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Abstract

Um die Patientensicherheit bei der Einfithrung medizinischer Innovationen si-
cherzustellen, muss das jeweilige Nutzen-Schadens-Potenzial bekannt sein und
die Produktqualitit sowie Struktur- und Prozessqualitit bei der Anwendung
miissen Mindestanforderungen erfiillen. Das unter dem Eindruck der Conter-
gan-Katastrophe entstandene deutsche Arzneimittelgesetz von 1975/1976 und
seine Fortschreibung entsprechend europidischer Vorgaben gewihrleisten hohe
Standards sowohl bei der Zulassung neuer Medikamente als auch bei der An-
wendung zum Schutz von Probanden und Patienten. Medizinischer Fortschritt
wird ermoglicht, ohne die Patientensicherheit zu vernachlissigen. Im Gegensatz
dazu erfolgt die Einfiihrung und Anwendung insbesondere von neuen Medizin- "H“‘H““HHH“H“HNM
produkten im stationdren Sektor weniger reguliert. So werden noch als experi-
mentell anzusehende Technologien in der Routineversorgung eingesetzt, ohne
dass Nutzen und Schadenspotenzial bekannt und qualitative Mindeststandards
sichergestellt sind.

Am Beispiel der kathetergestiitzten Aortenklappenimplantation (TAVI) und des
Mitraclip®-Verfahrens wird gezeigt, dass — anders als z.B. in den USA — die
Einfithrung in Deutschland ohne suffiziente wissenschaftliche Grundlage er-
folgt ist. Die aktuellen externen Qualitétssicherungsverfahren schaffen fiir TAVI
limitierte Transparenz, wihrend der Mitraclip® praktisch ohne jegliche verbind-
liche externe Qualitétssicherung eingefiihrt wird. Die Beispiele verdeutlichen,
dass die rechtlichen Rahmenbedingungen, die die medizinische Versorgung mit
Medizinprodukten hoher Risikoklassen regeln, die Patientensicherheit nicht ga-
rantieren. Die Einfithrung innovativer Verfahren im Rahmen kontrollierter Stu-
dien in Zentren mit besonderer Expertise konnte gleichzeitig die Innovationsfi-
higkeit des deutschen Gesundheitswesens stiarken und die Patientensicherheit
erhohen.

To ensure appropriate patient safety for innovative medical technologies, poten-
tial risks must be taken into consideration and necessary quality standards for
structures and processes must be ensured. The “German Medicinal Products
Act” was reformed in 1975/1976 under the impression of the Thalidomide dis-
aster. High standards were implemented for the approval of new drugs, explic-
itly focusing on patient safety. The regulations are intended to support medical
progress but nevertheless set high standards for clinical research, drug approval
and the protection of study participants. They were continuously adjusted in ac-
cordance to European directives. However, standards for medical devices differ
fundamentally. In German hospitals, new medical devices with a CE marking
can be applied largely unrestrictedly. In fact, medical devices that are as yet
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regarded as experimental can be applied without any knowledge about their
benefits and risks.
Using the examples of Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVI) and Mi-
traclip®, we demonstrate that patient safety is endangered by these technologies
in Germany. Unlike, e. g., in the US, the technologies were implemented with-
out sufficient scientific basis. Current external quality assessment provides lim-
I ited transparency for TAVI, while Mitraclip® is launched with virtually no bind-
ing external quality assurance. The introduction of innovative technologies in a
framework of controlled trials and a limited number of centers with special ex-
pertise could strengthen the innovative power of German healthcare as well as
patient safety.

10.1  Einleitung

Eine Reihe von Definitionen beleuchten unterschiedliche Facetten der Patientensi-

cherheit. So wird sie im Rahmen der Gesundheitsversorgung definiert als ,,Abwe-

senheit unerwiinschter Ereignisse (APS 2013; AHRQ 2013; BAK/KBV 2013;

Hoffmann und Rohe 2010). Eine prozessual orientierte Definition beschreibt Pati-

entensicherheit als ,,Produkt aller Ma3nahmen in Klinik und Praxis, die darauf ge-

richtet sind, Patienten vor vermeidbaren Schiaden in Zusammenhang mit der Heil-
behandlung zu bewahren® (AHRQ 2013; BAK/KBV 2013; Hoffimann undRohe

2010). Die Weltgesundheitsorganisation wiederum definiert Patientensicherheit als

,»the reduction of risk of unnecessary harm associated with healthcare to an accept-

able minimum* (WHO 2009). Und es kann zwischen ,,unerwiinschten Ereignissen

(adverse event)* und ,,vermeidbaren unerwiinschten Ereignissen (preventable ad-

verse event)* unterschieden werden (APS 2013; AHRQ 2013; BAK/KBV 2013;

Hoffmann und Rohe 2010; WHO 2009).

Aus diesen Definitionen ist ersichtlich, dass fiir die Patientensicherheit im Hin-
blick auf medizinische Innovationen insbesondere zwei Fragen relevant sind:

1. Ubersteigt der Nutzen der medizinischen Innovation die potenziellen Risiken?
Die Bestimmung des Nutzen-Schadens-Potenzial ist die grundlegendste Mal3-
nahme, um ,,unerwiinschte Ereignisse zu identifizieren und ggf. zu vermeiden.
Wenn dieses nicht bekannt oder nicht erfiillt ist, wurden nicht alle Maflnahmen
zur Vermeidung unerwiinschter Ereignisse ergriffen und die Patientensicherheit
ist gefdhrdet.

2. Wird das verwendete innovative Produkt einwandfrei hergestellt und erfolgt die
Anwendung in einer Form, dass es seinen Nutzen tatséchlich entfalten kann und
vermeidbare Risiken vermieden werden, d.h. erfiillen die Produktqualitidt und
die Struktur- sowie Prozessqualitit bei der Behandlung erforderliche Mindest-
standards?

Je nachdem, ob man die erste und zweite Frage bejahen oder verneinen muss, erge-
ben sich vier Behandlungssituationen (Abbildung 10-1). Ausreichende Patientensi-
cherheit kann somit nur angenommen werden, wenn die Anforderungen zu beiden
Grundfragen erfiillt sind.
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Abbildung 10-1

Voraussetzungen fiir hohe Patientensicherheit

Nutzen belegt
Ja Nein
Ausreichende Produkt- und || Ja ‘/ x
Behandlungsqualitat Nein X X
Krankenhaus-Report 2014 Wwido

Jeder betroffene Patient wiinscht sich personlich, dass bei ihm nur niitzliche und
qualitativ hochwertige Innovationen unter den besten Behandlungsbedingungen an-
gewendet werden. Im Folgenden soll daher analysiert werden, wie Gesundheits-
und Forschungspolitik dazu beitragen, dass die Hoffnung auf eine sichere Versor-
gung mit Innovationen gewihrleistet wird. Dazu wird zunéchst der rechtliche Rah-
men rund um medizinische Innovationen in den Blick genommen. AnschlieBend
wird an zwei praktischen Beispielen dargestellt, welche Informationen iiber poten-
ziell vermeidbare unerwiinschte Ereignisse bei innovativen Verfahren zur Verfii-
gung stehen und welche externen Qualititssicherungsmalinahmen eingesetzt wer-
den, um eine hohe Patientensicherheit zu erreichen.

10.2 Der rechtliche Rahmen

10.2.1 Patientensicherheit im Arzneimittelgesetz

Das Arzneimittelrecht wurde in der Bundesrepublik Deutschland in den Jahren
1975/76 neu geordnet und an internationale Standards angeglichen. Es war die Ge-
burtsstunde des Arzneimittelgesetzes (AMG) mit dem bis heute giiltigen Zweck, fiir
die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere die Qualitit, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel zu sorgen (Deutscher Bundestag 1976).
Der Gesetzgeber stand in der 7. Wahlperiode noch ganz unter dem Eindruck der
Contergan-Katastrophe, bei der Tausende von Kindern durch Thalidomid-haltige
Préparate (Contergan), die ihre Miitter wahrend der Schwangerschaft eingenommen
hatten, schwer geschéddigt wurden. Wesentliche MaBinahmen, die mit der Formulie-
rung des AMG 1976 ergriffen wurden, waren die Umgestaltung des urspriinglichen
Registrierungsverfahrens zu einem behordlichen Zulassungsverfahren als materiel-
les Genehmigungsverfahren fiir Arzneimittel, die Befristung von Arzneimittelzulas-
sungen, der Schutz von Probanden in klinischen Priifungen, die Beobachtung,
Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken und die Einfithrung von Arz-
neimittel-Entschiddigungsfonds. Der eigene Anspruch der Parlamentarier war nicht
geringer als eine ,,optimale Arzneimittelsicherheit zu verwirklichen* (Deutscher
Bundestag 1975, Drucksache 7/3060, S. 43).
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Die schwierige Gratwanderung zwischen dem Wunsch nach medizinischem
Fortschritt und dem Schutz der Patienten und Probanden, an denen Innovationen
angewendet werden, kommt in der Gesetzesbegriindung zum Ausdruck (Deutscher
Bundestag 1975, Drucksache 7/3060, S. 43): ,,Die Erfahrungen aus dem Contergan-
Geschehen haben gezeigt, dass es nicht damit getan ist, die Arzneimittelsicherheit
auf einen optimalen Stand zu bringen, sondern dass es auch unerlésslich ist, den
Menschen einen ausreichenden wirtschaftlichen Schutz angedeihen zu lassen, die
trotz aller Vorkehrungen einen Arzneimittelschaden erleiden. Auch bei einem
Hochstmall an Arzneimittelsicherheit lassen sich Risiken, die mit Arzneimitteln
verbunden sind, nicht absolut ausschlieen.” Und an anderer Stelle heif3it es: ,,Aus
allem resultiert, dass der medizinische Fortschritt in der Behandlung von Krank-
heiten durch ein erhebliches Risiko bei der Erprobung neuer Arzneimittel erkauft
werden muss. Das erfordert andererseits, dass denjenigen Personen, die sich fiir die
Erprobung von Arzneimitteln zur Verfiigung stellen, ein rechtlich umfassend abge-
sicherter Schutz gegeben werden muss® (S. 53). Diese Sensibilitit gegeniiber den
Risiken medizinischer Innovationen wird im Bericht des Gesundheitsausschusses
zur Daueriiberwachung zugelassener Arzneimittel ergédnzt: ,,Auch beim Zulas-
sungsverfahren ldsst sich nicht ausschlieBen, dass manche Arzneimittelnebenwir-
kungen unerkannt bleiben. Jede Entscheidung iber die Zulassung muss daher nach
einer Risiko-Nutzen-Abwégung auf der Basis eines zunichst begrenzten Erkennt-
nisstandes tiber die moglichen Nebenwirkungen eines neuen Arzneimittels erfol-
gen‘ (Deutscher Bundestag 1976, Drucksache 7/5091, S. 7).

Die politisch Verantwortlichen hatten erkannt, dass Innovationen nicht per se
heilbringend sind und deshalb ein gro3es Mal} an Vorsicht geboten ist, wenn me-
dizinische Neuerungen am Menschen angewendet werden. Diese Vorsicht schldgt
sich bis in die jiingsten Novellierungen des AMG nieder, die aufgrund entspre-
chender Richtlinien des inzwischen europdisierten Arzneimittelrechts notwendig
wurden. So fanden mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften im Jahr 2012 auch weitreichende Regelungen zur Phar-
makovigilanz Eingang in deutsches Recht. Ziele sind unter anderem eine frithzei-
tige Identifikation von Risiken und Nebenwirkungen sowie Wirksamkeits- und
Unbedenklichkeitspriifungen auch nach der Zulassung innovativer Arzneimittel
(Deutscher Bundestag 2012, Drucksache 17/9341 und Deutscher Bundestag
2012).

10.2.2 Technische Unbedenklichkeit im Medizinproduktegesetz

Der Tenor des Medizinproduktegesetzes (MPG) ist ein ganz anderer als der des
AMG. Schon in der Zielsetzung der Bundesregierung zur Einfithrung des MPG im
Jahr 1994 ist neben der Sorge fiir die Gesundheit und den erforderlichen Schutz der
Patienten, Anwender und Dritter die Zukunftssicherung des Standortes Deutschland
formuliert (Deutscher Bundestag 1994, Drucksache 12/6991). Anlass zur Verab-
schiedung des MPG war, die Richtlinien des Rates iiber aktive implantierbare me-
dizinische Gerdte (90/385/EWG) und iiber Medizinprodukte (93/42/EWG) in
deutsches Recht zu tberfiihren. Technische Sicherheitsmerkmale und entspre-
chende Priifverfahren standen im Vordergrund und es ging primér um die Harmoni-
sierung von nationalem und europdischem Recht mit dem Ziel, Wettbewerbshinder-
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nisse abzubauen und einen freien Warenverkehr im europdischen Wirtschaftraum
zu ermoglichen.

In der Gesetzesbegriindung wird zwar konstatiert: ,,Diese Produkte [Medizin-
produkte] miissen hohe medizinische und technische Anforderungen erfiillen, die
vergleichbar mit den zur Zeit bestehenden Anforderungen des Arzneimittelge-
setzes (AMG) bzw. der Medizingerdteverordnung (MedGV) sind*“ (Deutscher
Bundestag 1994, Drucksache 12/6991, S. 27). Dennoch sucht man Reflexionen zur
Patientensicherheit medizintechnischer Innovationen wie im Gesetzgebungsver-
fahren zum AMG Mitte der 1970er Jahre vergebens. Das europdische Medizinpro-
dukterecht bleibt deutlich hinter dem Arzneimittelrecht zurtick. Entsprechend wur-
de anders als im AMG mit dem MPG kein behdrdliches Zulassungsverfahren fiir
neue Medizinprodukte implementiert, um staatlicherseits moglichst viel dafiir zu
tun, die Patientensicherheit zu garantieren — auch nicht fiir Produkte der hohen
Risikoklassen IIb und III, d.h. solchen mit systemischen Wirkungen oder hohem
Invasivititsgrad wie z. B. Herzklappen. Vielmehr bringen die Hersteller — begleitet
durch ein Konformitiatsbewertungsverfahren — ihre Produkte selbst mit einer mit
klinischen Daten zu belegenden Zweckbestimmung iiber eine CE-Zertifizierung in
den Verkehr. Diese Zweckbestimmung ist jedoch zum Zeitpunkt des Inverkehrbrin-
gens oftmals viel weiter gefasst als anhand der klinischen Daten tatsdchlich ge-
priift. Ggf. kann sogar auf Daten aus der Literatur verwiesen werden. Auch der
Indikationsbezug kann fehlen, der jedoch im Rahmen einer Arzneimittelzulassung
mit der Festlegung des wissenschaftlich untersuchten Anwendungsgebietes be-
stimmt wird. Eine aktuelle Untersuchung von Journalisten des renommierten ,,Bri-
tish Medical Journal® unterstreicht, dass das Konformititsbewertungsverfahren
zudem verfahrenstechnisch ungeeignet ist, die Sicherheit von Medizinprodukten
zu gewihrleisten. Die Journalisten haben eine solche Kennzeichnung fiir eine fik-
tive Hiiftgelenkendoprothese, deren Produktdossier auf einer wegen erkannter
Produktprobleme vom Markt genommenen Hiiftendoprothese beruhte, beantragt
und auch erhalten (Cohen 2012). Insgesamt bleibt festzuhalten, dass die Anforde-
rungen an das Niveau der klinischen Daten oder an die Marktbeobachtung zum
Schutze der Patienten niedrig sind.

Befiirworter der liberalen Medizinproduktegesetzgebung unterstreichen gerne
rechtfertigend den Unterschied zwischen Arzneimitteln und Medizinprodukten.
Auch die Bundesregierung hat in der 12. Legislaturperiode auf die unterschied-
lichen Wirkmechanismen hingewiesen: ,,Die Medizinprodukte unterscheiden sich
von den Arzneimitteln dadurch, dass der Zweck der Medizinprodukte vorwiegend
auf physikalischem Wege (z. B. Herzschrittmacher, Knochenzement) erreicht wird,
wihrend im Gegensatz dazu Arzneimittel ihren Zweck vorwiegend auf pharmako-
logischem Wege (z. B. Phenacetin) erftillen (Deutscher Bundestag 1994, Drucksa-
che 12/6991, S. 28). Weitergehende Ausfithrungen, warum sich daraus ein unter-
schiedliches Schutzniveau fiir die Patienten ergeben sollte, fehlen und wéren auch
kaum zu begriinden gewesen.
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10.2.3 Sicherheit und Wohlergehen der betroffenen Person
in der GCP-Verordnung

Die Verordnung tiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durch-
fithrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen
(GCP-Verordnung — GCP-V) aus dem Jahr 2004 (zuletzt gedndert im Jahr 2012)
tragt den Risiken Rechnung, denen Menschen bei Tests mit innovativen Medika-
menten im Rahmen von klinischen Studien ausgesetzt werden (Bundesministerium
fir Gesundheit 2004). Mit der Verordnung wurden entsprechende Vorgaben der
Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates aus 2001 umge-
setzt. ,,Zweck dieser Verordnung ist, die Einhaltung der Guten Klinischen Praxis bei
der Planung, Durchfithrung und Dokumentation klinischer Priifungen am Men-
schen und der Berichterstattung dariiber sicherzustellen. Damit wird gewahrleistet,
dass die Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der betroffenen Person ge-
schiitzt werden und die Ergebnisse der klinischen Priifung glaubwiirdig sind* (§ 1
Abs. 1). Mit der Verordnung wird konkretisiert, wie eine angemessene Balance zwi-
schen medizinischem Fortschritt, medizinischer Forschung und der Patientensi-
cherheit aussehen kann. Um den Personen, die durch ihre Teilnahme an klinischen
Studien wesentlich zum medizinischen Fortschritt beitragen, gerecht zu werden,
miissen diese iiber die Risiken aufgekldrt und befihigt werden, die Tragweite zu
erkennen, die es fiir ihr personliches Wohlergehen haben kann, wenn eine Innovati-
on an ihnen ausprobiert wird. Dies ist zudem nur gestattet, wenn die Probanden im
Hinblick auf die potenziellen Risiken versichert werden.

Analoge Vorschriften zur Testphase von medizinproduktbasierten medizi-
nischen Innovationen finden sich in Grundziigen in der Verordnung iiber klinische
Priifungen von Medizinprodukten (Bundesministerium fiir Gesundheit 2010) sowie
in der europdischen Norm zur klinischen Priifung von Medizinprodukten an Men-
schen (DIN EN ISO 14155-1, Européisches Komitee fiir Normierung 2003). Her-
steller sind zur Einhaltung Letzterer zwar angehalten, es besteht jedoch keine ge-
setzliche Verpflichtung.

Der Weltirztebund unterstreicht, dass der medizinische Fortschritt nur mit
Forschung am Menschen funktionieren kann, dann aber das Wohlergehen des indi-
viduellen Probanden Vorrang vor allen anderen Interessen haben muss. Werden me-
dizinische Innovationen (Arzneimittel oder Medizinprodukte), {iber deren Nutzen-
Risiko-Verhiltnis keine belastbaren wissenschaftlichen Kenntnisse vorliegen, am
Patienten angewendet, so liegt unmittelbar eine Erprobungssituation vor, unabhén-
gig davon, ob dies offiziell so benannt wird oder nicht. Doch kann die Entwicklung
einer qualitativ hochwertigen Innovation nur mit guter medizinischer Forschung
gelingen. Der Weltdrztebund betont (World Medical Association 2008): ,,The pri-
mary purpose of medical research involving human subjects is to understand the
causes, development and effects of diseases and improve preventive, diagnostic and
therapeutic interventions (methods, procedures and treatments). Even the best cur-
rent interventions must be evaluated continually through research for their safety,
effectiveness, efficiency, accessibility and quality.*
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10.2.4 Nutzen von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
im Sozialgesetzbuch V (SGB V)

Nutzen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

Der Gesetzgeber hat in der 17. Legislaturperiode mit dem Gesetz zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2010
eine neue, frithe Nutzen- und Zusatznutzenbewertung von medikamentésen Inno-
vationen im neu formulierten § 35a SGB V verankert. Das, was man unter Nutzen
zu verstehen hat, wurde in der zugehorigen Verordnung in § 2 Abs. 3 definiert: ,,Der
Nutzen eines Arzneimittels (...) ist der patientenrelevante therapeutische Effekt ins-
besondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustandes, der Verkiirzung
der Krankheitsdauer, der Verldngerung des Uberlebens, der Verringerung von Ne-
benwirkungen oder einer Verbesserung der Lebensqualitdt (Bundesministerium
fiir Gesundheit 2010). Damit wurde erneut — wie schon zuvor mit der Einfithrung
einer Nutzendefinition in den § 35b SGB V — betont, dass es bei der Bewertung von
(innovativen) Arzneimitteln darauf ankommt, wie der Patient am Ende von dem
Medikament profitiert. Gefordert ist — das schreibt die Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) vor — eine Bewertung des Nutzens nach
den methodischen Grundsétzen der evidenzbasierten Medizin (Gemeinsamer Bun-
desausschuss, Verfahrensordnung, 4. Kapitel, 2. Abschnitt, § 7 sowie 5. Kapitel, 2.
Abschnitt, § 5).

Treibende Kraft hinter dem Gesetz war neben der Idee, das Wohlergehen der
Patienten zu verbessern auch der Versuch, die Ausgabenzuwéchse in der Arzneimit-
telversorgung zu drosseln (Deutscher Bundestag 2010, Drucksache 17/2413). Den-
noch ist dadurch eine tiberfillige Klarung des patientenrelevanten Nutzens bzw.
Zusatznutzens bei Arzneimittelinnovationen erfolgt.

Methodenbewertung bei nichtmedikamentésen Verfahren

Ein bemerkenswerter Unterschied zwischen dem ambulanten und dem stationédren
Sektor prigt die Patientenversorgung mit nichtmedikamentésen neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden. Nach § 135 SGB V diirfen solche Methoden in
der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen nur
angewendet werden, wenn sie nachgewiesenermalien niitzlich, notwendig und wirt-
schaftlich sind und dies vom G-BA anerkannt wurde. Interessant ist in diesem Zu-
sammenhang eine gewisse Skepsis des Gesetzgebers aus dem Jahr 1994 gegeniiber
der Verkehrsfihigkeitsregelung von Medizinprodukten: Nicht jedes Produkt mit ei-
ner CE-Kennzeichnung falle in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversi-
cherung, denn u.a. miissten die Leistungen ,,therapeutisch wirksam sein (§ 135
SGB V)“ (Deutscher Bundestag 1994, Drucksache 12/6991, S. 31). Dies weist da-
rauf hin, dass sich der Gesetzgeber bewusst war, dass nicht jedes innovative Medi-
zinprodukt dieses Kriterium erfiillt.

Diese Skepsis hat sich jedoch nicht in den Rahmenbedingungen fiir die Anwen-
dung im Krankenhaus niedergeschlagen: Als im Jahr 2000 der § 137¢ SGB V und
damit die Methodenbewertung fiir den stationdren Sektor geschaffen wurde, ge-
schah dies in Anlehnung an den § 135 SGB V mit dem Ziel, ,,die Qualitét der medi-
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zinischen Versorgung zu sichern und zu vermeiden, dass medizinisch fragwiirdige
Leistungen zu Lasten der sozialen Krankenversicherung erbracht werden* (Deut-
scher Bundestag 1999, Drucksache 14/1245, S. 90). Jedoch werden die innovativen
Methoden nicht im Vorfeld ihrer routineméfBigen Anwendung auf ihr Nutzen-Scha-
den-Verhiltnis hin untersucht, sondern nur in wenigen Féllen nach zumeist jahre-
langer Anwendung. Die Begriindung dafiir ist, dass nur so ,,der medizinische Fort-
schritt in den Krankenhdusern nicht behindert” werde (ebenda, S. 90). Faktisch
fehlen mit dieser gesetzlichen Vorgabe jedoch Anreize, sich um hochwertige kli-
nische Studien zu bemiihen, die fiir einen medizinischen Fortschritt, der es verdient,
so bezeichnet zu werden, zwingend erforderlich sind. Wie grof3 die Erkenntnisdefi-
zite sind, haben Herrmann-Frank und Lelgemann (2013) jiingst exemplarisch in
einer Analyse derjenigen 15 vergleichsweise teuren neuen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden (alles Medizinprodukte der Hochrisikoklasse) aufgedeckt, fiir
die fiir das Jahr 2012 erstmals ein krankenhausindividuelles Entgelt beim Institut
fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) beantragt wurde. Nur fiir ein ein-
ziges dieser Verfahren liegen Studien vor, die eine Nutzen-Schaden-Abwigung und
damit eine Beurteilung der Patientensicherheit erlauben. Alle anderen Methoden
sind als fragwiirdige Leistungen einzustufen, kénnen aber, wie an anderer Stelle
ausfiihrlich erldutert (Dettloff et al. 2013), aufgrund der Gesetze und Vereinbarung
zur Vergiitung von innovativen Leistungen im Krankenhaus zu Lasten der Versi-
chertengemeinschaft angewendet werden. Es erscheint wenig plausibel und gerade-
zu paradox, dass medizinischer Fortschritt nur erreicht werden konnen soll, wenn
auf angemessene Priifungen und Zulassungen von Innovationen verzichtet wird.

Mit der Neugestaltung des ,,Verbotsvorbehalts* in § 137¢c Abs. 1 Satz 2 SGB V
darf der G-BA Leistungen nur noch ausschlie3en, wenn sie nicht das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bieten. Dies sei der Fall, wenn der G-BA
»auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt, dass die Methode un-
wirksam oder gar schédlich ist* (Deutscher Bundestag 2011, Drucksache 17/6906,
S. 87). Obwohl der Gesetzgeber in den letzten Jahrzehnten mehrfach zu der Er-
kenntnis gekommen ist, dass medizinische Innovationen langst nicht immer wirk-
sam, auch fragwiirdig und risikoreich fiir die Patienten sein konnen, versagt er den
Betroffenen an dieser Stelle nach wie vor seinen Schutz. Um einerseits die Innova-
tionsféhigkeit des deutschen Gesundheitswesens zu stirken und andererseits hohe
Standards fiir die Patientensicherheit zu gewéhrleisten, erscheint ein sinnvoller
Weg, diese Methoden zunichst in klinischen Studien beschrinkt auf Zentren mit
besonderer Expertise anzuwenden. So wiirde sich aufgrund der Schutzbestim-
mungen in klinischen Studien fiir die Patienten eine groBere Sicherheit ergeben.
Zugleich konnten systematisch Erfahrungen gesammelt werden, welche qualita-
tiven Anforderungen mit der Leistungserbringung erflillt sein miissen, um das Be-
handlungsziel auch tatséchlich zu erreichen.

Mit der fiir den G-BA neu geschaffenen Moglichkeit, Erprobungen unzurei-
chend erforschter Methoden auf Grundlage des § 137¢ SGB V anzustoflen, wird
zwar grundsitzlich anerkannt, dass es den Bedarf an einer besseren Erforschung
gibt. Jedoch wird gestattet, dass die in Frage kommenden Methoden neben kli-
nischen Studien auch im Rahmen der allgemeinen stationéren Versorgung zu Lasten
der Solidargemeinschaft angewendet werden. Dem G-BA bleibt dann nur die Mog-
lichkeit, nach § 137¢ Abs. 2 SGB V in Verbindung mit § 137 SGB V flankierende
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Qualitdtssicherungsmafinahmen fiir solche innovative Methoden zu erlassen. Es
bleibt abzuwarten, ob sich diese Regelung in der Praxis bewéhren wird, Erfah-
rungen liegen bislang nicht vor.

10.2.5 Qualitat der Leistungserbringung

Im Jahr 1999 hielt es das Parlament auch fiir erforderlich, ergdnzend zu der wenig
spezifischen Medizinprodukte-Betreiberverordnung Vorschriften zur Qualitétssi-
cherung zu erlassen. Es sah u.a. vor, dass der damalige Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen ,,fiir den Einsatz aufwendiger Medizintechnik in der vertrags-
arztlichen Versorgung diagnosebezogene Leitlinien festlegt® (Deutscher Bundestag
1999, Drucksache 14/1245, S. 87). Die Mallnahmen zur Verbesserung der Qualitit
in der stationdren Versorgung sollten zu bundesweit einheitlichen Regelungen fiih-
ren. Diese umfassten in ihrer Ursprungsform ,,Zweitmeinungen bei chirurgischen
Eingriffen“, Sanktionsmoglichkeiten fiir Krankenhéuser, die ,,ihren Verpflichtun-
gen zur Qualitdtssicherung nicht nachkommen® sowie Qualititssicherungsmaf3-
nahmen fiir Personengruppen, ,,bei denen durch eine verbesserte Versorgungsquali-
tit der Gesundheitszustand nachhaltig positiv beeinflusst wird* (ebenda, S. 89).
Dem G-BA stehen heute mit den §§ 135-137 SGB V insbesondere folgende Instru-
mente zur Qualitétssicherung der medizinisch-pflegerischen Versorgung zur Verfii-
gung:

@ Vorgaben an das interne Qualitdtsmanagement von Leistungserbringern gemal
§ 135a Abs. 2 Nr. 2 in Verbindung mit § 137 Abs. 1 Nr. 1 und § 137 Abs. 1d
Einrichtungsiibergreifende, datengestiitzte Verfahren gemafl § 137 Abs. 1 Nr. 1
wie die externe stationédre Qualitétssicherung (ESQS), die sektoreniibergreifende
Qualitétssicherung oder die Qualitétssicherung Dialyse

Richtlinien oder Vereinbarungen beziiglich Mindestanforderungen an die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitit gemél § 137 Abs. 1 Nr. 2 SGB V
Qualitétsberichte der Krankenhduser gemaf3 § 137 Abs. 3 Nr. 4 SGB V
Festlegung von Mindestmengen gemil3 § 137 Abs. 3

In den betreffenden Paragrafen wird der Begriff ,,Patientensicherheit® nur an einer
Stelle verwendet: In § 137 Abs. 1d SGB V wird der G-BA aufgefordert, bis zum
26.2.2014 , Mindeststandards fiir Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme*
festzulegen, die zur ,,Vermeidung unerwiinschter Ereignisse beitragen sollen. Fiir
alle anderen genannten Instrumente wird die Gewéhrleistung der Patientensicher-
heit offensichtlich als impliziter Bestandteil externer Qualitdtssicherungsmal-
nahmen vorausgesetzt. Die weiteren Vorgaben des SGB V und der Richtlinien und
Vereinbarungen des G-BA zu den o.g. Instrumenten der externen Qualitétssiche-
rung lassen den Einsatz dieser Instrumente fiir medizinische Innovationen zu, sind
aber nicht spezifisch auf diese ausgerichtet.

In den Leistungsbereichen der ESQS besteht eine Dokumentationspflicht fiir
einzelne medizinische Innovationen, wie beispiclsweise die kathetergestiitzte Aor-
tenklappenimplantation, die kathetergestiitzte Behandlung von Karotisstenosen
oder das als NOTES (Natural Orifice Transluminal Endoscopic Surgery) bezeichne-
te Operationsverfahren bei Cholezystektomien. Alle innovativen Leistungen, die
derzeit in der ESQS qualitdtsgesichert werden, wurden im Rahmen von Weiterent-
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Abbildung 10-2

Verfahrensablauf zur Aufnahme einer neuen Leistung in die externe
Qualitatssicherung

Entwicklung/ |l Machbarkeits-
Beauftragung " Beratung Vorlauf
AG TuP e Stellung- priifung g
|- G-BA -AQUA ” nahmen ” Probebetrieb ” SR ” SEL |
\4 v \4 v \4

ca. 1 Jahr ca. 1 Jahr ca. 1 Jahr ca. 3 Monate ca. 6 Monate

Krankenhaus-Report 2014 WIido

wicklungen bestehender Leistungsbereiche aufgenommen. So gab es in der ESQS
beispielsweise bereits einen Leistungsbereich ,,Karotisstenose®, als die katheterge-
stiitzten Behandlungsverfahren in die Versorgung eingefiihrt wurden und diese so-
mit ,,nur” als weitere dokumentationspflichtige Leistungen in diesen Leistungsbe-
reich aufgenommen werden mussten.

Bei neuen Leistungen, die in keinem bereits bestehenden Leistungsbereich der
ESQS abgebildet werden konnen, beschreitet der G-BA langwierige verfahrens-
technische Prozesse zur Themenfindung und Priorisierung (TuP), Verfahrensent-
wicklung und Implementierung. Der in Abbildung 10-2 dargestellte Vorlauf von ca.
vier Jahren bedingt, dass angesichts des aktuellen jdhrlichen Auswertungszyklus die
ersten Ergebnisse eines neuen Verfahrens erst ca. fiinfeinhalb Jahre nach dem ersten
Themenvorschlag zur Verfiigung stehen (vier Jahre Vorlauf, ein Jahr Datenerhe-
bung, ca. ein halbes Jahr, bis die Auswertungen publiziert sind). Fiir die Patienten-
sicherheit und Qualitdtssicherung einer medizinischen Innovation ist dieser Zeitver-
zug ohne Zweifel inakzeptabel.

10.3 Informationen zu Nutzen und Qualitat: Zwei Beispiele

Bei medizinischen Innovationen mit eingeschrinktem Wissen zu Nutzen- und
Schadenspotenzial kommt Verfahren der externen Qualitétssicherung zur Gewéhr-
leistung struktureller und prozessualer Mindeststandards (MaB3nahmen, um Pati-
enten vor vermeidbaren Schiaden zu bewahren) und einer Erfassung und externen
Bewertung von Komplikationen (potenziell vermeidbare unerwiinschte Ereignisse)
ein ganz besonderer Stellenwert zu. Im Folgenden wird fiir zwei innovative Verfah-
ren exemplarisch dargestellt, wie und auf welcher wissenschaftlichen Grundlage sie
jeweils in die Versorgung eingefiihrt wurden und welche gesetzlich verpflichtenden
MaBnahmen der Qualitétssicherung praktisch zur Anwendung kommen.

Neben den gesetzlich verpflichtenden Verfahren zur Qualitétssicherung existie-
ren teilweise freiwillige Initiativen von Leistungserbringern oder auch Krankenkas-
sen. Hier soll es jedoch um verbindliche, flichendeckende Vorgaben gehen, wes-
halb die freiwilligen Initiativen nicht weitergehend dargestellt werden. Diese Initi-
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ativen sind von sehr unterschiedlicher Qualitit und erfassen allein aufgrund ihrer
Freiwilligkeit immer nur einen Teil der Versorgung. Ohne Zweifel sind sie als wich-
tige Instrumente fiir die Patientensicherheit anzusehen, konnen jedoch verbindliche,
flaichendeckende Vorgaben zur Gewéhrleistung der Patientensicherheit nicht erset-
zen, wenn es um die Anwendung nicht ausreichend erprobter Verfahren geht.

10.3.1 Kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation

Methode

Bei hochgradigen Verengungen (Stenosen) der Aortenklappe (Klappe zwischen lin-
ker Herzkammer und Hauptschlagader) kann der Ersatz der verkalkten Aortenklap-
pe durch eine kiinstliche Herzklappe angezeigt sein. Goldstandard ist der offene
Aortenklappenersatz, fiir den der langfristige Nutzen in hochwertigen Studien be-
legt ist. Die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation (Transcatheter Aortic Val-
ve Implementation, TAVI) ist ein innovatives Versorgungskonzept, bei dem mit
Hilfe eines Katheters unter Rontgenkontrolle eine kiinstliche Aortenklappe einge-
setzt wird. Diese Technik ermdglicht es, auf die bei der konventionellen Operation
erforderliche Spaltung des Brustbeins und die Verwendung einer Herz-Lungen-
Maschine zu verzichten (Vahanian et al. 2012).

Evidenzgrundlage

Fiir TAVI wurden zwei prospektiv randomisierte Studien zur Bewertung des Nut-
zens publiziert (Leon et al. 2010; Smith et al. 2011). In einer dieser Studien wurde
bei inoperablen Patienten TAVI mit einer konservativen Behandlung (medikamen-
t6s oder Erweiterung der Aortenklappe mittels eines Ballons) verglichen. In dieser
Studie konnte ein Nutzen von TAVI bezogen auf das Ein-Jahres-Uberleben nachge-
wiesen werden (Leon et al. 2010). In der zweiten Studie wurde bei Patienten mit
sehr hohem Operationsrisiko TAVI mit der konventionellen offenen Operation ver-
glichen. Dabei zeigte sich, dass TAVI bezogen auf das Ein-Jahres-Uberleben nicht
unterlegen ist, allerdings war die Rate schwerer Schlaganfille und Gefd8komplika-
tionen gegeniiber der offenen Operation deutlich erhoht. Auch trat bei TAVI deut-
lich haufiger eine Undichtigkeit (Insuffizienz) der Aortenklappe auf und es bestand
héufiger die Notwendigkeit, einen Herzschrittmacher zu implantieren (Smith et al.
2011). Auch nach zwei Jahren zeigt sich in der TAVI-Gruppe signifikant hiufiger
eine Insuffizienz der Klappe, die mit erhohter Sterblichkeit einhergeht (Kodali et al.
2012). Die Drei-Jahres-Ergebnisse der Partner-A-Studie wurden im Mirz 2013
beim Jahreskongress des American College of Cardiology prisentiert und bestéti-
gen die Zwei-Jahres-Ergebnisse (Thourani 2013). Ausreichende Langzeitergebnisse
liegen somit bislang nicht vor (Vahanian et al. 2012). Dies gilt insbesondere unter
dem Aspekt, dass TAVI in Deutschland nicht nur bei sehr alten Patienten zur An-
wendung kommt (AQUA-Institut 2012b).

Auf dieser wissenschaftlichen Grundlage besteht ein Konsens internationaler
kardiologischer und herzchirurgischer Fachgesellschaften, dass TAVI derzeit nur
bei inoperablen Patienten und Patienten mit sehr hohem Operationsrisiko eingesetzt
werden soll (Vahanian et al. 2012; Ubersicht bei: Dobler et al. 2012). Konsens ist,
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dass die Indikationsstellung sehr kritisch erfolgen muss und nur gemeinsam durch
einen Herzchirurgen und einen Kardiologen gestellt werden soll (Ubersicht bei:
Dobler et al. 2012).

Einfiihrung in die medizinische Versorgung

Abbildung 10-3 zeigt wesentliche Meilensteine bei der Einfithrung von TAVI in die
medizinische Versorgung. Bemerkenswert ist, dass das Verfahren in Deutschland
bereits zu einem Zeitpunkt regelméBig eingesetzt und vergiitet wurde, bevor durch
wissenschaftliche Studien das Nutzen- und Schadenspotenzial untersucht worden
war und bevor die fiihrenden wissenschaftlichen Fachgesellschaften in Deutschland
Empfehlungen abgegeben hatten. Und ebenfalls ist bemerkenswert, dass das Ver-
fahren in den USA — einer zweifellos freien Marktwirtschaft mit ausgepragter Inno-
vationsférderung — erst zugelassen wurde, als hochwertige wissenschaftliche Studi-
en vorlagen. Diese Zulassung gilt zudem nur fiir die in den Studien jeweils unter-
suchten Patientenkollektive in Verbindung mit explizit formulierten Auflagen, die
zur Durchfiithrung weiterer hochwertiger Studien verpflichten (FDA 2012).

Abbildung 104 zeigt die Mengenentwicklung von TAVI in Deutschland im
Vergleich zur offenen Operation anhand von Daten aus der externen stationiren
Qualitétssicherung.

Abbildung 10-3

Meilensteine der Einfithrung von TAVI
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Abbildung 10-4

Leistungsentwicklung von TAVI und konventionellem offenem
Aortenklappenersatz in Deutschland
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Potenzielle Gefahrdung fiir Patienten

Gemail der Definition von Patientensicherheit steht im Vordergrund, unerwiinschte
Ereignisse zu verhindern. In Bezug auf TAVI handelt es sich dabei vor allem um
Todesfille, schwere Schlaganfille, schwere Gefdllkomplikationen, das Erfordernis
eines herzchirurgischen Eingriffs oder einer Re-Intervention zur Behandlung von
Komplikationen, Insuffizienz oder eine ggf. verkiirzte Lebensdauer der implan-
tierten Herzklappe (Kappetein et al. 2013).
Beziiglich der im 1. Kapitel dargestellten erweiterten Definition der Patientensi-
cherheit werden in konsentierten Empfehlungen der fithrenden européischen und
nordamerikanischen Fachgesellschaften konkrete Mindestanforderungen formu-
liert, um das Risiko unerwiinschter Ereignisse zu minimieren (Vahanian et al. 2012;
Ubersicht bei: Débler et al. 2012):
® Durchfiihrung des Eingriffs nur in Krankenhdusern mit einer herzchirurgischen
Abteilung

o Indikationsstellung immer gemeinsam durch ein ,,Herzteam®, dem mindestens
ein Herzchirurg und ein Kardiologe angehdren miissen

® Durchfiihrung des Eingriffs immer durch ein interdisziplindres Herzteam, dem
mindestens ein Herzchirurg, ein Kardiologe, ein kardioanisthesiologisch erfah-
rener Anisthesist, kardiochirurgisch erfahrenes OP-Personal, ein Kardiotechni-
ker und ein Spezialist fiir Echokardiografie angehdren miissen

e Spezifische Anforderungen an die rdumliche und apparative Ausstattung
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Aktuelle MaBnahmen des G-BA zur Qualitatssicherung

In Deutschland besteht fiir kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen seit
2008 eine Dokumentationspflicht fiir die ESQS (BQS 2009). Bei diesem Verfahren
handelt es sich um eine Vollerhebung, bei der fiir jeden Behandlungsfall Daten zur
Prozess- und Ergebnisqualitidt erhoben werden (Gemeinsamer Bundesausschuss
2012). Die Dokumentation ermdglicht es, schwerwiegende Komplikationen (poten-
ziell vermeidbare unerwiinschte Ereignisse) abzubilden sowie Aspekte der Qualitit
der Indikationsstellung fiir alle Einrichtungen, die die Leistung erbringen, zu erfas-
sen.

Daten der ESQS zur Indikationsstellung bei TAVI zeigen, dass die Methode in
Deutschland héufig nicht nur bei inoperablen Patienten oder solchen mit sehr ho-
hem Operationsrisiko angewendet wird (AQUA-Institut 2012b). Nur 40,1 % der im
Jahr 2011 behandelten Patienten erfiillten die Indikationskriterien, die der — auf der
Grundlage der international konsentierten Empfehlungen entwickelte — Qualitétsin-
dikator zur Indikationsstellung in der ESQS fordert. Zwar muss berticksichtigt wer-
den, dass der Indikator nicht alle Einzelfille, in denen TAVI indiziert sein kann,
erfasst. Da dies aber nur seltene Fille betrifft, werden die Ergebnisse zu diesem
Indikator auch von der im Auftrag des G-BA titigen Fachgruppe Herzchirurgie kri-
tisch bewertet (Kazmaier et al. 2012).

Die Daten der ESQS zur Ergebnisqualitét liefern zudem relevante Informati-
onen zur Patientensicherheit. So zeigt die Analyse risikoadjustierter Ergebnisse,
dass die Sterblichkeit nach TAVI in den niedrigen Risikoklassen hoher liegt als er-
wartet (AQUA-Institut 2012b). In der niedrigsten Risikoklasse (< 3 %) lag die be-
obachtete Sterblichkeit mit 3,32 % tiber der erwarteten Sterblichkeit (2,31 %). Auch
in der nichstniedrigen Risikoklasse (3—6 %) lag die beobachtete Sterblichkeit mit
5,44 % tiber der erwarteten Sterblichkeit (4,35 %). Auch diese Beobachtungen un-
terstreichen, dass gemél den konsentierten Empfehlungen TAVI nur bei Hochrisi-
kopatienten angewendet werden sollte.

Die Ergebnisse der ESQS zeigen ebenfalls erhebliche Unterschiede der risiko-
adjustierten Sterblichkeit zwischen den Krankenhdusern bei TAVI. In einzelnen
Krankenhdusern war die beobachtete Sterblichkeit gegeniiber dem erwarteten Wert
um bis zu 3,5-fach erhoht (AQUA-Institut 2012b). Gemél der Richtlinie zur Quali-
tatssicherung der Krankenhduser werden die Ergebnisse im Rahmen des sogenann-
ten Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern mit auffélligen Abweichungen ana-
lysiert. Scheint dies erforderlich, so kénnen mit den betreffenden Krankenhdusern
MaBnahmen zur Qualititsverbesserung und damit zur Erhéhung der Patientensi-
cherheit vereinbart werden (Gemeinsamer Bundesausschuss 2012).

Dariiber hinaus liefert die ESQS flichendeckende Informationen zu einzelnen
Aspekten der Struktur- und Prozessqualitdt. So offenbart der Qualitétsreport des
AQUA-Instituts, dass TAVI im Jahr 2011 in 18 Krankenhdusern durchgefiihrt wur-
de, die nicht tiber eine herzchirurgische Abteilung verfiigen (Kazmaier et al. 2012).
Jedoch gibt es Informationsliicken im Hinblick auf den Prozess der Indikationsstel-
lung. Es ist nicht bekannt, ob die Indikation zur TAVI immer von einem Herzteam
gestellt wird.

Der G-BA wird fiir das Thema ,,Minimalinvasive Herzklappeninterventionen®
in einer Richtlinie gemél § 137 Abs. 1 Nr. 2 SGB V zukiinftig auch Mindestanfor-
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derungen zur Struktur- und Prozessqualitit verpflichtend vorschreiben (Gemein-
samer Bundesausschuss 2013). Eine solche Richtlinie zu formulieren ist jedoch
mitunter ein langwieriger Prozess, da die widerstreitendenden Interessen zwischen
Patientensicherheit einerseits und liberal gestalteten Leistungsstrukturen anderer-
seits zwischen den beteiligten Akteuren im G-BA zum Ausgleich gebracht werden
miissen.

10.3.2 Mitraclip®

Methode

Undichtigkeiten der Mitralklappe (Klappe zwischen Vorhof und Kammer des lin-
ken Herzens) fithren dazu, dass wihrend der Schlagphase (Systole) des Herzens das
Blut nicht nur aus der Kammer in die Hauptschlagader gepumpt wird, sondern teil-
weise von der Kammer in den Vorhof zuriickflieBt (Mitralklappeninsuffizienz). In
den letzten Jahren wurden verschiedene interventionelle Techniken zur Behandlung
der Mitralklappeninsuffizienz vorgestellt. Besondere Verbreitung findet derzeit in
Deutschland das Mitraclip®-Verfahren. Dabei wird ein Katheter iiber eine Leisten-
vene in den rechten Herzvorhof vorgeschoben, die Herzscheidewand (Septum)
durchstochen und so der linke Herzvorhof erreicht. Der Katheter wird dann weiter
in die linke Herzkammer vorgeschoben. Die beiden Klappensegel der Mitralklappe
werden schlieBlich mittels des Clips miteinander verbunden, sodass die (erweiterte)
Klappe zwei (kleinere) Offnungen aufweist. Ggf. kann mehr als ein Clip platziert
werden. Dieses Verfahren imitiert die Technik eines Verfahrens zur offenen Mitral-
klappenrekonstruktion (Alfieri-Methode) (Nickenig et al. 2013).

Evidenzgrundlage

Zum Mitraclip®-System liegt derzeit eine prospektiv randomisierte Studie vor
(Everest II). Die erfolgreiche Implantation des Mitraclip®-Systems wurde zu 77 %
erreicht. Die kurzfristige Reduktion der Mitralinsuffizienz zeigte keinen Unter-
schied zur offenen Operation. Die Todesfallraten waren in beiden Gruppen ver-
gleichbar, das Erfordernis von Bluttransfusionen war bei Mitraclip® signifikant ver-
mindert. Hingegen war eine Re-Operation der Mitralklappe innerhalb des ersten
Jahres bei 21 % der Patienten erforderlich (chirurgische Therapie: 2 %) (Feldman et
al. 2011). Die Studie weist jedoch relevante methodische Limitationen auf. Kritisch
erscheinen insbesondere, dass ein kombinierter Endpunkt fiir die Nicht-Unterlegen-
heits-Studie verwendet wurde, der Einzelereignisse unterschiedlichen Schwere-
grads zusammenfasst, dass weder Patienten noch Behandler verblindet waren und
dass ein ggf. verzerrendes Imputationsverfahren verwendet wurde (Nachtnebel et
al. 2012; Nickenig et al. 2013). Konsequenterweise kommt ein aktueller systema-
tischer Review zu dem Schluss: ,,Zusammenfassend ist der Nutzen der Mitralclip®-
Prozedur bei operablen Patientlnnen derzeit nicht belegt, da die kurzfristigen Si-
cherheits-Vorteile des Clippings gegeniiber der Operation die moglichen Nachteile
in Hinblick auf Wirksamkeitsendpunkte (Notwendigkeit der offen-chirurgischen
Re-Intervention, MI-Rezidiv) im Langzeit-Verlauf nicht aufwiegen koénnen™
(Nachtnebel et al. 2012).
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In einem aktuellen interdisziplindren Konsensuspapier der Deutschen Gesell-
schaft fiir Thorax-, Herz- und Gefidf3chirurgie und der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie wird empfohlen, die Anwendung des Mitraclip® derzeit nur fiir Pati-
enten mit hochgradiger Mitralinsuffizienz bei Inoperabilitit oder sehr hohem Risi-
koprofil in Erwdgung zu ziehen (Nickenig et al. 2013).

Einfiihrung in die medizinische Versorgung

Das Mitraclip®-System wurde nach CE-Zertifizierung im Jahr 2008 in Deutschland
eingefiihrt (Nachtnebel et al. 2012). Die Leistung kann seit 2011 tiber eine DRG
abgerechnet werden und wurde zuvor bereits {iber ein NUB-Entgelt vergiitet.

Die Entwicklung der Fallzahlen in Deutschland kann nur bedingt nachvollzogen
werden, da ein entsprechend spezifischer OPS-Kode erst im Jahr 2011 eingefiihrt
wurde (5-35a.41: endovaskuldre Mitralklappenrekonstruktion, transvends). Im Jahr
2010 wurde die Leistung wohl noch unter dem Kode 5-35a.4 (endovaskuldre Mi-
tralklappenrekonstruktion) und in den Jahren 2008 und 2009 ggf. unter den unspe-
zifischen Kodes .x und .y kodiert. Unter diesen Annahmen ldsst sich (auch unter
Berticksichtigung ggf. weiterer Unschédrfen der Kodierung) eine rasche Leistungs-
ausweitung feststellen (Abbildung 10-5).

Anders als in Deutschland hat in den USA ein Expertenpanel der Zulassungsbe-
horde fiir Medizinprodukte (Food and Drug Association, FDA) erst am 20.3.2013 in
einer ersten Abstimmung iiber die Zulassung des Mitraclip®-Systems knapp fiir den
Einsatz der Methode votiert, obwohl das Panel die Wirksamkeit der Methode in
Frage gestellt hatte. Die beantragte Zulassung fiir Mitraclip® bezieht sich auf Pati-
enten, die ein zu hohes Risiko fiir eine offene Operation aufweisen (FDA 2013).
Informationen zur endgiiltigen Entscheidung der FDA zur Zulassung lagen bei Re-

Abbildung 10-5
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daktionsschluss noch nicht vor. Auffillig ist jedoch, dass der Hersteller in seiner
Gebrauchsanleitung fiir den européischen Markt nicht wie in den USA auf die Indi-
kationseinschrankung hinweist.

Potenzielle Gefahrdung fiir Patienten

Relevante unerwiinschte Ereignisse nach Mitraclip® umfassen insbesondere Todes-

félle, das Erfordernis eines herzchirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Kom-

plikationen, erneute Undichtigkeit der Mitralklappe, lebensbedrohliche Einblutung

in den Herzbeutel (Perikardtamponade) und dauerhafter Defekt der Herzscheide-

wand (Vorhofseptumdefekt) (Nachtnebel et al. 2012; Nickenig et al. 2013).
Entsprechend werden fiir die Struktur und Prozessqualitdt beim Einsatz dieser

Methode unter anderem folgende Voraussetzungen gefordert (Nickenig et al. 2013;

FDA 2013):

o Indikationsstellung immer gemeinsam durch ein ,,Herzteam®, dem mindestens
ein Herzchirurg und ein Kardiologe angehdren miissen

® Durchfiihrung des Eingriffs nur in Krankenh&usern mit grofler institutioneller
und personlicher Erfahrung im Bereich der operativen bzw. interventionellen
Mitralklappenbehandlung.

e Speziell fir diese Patienten eingerichtetes interdisziplindres Nachsorgepro-
gramm

Aktuelle MaBnahmen des G-BA zur Qualitatssicherung

Die Methode des Mitraclip® wird derzeit in keinem bundesweit verpflichtenden
Verfahren der externen Qualitétssicherung erfasst. Es stehen daher keine bundes-
weiten Daten zur Qualitdt der Indikationsstellung und zur Ergebnisqualitdt zur Ver-
fiigung. Obligate Vorgaben fiir die Struktur- und Prozessqualitét fehlen.

Wie in Abschnitt 10.3.1 dargestellt, wird der G-BA fiir das Thema ,,Minimalin-
vasive Herzklappeninterventionen® in einer Richtlinie gemdB § 137 Abs. 1 Nr. 2
SGB V zukiinftig auch Mindestanforderungen zur Struktur- und Prozessqualitit
verpflichtend vorschreiben (Gemeinsamer Bundesausschuss 2013). In dieser Richt-
linie sollen neben Vorgaben fiir TAVI auch Vorgaben fiir interventionelle Verfahren
zur Behandlung von Mitralklappenerkrankungen festgelegt werden.

Der GKV-Spitzenverband hat dariiber hinaus die Entwicklung eines neuen
ESQS-Leistungsbereichs fiir Mitralklappeneingriffe in die Beratungen des G-BA
eingebracht. Wie in Abschnitt 10.2.5 beschrieben, kénnen erste Ergebnisse selbst
bei positivem Beratungsverlauf frithestens in einigen Jahren erwartet werden.

10.4 Fazit

An den beiden Produktinnovationen ,,TAVI* und ,,Mitraclip® zeigt sich, wie inno-
vative Verfahren ohne ausreichende Kenntnis tiber ihren Nutzen und ihr Schadens-
potenzial in die Routineversorgung in Deutschland eingefiihrt werden. Die Patien-
tensicherheit muss aus diesem Grund als gefihrdet angesehen werden. Dies steht im
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Gegensatz zur Situation beispielsweise in den USA, wo dem experimentellen Cha-
rakter innovativer Leistungen dadurch Rechnung getragen wird, dass sie nur unter
strengen Auflagen fiir bestimmte Patientengruppen zugelassen sind. In Europa ist
zudem auch die Arzneimittelversorgung anders geregelt: Die aktuellen gesetzlichen
Vorgaben fiithren dazu, dass die Patientensicherheit bei der Einfiihrung innovativer
Arzneimittel einen sehr viel hoheren Stellenwert hat als bei innovativen Medizin-
produkten. Dies fiihrt dazu, dass die Erprobung dieser Verfahren faktisch unsyste-
matisch und auflerhalb von gut geplanten klinischen Studien in der Regelversor-
gung stattfindet und dass Patienten bei dieser Erprobung bei Weitem nicht den
Schutz genieflen, wie dies bei Arzneimitteln der Fall ist. Es stellt sich die Frage, ob
Krankenhauspatienten sich dieser Situation bewusst sind. Eine wirklich freie Ent-
scheidung fiir oder gegen unzureichend erprobte nichtmedikamentdse Innovationen
bleibt ihnen verwehrt.

Die Gewihrleistung ausreichender Mindeststandards fiir die Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitit bei medizinischen Innovationen ist derzeit in Deutschland ge-
setzlich nicht spezifisch geregelt. Zwar kénnen im Rahmen der Regelungen zur
Qualititssicherung des G-BA entsprechende Verfahren eingesetzt werden, dies fin-
det allerdings in der Praxis nur in Ausnahmefillen statt. Dass relativ umfangreiche
Informationen zur TAVI vorliegen, ist eher ungew6hnlich, unter anderem auch des-
halb, weil die zustindige Fachgruppe Herzchirurgie sehr frithzeitig darauf hinge-
wirkt hat, die noch als experimentell einzustufende Leistung ,,TAVI“ in diesen Leis-
tungsbereich aufzunehmen.

Die gesetzlich verpflichtende Qualitdtssicherung konnte entscheidend zur
Transparenz der Versorgung mit medizinischen Innovationen beitragen. Fiir TAVI
liegen fiir die Patientensicherheit hochst relevante Daten zu unerwiinschten Ereig-
nissen, zur Indikationsstellung und zu kritischen Aspekten der Strukturqualitét vor.
Die Daten weisen auf Handlungsbedarf hin. Hinsichtlich der Transparenz besteht
jedoch selbst hier noch erhebliches Verbesserungspotenzial. Derzeit konnen uner-
wiinschte Ereignisse lediglich bezogen auf den stationdren Aufenthalt erfasst wer-
den. Eine Verldngerung des Beobachtungszeitraums konnte die Aussagekraft der
Daten zur Ergebnisqualitit noch erheblich steigern. Der G-BA hat daher im Juni
2013 beschlossen, dass fiir den Leistungsbereich ,,Aortenklappenchirurgie” unter
Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen Indikatoren fiir die Erfassung der
Ergebnisqualitit entwickelt werden sollen, die einen Zeitraum von bis zu einem
Jahr abbilden. Zudem kann derzeit auf der Grundlage publizierter Informationen
nicht differenziert bewertet werden, inwieweit bei auffilligen Ergebnissen (z. B. bei
hoher Sterblichkeit) die Versorgungsqualitit der betroffenen Krankenhduser tat-
sdchlich tiber den Strukturierten Dialog positiv beeinflusst wird (AQUA-Institut
2012a).

Anders als fiir TAVI sind fiir das Mitraclip®-Verfahren derzeit keine fliachen-
deckenden verpflichtenden Qualitétssicherungsmalinahmen im Einsatz. Es stehen
daher keine entsprechenden Daten zur Qualitit der Indikationsstellung und zur Er-
gebnisqualitét zur Verfligung. Diese intransparente Situation ist als noch relevantere
Gefdhrdung der Patientensicherheit anzusehen als bei TAVI, bei der Gefahrdungen
teilweise erkannt werden konnen, sodass zumindest die Moglichkeit besteht, zielge-
richtet zu reagieren. Typisch fiir die Versorgung mit innovativen Methoden ist je-
doch das Mitraclip®-Verfahren und nicht das TAVI-Beispiel. Die in der Einleitung
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aufgeworfenen Fragen nach Nutzen und Qualitdt konnen unter den derzeitigen Rah-
menbedingungen nur in den seltensten Féllen {iberhaupt beantwortet werden.

So tiberwiegend positiv die durch die externe Qualititssicherung geschaffene
Transparenz bei TAVI bewertet werden kann, so kritisch miissen die Moglichkeiten
der Beeinflussung des Versorgungsgeschehens hinterfragt werden. Ob und in wel-
chem Ausmal} die theoretischen Moglichkeiten, Mindestanforderungen an die
Struktur- und Prozessqualitdt durch eine Richtlinie nach § 137 Abs. 1 Nr. 2 SGB V
und vielleicht auch einmal begleitend zu Erprobungsrichtlinien nach § 137¢ SGB V
in Verbindung mit der Erfassung unerwiinschter Ereignisse festzulegen — etwa mit-
tels Sozialdaten bei den Krankenkassen gemill § 299 SGB V — im Interesse der
Patientensicherheit ausgeschopft werden konnen, ist derzeit nicht beurteilbar. Kri-
tisch ist in jedem Fall, dass es bislang regelméfBig mehrere Jahre beansprucht, eine
solche Richtlinie zu erstellen und einen entsprechenden Beschluss zu fassen.

Alle bislang gesetzlich geschaffenen Moglichkeiten sowohl zur Nutzenbewer-
tung von nichtmedikamentdsen Innovationen als auch zu ihrer Qualitdtssicherung
sind insofern halbherzig, da auf diesem Wege nur zu wenigen ausgewéhlten Metho-
den MaBnahmen ergriffen werden konnen und sie einem meist regen Marktgesche-
hen nur hinterherhinken. Ein regelhafter Mechanismus wie im Arzneimittelbereich,
der alle innovativen Produkte erfasst und somit die Patientensicherheit konsequent
ernstnimmt, fehlt. Nach wie vor wird wirtschaftlichen Interessen von Herstellern
und Leistungserbringern ein hoheres Gewicht eingerdumt als der Sicherheit der Pa-
tienten. Dabei missen Patientensicherheit und Wirtschaftlichkeit bei Innovationen
kein Widerspruch sein. Dies zeigen die Erfahrungen mit der Zulassung aus den
USA, insbesondere wenn man die Tatsache beriicksichtigt, dass es sich bei den
Herstellern der in den dargestellten Studien untersuchten Medizinprodukte fiir Aor-
ten- und Mitralklappen ausnahmslos um US-amerikanische Unternehmen handelt.

Fiir die Patientensicherheit wire es zweifellos sinnvoll und zwingend, standar-
disierte und verpflichtende MaBnahmen zur Methodenbewertung und zur Qualitits-
sicherung aller nichtmedikamentdsen Innovationen der Hochrisikogruppen in der
medizinischen Versorgung zu etablieren. Ahnlich wie nach der Contergan-Katastro-
phe miisste sich der Gesetzgeber seiner Verantwortung bewusst werden und die
bestehenden Liicken konsequent schlieBen. Insbesondere ein behordlich geregeltes
Zulassungsverfahren und die Verpflichtung zu Postmarketing-Studien, mit denen
Langzeitfolgen und Nebenwirkungen erfasst werden konnen, sind tiberféllig. Und
nur mit entsprechend verbindlichen gesetzlichen Vorgaben, die auf ein verantwor-
tungsvoll gestaltetes Zulassungsverfahren fiir Hochrisiko-Medizinprodukte aufset-
zen, konnte die Gemeinsame Selbstverwaltung in die Lage versetzt werden, eben-
falls ihrer Verantwortung in Sachen Patientensicherheit und Innovationen wirksam
gerecht zu werden.
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11 Der Regress von Medizin-
produkteschaden

Anja Mertens und Jiirgen Malzahn

Abstract

Obwohl mit innovativen Medizinprodukten in der modernen Medizin immer
wieder Behandlungserfolge bei Patienten erreicht werden, sind in der letzten
Zeit auch Produktfehler in die 6ffentliche Wahrnehmung geriickt. Zahlreiche
Schadensereignisse im Zusammenhang mit neu entwickelten Hochrisiko-Medi-
zinprodukten machen es erforderlich, wirkungsvolle Mainahmen zu treffen, um
die Patientensicherheit auf hohem Niveau sicherzustellen. Neben hoheren An-
forderungen an die Produktsicherheit vor Markteintritt und an das Marktiiber-
wachungssystem ist es aber auch erforderlich, dass Patientinnen und Patienten
bei Medizinprodukt-assoziierten Ereignissen auf ein Rechtssystem zuriickgrei-
fen konnen, das ihnen die Durchsetzung erlittener Gesundheits- und Vermo-
gensschiden in der Praxis erlaubt. Hierbei haben gesetzlich Versicherte die volle
Unterstiitzung ihrer Kranken- und Pflegekassen, die im Interesse des Einzelnen "H“‘H““HHH“H“HNM
und der Solidargemeinschaft diesen Anspriichen nachgehen. Die tatsichliche
und rechtliche Situation geschidigter Patienten und Kassen zeigt, dass ange-
messene Entschiddigungen gegeniiber Herstellern fehlerhafter Produkte nur
schwer durchsetzbar sind. Notwendig sind daher zeitnahe Verbesserungen der
rechtlichen Rahmenbedingungen im Schadensfall, der Abbau von Vollzugsdefi-
ziten und der Ausbau der Zusammenarbeit zwischen Versicherten und ihren
Kassen zum gegenseitigen Nutzen.

Although using innovative medical devices in modern medicine frequently re-
sults in successful outcomes for patients, there are also product failures which
have been brought into public awareness recently. Numerous harmful events
associated with newly developed high-risk medical devices make it necessary to
take effective measures to ensure patient safety at a high level. In addition to
higher requirements for product safety before market entry and for market sur-
veillance system, patients should have access to a legal system that allows them
to assert suffered health and financial losses in practice when confronted with
harmful events associated with medical devices. In this respect, members of
Statutory Health Insurance in Germany have the full support of their health care
funds in pursuing these claims in the interest of the individual and of solidarity.
However, the actual and legal situation of patients who suffered damage and of
health insurance funds shows that adequate compensation against manufactur-
ers of defective products is hard to enforce. Therefore, improvements in the le-
gal framework in case of damage are necessary, performance deficits must be
reduced and the cooperation between insurees and their funds should be ex-
panded for mutual benefit.
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11.1  Einleitung

Unzweifelhaft sind innovative Medizinprodukte integraler Bestandteil eines patien-
tenorientierten Gesundheitswesens. Vor dem Hintergrund der stidndig steigenden
Lebenserwartung des Einzelnen und des Bediirfnisses, gesundheitliche Beeintrich-
tigungen auszugleichen, leisten sie einen erheblichen Beitrag zur Steigerung der
Lebensqualitit. Kiinstliche Herzklappen verldngern das Leben und Endoprothesen
ermoglichen heute Millionen von Patienten den Erhalt ihrer Mobilitdt. Es sind aber
auch zunehmend Patientenschiiden durch Medizinprodukte in den Fokus von Of-
fentlichkeit und Gerichtsbarkeit geraten, selbst wenn sie, prozentual betrachtet, nur
einen kleinen Teil der Medizinprodukte betreffen. Auffillig war, dass sich Scha-
densfille bei solchen Produkten hauften, fiir deren Zweckbestimmung bereits be-
wihrte und sichere Alternativen verfiigbar waren. Der Beitrag soll einigen Proble-
men nachgehen, denen Patienten und ihre Kranken- bzw. Pflegekassen bei der
Durchsetzung von Schadensersatzanspriichen gegeniiberstehen.

Offentlich bekannt geworden sind insbesondere Vorfille bei einigen Hochrisiko-
Medizinprodukten' wie Bruchserien von bestimmten Hiifttotalendoprothesen und
Funktionsausfille bei Defibrillatoren und Herzschrittmachern, die bei den Betrof-
fenen zu gravierenden und oft lebenslangen Gesundheitsschdden fiihrten. Aber erst
seit dem sogenannten PIP-Skandal im Jahr 2010, als bekannt wurde, dass die Brust-
implantate der franzosischen Herstellerfirma Poly Implant Prothése Company auf-
grund der zu diinnen Hiillen nicht nur besonders oft rissen, sondern dariiber hinaus
mit Industriesilikon gefiillt waren, begann auf nationaler und européischer Ebene die
politische Diskussion um eine Verbesserung der rechtlichen Rahmenbedingungen
mit dem Ziel, die Patientensicherheit zu erhéhen und Patientenrechte zu verbessern.?

11.2  Schaden durch unerwiinschte Medizinprodukte-
ereignisse

In den letzten zehn Jahren kam eine groBe Anzahl neuer Hiiftimplantate auf den
Markt, die sich in Konstruktion und Material teils erheblich von den bislang {ib-
lichen Produkten unterschieden. Diese Modelle durchliefen zwar erfolgreich das
EU-weit fiir das Inverkehrbringen vorgesehenen Konformititsbewertungsverfahren
und erhielten von den jeweiligen Benannten Stellen ein CE- Zertifikat, jedoch ver-
sagten sie in der Praxis bereits nach kurzer Zeit.?

Hier einige Beispiele:

m 2005: Riickruf modulare Hiiftprothese Varicon der Fa. Falcon Medical GmbH
Das Titan-Huftgelenkssystem Varicon mit vier verschiedenen Steckkonusadaptern
erhielt 2002 das CE-Zertifikat. Es bestand aus mehr Komponenten als herkémm-

1 Medizinprodukte der Risikoklasse III und aktive Implantate.

2 Das im Februar 2013 in Kraft getretenen PatRG beriicksichtigte jedoch den Bereich der Medizin-
produkte nicht.

3 Die durchschnittliche Standzeit einer Huftprothese liegt bei etwa 15 Jahren.
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liche TEPs, um die Beweglichkeit der Patienten zu verbessern.* Insgesamt wurden
damit ca. 2 500 Patienten versorgt. Es kam es bei zahlreichen Patienten zu Briichen
des Konus am Ubergang zum Korpus des Schaftes. Varicon wurde nach nur drei
Jahren vom Markt genommen.’ Die Bruchserie setzte sich tiber Jahre fort. Das Un-
ternehmen sagte 6ffentlich die Regulierung der Schiden zu.® Nach anfiinglichen
aullergerichtlichen Vergleichen mussten jedoch spiter Geschéddigte vor Gericht ge-
hen und erlangten erst auf dem Vergleichsweg Entschddigungszahlungen.

m 2005: Riickruf modularer Hiiftimplantate der Fa. ESKA Implants AG

Die Fa. ESKA Implants AG, zuvor ESKA Implants GmbH & Co. KG, rief 2005
eine Serie ihrer modularen Hiiftimplantate wegen der erhohten Rate von Versagens-
fillen der Konusadapter und der Hiiftstiele zuriick.” Zwar wurden die Produkte in
den belieferten Kliniken ausgetauscht, aber es fand — zumindest bis 2009 — kein
praventiver Austausch bei den bereits betroffenen ca. 1400 Patienten statt, sodass es
in der Folgezeit zu weiteren spontanen Prothesenbriichen kam. Die Firma meldete
2010 Insolvenz® an. Die Regulierung der Schiden mit dem Haftpflichtversicherer,
der Allianz Deutschland AG, steht — soweit bekannt — in der Mehrheit der Fille
noch aus. Es ist allerdings absehbar, dass die Versicherung nicht fiir alle Schadens-
ereignisse einstehen muss, weil mit der Insolvenz der Versicherungsvertrag beendet
wurde. Fiir Briiche nach Beendigung der Vertragslaufzeit besteht fiir geschadigte
Patienten kein Anspruch mehr gegen die Versicherung, d.h. sie konnen ihre Forde-
rungen nur noch aus der Insolvenzmasse erhalten, was selten gelingt.® Im Ubrigen
brachen auch modulare Hiiftprothesen anderer Hersteller. '

m 2006: Riickruf Metha-Kurzschafthiiftendoprothese der Fa. B Braun Aesculap AG &
Co. KG

Die Metha-Kurzschafthiiftendoprothese kam 2005 auf den Markt. Sie wurde mit

einem kurzen Schaft im Oberschenkel verankert, um moglichst viele Muskeln und

4 Bestandteile: Schraubenpfanne, Keramikeinsatz, Schaft, Keramikkopf und Schaftadapter.

5 BfArM Einstellung am 05.04.2005, Referenz-Nr. 3016/04 mit Schreiben des Unternehmens vom
15.02.2005.

6 http://www.med-magazin.de/modules.php?name=News&file=print&sid=2823 ,,Die entstechen-
den Schiden werden selbstverstiandlich von unserer Haftpflichtversicherung gedeckt®, sagt Fal-
con Geschiftsfiihrer Josef Riedler.

7 BfArM Einstellungen am 16.10.2008, Referenz-Nr. 2010/08 mit Schreiben des Unternehmens
vom 04.06.2008 und am 13.03.2009, Referenz-Nr. 0256/08 mit Schreiben des Unternehmens
vom 17.02.2009 zu Konusadapter K12/K14 zu Adapterhiiftstiel Gr.1/2/3.

8 http://www.firmendatenbank.de/ESKA_Implants AG_316988955_17871.html#

9 Nach Beendigung des Versicherungsvertrages kann keine abgesonderte Befriedigung aus dem
Versicherungsanspruch (Freistellungsanspruch) verlangt werden. Das Absonderungsrecht gilt
nur fiir versicherte Schadensersatzanspriiche (§§ 110 ff. VVG).

10 BfArM Einstellung am 07.10.2008, Referenz-Nr. 3551/08 mit Schreiben der Firma aap Implantate
AG vom 30.09.2008, die ihr VarioFit Hiiftendoprothesensystem mit Konusadapter zuriickrief. Es
wurden 900 Stiick der Prothesensysteme an bundesweit 30 Kliniken verkauft. BFArM Einstellung
06.06.2011, Referenz-Nr. 2408/11 mit Schreiben der Firma Intraplant GmbH von 26.05.2011, die
ihre modulare Hiiftprothese ANA.NOVA® MII Hals wegen Briichen zuriickrief. Die dort angege-
bene Bruchrate von 0,28 % diirfte nicht mehr aktuell sein, da es spéter zu weiteren Schadensereig-
nissen kam.
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Knochen beim Patienten erhalten zu kénnen und bundesweit bei ca. 5000 Patienten
eingesetzt. Aufgrund von Briichen erfolgte bereits Ende 2006 der freiwillige Riick-
ruf'!. Soweit bekannt ist, erhielten geschidigte Patienten vom Unternehmen auBer-
gerichtlich Schadensersatz und Schmerzensgeld.

Zu Schiden wie erhohte Metallionen-Konzentrationen im Blut und Lockerungen
der Prothese kam es auch bei Oberflachenersatz- und Grofkopfendoprothesen (Me-
tall auf Metall Paarungen) verschiedener Unternehmen.

m 2010: Riickruf der ASR-Hiiftgelenksysteme der Fa. DePuy International Ltd.

Die Fa. DePuy International Ltd., Herstellerin des ASR™ XI.-Azetabularsystems
und des DePuy ASR™ Hip Resurfacing-Systems (Oberflachenersatz), hatte diese
Produkte 2003 in den Verkehr gebracht. Sie wurden in Deutschland bei ca. 5500
Patienten implantiert. Nachdem britische Registerdaten héhere Revisionsraten als
erwartet gezeigt hatten, gab DePuy im Mairz 2010 eine ,,Dringende Sicherheitsin-
formation* heraus. Lockerungen des Implantats, Schmerzen und hoher Metallab-
rieb machten Revisionsoperationen erforderlich. Im August 2010 erfolge schlief3-
lich der komplette Riickruf beider Systeme. Kurz zuvor erschienene Daten der En-
doprothesenregister in England und Wales hétten, so die Firma, eine 5-Jahres-Revi-
sionsrate von 12 % bzw. 13 % gezeigt.'? Primérgeschidigte erhalten bei unstreitigen
Sachverhalten — soweit bekannt — auBergerichtlich Entschidigungen.'®

m 2012: Vertriebsstopp der Durom Metasul LHD-Hiiftgelenksysteme der Fa. Zimmer
GmbH

Die Fa. Zimmer GmbH hatte das Durom-Metasul-LDH-System und das Durom-
Metasul-LDH-System Oberflichenersatz ebenfalls im Jahr 2003 erstmals in den
Verkehr gebracht. Das System besteht aus einer Hiiftpfanne und entweder einem
Oberflachenersatz fiir den Hiiftkopf oder einem GroBkopf zum Aufbringen auf ei-
nen im Oberschenkelknochen zu verankernden Hiiftstiel. Ein Rickruf erfolgte in
Deutschland bisher nicht, sondern nur ein Vertriebsstopp des Durom-Metasul-
LDH-Systems im Jahr 2012."* Europaweit wurden rund 37000 GroBkopfsysteme
ausgeliefert. Nach Information der Selbsthilfegruppe Durom-Metasul-LDH-Hiift-
prothesen e. V. wurden davon allein {iber 1000 in Siiddeutschland implantiert und
eine groBe Anzahl der Patienten bereits revidiert.!® Griinde hierfiir waren ebenfalls
Lockerungen der Prothese, Schmerzen und/oder geféhrlich hohe Metallionen-Kon-

11 BfArM Einstellung am 21.12.2006, Referenz-Nr. 3387/06 mit Schreiben des Unternehmens vom
05.12.2006.

12 BfArM Einstellung am 13.09.2010, Referenz-Nr. 1977/08 mit Schreiben von DePuy vom
24.08.2010.

13 Die GKV hat 2012 eine Regulierungsvereinbarung mit DePuy geschlossen, die ein effizientes
Verfahren sicherstellen soll. Geschédigte Versicherte werden ausdriicklich weiterhin von ihren
Kassen beraten und unterstiitzt.

14 Der Markteintritt in den USA war im Ubrigen auf die GroBkopfsysteme beschrinkt, die FDA
erteilte keine Zulassung fiir die Oberflichenersatzkomponenten.

15 http://www.durom-hueftprobleme.de/; Patienten der Selbsthilfegruppe erwihnen ,, Osteolysen,
also Knochenfraf3, am Oberschenkelhalsknochen, verfaultes Gewebe und schwarzer Metallab-
rieb auf dem Kopfkonus des Schafts und um den Schaft*.
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zentrationen im Blut. Weil die Fa. Zimmer au3ergerichtliche Regulierungen bislang
grundsitzlich ablehnt, sind zahlreiche Rechtsstreite geschiddigter Patienten anhdn-

g1g.

m 2013: Riickruf ADEPT® 14/12 Modularkopfes Fa. DePuySynthes

Im Januar 2013 erfolgte ein Sicherheitshinweis mit Einstellung des Vertriebs und
der Anwendung beziiglich des ADEPT® 14/12 Modularkopfes, einer Metall-Grof3-
kopf-Komponente, die beim totalen Hiiftgelenkersatz verwendet wird.'* Grund
hierfiir war die Auswertung von nach Markteinfithrung erhobenen Daten, die darauf
hinwiesen, dass eine hohere als die zu erwartete Revisionsrate vorliegen konnte.!”
Insgesamt wurden rund 7700 Stiick in 21 Lénder verkauft, ca. 1800 davon in
Deutschland. Die primiren Revisionsgriinde sind die aseptische Lockerung des
Hiiftschaftes, Weichteilreaktionen und Schmerzen.

Vorkommnisse bei Medizinprodukten, die auf Produktfehler zuriickzufiihren sind
bzw. bei denen ein Produktfehler als Schadensursache vermutet wird, beschrinken
sich nicht auf Endoprothesen. Vielmehr sind davon unterschiedlichste Hochrisiko-
Medizinprodukte wie beispielweise implantierbare Defibrillatoren, Herzschrittma-
cher, Linsenimplantate zur Behandlung von Katarakten (Linsentriibungen)'® und
Cochlea-Implantate (Horprothese fiir gehdrlose Menschen, deren Hérnerv noch
funktioniert) betroffen. Dazu einige Beispiele:

m 2007: Riickruf Sprint Fidelis Defibrillatoren-Elektrode der Fa. Medtronic GmbH

Im Mirz 2007 informierte das Unternehmen {iber Briiche der Sprint Fidelis Defi-
brillatoren-Elektrode.” Der Riickruf erfolgte aber erst sieben Monate spiter, ob-
wohl die Briiche zu lebensbedrohlichen Ausfillen des Geréts und geféhrlichen ina-
ddquaten Schocks bei Patienten fiihren kénnen.”’ Weltweit wurden rund 268 000
Sprint Fidelis® Elektroden ausgeliefert, 15000 davon in Deutschland.?' Langzeitbe-
obachtungen zeigen hohe Fehlerquoten und die langfristigen Probleme des Pro-
duktes auf.?> Betroffene Patienten erhalten bislang keine auBergerichtlichen Ent-
schddigungen, sondern miissen ihre Anspriiche gerichtlich geltend machen. In

16 BfArM Einstellung am 15.02.2013, Referenz-Nr. 0404/13 mit Schreiben des Unternechmens vom
24.01.2013.

17 Der Modularkopf wurde durch Finsbury Orthopaedics Ltd. entworfen, entwickelt und hergestellt
und wurde seit 2004 angeboten. Die Firma wurde im Dezember 2009 von DePuy aufgekauft. Im
September 2011 wurde die ADEPT®-Produktlinie von MatOrtho Ltd. iibernommen. DePuy ver-
offentlichte den Sicherheitshinweis nach seinen Angaben nur deshalb selbst, weil das Unterneh-
men weiterhin fiir die Uberwachung zustindig sei.

18 Sogenannte Intraokularlinsen (IOL).

19 BfArM Einstellungsdatum: 24.05.2007, Referenz-Nr. 1061/07 Sprint Fidelis®-Modelle 6930,
6931, 6948, 6949.

20 BfArM Einstellungsdatum: 16.10.2007, Referenz-Nr. 3656/07.

21 http://www.aerzteblatt.de/nachrichten/30140/Medtronic-zieht-ICD-Elektroden-nach-Todesfael-
len-zurueck.

22 Nach einer systematischen Auswertung der Daten von 11 kanadischen Zentren betragt die Versa-
gensrate nach 5 Jahren 16,8%. Das Canadian Heart Rhythm Society Device Committee empfichlt
daher den Austausch auch unauffilliger Elektroden im Rahmen des Aggregatwechsels (Birnie et
al. 2012).
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einem Offentlich bekannt gewordenen Fall hatte die Firma im August 2013, kurz vor
dem Gerichtstermin, mit dem Kliger einen Vergleich geschlossen.?

m 2010: Vertriebsstopp Riata® und Riata® ST Defibrillatoren-Elektroden der Fa. St.
Jude Medical, Inc.

Die Riata® und die Riata® ST Elektroden fiir implantierbare Defibrillatoren zeigten
ein erhohtes Auftreten von Isolationsdefekten. Das Unternehmen stellte den Ver-
trieb zum Ende des Jahres 2010 ein. Auffillig war, dass die inneren, jeweils vonei-
nander isolierten Dréhte durch den Isolierkdrper nach auflen treten konnen (,,inside-
out fracture®). Im Zeitraum von Juni 2001 bis Ende Oktober 2010 wurden weltweit
etwa 227000 dieser Elektroden ausgeliefert. Es soll allein in den USA rund 79 000
Betroffene geben. Fiir Deutschland ist die Anzahl der Patienten, die dem Risiko
eines Funktionsausfalls des Produktes ausgesetzt waren oder sind, nicht bekannt.?*

m 2010: Riickruf Cochlea-Implantate HiRes 90 K der Fa. Advanced Bionics

Die Herstellerin hatte die Cochlea-Implantate HiRes 90 K, Modell CI-400-01, CI-
1400-02 H im November 2010 freiwillig zuriickgerufen, weil die Gerite eine ho-
here Rate technischer Defekte aufwiesen.”® Nach Firmenangaben kam es bei Pati-
enten zu Schmerzen, sehr lauten Tonen und Schockempfindungen. Bis 2009 habe
die Defektrate unter 1% pro Jahr gelegen, danach sei eine deutliche — nicht exakt
genannte — Erhohung eingetreten, die zum Riickruf veranlasst habe. 2011 erfolgte
eine technische Innovation, deren Ziel gewesen sei, den technischen Fehler zu be-
seitigen.?® In Deutschland wurden 2009 und 2010 insgesamt 384 Implantate ausge-
liefert.

m 2010: Vertriebsverbot Brustimplantate der Fa. Poly Prothése Company (PIP)

Vom sogenannten ,,PIP Brustimplantate- Skandal® sind weltweit Tausende von
Frauen betroffen. Im Mérz 2010 hatte die franzosische Gesundheitsbehérde AFS-
SAPS angeordnet, dass die Produkte nicht mehr vertrieben und angewendet werden
sollen, weil im Jahr 2009 vermehrt auftretende Rupturen der Hiillen beobachtet
wurden. Auch wurde festgestellt, dass statt der in den Zertifizierungsunterlagen an-
gegebenen Fiillungen billiges Industriesilikon verwendet wurde. In Deutschland
wurde der Austausch der fehlerhaften Implantate empfohlen.?’” Die Firma meldete
2011 Insolvenz an und wurde liquidiert. Der Haftpflichtversicherer, die Allianz
France, regulierte bisher nicht. Sie wendet die Nichtigkeit des Versicherungsver-
trages sowie die fehlende Eintrittsverpflichtung fiir Schadensfille, die sich aufler-

23 Entgegen dem Bericht in der Siiddeutschen Zeitung vom 08.08.2013 hat Medtronic nicht den
Produktfehler anerkannt. Da der Kldger als Journalist bekannt war, flirchtete man wohl das 6f-
fentliche Interesse an diesem Fall, so dessen Anwalt.

24 BfArM Einstellung am 22.08.2012, Referenz-Nr. 4270/11 und 5563/11.

25 BfArM Einstellung am 10.12.2010, Referenz-Nr. 4442/10.

26 Globaler Riickruf vom 24.11.2010 gegentiber der FDA; http://www.hoer-treff.de/informationen-
bekanntmachungen/79-freiwilliger-r%C3%BCckruf-des-cochlea-implantats-hires-90k-von-ad-
vanced-bionics/

27 http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/riskinfo/empfehlungen/Silikon Brustimplantate
PIP.html
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halb franzgsischen Territoriums ereignet haben, ein. Die nach franzgsischem Recht
bestehende Pflichtversicherung fiir Medizinproduktehersteller nutzt Geschiadigten
aus anderen (Mitglied-) Staaten somit nichts. Ob ihnen Entschiddigungszahlungen
aus dem franzosischen Garantiefonds zustehen, ist noch ungeklért.?

m 2010: Riickruf Solysafe Septal Occluder der Fa. Swissimplant AG

Mit ,,Dringender MaBlnahmeempfehlung® im August 2010 stoppte das Unternch-
men die Implantierung, Vermarktung, den Verkauf und den Vertrieb ihres Solysafe
Septal Occluder. Der Kathederverschluss sollte der Behandlung von Vorhofseptum-
defekten durch VerschlieBen eines Lochs in der Herzscheidewand dienen. Das Pro-
dukt erhielt 2007 das CE-Kennzeichen. Im September 2010 wurde ein weltweiter
Riickruf des Produkts eingeleitet.”” Grund war das ,,ungeklirte Verhalten von Dréh-
ten des Implantats™; kurz gesagt, es kam zu geféhrlichen Briichen der Dréihte im
Herzen von Patienten. Im Folgejahr begann die Liquidierung und Auflésung der
Firma. Die Anzahl der Geschidigten ist unbekannt.*

m 2012: Riickruf LENTIS Intraokularlinsen der Fa. Oculentis GmbH

Die Herstellerin rief 2012 diverse LENTIS-IOL-Modelle vom Typ Hydrosmart Yel-
low zuriick. Diese Produkte zeigten hdufiger Eintriibungen, wodurch die Visusleis-
tung beeintrachtigt werden konne.?' Eine genaue Ursache sei noch nicht eindeutig
identifiziert. Moglicherweise miisse die Linse wegen dieser Auffilligkeit ausge-
wechselt werden, das heilit, es wird eine vorzeitige Operation mit allen damit ver-
bundenen Risiken, Komplikationen und Kosten notwendig. Nach Firmenangaben
wurden die betroffenen Modelle seit dem 1. Quartal 2012 nicht mehr hergestellt.

m Stents fiir GehirngefaBe

In die GehirngefiBle eingesetzte Metallgitter, sogenannte Stents, sollen bei hochgra-
digen BlutgefdBverengungen einem Schlaganfall vorbeugen. Als Alternative oder
Ergdnzung einer alleinigen medikamentsen Therapie sind sie in Deutschland in
den Jahren 2008 bis 2010 bei rund 3 500 Patienten eingesetzt worden. Eine in den
USA auf Druck von Krankenversicherern durchgefiihrten Studie zeigte fiir den ein-
zigen hierfiir CE-gekennzeichneten Stent, dass die Rate von Schlaganfillen und
Todesféllen 30 Tage nach dem Eingriff zweieinhalbmal hoher war als bei einer me-
dikamentosen Behandlung (14,7 Prozent versus 5,8 Prozent) (Chimowitz et al.
2011). In den USA wurde die Zulassung solcher Stents darauthin drastisch einge-
schrinkt.’? Die deutschen Behorden sahen sich bislang noch nicht veranlasst einzu-
greifen.

28 Commission d’indemnisation des victimes d’infractin (CIVI) — Garantiefonds fiir die Opfer von
Straftaten in Frankreich; Strafverfahren gegen die Verantwortlichen der Fa. PIP ist noch nicht
beendet.

29 BfArM Einstellungen vom 23.08.2010, 13.09.2010, 21.10.2010 und 24.05.2011.

30 Bis April 2012 lagen in Deutschland nur 10 Meldungen vor. Laut der DIMDI — Datenbank u. a.
in einer Klinik in Hamburg, der Universititsklinik Leipzig und in einer Klinik in Niedersachsen.

31 BfArM Einstellung am 21.11.2012, Referenz-Nr. 6613/12 mit Schreiben des Unternehmens von
25.10.2012.

32 http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm314600.htm
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11.3  Rechtliche Probleme bei der Durchsetzung
von Schadensersatzanspriichen

11.3.1 Anspruchsgrundlagen

Neben der verschuldensabhidngigen deliktischen Haftung (§§ 823 ff. BGB) bildet
§ 1 Abs. 1 S. 1 Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) fiir geschéddigte Patientinnen
und Patienten die Anspruchsgrundlage fiir eine Haftung des Herstellers von Medi-
zinprodukten.** Es handelt sich hierbei um eine Gefihrdungshaftung fiir fehlerhafte
Produkte, d. h. der Nachweis eines Verschuldens des Herstellers muss nicht erbracht
werden.>

11.3.2 Beweislast

Grundsitzlich hat der Geschédigte den Fehler, den Schaden und den Kausalzusam-
menhang zu beweisen. Einige Gerichte nehmen zudem an, dass Patienten auch die
Beweislast dafiir trifft, dass kein Behandlungsfehler vorlag.*

In der Praxis bereitet Geschidigten der Fehlernachweis grofite Schwierigkeiten.
Ein Produkt ist nach § 3 Abs. 1 ProdHaftG dann fehlerhaft, wenn es nicht die Si-
cherheit bietet, die unter Beriicksichtigung aller Umstidnde des Einzelfalls, insbe-
sondere seiner Darbietung, des Gebrauchs, mit dem billigerweise gerechnet werden
kann, sowie des Zeitpunkts, in dem es in den Verkehr gebracht wurde, berechtigter-
weise erwartet werden kann. Bricht etwa eine Hiiftprothese, so liegt nicht zwangs-
laufig ein Produktfehler vor. Selbst die Ruckrufe der Hersteller stellen, rechtlich
betrachtet, keine Anerkenntnisse des Produktfehlers dar.’® Im Bereich der Serien-
schiden zeichnet sich zugunsten Betroffener eine Beweiserleichterung ab. Nach der
neueren, jedoch noch nicht hochstrichterlichen Rechtsprechung, soll bei Serien-
schdden der Nachweis des Geschadigten ausreichen, dass das bei ihm konkret scha-
denstiftende Produkt einer solchen Produktserie angehort. Sei das Risiko des Pro-
duktversagens namlich derart hoch, so die Begriindung der Gerichte, wiren dadurch
die berechtigten Sicherheitserwartungen enttiuscht.’” In Einzelschadensféllen muss
jedoch der geschidigte Patient weiterhin voll beweisen, dass das schadenstiftende

33 Umsetzung der EG-Richtlinie 85/374/EWG durch das Gesetz tiber die Haftung fiir fehlerhafte
Produkte vom 15. Dezember 1989 (BGBI. I S. 2198).

34 § 10 Abs.1 ProdHaftG sieht Haftungshochstbetrége vor: Sind Personenschdden durch ein Pro-
dukt oder gleiche Produkte mit demselben Fehler verursacht worden, so haftet der Ersatzpflich-
tige nur bis zu einem Hochstbetrag von 85 Millionen Euro.

35 OLG Kaéln Urteile 04.04.2012 — 5 U 99/11 und 23.09.2009 — 5 U 220/08.

36 bspw. Riickrufe des Hiiftprothesensystems Varicon der Firma Falcon Medical GmbH und der
Sprint Fidelis Defibrillatoren-Elektrode der Firma Medtronic.

37 LG Dusseldorf 10.11.2009 — 10 O 383/08 (rechtskriftig); OLG Hamm 26.10.2010 — I 21 U
163/08 (rechtskraftig); LG Berlin 19.09.2011 —2 O 130/09 (rechtskriftig); LG Berlin 06.01.2012
— 32 O 408/09 (nicht rechtskriftig); LG Hannover 15.04.2013 — 19 O 324/09 (nicht rechtskraf-
tig); LG Stendal 10.05.2012 — 22 S 71/11 — Vorlage an den Gerichtshof der Europdischen Union
(EuGH) vgl. Beschluss des BGH vom 30.07.2013 — VI ZR 284/12.
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Medizinprodukt fehlerhaft war. Dies ist ohne Hinzuziehung von Sachverstindigen
in der Regel nicht moglich.

Ein Beispiel soll die Situation Betroffener verdeutlichen: Bei einer Patientin
kam es zu einem spontanen Bruch ihrer CFP-Hiifttotalendoprothese der Firma Wal-
demar Link GmbH & Co. KG. Sie musste anschlieBend zweimal revidiert werden,
die Patientin ist seitdem dauerhaft gehbehindert. Schadensersatzzahlungen lehnte
die Herstellerin ab, weil die Untersuchung des gebrochenen Implantates ergeben
habe, dass keinesfalls ein Fehler vorliege, sondern wahrscheinlich ein Gewaltbruch.
Ein privat eingeholtes Gutachten ergab jedoch, dass Bruchursache eine Luftblase in
dem gegossenen Implantat war. Der sogenannte Lunker befand sich an der Stelle,
an der das Produkt maximal belastet ist. Von diesem Lunker aus zeigte sich stern-
formig der Bruch. Dennoch erkannte das Unternehmen seine Einstandspflicht fiir
den Schaden nicht an, sondern verwies die Geschidigte auf den Rechtsweg. Das
Landgericht beauftragte die Bundesanstalt fiir Materialforschung- und prifung
(BAM) mit der Erstellung eines Gutachtens. Dieses liel nicht nur sehr lange Zeit
auf sich warten, sondern war zudem mit hohen Kosten von ca. 7500,00 € verbun-
den.’® Es bestitigte jedoch den Lunker und damit das Vorliegen eines Produktfeh-
lers. Der Prozess wurde daraufhin mit einem Vergleich beendet.

Um nicht ins Blaue hinein Anspriiche anzumelden bzw. zu klagen, ist der ge-
schidigte Patient gezwungen, das vermutlich fehlerhafte Produkt auf seine Kosten
technisch bzw. materialtechnisch {iberpriifen zu lassen. Aber selbst wenn ein sol-
ches privates Sachverstindigengutachten einen Fehler bestitigt, wird dies oft vom
Hersteller nicht akzeptiert und der Geschéddigte muss den Rechtsweg beschreiten.
Tut er dies, so muss er fiir mindestens ein weiteres (nun gerichtliches) Gutachten
den Kostenvorschuss iibernehmen. Sein Kostenrisiko belduft sich nicht selten auf
mehrere Tausend Euro. Hinzu kommt die lange Verfahrensdauer, sodass davon aus-
zugehen ist, dass fast alle Geschadigten ohne Rechtsschutzversicherung von einer
Anspruchsdurchsetzung absehen. Allerdings konnen sich geschéddigte Versicherte
an ihre Kranken- und Pflegekassen wenden. Haufig haben die Kassen eigene An-
spriiche gegen Hersteller, weil sie fiir ihre Versicherten Folgebehandlungen nach
Medizinprodukteschidden {ibernechmen. In geeigneten Konstellationen kann die
Kasse gerichtlich vorgehen und ihre Anspriiche durchsetzen. Hat der Versicherte
seine eigenen Ersatzanspriiche gegen Verjahrung und Erloschen gesichert, so kann
er den Prozess der Kasse abwarten und bei einem positiven Urteil anschlieBend
auBergerichtlich seine Anspriiche regulieren.*

11.3.3 Match and Mix — Kombination von Teilprodukten verschiedener
Hersteller

In der Medizinproduktehaftung existieren zahlreiche umstrittene Rechtsfragen. Von
besonderer Bedeutung sind die Schnittstellen zur Arzthaftung. Wegen der haftungs-
rechtlichen Konsequenzen fiir Arzte und Kliniken soll hier auf die Kombination
von Teilprodukten verschiedener Hersteller eingegangen werden. Besonders in der

38 LG Ravensburg — 3 O 195/08 (Vergleich).
39 Naheres in Punkt 6.
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Hiiftendoprothetik werden zahlreiche einzelne Komponenten wie bspw. Produkte
zur Halsstielverldngerung oder Kugelkopf und Pfanne unterschiedlicher Hersteller
von Arzten verwendet. Wiirde im Rechtssinn hierbei ein neues Produkt entstehen,
wiren Arzt bzw. Klinik als Hersteller anzusehen und unterligen der verschul-
densunabhingigen Produkthaftung. Sie wiirden zudem ein Produkt in den Verkehr
bringen, das dafiir nicht die Voraussetzungen erfiillt und den vorgesehenen Sankti-
onen unterliegt.*’

Die gesetzlichen Vorgaben lassen offen, ob die ausdriickliche Freigabe zur
Kombination eines oder beider Hersteller erforderlich ist und wie vorzugehen ist,
wenn weder eine ausdriickliche Freigabe noch ein ausdriickliches Verwendungsver-
bot vorliegen.*! Die Rechtsprechung ist bislang zu gegensitzlichen Entscheidungen
gelangt. So hatte in einem Fall der operierende Arzt bei einer Hiiftprothese der Fir-
ma ESKA Implants AG zur Halsverldngerung einen Adapter der Firma Merete Me-
dical GmbH implantiert. Die Firma ESKA Implants AG hatte jedoch die Kombina-
tion des eigenen Produkts mit Produkten anderer Hersteller ausdriicklich untersagt.
Kurze Zeit spater kam es zum Bruch der Halsverldangerung. Ein Landgericht vertrat
die Auffassung, dass die Haftung nach dem ProdHaftG ausscheide, weil der in An-
spruch genommene verantwortliche Arzt bzw. die ihn beschiftigende Klinik nicht
Hersteller geworden seien. Eine Reparatur und der nachtragliche Austausch von
einzelnen Komponenten einer bereits implantierten Prothese fiithrten nicht dazu,
dass Arzt oder Krankenhaustriger als Hersteller eines vo6llig neuen Endproduktes
gelten.*? In einem anderen Fall lag die Kombination eines Prothesenschafts mit
einem Gelenkkopf vor. Es gab keine ausdriickliche Freigabe durch die Hersteller,
aber auch kein ausdriickliches Verwendungsverbot. Das mit dem Fall betraute
Oberlandesgericht vertrat in einem Hinweisbeschluss die Auffassung, dass das in-
traoperative Aufstecken des Gelenkkopfs auf den Konus des Prothesenschafts zu
einem neuen Produkt fithre.*

11.3.4 Verjahrung und Erléschen von Schadensersatzanspriichen

Anspriiche unterliegen nach § 12 ProdHaftG einer dreijahrigen Verjahrung. Die Re-
gelungen sind allerdings zum Teil fiir Geschédigte ungiinstiger als die fiir Ansprii-
che nach dem BGB.* Ganz besonders nachteilig kann sich jedoch die zehnjihrige
Erloschensfrist auswirken. Nach § 13 ProdHaftG erloschen Anspriiche unabhéngig
davon, ob Geschidigte Kenntnis vom Produktfehler erlangt haben oder hétten er-

40 § 6 MPG i.V.m. §§ 40 ff. MPG.

41 §§4.,6,10, 37 MPG; EU-Richtlinie 93/42 EWG.

42 LG Berlin Urteil vom 04.09.2012 — 13 O 54/10 (nicht rechtskriftig).

43 OLG Koblenz Hinweisbeschluss vom 24.01.2013 — 5 U 1474/12.

44 Nach § 12 Abs.1 ProdHaftG verjahrt der Anspruch in drei Jahren von dem Zeitpunkt an, in dem
der Ersatzberechtigte von dem Schaden, dem Fehler und von der Person des Ersatzpflichtigen
Kenntnis erlangt hat oder hitte erlangen miissen. Fiir den Beginn der Verjéhrungsfrist geniigt
neben Kenntnis jede fahrldssige Unkenntnis. Davon abweichend ist nach § 199 Abs. 1 Nr. 2 BGB
keine grobe Fahrlidssigkeit erforderlich. Die Frist beginnt aulerdem abweichend von § 199
Abs. 1 BGB taggenau, d. h. sofort beim Zeitpunkt der Erlangung der Kenntnis bzw. fahrlassiger
Unkenntnis und nicht erst zum Jahresende. Sie endet dann nach drei Jahren.
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langen koénnen.* Es ist somit in der Regel erforderlich, dass betroffene Patienten
beim Hersteller Erklarungen einholen, dass diese auf die Erhebung der Einrede der
Verjahrung verzichten und bei Serienschidden, in denen die Kranken- und Pflege-
kassen Schadensereignisse ihrer Versicherten oft nicht kennen, sind mit den Her-
stellern Vereinbarungen beziiglich der Ausschlussfrist zu treffen.*

11.4  Rolle der Kranken- und Pflegekassen
bei der Regressierung von Schaden

11.4.1 Unterstiitzung Versicherter durch ihre Kranken- und Pflegekasse

Einige Kranken- und Pflegekassen beraten und unterstiitzen bereits seit vielen Jahren
ihre Versicherten bei der Durchsetzung von Schadensersatz- und Schmerzensgeldan-
spriichen, wenn diese nach der Inanspruchnahme von Versicherungsleistungen einen
Behandlungsfehler vermuten. In einer repriasentativen Umfrage aus dem Jahr 2011
gaben 64 % der gesetzlich Versicherten an, dass die Unterstiitzung der Krankenkas-
sen bei vermuteten Behandlungsfehlern fiir sie ,,sehr wichtig” ist (BKK/Kantar
Health 2011). Erst im Jahr 2013 wurde mit dem PatRG*’ diese bis dahin freiwillige
Unterstiitzungsmoglichkeit fiir alle Kassen grundsétzlich verpflichtend geregelt.*® Zu
dieser Anderung des § 66 SGB V haben auch die langjéhrigen positiven Erfahrungen
aus dem AOK-Behandlungsfehlermanagement beigetragen.* Die AOK-Gemein-
schaft hatte bereits im Jahr 2000 ihr Behandlungsfehlermanagement flichendeckend
implementiert. Die fachlich spezialisierten Service-Teams unterstiitzen Betroffene
bspw. durch Informationen zur Rechtsdurchsetzung, Sachverhaltsermittlungen, Ein-
holung medizinischer Gutachten bei den Medizinischen Diensten der Krankenversi-
cherung (MDK). Bundesweit nahmen jahrlich ca. 10000 Versicherte das Servicean-
gebot der AOK-Gemeinschaft in Anspruch. Der Beratungsbedarf hat sich zwischen-
zeitlich auf den gesamten Medizinschadensbereich, also Arzthaftungs-, Medizinpro-
dukte- und Arzneimittelschdden sowie Pflegefehler ausgeweitet. Durch Serienschi-
den im Arzneimittelbereich wie bei den Medikamenten LIPOBAY® und VIOXX®,
Bruchserien von Hiift-TEPs oder Defekten bei Herzschrittmachern wurde eine Er-
weiterung des Beratungsspektrums erforderlich. Aufgrund der Schnittstellen insbe-
sondere bei Arzt- und Medizinproduktehaftung wiirde die Beratung zum ,klas-
sischen* drztlichen Behandlungsfehler zu kurz greifen, denn Schadensereignisse im
Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinprodukten beruhen nicht selten auf

45 Nach § 13 Abs. 1 ProdHaftG erlischt der Anspruch aus § 1 ProdHaftG zehn Jahre nach dem
Zeitpunkt, in dem der Hersteller das Produkt, das den Schaden verursacht hat, in den Verkehr
gebracht hat. Das Recht wird vernichtet bzw. geht unter.

46 In der Ausgestaltung dieser Vereinbarungen sind die Parteien weitestgehend frei. Insbesondere
sind Vereinbarungen iiber nicht bekannte Schadenstille und auch zukiinftige génzlich unbekann-
te Vorkommnisse moglich.

47 Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten vom 20.02.2013; BGBI 1
2013, S. 277, Inkrafttreten 26.02.2013.

48 Abinderung der ,,Kann-Vorschrift* in eine ,,Soll-Vorschrift.

49 Fir Pflegekassen gilt die Vorschrift des § 66 SGB V iiber § 115 Abs. 3 SGB XI.



Anja Mertens und Jiirgen Malzahn

deren Fehlerhaftigkeit. Die Feststellung eines Produktfehlers erforderte jedoch be-
sonderer technischer, medizinischer und juristischer Expertise, sodass das Behand-
lungsfehlermanagement durch entsprechende Experten des Regressmanagements
Medizinprodukte ergéinzt werden musste.*

11.4.2 Regressierung der eigenen Schaden der Kranken- und
Pflegekassen

Bei drittverursachten Gesundheitsschdden gehen die Anspriiche der geschidigten
Versicherten gegeniiber den Verursachern im Zeitpunkt des Schadensereignisses
auf die Kranken- bzw. Pflegekassen iiber, soweit diese Leistungen aufgrund des
Versicherungsverhéltnisses erbringen. Dieser gesetzliche Anspruchsiibergang in
§ 116 SGB X erfolgt u. a. bei Schadensereignissen, die im Zusammenhang mit drzt-
lichen Behandlungen, Pflegeleistungen, Versorgung mit Medizinprodukten und
Arzneimitteln stehen. Die Kranken- und Pflegekassen sind regelméaBig verpflichtet,
ihre eigenen Anspriiche aus iibergegangenem Recht gegeniiber dem Schidiger
durchzusetzen, um die finanziellen Interessen der Versichertengemeinschaft zu
wahren und den wirtschaftlichen Umgang mit Beitragsmitteln zu gewéhrleisten.

1.5 Identifizierung geschadigter Versicherter durch
Kranken- und Pflegekassen

11.5.1 Verletzung der Mitteilungspflichten der Leistungserbringer

Ein besonderes Problem fiir die Kranken- und Pflegekassen stellt die Identifizierung
von Versicherten da, die durch Medizinprodukte geschiadigt wurden. Oft ist es nicht
moglich, Betroffene entsprechend § 66 SGB V aktiv zu beraten und zu unterstiitzen.
Auch eigene Schadensersatzanspriiche der Kassen konnen nicht gepriift und ggf.
durchgesetzt werden.

Leistungserbringer sind verpflichtet, den Kassen geméal3 § 294a Abs.1 S. 1 SGB
V unaufgefordert drittverursachte Gesundheitsschdden einschlieBlich der erforder-
lichen Daten, Angaben tiber Ursachen und moglichen Verursacher mitzuteilen. Die
hochstrichterliche Rechtsprechung hat bestitigt, dass niedergelassene Arzte und zu-
gelassene Krankenhduser drittverursachte Schiden unaufgefordert mitzuteilen ha-
ben.’! Es bedarf ausdriicklich keiner konkreten Anfrage der Kasse. Dieser generel-
len Verpflichtung wird in der Praxis, insbesondere bei Medizinprodukteschédden,
iiberwiegend nicht nachgekommen. Diese Mitteilungspflichten werden vermutlich
so héufig ignoriert, weil Verstoe ohne Sanktionen bleiben. Die Kassen konnten
versuchen, gegen Arzte und Kliniken vorzugehen und Auskunftsklagen zu erheben.
Entsprechend Verfahren sind bislang nicht bekannt. Es erscheint allerdings auch
nicht ausgeschlossen, dass den Kassen Schadensersatzanspriiche zustehen kénnten,

50 Projekt ,,Regressmanagement Medizinprodukte™ des AOK-Bundesverbandes und des Verbandes
der Ersatzkassen e. V. (vdek) beim MDS (2011-2013).
51 BGH Urteil vom 23.03.2010 — VI ZR 327/08.
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wenn ihnen etwa aufgrund unterlassener Mitteilungen Medizinprodukt-assoziierter
Vorfille spéter eine Anspruchsdurchsetzung gegen den Hersteller nicht mehr mog-
lich ist, weil urspriinglich begriindete Anspriiche endgiiltig erloschen sind (§ 13
ProdHaftG).

11.5.2  Auskunftsrechte gegeniiber den Herstellern beziiglich
der belieferten Arzte und Krankenhdauser

In Anbetracht der Tatsache, dass Leistungserbringer drittverursachte Gesundheits-
schidden gemal § 294a SGB V den Kassen tiberwiegend von sich aus nicht mittei-
len, konnte die Kenntnis der belieferten Arzte und Kliniken zur Identifizierung be-
troffener Patienten beitragen. In der Praxis weigern sich die Hersteller zumeist, den
Kassen diese Auskiinfte zu erteilen.’> Ob ein solches ein Auskunftsrecht gegeniiber
den Herstellern bei potenziell fehlerhaften Medizinprodukten besteht, ist rechtlich
umstritten und miisste zur Erlangung von Rechtssicherheit hochstrichterlich ent-
schieden werden. Wihrend das OLG Frankfurt® ein Auskunftsrecht unter allen
rechtlichen Gesichtspunkten abgelehnt hat, wurde es von einem anderen Gericht
grundsétzlich bejaht. Es vertrat die Auffassung, dass die Kranken- und Pflegekassen
gegen die Firma Falcon Medical GmbH wegen der Bruchereignisse des Hiiftim-
plantats Varicon einen auf sie nach § 116 SGB X iibergegangenen deliktischen Aus-
kunftsanspruch haben kénnten.*

11.5.3 Auskunftsrechte gegen Behorden

Die Kassen konnten jedoch gegeniiber dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) ihren Anspruch auf Auskunftserteilung wegen bekannt
gewordener Produktschidden nach dem Informationsfreiheitsgesetzes (IFG) geltend
machen. Ob dies in der Praxis zu relevanten Erkenntnisgewinnen fiihrt, ist aufgrund
der hohen Dunkelziffer der Meldungen fraglich. Nach Statistiken der Abteilung
Medizinprodukte des BfArM sei zwar im Jahr 2012 die Anzahl der Risikomel-
dungen um mehr als ein Drittel angestiegen, jedoch diirfte dies vermutlich nur die
Spitze des Eisberges sein.” Das mangelhafte Meldeverhalten der nach § 5 MPG
Verantwortlichen wie Hersteller, Vertreiber und Anwender sowie die damit verbun-
dene Intransparenz von unerwiinschten Ereignissen beruht nicht zuletzt darauf, dass
VerstoBe gegen diese Meldepflichten in der Regel ohne Rechtsfolgen bleiben. Ohne
die Einfithrung neuer und spiirbarer gesetzlicher Sanktionen wird sich daran nicht
viel dndern.

52 Ausnahme bspw. Fa. DePuy in den ASR-Fillen.

53 OLG Frankfurt Urteil vom 21.06.2012 — 22 U 89/10.

54 Hanseatisches OLG Hamburg Urteil vom 26.06.2009 — 1 U 213/08.
55 ,,Dunkelziffer nimmt ab“ in MTD 7/2013.
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11.6  Moglichkeiten der auBergerichtlichen Regulierung

11.6.1 AuBergerichtliche Vergleiche

Fiir Patienten sowie ihre Kranken- und Pflegekassen konnen zur Vermeidung von
Rechtsstreiten auBergerichtliche Vergleiche sinnvoll sein, wenn die Vergleichssum-
men angemessen sind. Die Bereitschaft der Hersteller bzw. ihrer Haftpflichtversi-
cherungen hierzu ist unterschiedlich. Bei Serienschdaden kommt es haufiger zu Ver-
gleichen bzw. Vereinbarungen mit den Herstellern. So konnte die GKV mit der
Firma DePuy International Ltd. beziiglich der Schadenfille mit dem ASR™-XL -
Azetabularsystem und dem DePuy-ASR™-Hip-Resurfacing-System eine Regulie-
rungsvereinbarung schlieffen.’® In der Vereinbarung ist klargestellt, dass betroffene
Versicherte weiterhin von ihren Kassen beraten und unterstiitzt werden. Soweit be-
kannt, regulieren Patienten ihre Schiden weitgehend auBlergerichtlich.

In den Fillen der gebrochenen Prothesen der Firma B Braun Aesculap AG & Co.
KG?%, der Firma ESKA Implants AG*® oder der Firma Falcon Medical GmbH* er-
hielten geschidigte Patienten Entschddigungssummen in unterschiedlicher Hohe.
Je nach Schwere des Schadens sollten diese bei etwa 20000 € bis ca. 75000 € lie-
gen. Im Einzelfall konnen weit hohere Betrdge gerechtfertigt sein, bspw. fiir Ver-
dienstausfille {iber einen langen Zeitraum. Allerdings wurden zum Teil Patienten
auch mit Betrdgen von 5000 € abgefunden. RegelmifBig werden bei Abfindungsver-
gleichen den Geschadigten Schweigeverpflichtungserklarungen von den Herstel-
lern bzw. deren Haftpflichtversicherungen abverlangt. Das fiihrt dazu, dass Dritte
iiber den Abschluss von aufBlergerichtlichen Vergleichen nicht informiert werden
diirfen. Versicherte werden so veranlasst, ihren sozialrechtlichen Mitwirkungs-
pflichten gegeniiber ihren Krankenversicherungen und anderen ggf. beteiligten
Kostentridgern nicht nachzukommen, sodass diese ihre eigenen Schadensersatzfor-
derungen nicht regulieren konnen. Ebenso werden bspw. Serienschadensfille nicht
Offentlich, sodass andere Geschédigte keinerlei Hinweise auf die Vorfille und be-
reits erfolgte Regulierungen erhalten.

11.6.2 Beendigung der auBergerichtlichen Regulierungen

Es kommt auch vor, dass ein Hersteller plotzlich Entschadigungszahlungen ein-
stellt, wie die Firma Falcon Medical GmbH, die ihr modulares Hiftgelenksystem
Varicon Anfang 2005 vom Markt nahm und Schéden zunichst au3ergerichtlich re-
gulierte. Seit Mitte 2009 lehnte sie Entschadigungsleistungen generell ab und brach
damit ihre im Februar 2005 gegebene offentliche Regulierungszusage.®® Die Her-
stellerin behauptete nunmehr, dass kein Produktfehler vorliege und falls ja, dass sie
nicht hafte, weil der in § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG normierte Haftungsausschluss
greife. Dieser besagt, dass dann, wenn zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des

56 Naheres unter Punkt 2.

57 Methakurzschaftprothese.

58 Der Konusadapter K12/K14 zu Adapterhiiftstil Gr. 1/2/3.
59 Variconschaft.

60 Naheres unter Punkt 1.
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Produktes nach dem damaligen Stand der Wissenschaft und Technik ein Fehler
nicht erkennbar war, Anspriiche nach dem ProdHaftG ausscheiden. Dieser neuen
Argumentation des Unternehmens folgten die Gerichte bislang nicht, sondern nah-
men einen Serienfehler an.®’ Vor entsprechenden Urteilsspriichen wurden die
Rechtsstreite immer durch Vergleichszahlungen seitens des Unternehmens beendet.
Das bedeutet aber auch, dass es bisher keine rechtskréftigen Entscheidungen darii-
ber gibt, ob ein Fehler vorliegt oder nicht. Patienten miissen den Rechtsweg be-
schreiten. Tun sie dies nicht, gehen sie leer aus.

11.6.3 Teilungsabkommen

Ob Teilungsabkommen zwischen Sozialversicherungstragern und Haftpflichtversi-
cherern gemdl § 116 Abs. 7 SGB X eine angemessene Regulierung der Medizinpro-
dukteschiden bieten, ist umstritten. Der Haftpflichtversicherer verzichtet bei diesen
Regulierungsabkommen zwar auf die Priifung der Haftungsfrage, legt jedoch meist
Zahlungsvoraussetzungen fest, die der Priifung der Rechtslage sehr nahe kommen.
Zudem besteht auf Seiten der Versicherer in der Regel keine Bereitschaft, bei Féllen
der Allgemeinen Haftpflicht, wozu die Produkthaftung zéhlt, mehr als eine Quote in
Hohe von 45 % der Schadenssumme zu zahlen.

11.6.4 Perspektiven

Abgesehen von den vorstehenden Moglichkeiten auflergerichtlicher Streitbeile-
gungen fehlt es an geeigneten Mechanismen bzw. Verfahren zur Streitbeilegung.®
Perspektivisch konnte eine auBlergerichtliche Plattform zur professionellen Scha-
densabwicklung der Anspriiche der Kassen nach § 116 SGB X mit den Herstellern
etabliert werden, die zu einer effektiven und angemessenen Regulierung insbeson-
dere fiir GroB3schadensfille infolge von Serienfehlern fithrt. Davon unabhingig ist
das auf Medizinprodukteschdden spezialisierte Beratungs- und Unterstiitzungsan-
gebot der Kranken- und Pflegekassen im Sinne des § 66 SGB V auszubauen, um
geschidigten Patienten die Durchsetzung ihrer Schadensersatz- und Schmerzens-
geldanspriiche zu erleichtern.®

Die Erkenntnisse aus medizinproduktassoziierten Schiaden und bestehenden Ri-
siken miissen zudem zur Verbesserung der Patientensicherheit genutzt werden.
Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e. V. (APS) hat fiir den Bereich der &rzt-
lichen Behandlungen bereits gezeigt, dass die systematische Auswertung von Be-
handlungsfehlern fiir Transparenz, Pravention und die Entwicklung von Fehlerver-

61 LG Berlin 19.9.2011 — 2 O 130/09 Serienfehler aufgrund einer Bruchrate von 5%, da der maf3-
gebliche Verkehr mit einer Bruchrate von unter 1% rechnen durfte (rechtskriftig) und vom
6.1.2012 — 32 O 408/09 (nicht rechtskriftig); LG Hannover vom 15.4.2013 — 19 O 324/09 (nicht
rechtskréftig).

62 Anders bei Behandlungsfehlern: Schlichtungsstellen/Gutachterkommissionen; verpflichtende
Unterstiitzung nach § 66 SGB V durch Kranken- und Pflegekassen.

63 Parallel dazu ist § 66 SGB V vom Gesetzgeber explizit auf Medizinprodukte- und Arzneimittel-
schidden zu erweitern.
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meidungsstrategien nutzbar gemacht werden kann.* Ein Beispiel ist das Projekt
simparteam, das bei Notfallsituationen unter der Geburt die Sicherheit von Mutter
und Kind durch ein KreiBsaalteamtraining verbessern soll.® Fiir den Bereich der
Medizinprodukte wurde festgestellt, dass tiber Haufigkeit und Art von uner-
wiinschten Ereignissen, die beim Umgang mit Medizinprodukten auftreten kénnen,
noch zu wenig bekannt sei. Die einzige ver6ffentlichte Studie zur Epidemiologie
von unerwiinschten Medizinproduktereignissen stammt aus den USA und geht da-
von aus, dass es bei hundert Krankenhausaufnahmen bis zu 8,4 Ereignissen kommt.
Die APS-AG Medizinprodukt-assoziierte Risiken hat sich als erstes Ziel gesetzt,
eine Empfehlung zur Verbesserung des Berichts- und Meldeverhaltens bei uner-
wiinschten Ereignissen zu erarbeiten (Samore et al. 2004; Lessing 2009).

Sind im Hinblick auf die Patientensicherheit bei Medizinprodukten systemische,
rechtliche oder auf deren Vollzug beruhende Defizite erkannt, so miissen diese be-
hoben werden. Fiir den Bereich der Hochrisiko-Medizinprodukte bedeutet das ins-
besondere, Rechtsverbesserungen umzusetzen, um — basierend auf wissenschaft-
lichen Studien®® — als Markteintrittsbedingungen eine Risiko-Nutzen-Abwigung,
ein zuverldssiges Vigilanzsystem sowie angemessene Kriterien fiir die Erstattungs-
fahigkeit von Medizinprodukten durch die Solidargemeinschaft zu etablieren.

11.7 Reform Medizinprodukte

Die Europiische Kommission hatte am 26.09.2012 einen Vorschlag fiir die Uber-
fiihrung der geltenden Richtlinie zu Medizinprodukten, einschlieBlich einiger An-
derungen, in eine EU-Verordnung vorgelegt.®’ Prinzipiell erscheint eine Verordnung
der richtige Ansatz zu sein, um eine direkte Verbindlichkeit der EU-Normen in allen
Mitgliedstaaten sicherzustellen. Allerdings wurden bislang die Aspekte Patientensi-
cherheit und Patientenrechte nicht oder nur unzureichend beriicksichtigt. Auf die
Notwendigkeit, zeitnah die Patientensicherheit zu erhéhen, hatte bereits im Marz
2012 der Aufsichtsrat des AOK-Bundesverbandes in seinem Positionspapier zu
Hochrisiko-Medizinprodukten nachdriicklich hingewiesen.® Die Vertreter der eu-
ropdischen Sozialversicherungen, gemeinsam mit weiteren europdischen Organisa-
tionen, sowie Wissenschaftler und Arzteorganisationen® haben zum EU-Verord-

64 http://www.aps-ev.de/projekte/uebersicht/

65 http://www.aps-ev.de/fileadmin/fuerRedakteur/PDFs/Projekte/SimParTeam/SIMPARTEAM-
FLYER final.pdf

66 So bei Zulassung von Arzneimitteln.

67 Vorschlag der Europdischen Kommission vom 26.09.2012 fiir eine Verordnung des Européischen
Parlaments und des Rates iber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.

68 Positionspapier fiir mehr Patientensicherheit bei Hochrisiko-Medizinprodukten. http://www.aok-
bv.de/imperia/md/aokbv/presse/pressemitteilungen/archiv/2012/positionspapier_aok_
eprd 2012.pdf.

69 http://www.ebm-netzwerk.de/pdf/stellungnahmen/mdd-ecrin.pdf
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nungsentwurf konkrete Erginzungs- und Anderungsvorschlige unterbreitet.” Sie
forderten neben belastbaren klinischen Studien als Grundlage fiir den Marktzugang,
eine zentrale europdische Zulassung fiir Hochrisiko-Medizinprodukte und damit die
Ablosung des aktuell geltenden Konformititsbewertungsverfahrens.

Die Schadensfille verdeutlichen, dass die CE-Zertifizierung durch private und
zudem qualitativ heterogene Benannte Stellen nicht die erforderliche Gewéhr fiir
die Sicherheit bietet. Aufsehen erregten die Erkenntnisse britischer Journalisten,
die — verdeckt arbeitend — die Zulassung einer fiktiven Hiiftprothese aus Metall bei
Benannten Stellen u.a. in Tschechien und der Slowakei hitten erhalten kénnen,
obwohl baugleiche Produkte bereits vom Markt genommen wurden.”' Aber auch in
Deutschland hatte die Firma Intraplant GmbH ihre modulare Prothese ANA.NOVA®
MII Hals im Jahr 2009 in den Verkehr bringen konnen, obwohl diese in Konstrukti-
on und Material dem im Jahr 2005 von der Firma Falcon Medical GmbH zuriickge-
rufenen Variconschaft entspricht. Auch hier kam es kurze Zeit nach Implantation zu
Bruchereignissen, sodass das Produkt bereits mit ,,Dringender Sicherheitsinforma-
tion* vom 26.05.2011 von der Firma freiwillig zuriickgerufen wurde. Der Riickruf
wurde am 06.06.2011 durch das BfArM versffentlicht.”

Eine Zulassung, wie sie im Arzneimittelbereich bereits europaweit umgesetzt
ist, wiirde sicherstellen, dass vor dem Inverkehrbringen von Hochrisiko-Medizin-
produkte der Nachweis von Sicherheit und Wirksamkeit erbracht sowie ein posi-
tives Nutzen-Risiko-Verhéltnis durch qualitativ hochwertige, d.h. in der Regel ran-
domisierte, klinische Studien belegt wurden.”™

Sicherzustellen seien weiterhin umfassende Informationsrechte potenziell Ge-
schadigter gegen Hersteller und Behorden. Hierzu gehore ein umfassender Aus-
kunftsanspruch beziiglich aller relevanten Produktinformationen und Verfahrensun-
terlagen. Anspruchsberechtigt miissen des Weiteren auch Rechtsnachfolger, Erben
und nahe Angehdrige, Krankenversicherer sowie sonstige vom Schaden betroffene
Dritte sein. Neben dem im europdischen Medizinprodukterecht zu verankernden
Auskunftsanspruch sei auch eine spezifische Haftungsnorm aufzunehmen.” Auf-
grund der einseitigen Beweislastverteilung im Schadensfall zu Lasten geschédigter
Patienten sei eine ausgewogene Beweislastverteilung zu regeln. Habe der Patient
die hohe Hiirde genommen und den Fehler des Medizinprodukts und den Schaden

70 Gemeinsames Positionspapier AIM , ESIP, ISDB, MiEF vom 22. Oktober 2012 (http://www.
deutsche-sozialversicherung.de/DTSV%2004_2012/de/europa/dokumente/d11/ESIP-AIM-
ISDB-MiEFPosition%20Paper?%200n%20Medical%20DEvices%20DE%2022%2010%202012.
pdf); Anderungsvorschlige der European Social Insurance Platform zum Vorschlag der Europi-
ischen Kommission vom 26.09.2012, Mérz 2013.

71 http://www.sueddeutsche.de/gesundheit/medizinskandal-gefaehrliche-implantate-werden-
eu-weit-problemlos-zugelassen-1.1506756; www.telegraph.co.uk/health/healthnews/9632006/
Faulty-medical-implants-investigation- Were-paid-by-manufacturer-so-want-deal-to-succeed.
html# (Daily Telegraph) www.bmj.com/content/345/bmj.e7090 (British Medical Journal)

72 http://www.bfarm.de/SharedDocs/1 _Downloads/DE/Medizinprodukte/riskinfo/kunden
info/11/2011/2408-11_Download_de.pdf? blob=publicationFile

73 Randomisierte kontrollierte Studien (RCT).

74 Medizinprodukte und deren Haftungsbedingungen sind derzeit von der EU-Produkthaftungs-
richtlinie erfasst. Diese Verortung wird den spezifischen Herausforderungen dieser am und im
Menschen angewandter Produkte nicht gerecht.



Anja Mertens und Jiirgen Malzahn

nachgewiesen, so liege die Beweislast fiir das Nichtvorliegen des Kausalzusam-
menhanges beim Hersteller.

AuBerdem miisse EU-weit obligatorisch eine angemessene Deckungsvorsorge
durch Hersteller von Medizinprodukten zu treffen sein. Die Einstandspflicht des
Haftpflichtversicherers fiir Schadensfille sei europaweit sicherzustellen, d. h. unab-
hingig davon, in welchem Mitgliedstaat es zum Schadensereignis komme. Die An-
spriiche geschidigter Patienten miissten zudem gegen das Insolvenzrisiko des Her-
stellers abgesichert sein und Geschidigten ein Direktanspruch gegen den Haft-
pflichtversicherer eingerdumt werden. Fiir Fille, in denen der Versicherer nicht
eintrittspflichtig ist, wie bei fehlendem oder nichtigem Versicherungsvertrag, sei ein
entsprechender Haftungsfonds zu etablieren.”

11.8 Verbesserungen der Patientensicherheit und
der Patientenrechte im nationalen Recht

Bis zum Redaktionsschluss wurde nicht bekannt, ob es eine neue EU-Verordnung
fiir Medizinprodukte geben und welchen Inhalt sie haben wird. Sollte es bei der
bisherigen Rechtslage bleiben bzw. keine vorrangigen europdischen Rechtsvor-
schriften eingefiihrt werden, miissten ersatzweise die nationalen Vorschriften ver-
bessert werden. Die Reformmaoglichkeiten im deutschen Recht sind vielfiltig. Eini-
ge Moglichkeiten zur Erhohung der Patientensicherheit und Verbesserung der
Rechtsstellung von Patienten und Kassen sind:

I.  Erhdhung der Transparenz Medizinprodukt-assoziierter Ereignisse und davon
betroffener Patienten

1. Aufnahme der Produkte in den Datenaustausch: Zur Transparenz Medi-
zinprodukt-assoziierter Vorkommnisse und schnellen Identifizierung betrof-
fener Patienten konnten Medizinprodukte der Risikoklasse III und aktive
Implantate in den Datenaustausch der Leistungserbringer und gesetzlichen
Krankenkassen durch Aufnahme der Produktbezeichnung einbezogen wer-
den (Erginzung §§ 301, 295 SGB V). Die bisherige Regelung des § 16
Abs. 2 der MPSV ist unzureichend und lduft in der Praxis ins Leere.”

2. Zuweisung einer Medizinproduktenummer: Bei der Meldung nach § 25
Abs. 1 MPG ist Medizinprodukten der Klasse Ila, IIb, III, die im Korper
verbleiben, sowie aktiven implantierbaren medizinischen Geriten durch das
BfArM eine Medizinproduktenummer zuzuweisen. Die Meldepflicht soll
auch fiir in Deutschland anséssige Vertreiber von Medizinprodukten gelten,

75 Vgl. EU-Vorschriften zur Kfz-Versicherung.

76 § 16 Abs. 2 MPSV: Damit Patienten, die mit den in der Anlage aufgefiihrten implantierbaren
Medizinprodukten versorgt worden sind, zum Zweck der Durchfithrung korrektiver Malnahmen
schnell identifiziert und erreicht werden kénnen, haben die Betreiber und Anwender Aufzeich-
nungen zu fiihren tiber 1. den Namen, das Geburtsdatum und die Anschrift des Patienten, 2. das
Datum der Implantation, 3. den Typ und die Chargen- oder Seriennummer des Implantats sowie
4. den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes.
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wenn der Verantwortliche nach § 5 S. 1 und 2 MPG seinen Sitz nicht in
Deutschland hat. Die Meldepflicht der nach § 5 S. 1 und 2 MPG Verantwort-
lichen sowie der Vertreiber hat sich auf alle Angaben nach Art. 14 Abs. 1 S. 2
der Richtlinie 93/42/EWG zu beziehen.

Sanktionen bei Verletzung der Meldepflichten: Sanktionsvorschriften
sind fiir Verstofe gegen die Meldepflichten des § 3 MPSV in § 5 MPSV
aufzunehmen.”” Bei schwerwiegenden und fortgesetzten VerstéBen kommen
BuBgelder, Strafen und Vertriebsverbote in Betracht.

Laienverstindliche Informationen: Berichte iiber die Erkenntnisse aus
dem Vigilanzsystem miissen fiir Patienten verstandlich sein. In den §§ 23
und 24 MPSV, wonach das BfArM tiber korrektive MaBinahmen, Empfeh-
lungen und Ergebnisse auf der Internetseite informiert, muss diese Verpflich-
tung aufgenommen werden.

Il. Verbesserung von Patientenrechten

1.

Absicherung der finanziellen Anspriiche geschddigter Patienten durch Ein-
fithrung einer Pflichtversicherung fiir Hersteller von Medizinprodukten:
Hersteller mit Sitz in Deutschland sind zum Abschluss einer Haftpflichtver-
sicherung in angemessener Hohe in Form einer Pflichtversicherung zu ver-
pflichten. Damit wiirde die Regulierung von Anspriichen Geschéddigter im
Schadensfall sichergestellt, einschlieBlich eines Direktanspruches gegen den
Haftpflichtversicherer.

Haftungsanspruch gegen Betreiber und Anwender: Patienten sind bei Scha-
den infolge fehlerhafter Medizinprodukte Schadensersatz- und Schmerzens-
geldanspriiche gegeniiber Betreibern und Anwendern der Medizinprodukte
einzuriumen, auch wenn diese selbst kein Verschulden trifft. 7
Auskunftsrechte von Geschédigten: Gegeniiber Leistungserbringern sind im
MPG Auskunftsrechte der Patienten und deren Kranken- und Pflegekassen
explizit zu regeln und VerstoBe sind mit BuBgeldern zu versehen.

Sicherung des Medizinprodukts zu Beweiszwecken: Die Untersuchung und
Riickgabe des Medizinprodukts an den Patienten ist zu regeln. Das BfArM
kann die Herausgabe verlangen” und ist bei einem Vorkommnis zu ver-
pflichten, das Produkt durch eine staatliche Stelle (wie Materialpriifungsam-
ter) untersuchen zu lassen. Zerstérende Untersuchungen sind ausschlieBlich
durch eine staatliche Stelle zuldssig. Bei nicht zerstérenden Untersuchungen
ist es an Patienten herauszugeben.

77 Siehe auch die Anderung des Diskussionsentwurfs des BMG vom 15.01.2013; dort fehlen Sank-
tionsmoglichkeiten, die auch die BR in ihrem Antrag vom 11.12.2012 aufgegriffen hatte — BR-
Drucksache Nr. 17/11830.

78 Siehe Frankreich, vgl. Urteil des EuGH vom 21.12.2011 — Rechtssache C-495/10 zur Zuléssig-
keit dieser nationalen Regelungen.

79 § 11 Abs. 1 MPSV.
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11.9 Zusammenfassung

Das Zusammenspiel medizinischer, technischer und juristischer Aspekte zeigt; wie
komplex die Materie ist. Allgemeingiiltige Regelungen zu finden, die sowohl den
Patientenschutz ausreichend beriicksichtigen als auch ein gutes Klima fiir innova-
tive Unternehmen gewihrleisten, ist daher eine schwierige Aufgabe. Hierbei ist auf
jeden Fall zu beriicksichtigen, dass das Innovationspotenzial besonders in kleinen
und mittelstdndischen Unternechmen angesiedelt ist und zudem, dass die branchen-
tibliche kurze Lebensdauer von einzelnen Medizinprodukten auch ein Indikator fiir
die Innovationsgeschwindigkeit ist.

Die aktuelle Debatte zu Medizinprodukten wird aufgrund der Schadensereig-
nisse zu Recht von Fragen geprigt, wie Patientensicherheit und Patientenrechte
durch entsprechende gesetzgeberische MalBinahmen verbessert werden konnen,
denn die groBen Fortschritte der Medizintechnik und die Erfolge im Behandeln von
Krankheiten diirfen die negativen Folgen fiir Patienten nicht aufler Acht lassen.
Zum allgemeinen Patientenwohl gehort namlich vor allem die Beachtung des &rzt-
lichen Grundsatzes ,,Primum nihil nocere“!*® Allerdings kénnen auch neue sinn-
volle Rechtsnormen nicht deren Vollzug in der Praxis garantieren. Das Beispiel der
schadhaften PIP-Brustimplantate zeigte, dass es in Deutschland trotz der vorhan-
denen Regelungen fiir alle beteiligten Institutionen im Gesundheitswesen sehr
schwierig war, die betroffenen Patientinnen zeitnah und vollstdndig ausfindig zu
machen. Ebenso gibt es seit Jahrzehnten fiir Medizinprodukt-assoziierte Ereignisse
Meldepflichten fiir Hersteller und Anwender, dennoch wird nur ein Bruchteil der
Ereignisse dem zustindigen BfArM gemeldet.

Zur beabsichtigten neuen EU-Verordnung sei angemerkt, dass es weiterhin recht-
liche Freirdume fiir die Ausgestaltung des Medizinproduktebereichs durch die Mit-
gliedstaaten geben wird. Diese sind konsequent zu nutzen. Unabdingbar und elemen-
tar ist aber gleichzeitig der Dialog zwischen Industrie, Arzten, Krankenhiusern, Kas-
sen und Patienten. Dafiir sind freiwillige Initiativen der Schliissel, in denen der Inte-
ressensausgleich aller Beteiligten fachlich fundiert erarbeitet wird und zu konkreten
Projekten fiihrt. Ein gelungenes Beispiel dafiir ist das Endoprothesenregister Deutsch-
land (EPRD), bei dem Industrie, Arzte, Kliniken und Kassen eine gute Vorarbeit ge-
leistet haben. Die angesprochene auBergerichtliche Plattform zur professionellen
Schadensabwicklung mit den Herstellern konnte ein weiterer Schritt in die richtige
Richtung sein, denn die Feststellung und ggf. Durchsetzung von Regressanspriichen
nach Schadensereignissen, insbesondere unter Beteiligung von Hochrisiko-Medizin-
produkten, ist fiir Betroffene mit hohen Hiirden versehen. Medizinprodukt-assoziier-
ten Schadensfillen konsequent nachzugehen liegt im selbstverstindlichen Interesse
der Geschiadigten. Auch ist es dringend notwendig, die Transparenz unerwiinschter
Ereignisse zu erhéhen, um Risiken zu identifizieren und ihnen entgegenwirken zu
konnen. Der europédische und nationale Gesetzgeber ist allerdings bereits jetzt gefor-
dert, erkannte Schwachstellen der bisherigen Regelungen zu beseitigen, d.h. vor
allem alles dafiir zu tun, dass Hochrisiko-Medizinprodukte erst dann am Menschen

80 ,,Zuerst einmal nicht schaden.*
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angewendet werden, wenn ihr Nutzen im Verhiltnis zum Risiko durch wissenschaft-
liche Studien ausreichend belegt ist.
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12 Arznelm|tteltherap|e5|cherhe|t
im Krankenhaus

Petra A. Thiirmann

Abstract

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit medikamentdser Therapie ste-
hen auf Platz zwei der Komplikationen im Krankenhaus und betreffen schit-
zungsweise 5—15 % der stationdr behandelten Patienten. Nach einer Hochrech-
nung bedeutet dies 1,8 Mio. zusétzliche Krankenhaustage pro Jahr in Deutsch-
land, die Kosten wurden auf 601 Mio. € geschétzt. Das Potenzial zur Qualitéts-
verbesserung und fiir Kosteneinsparungen wird evident, wenn man bertiicksich-
tigt, dass etwa 45 % der unerwiinschten Ereignisse vermeidbar sind.

Fehler auf der Ebene der érztlichen Verordnung fithren am haufigsten zu gravie-
renden Konsequenzen. Daher wird die elektronische Verordnung mit Entschei-
dungsunterstiitzung (CPOE/CDSS) als prioritdrer Ansatz zur Risikoverminde-
rung betrachtet. Arzneimitteltherapiesicherheit sollte als quantifizierbare Grof3e
Bestandteil einer stationédren und intersektoralen Qualititsmessung sein.

Adverse events associated with drug therapy ranks second of all complications
occurring in-hospital and affect approximately 5—15 % of hospitalised patients.
An extrapolation of data from German hospitals showed that these complica-
tions result in 1.8 Mio. additional hospital days and cost about 601 Mio. €.
Considering the fact that approx. 45 % of these complications are avoidable, the
potential for quality improvement and cost containment becomes apparent.

Physicians’ prescribing errors are the most frequent errors resulting in harm to
patients. Hence, implementation of electronic prescribing with decision support
systems (CPOE/CDSS) should be given a high priority to reduce the risk. Safety
of drug therapy can be quantified and should be part of quality measurements of
hospitals and characterises also the quality of intersectoral safety practices.

12.1 Einleitung

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie gehdren
zu den héufigsten Komplikationen mit betrdchtlichen Folgen fiir Patienten und Ge-
sundheitssystem (Kohn et al. 1999). Die Sicherheit im Medikationsprozess, von der
Verordnung bis zur Einnahme, ist ein relevanter Bestandteil der WHO-Initiative
Patient Safety (WHO 2004). Eine effektive und sichere Arzneimitteltherapie ist Be-
standteil fast aller Therapien im ambulanten und auch im stationidren Bereich und
liefert einen bedeutsamen Beitrag zu einer qualitativ hochwertigen Versorgung.
Umgekehrt sind Komplikationen im Zusammenhang mit der medikament6sen The-
rapie ein Zeichen fiir Sicherheitsliicken, sei es produkt- oder prozessbedingt.
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Tabelle 12—1

Methodische Aspekte bei der Erfassung und Abschétzung von unerwiinschten Arznei-
mittelereignissen und Nebenwirkungen im Krankenhaus

Methodik

Spezielle Vor- bzw. Nachteile

Prospektiv versus retrospektiv

Erhebung in einem ganzen Kranken-

haus versus bestimmte Abteilungen

Prospektive Vollerhebung durch
vollstandiges Aktenstudium versus
Computer-gestiitzte Trigger

Spontanmeldungen, CIRS-Falle

Retrospektive Analyse von ICD-
codierten Diagnosen und OPS

Klassifizierung und Kausalitats-
assessment von Nebenwirkungs-

Ressourcenverbrauch / Vollstandigkeit und Prézision

In Bereichen wie Geburtshilfe treten relativ wenige Nebenwir-
kungen auf, im Gegensatz z.B. zur Geriatrie. Spezielle Stellung
der Notaufnahme und Intensivstationen.

Je nach Vorliegen elektronischer oder Papier-basierter
Patientenakten werden alle Patienten einem Screening
unterzogen oder man nutzt z.B. auffallige Laborwerte als Trigger
und betrachtet nur Patienten mit auffalligen Laborwerten. Hohe
Vollsténdigkeit bzw. hoher Personalaufwand.

Stellen i.d. Regel nur die Spitze des Eisbergs dar (= under-repor-
ting)

Ressourcenschonender Ansatz, ermdglicht die Bearbeitung
groBer Datensatze, Vergleiche zwischen Krankenhéusern. Die
Zuordnung zwischen Diagnosen und tatséachlichen Nebenwir-
kungen ist nicht validiert.

Standardisierte Einteilung in Schweregrade, Zuordnung der
Kausalitat durch unabhangige Bewertung erforderlich. Variiert

fallen erheblich zwischen Untersuchungen.

UAW oder Medikationsfehler? Bewertung der Vermeidbarkeit ist abhangig von der vorliegenden
Information seitens des Behandlers bzw. des Bewertenden.

Quelle: Thiirmann 2001; Miguel et al. 2012
Krankenhaus-Report 2014 Wido

Das Krankenhaus spielt eine zentrale Rolle im Hinblick auf die Arzneimittelthera-

piesicherheit (Lickweg und Stahl 2011):

1) Schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelereignisse (UAE) aus dem ambu-
lanten Bereich werden stationir behandelt

2) Stationdre Patienten wiederum sind in der Regel krinker als ambulante Pati-
enten, erhalten mehr Medikamente und sind einem hoheren Risiko fiir UAE
ausgesetzt

3) Bestimmte, Risiko-behaftete Arzneimittel werden nur stationédr verwendet

4) Der Medikationsprozess im Krankenhaus ist von einem hoheren Komplexitts-
grad als im ambulanten Bereich und daher anfilliger fur Fehler

Schon in der Harvard Medical Practice Study von 1991, einer Analyse von 30195
Krankenakten, wurde aufgezeigt, dass 19 % aller Komplikationen im Krankenhaus
im Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie auftreten. Einen groferen Anteil
mit 48 % hatten erwartungsgemél chirurgische Komplikationen (Leape et al. 1991).
Ein Metaanalyse aus acht Studien mit insgesamt 74 485 stationdren Patienten besté-
tigt diese Zahlen: 9,2 % aller hospitalisierten Patienten erleiden ein unerwiinschtes
Ereignis, wovon 43,5% als vermeidbar eingestuft werden (de Vries et al. 2008).
Operative Eingriffe stellen mit 39,6 % den groBten Anteil aller Komplikationen dar,
gefolgt von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen mit 15,1 %. Die Tatsache, dass
die medikamentdse Therapie auf Platz zwei der Risikofaktoren im Krankenhaus
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liegt, verdeutlicht deren Bedeutung fiir die Qualitdt und Sicherheit der stationidren
Behandlung. Die Angaben in der Literatur zu unerwiinschten Ereignissen im Zu-
sammenhang mit medikamentdser Therapie schwanken betréchtlich, je nach Daten-
grundlage, Setting und Begriffsdefinitionen (Thiirmann 2001; s. Tabelle 12—1). Zu
den methodischen Unterschieden bei der Generierung von Priavalenzen und Inzi-
denzen von Komplikationen im Zusammenhang mit der medikamentésen Therapie
kommt hinzu, dass Begriffe wie unerwiinschte Wirkung, Nebenwirkung oder Medi-
kationsfehler variabel verwendet werden. Im Folgenden sollen daher einige Be-
griffe und Definitionen erldutert werden, um das kritische Verstandnis zur Interpre-
tation von Zahlen im Bereich der Arzneimitteltherapiesicherheit zu schirfen.

12.2 Definitionen im Bereich der Arzneimittel-
therapiesicherheit

Im Memorandum Arzneimitteltherapiesicherheit wurden fiir Deutschland die in Ta-
belle 12—1 dargestellten Begrifflichkeiten vorgeschlagen, die allerdings teilweise
von Definitionen der WHO abweichen und in der zur Verfiigung stehenden Literatur
uneinheitlich gebraucht werden (Maller und Aly 2012). Hinzu kommt der Umstand,
dass es vor allen Dingen bei retrospektiven Untersuchungen, aber auch prospektiv
oftmals schwierig ist, a) den Kausalzusammenhang zwischen einem unerwiinschten
Ereignis und einem Arzneimittel eindeutig und gesichert herzustellen und b) die
Vermeidbarkeit zu beurteilen.

Die in Tabelle 12-2 aufgefiihrten Angaben zur Priavalenz von unerwiinschten
Arzneimittelereignissen oder Nebenwirkungen und Medikationsfehlern sind vor

Tabelle 12-2
Definitionen im Bereich der Arzneimitteltherapiesicherheit

Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) ~ Gesamtheit der MaBnahmen zur Gewahrleistung des bestimmungs-
gemaBen Gebrauchs eines Arzneimittels und einer optimalen
Organisation des Medikationsprozesses.

Der Medikationsprozess Vorgang von der Auswahl des Medikamentes, seiner Dosierung bis
hin zur Verabreichung beim Patienten.

Medikationsfehler (MF) mit und ohne  Fehler im Medikationsprozess, die durch den Arzt, die Pflegekraft,

Schaden fiir den Patienten den Apotheker oder den Patienten selbst verursacht werden.
Unerwiinschtes Arzneimittelereignis Ein fiir den Patienten schadliches Ereignis, dass in einem rein
(UAE) zeitlichen Zusammenhang mit einer Arzneimittelanwendung

auftritt, der Kausalzusammenhang mit einem oder mehreren
Medikamenten muss nicht belegt sein.

Nebenwirkung (NW) Schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf die Anwendung eines
Arzneimittels. Sie kann bei bestimmungsgemaBem Gebrauch oder
in Folge eines Medikationsfehlers auftreten.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkung Eine schadliche und unbeabsichtigte Reaktion, die beim bestim-
(UAW) mungsgemaBen Gebrauch eines Arzneimittels auftritt, ist also nicht
vermeidbar.

Quelle: Maller/Aly 2012
Krankenhaus-Report 2014 WIdO
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diesem Hintergrund zu betrachten. Aufgrund der Unterschiede in den Begrifflich-
keiten, aber auch, weil die Kausalzusammenhénge unsicher sind, wird im Fol-
genden bevorzugt der Begriff unerwiinschtes Arzneimittelereignis (UAE) verwen-
det.

12.3  Pravalenz und Typen von unerwiinschten Arzneimittel-
ereignissen und Medikationsfehlern im Krankenhaus

Zur Privalenz von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen im Zusammenhang mit
der Pharmakotherapie im Krankenhaus wird am héufigsten eine Metaanalyse von
Lazarou et al. (1998) zitiert, nach welcher etwa 4,8 % der stationdren Aufnahmen
auf Nebenwirkungen beruhen und etwa 10,9 % aller stationédren Patienten wihrend
ihres stationdren Aufenthalts eine unerwiinschte Arzneiwirkung erleiden. Hier wur-
den Medikationsfehler — sofern moglich — nicht berticksichtigt. Nach einer neueren
Metaanalyse tritt sogar bei knapp 17 % aller hospitalisierten Patienten eine Neben-
wirkung auf (Miguel et al. 2012). Alle diese Zahlen sind mit Vorsicht zu betrachten,
da die eingangs (Tabellen 12—1 und 12-2) erwihnten methodischen Unterschiede
bestehen (Miguel et al. 2012; Brvar et al. 2009; Thiirmann 2001).

Von besonderem Interesse im Sinne der Versorgungsqualitit sind vermeidbare
Nebenwirkungen, d.h. Medikationsfehler mit Schadensfolge. Hakkarainen et al.
(2012) fiihrten eine Metaanalyse von acht Studien mit insgesamt 24 128 Patienten
durch: 1,6% aller stationdren Patienten erlitten eine vermeidbare Nebenwirkung,
insgesamt waren 45 % der erfassten Nebenwirkungen vermeidbar, bei élteren Pati-
enten lag der Anteil der vermeidbaren Nebenwirkungen bei 71 %.

Zur Fehlerpravention miissen diejenigen Prozessschritte identifiziert werden, an
denen die jeweiligen Fehler entstehen (Liekweg und Stahl 2011). Betrachtet man
die Ablaufe im Krankenhaus, so liegt der erste Schritt in der Verordnung seitens des
Arztes: Stehen ihm alle erforderlichen Informationen fiir eine sichere Verordnung
zur Verfiigung, wihlt er das richtige Medikament in der korrekten Dosierung aus
und beachtet alle Kontraindikationen sowie potenzielle Interaktionen. Je nach Do-
kumentationssystem kann es bereits durch eine unleserliche Handschrift des Arztes
zu einem (Transkriptions-)Fehler kommen. Weitere Fehlerquellen liegen in der Ab-
gabe durch die Apotheke sowie bei der Verteilung durch das Pflegepersonal.

In einer prospektiven Analyse der Akten von 4031 stationdren erwachsenen Pa-
tienten auf konservativen und operativen Stationen (ohne Geburtshilfe) wurden 247
Nebenwirkungen aufgedeckt, d. h. 6,5 Nebenwirkungen pro 100 stationire Aufnah-
men. Hiervon wurden 28 % als vermeidbar eingestuft, wobei sogar 42 % der lebens-
bedrohlichen und schwerwiegenden Reaktionen als vermeidbar beurteilt wurden.
Im &rztlichen Prozess der Verordnung traten mit 56 % die meisten Fehler auf, ge-
folgt von der Applikation mit 34 %; Transkriptionsfehler und Dispensierfehler wa-
ren mit 6% bzw. 4% vergleichsweise selten (Bates et al. 1995). Auch in spéteren
Untersuchungen erhirteten sich diese Befunde: Fehler bei der Verordnung implizie-
ren das groBte Risiko fiir den Patienten, wohingegen Ubertragungs- und Applikati-
onsfehler deutlich seltener zu einem relevanten Patientenschaden fiithren (van Door-
maal et al. 2009). In einer systematischen Analyse von 334 Medikationsfehlern
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wurde ebenfalls mangelndes Wissen des Arztes {iber das Arzneimittel fiir 29 % der
Fehler und mangelndes Wissen iiber den Patienten, z.B. seine aktuellen Labor-
werte, fiir 18 % der Fehler verantwortlich gemacht (Leape et al. 1995). Beim Pfle-
gepersonal standen Fehler im Umgang mit Infusionspumpen im Vordergrund oder
es wurde versdumt, die Arzneimittel beim Richten und Verteilen der Medikation zu
iiberpriifen, wihrend im Apothekenbereich Sound-alikes und Look-alikes eine be-
deutsame Rolle fiir Fehler darstellten.

Diese Aussage soll jedoch nicht die Relevanz anderer Medikationsfehler schma-
lern, die selten, aber sehr gravierend sind. Dazu zihlen tragische Félle von intrathe-
kaler Gabe von Vincristin, einem hochtoxischen Zytostatikum (Fernandez et al.
1998) oder fatale Verwechslungen von aufgezogenen Arzneistoffen in der Intensiv-
medizin (DIVI 2010). In diesem Kontext soll auch darauf hingewiesen werden, dass
Arzneimitteltherapiesicherheit bei Kindern und insbesondere auf padiatrischen In-
tensivstationen eine besondere Herausforderung darstellt, die iiberwiegend auf dem
héufig notwendigen Off-Label-Gebrauch und besonderen Dosierungsangaben und
Applikationswegen beruhen (Conroy et al. 2007; Chedoe et al. 2007).

Um den Nutzen verschiedenster Ansétze zur Steigerung der Medikationssicher-
heit zu belegen, z.B. die Einfiihrung computergestiitzter Verordnungs-Software
oder intelligenter Infusionspumpen und anderer Methoden, wurden zahlreiche Stu-
dien durchgefiihrt, die sich mit der Reduktion von Medikationsfehlern befassen. Da
Medikationsfehler hdufiger auftreten als tatsdchliche Patientenschddigungen durch
Medikamente, bieten diese sich als Surrogatparameter fiir klinisch relevante Outco-
mes, d.h. Patientenschidden, an. Im Mittel findet man bei 7 % aller Medikationsan-
ordnungen einen Fehler, es ist jedoch aus den bisher vorliegenden Studien unklar,
wie viele davon wirklich zu unerwiinschten Ereignissen fiihren (Lewis et al. 2009).
Die Autoren der hier zitierten Metaanalyse beklagen die sehr heterogene Verwen-
dung von Begrifflichkeiten sowie die unterschiedlichen methodischen Ansétze, die
einen metaanalytischen Ansatz nahezu unmdoglich machen. Exemplarisch sei die
Untersuchung von van Doormaal et al. (2009) herangezogen: Prospektiv wurden
alle Verordnungen von Patienten auf internistischen Stationen sowie Nebenwir-
kungen erhoben. Bei 592 stationdren Aufnahmen wurden 7286 Medikationsanord-
nungen verzeichnet, davon 60 % fehlerhaft. Die Mehrzahl der Fehler betrafen admi-
nistrative Aspekte, gefolgt von Dosierungsfehlern, Ubertragungsfehlern und deut-
lich selteneren therapeutischen Problemen (z. B. iibersehene Interaktionen, Kontra-
indikationen). Im gleichen Zeitraum wurden 103 unerwiinschte Arzneimittelereig-
nisse aufgedeckt, also knapp 2% der Medikationsfehler fithrten zu schidlichen
Wirkungen fiir die Patienten. Die grofte Relevanz fiir unerwiinschte Konsequenzen
hatten die sog. therapeutischen Fehler, d.h. édrztliche Fehler bei der Auswahl des
Medikaments und der Dosierung. Diese Daten belegen wiederum (s. auch Bates et
al. 1995), wie wichtig die korrekte Verordnung durch den Arzt als hochste Risiko-
quelle ist und zeigen auf, dass die rein zahlenméBige Verminderung von Medikati-
onsfehlern aller Art nicht zwingend einen klinisch relevanten Nutzen fiir den Pati-
enten haben muss.

Eine detaillierte Analyse zu den Ursachen der Verordnungsfehler auf Seiten der
Arzte fiihrten Tully et al. (2009) nach dem Modell von Reason (1990) durch. Man-
gelhaftes Wissen tiber das Arzneimittel oder den Patienten waren die hdufigste Feh-
lerquelle im Bereich der aktiven Fehler. Auch Versehen und Vergessen (Slips and
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Lapses) spielen eine Rolle. Fehler-provozierende Umstiande sind vor allem mangel-
hafte Erfahrung, Miidigkeit und hohe Arbeitsbelastung sowie mangelhafte Kommu-
nikation zwischen den beteiligten Gesundheitsprofessionen. Latente Faktoren sind
eine zogerliche Haltung zu Riickfragen bei erfahrenen Kollegen und unzureichende
Fortbildung. Die hier aufgefiihrten Aspekte sind die Grundlage fiir den Ansatz, den
Vorgang der Verordnung elektronisch sowohl mit Patientendaten als auch mit Infor-
mationen tiber Arzneimittel zu unterstiitzen.

12.4  Okonomische Aspekte von unerwiinschten
Arzneimittelereignissen und Medikationsfehlern
in deutschen Krankenhdusern

Daten zu stationdren Nebenwirkungen liegen auch aus Deutschland vor, {iberwie-
gend aus dem Bereich der Inneren Medizin (Tegeder et al. 1999; Dormann et al.
2000; Zopf et al. 2008; Schroth et al. 2006), aber auch aus der Neurologie (Thiir-
mann et al. 2002) und der Padiatrie (Haffner et al. 2005; Ochme et al. 2012). Deren
Ergebnisse sind deckungsgleich mit den internationalen Daten, sowohl im Hinblick
auf die Haufigkeit als auch — sofern beurteilt — hinsichtlich der Vermeidbarkeit. Auf
einer gastroenterologischen Station (Dormann et al. 2000) wurden 46 UAE bei 379
Patienten erfasst (8,3 % der Patienten). Zur Abschétzung der Verldngerung der Ver-
weildauer wurden Kontrollpatienten nach Alter, Geschlecht und Aufnahmediagnose
identifiziert. UAE fiihrten zu einer Verldngerung der stationdren Verweildauer um
3,5 Tage, was bei den damaligen Kosten pro Krankenhaustag etwa 1300,— € ent-
sprach. In einer Studie aus den USA wurde ebenfalls im Fall-Kontroll-Design eine
Verweildauerverldangerung von 2,2 Tagen ermittelt, wobei die Verweildauer bei ver-
meidbaren UAE sogar um 4,6 Tage anstieg (Bates et al. 1997). In einem etwas an-
deren gesundheitsokonomischen Ansatz ermittelten Classen et al. (1997) eine Ver-
weildauerverlangerung durch UAE um 1,74 Tage.

In einer eigenen Untersuchung wurden in einer internistischen Klinik sowohl
stationdr auftretende als auch zur stationdren Aufnahme fithrende unerwiinschte Arz-
neimittelereignisse untersucht (Schroth et al. 2006; Thiirmann, 2011). Bei insgesamt
3329 stationdr aufgenommenen Patienten wurden 189 Nebenwirkungen erfasst, wo-
von 164 (4,9% aller stationdren Aufnahmen) zur Hospitalisation fithrten und 36
(1,8% aller Behandelten) wihrend des Krankenhausaufenthalts auftraten. Die 6ko-
nomischen Konsequenzen wurden im Fall-Kontroll-Design evaluiert. Zu jedem Pa-
tienten mit einer Nebenwirkung (n = 180) wurden zwei Kontrollpatienten (n = 360)
aus der gleichen Abteilung und aus demselben Jahr ausgewéhlt. Diese mussten die-
selbe DRG, denselben Gesamtschweregrad (PCCL) und dasselbe Geschlecht auf-
weisen, das Alter variierte hochstens um +/— 5 Jahre. Nebenwirkungen, die stationdr
auftraten, fiihrten zu einer Verweildauerverlangerung von etwa vier Tagen. Die zu-
sdtzlichen Interventionen spiegelten sich nur unvollstdndig in den Erlésen wider;
Patienten mit vermeidbaren und nicht vermeidbaren Nebenwirkungen sind fiir ein
Krankenhaus teurer als Patienten ohne solche Ereignisse (Abbildung 12—1).

Die hier diskutierten Zahlen wurden in aufwéndigen Projekten erhoben; erstre-
benswert sind Ansitze, die auf Routinedaten beruhen. Unerwiinschte Arzneimittel-
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Abbildung 12-1

Verweildauer (linke Halfte) und Erlése (rechte Halfte) fiir insgesamt 180
Patienten mit UAE bzw. 360 Kontrollpatienten ohne UAE aufgeteilt nach
UAE, die zur stationdaren Aufnahme fiihrten und UAE, die stationdar
auftraten
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ereignisse und UAW konnen im ICD-Code abgebildet werden, beispielsweise
G44.4 ,, Arzneimittelinduzierter Kopfschmerz, anderenorts nicht klassifiziert™ oder
A04.7 ,Enterokolitis durch Clostridium difficile. Dariiber hinaus gibt es Zusatz-
codes wie Y57.9 ,,Komplikationen durch Arzneimittel oder Drogen®. Stausberg und
Hasford (2011) identifizierten auf diese Weise 505 ICD-10-GM-Codes und analy-
sierten den Routinedatensatz des InEK! fiir die Jahre 2003 bis 2007 mit Angaben zu
etwa 48 Mio. vollstationdren Behandlungsfillen. Nach diesen Kriterien konnte bei
etwa 4,5 % aller Fille eine UAE angenommen werden, {iber die Jahre hinweg fand
sich ein statistisch signifikanter Anstieg der UAE-Inzidenz. Diese Art der Auswer-
tung auf der Grundlage von Routinedaten gestattet nur eine Abschitzung und muss
mit detaillierten klinischen Angaben ergénzt werden, um eine zuverldssige Aussage
iiber die Arzneimitteltherapiesicherheit zu erhalten. Diese Daten stimmen jedoch
mit internationalen Auswertungen von Krankenhausroutinedaten weitgehend tiber-
ein (von Euler et al. 2006). Basierend auf Krankenhausroutinedaten und unter Ver-
wendung des von Stausberg und Hasford (2010) beschriebenen Modells berechne-
ten Rottenkolber et al. (2012) fiir drei Berliner Krankenhé#user fiir das Jahr 2008 die
Kosten fiir stationédre Patienten mit UAE. Die Verweildauer der Patienten mit UAE
verldngerte sich im Vergleich zu den Kontrollpatienten (passend fiir Alter, Ge-
schlecht, Aufnahmediagnose und PCCL) im Mittel um 2,9 Tage, die Kosten lagen
im Mittel um 970,— € héher. Die Extrapolation dieser Daten auf Deutschland ergab
fiir stationdre UAE Zusatzkosten von etwa 601 Mio. € und entspricht 1,8 Mio. zu-
sdtzlichen Krankenhaustagen.

1 www.g-drg.de/
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12.5 Ldsungsansatze zur Reduktion von Fehlern
in der Arzneimitteltherapie im Krankenhaus

Aufgrund der Komplexitit des Medikationsprozesses bedarf es multipler Ansitze
zur Reduktion von Risiken. Aus den obigen Angaben zu Fehlerquellen bei der
Medikationsverordnung ergibt sich als prioritdrer Ansatz, dem Arzt im Moment
der Verordnung ausreichende Informationen tiber den Patienten und das zu verord-
nende Medikament zur Verfiigung zu stellen. Daraus resultiert die Annahme, dass
eine elektronische Verordnungsunterstiitzung (Computer-assisted Physician Order
Entry, CPOE) mit einem Clinical Decision Support System (CSDS) auch dazu
fiihren miisste, dass UAE, d.h. patienterelevante Outcomes, reduziert werden.
Bates et al. (1998) erzielten mit ihrem System im Rahmen einer Pra-Post-Analyse
einen signifikanten Riickgang von Medikationsfehlern um 55 %, die Rate vermeid-
barer UAE fiel um 17 % (n.s.). Im Health Technology Report des DIMDI (Stiirz-
linger et al. 2009) wurde aufgezeigt, dass durch CPOE/CDSS erreicht werden
kann, dass Verordnungsfehler signifikant abnehmen, die Auswirkungen auf UAE
allerdings noch nicht gesichert sind. Durch eine elektronische Unterstiitzung wer-
den vor allem klinische Pfade und klinikinterne Empfehlungen deutlich strenger
eingehalten. Auch ein Report der US-amerikanischen Agency for Healthcare Re-
search and Quality ergab keine eindeutigen Schliisse: Es wurden die methodischen
Schwichen der Interventionsstudien kritisiert (kaum randomisierte Studien) und
selten wurden klinisch relevante Outcomes betrachtet (McKibbon et al. 2011). Ge-
rade fiir die Bereiche Intensivmedizin und Pidiatrie kann mit CPOE/CDSS eine
deutliche Reduktion von Medikationsfehlern bei der Verordnung erreicht werden,
eine signifikante Abnahme von UAE wurde damit jedoch noch nicht belegt (van
Rosse et al. 2009).

In zahlreichen Arbeiten wurde analysiert, aufgrund welcher Ursachen der Erfolg
solcher Systeme bislang noch begrenzt ist. Sehr hdufig erscheinende Warnsignale,
beispielsweise zu Interaktionen, fithren etwa dazu, dass die Verordner ermiiden und
die Warnsignale dann nahezu vollstdndig missachten (Horn et al. 2011). Beim Auf-
setzen eines CPOE/CDSS muss daher genau iiberlegt werden, welche Warnungen
und Hinweise man einpflegen sollte. Zudem muss sich die elektronische Verord-
nung sinnvoll in den Arbeitsprozess integrieren lassen und darf nicht zu Zeitverzo-
gerungen fiihren. Fiir einige Warnungen — z. B. zu hohe Dosierungen, vor Interakti-
onen, bei Laborwert-Medikations-Inkompatibilitdten oder unangemessener Thera-
pie fiir dltere Menschen — liegt Evidenz vor, dass diese Hinweise beachtet werden
und tatsdchlich dazu fiithren, dass weniger Fehler auftreten (Schedlbauer et al. 2009;
Seidling et al. 2010). Eine erfolgreiche Implementation von CPOE/CDSS sollte
nach Simon et al. (2013) fiinf Faktoren berticksichtigen:

e Verantwortungsvolle Steuerung unter Beteiligung der klinisch titigen Arzte

o Ausreichendes Training fiir alle beteiligten Personen

e GroBziigige Ressourcen zur praktischen Unterstiitzung wihrend der Implemen-
tation

e Wahrnehmung und Beriicksichtigung von Angsten

e Eine vorausschauende Abschitzung der Konsequenzen durch die Implementati-
on
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So konnte mit einer Systemldsung, die eine elektronische Verordnung, eine auto-
matische Dispensierung, Barcodes zur Patientenidentifikation und eine elektro-
nische Medikationsakte beinhaltet, die Zahl der Verordnungsfehler (von 3,8 % auf
2,0%) und der Medikationsabgabefehler (von 7,0 % auf 4,3 %) signifikant redu-
ziert werden. Vor Einfithrung der Barcodes wurde bei 82,6% der Applikationen
die Patientenidentitét nicht iberpriift, danach geschah dies nur noch bei 18,9%.
Allerdings stieg die Zeit, die das medizinische Personal fiir die Medikation auf-
wendete, von 15 Sekunden auf 39 Sekunden an. Die Zeit fiir pharmazeutische
Betreuung stieg von 68 Minuten auf 98 Minuten pro Station und Wochentag an
(Franklin et al. 2007).

Auf die Bedeutung der Beteiligung von Apothekern im Krankenhaus wurde im
Bericht des Institute of Medicine “To err is human” hingewiesen (Kohn et al. 1999).
Im Wesentlichen wurden zwei Einsatzbereiche in Studien tiberpriift: a) Teilnahme
von Pharmazeuten bei Visiten und routinemifige Sichtung der Verordnungen und
b) Erhebung der Medikationsliste bei Aufnahme und/oder Abgleich der Medikation
bei Entlassung (Medication Reconciliation). Insbesondere im Bereich der Intensiv-
medizin konnte gezeigt werden, dass UAE reduziert und Kosten gesenkt werden
konnten, wenn regelmifig ein Apotheker involviert ist und sein pharmazeutisches
Know-how zur Verfiigung stellt (Leape et al. 1999). Auch auf internistischen und
operativen Stationen wurden Interventionsstudien durchgefiihrt, die aber nicht
durchgéngig einen positiven Einfluss auf Medikationsfehler, Verweildauer und Arz-
neimittelkosten zeigten (Kaboli et al. 2006). Im Vordergrund der Interventionen
stand vielfach das Ziel, die Kosteneffektivitit der pharmazeutischen Intervention zu
belegen. In Deutschland ist die Anzahl der Krankenhausapotheker deutlich geringer
als in anderen europdischen Lindern und den USA und eine wesentliche Zunahme
ist nicht zu verzeichnen (Liekweg und Stahl 2011).

Pippins et al. (2008) zeigten auf, welche Bedeutung es hat, wenn iiber die Medi-
kation kommuniziert wird. Bei 180 stationdren Patienten wurde durch Apotheker
zusitzlich zur Routine eine Medikationsanamnese erhoben und auch die Entlas-
sungsmedikation iiberpriift. Hier zeigten sich insgesamt 2 066 Diskrepanzen, davon
waren 45 % (n = 939) nicht intendiert. Von diesen wiederum besaflen immerhin 257
(27 %) ein Potenzial fiir eine Schidigung. 197 (76 %) der gefundenen Diskrepanzen
mit Schidigungspotenzial traten bei der Entlassung auf. Medikationsanamnesen bei
stationdrer Aufnahme, die von einem Apotheker durchgefiihrt werden, sind in der
Regel vollstindiger und enthalten mehr Hinweise auf Unvertraglichkeiten als die
anderer Gesundheitsprofessionen (Kaboli et al. 2006, Degenhardt et al. 2012; Lie-
kweg und Stahl 2011). Gerade fiir den Bereich der Entlassungsmedikation konnte
der Einfluss der pharmazeutischen Intervention auf Medikationsprobleme und pati-
entenrelevante Outcomes wie UAE und Rehospitalisierung gezeigt werden, insbe-
sondere wenn sie auf Hochrisiko-Patienten (Polypharmazie, Multimorbiditit) fo-
kussiert waren (Kwan et al. 2013; Lickweg und Stahl 2011). So belegten Crotty et
al. (2004) in einer randomisierten kontrollierten Studie, dass die Einschaltung eines
Apothekers im Sinne eines Transitional-Pharmaceutical-Care-Modells dazu fiihrte,
dass Patienten der Interventionsgruppe signifikant weniger Schmerzen erlitten und
signifikant seltener zu einer Wiedervorstellung in die Notaufnahme kamen oder gar
stationdr aufgenommen werden mussten. Obwohl die Qualitit der Multimedikation,
beurteilt anhand des Medication-Appropriateness-Index, signifikant weniger Pro-
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bleme aufwies, konnte kein signifikanter Einfluss auf Stiirze und die Verschlechte-
rung der Kognition und Mobilitit erzielt werden.

Andere Fehler im Medikationsprozess versucht man durch die bereits vielfach
angewendeten Patientenarmbénder mit Barcodes zu minimieren (Poon et al. 2010)
und so genannte intelligente Infusionspumpen verhindern Einstellungsfehler (Roth-
schild et al. 2005). Nach Silverman et al. (2003) wurde z.B. eine Zunahme von
Medikationsfehlern mit Heparin beobachtet. Hierauf wurde auf unterschiedlichen
Ebenen reagiert: a) Die zur Verfiigung stehenden Konzentrationen wurden verein-
facht, um Rechenfehler zu minimieren, und b) eine CPOE-Software kalkulierte
dann automatisch die Infusionsgeschwindigkeit. Dadurch konnte ein deutlicher
Riickgang der Fehlermeldungen verzeichnet werden. Auch Unit-Dose-Systeme
konnen einen Beitrag zur Fehlerminimierung leisten, obgleich noch kein Einfluss
auf UAE belegt werden konnte (Liekweg und Stahl 2011). Die standardisierte Farb-
kodierung von Etiketten fiir Medikamente im intensivmedizinischen Bereich soll
Medikationsfehler bei der Applikation verhindern (DIVI 2010). Fehler, die an ver-
schiedenen Stellen des Medikationsprozesses im Krankenhaus auftreten, miissen
zunichst erkannt und bewertet werden. Auf die hierzu erforderliche Sicherheitskul-
tur wird im Beitrag von Hoffmann und Jonitz (Kapitel 5 in diesem Band) eingegan-
gen. Die Analyse von Medikationsfehlern in CIRS-Systemen kann wertvolle An-
haltspunkte fiir Verbesserungspotenziale aufzeigen, in Deutschland haben Kran-
kenhausapotheker beispielsweise eigens hierfiir das System ADKA-DokuPIK ent-
wickelt. Im Rahmen dessen wurden mittlerweile mehr als 12 000 Einzelfallberichte
ausgewertet und es wird ein ,,Fall des Monats* publiziert (Amann und Kantelhardt
2012).

12.6  Ausblick: Indikatoren fiir Versorgungsqualitat
und Optimierung des Medikationsprozesses

Arzneimitteltherapiesicherheit kann und sollte gemessen werden. Sicher ist es nicht
moglich, wie in den meisten hier zitierten Studien eine kontinuierliche Vollerhe-
bung von Nebenwirkungen im Krankenhaus zu gewihrleisten. Mit dem von Staus-
berg und Hasford (2010) beschriebenen Ansatz konnte nach Validierung ein konti-
nuierliches Berichtswesen zur Arzneimitteltherapiesicherheit aufgebaut werden.
Inwieweit sich damit auch Vergleiche zwischen Institutionen/Regionen anstellen
oder Verdnderungen durch Optimierungsprozesse im stationdren Bereich messen
lassen, ist noch v6llig offen und muss addquat untersucht werden.

Auch zur stationdren Aufnahme fithrende UAE koénnen auf diese Weise gemes-
sen werden (Stausberg und Hasford 2010) und als sektoreniibergreifendes Quali-
tatsmerkmal gelten. Dies bietet sich vor allem fiir solche Arzneimittel-UAE-Kon-
stellationen an, die am hdufigsten zu vermeidbaren stationdren Aufnahmen fithren
und durch deren Reduktion tatsdchlich ein relevanter Beitrag fiir die Bevélkerung
geleistet werden kann (SVR 2012). Dies sind nach Howard et al. (2006) und auch
nach den Analysen der deutschen regionalen Pharmakovigilanzzentren (Schmiedl
et al. 2011) Arzneimittel zur Thrombozytenaggregationshemmung und orale Anti-
koagulantien (Blutungskomplikationen) sowie Diuretika (Elektrolytentgleisungen,
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Exsikkose und Nierenversagen) und nicht-steroidale Antirheumatika (gastro-intes-
tinale Ulzera und Blutungen). Die Betrachtung vermeidbarer Krankenhausaufnah-
men wurde im Sondergutachten des Sachverstindigenrates explizit als sektoren-
ibergreifender, populationsorientierter Qualitéitsindikator empfohlen (SVR 2012).

Wo sollten Prioritdten bei der Vermeidung von Medikationsfehlern gesetzt wer-
den? Eine Befragung von zwolf Experten aus zwolf europdischen und nordamerika-
nischen Léndern ergab, dass die Einfithrung eines CPOE/CDSS ebenso wie die
Therapieoptimierung an den Schnittstellen (Medication Reconciliation) als die zen-
tralen und vordringlichen MaBnahmen zur Erhéhung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit im Krankenhaus eingestuft werden. In acht dieser zwolf befragten Institu-
tionen war bereits ein CPOE eingefiihrt, in zwei steht die Einfiihrung kurz bevor
(Seidling 2013). Die zukiinftige Gestaltung des Medikationsprozesses in deutschen
Krankenhdusern wird maBgeblich davon abhidngen, mit welcher Geschwindigkeit
CPOE/CDS-Systeme erfolgreich implementiert werden und/oder pharmazeutische
Betreuung gefordert wird. Arzneimitteltherapiesicherheit muss ein erklértes Ziel
aller Akteure im Gesundheitswesen werden (Sommer und Dwenger 2012) und die
erforderlichen Mittel miissen zur Verfiigung gestellt werden.
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1 3 Der Beitrag von Qualitats-
indikatoren der externen
stationaren Qualitatssicherung
zur Patientensicherheit

Kathrin Rickert und Joachim Szecsenyi

Abstract

In den letzten Jahren haben sich mehr und mehr Initiativen rund um das Thema
,Patientensicherheit in der medizinischen Versorgung™ gebildet. Das Zusam-
menspiel von Qualititsindikatoren mit Themen der Patientensicherheit ist Inhalt
des folgenden Beitrags. Dabei soll anhand ausgewéhlter etablierter Qualitdtsin-
dikatoren der externen stationdren Qualitédtssicherung in Deutschland dargestellt
werden, welchen Beitrag diese zur Patientensicherheit leisten. Sie bieten dem-
nach die Moglichkeit, mangelnde Versorgungsqualitét in den Einrichtungen auf-
zudecken und sind oftmals die einzige Grundlage fiir die Einleitung notwen-
diger VerbesserungsmalBnahmen. Allerdings reicht die alleinige Messung und
Erhebung von Indikatoren fiir die externe stationire Qualitdtssicherung nicht
aus. Damit sie einen Einfluss auf die Patientensicherheit haben kénnen, sind
weitere Instrumente und Prozesse im Rahmen von Strukturierten Dialogen oder
vergleichbaren Riickkopplungsprozessen notwendig.

In recent years, more and more initiatives have formed around the topic of “pa-
tient safety in medical care”. This paper is about the interaction of quality indi-
cators with issues of patient safety. It analyses the contribution of selected indi-
cators of hospital quality assurance to patient safety in Germany. They allow to
detect a lack of quality of care in the facilities and are often the only basis for the
introduction of necessary improvements. However, measuring and collecting
indicators for external quality assurance of inpatients does not suffice. For them
to have an impact on patient safety, additional instruments and processes in the
context of structured dialogues or similar feedback processes are necessary.

13.1  Einleitung

,,Primum non nocere“ — Zuerst einmal nicht schaden. So lautet einer der mora-
lischen Grundsitze des &drztlichen Handelns. Patienten sollen sich darauf verlassen
konnen, dass der Arzt ihnen nicht schadet, ihnen die bestmdgliche Behandlung zu-
kommen l4sst und alles daran setzt, dass keine Fehler passieren. Gerade Letzteres
lasst sich allerdings nicht in jedem Fall vermeiden. Jedoch kann Fehlern vorgebeugt
und Risiken konnen verringert werden. Um dies umzusetzen, haben sich in den
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letzten Jahren etliche Initiativen rund um das Thema ,,Patientensicherheit in der
medizinischen Versorgung™ gebildet. Mit am bekanntesten diirften die ,,Patient
Safety Indicators™ (PSI) der ,,Agency fiir Healthcare Research and Quality*
(AHRQ), einer staatlich, US-amerikanischen Organisation sein, die die Verbesse-
rung der Qualitit, Sicherheit, Effizienz und Effektivitit der medizinischen Versor-
gung in den USA zum Ziel hat (AHRQ 2013). Die PSI sind eine Reihe von Indika-
toren, die Informationen iiber mogliche Komplikationen im Krankenhaus nach
Operationen, Prozeduren oder einer Geburt enthalten. Entwickelt wurden diese
nach erfolgter umfassender Literaturrecherche, einer Analyse der ICD-9-CM-
Codes, einem Review eines Panels mit Klinikern als Mitglieder, der Implementie-
rung einer Risikoadjustierung sowie empirischen Analysen (ebd.). Sie kénnen
Krankenhdusern dabei helfen, unerwiinschte Ereignisse, die weiterer Untersuchung
bediirfen, anhand administrativer Daten, die bei der Entlassung erhoben werden, zu
identifizieren und deren Inzidenz zu ermitteln. Zudem umfassen die PSI auch Indi-
katoren, die Aussagen zur Patientensicherheit — auch auf regionaler Ebene — er-
moglichen (ebd.). Die hohe Verbreitung der PSI erklért sich unter anderem durch
die freie Verfiigbarkeit der Programmkodes und technischen Definitionen (aller-
dings auf Basis der in den USA noch iiblichen ICD 9 und den dortigen DRGs).

Dariiber hinaus entwickelte die AHRQ bereits im Jahr 2004 ein Mitarbeiterbe-
fragungsinstrument, das Krankenhduser bei der Bewertung ihres Umgangs beziig-
lich Themen der Patientensicherheit unterstiitzt (ebd.).

Eine andere Initiative ist das ,,High 5s“-Projekt, das im Jahr 2006 von der World
Health Organization (WHO) ins Leben gerufen wurde und durch die Implementie-
rung von standardisierten Handlungsempfehlungen in Krankenhdusern erreichen
will, dass das Vorkommen unerwiinschter Ereignisse reduziert wird (WHO 2013).
An diesem Projekt nehmen Australien, Frankreich, Deutschland, die Niederlande,
Singapur, Trinidad und Tobago sowie die USA teil (ebd.). In Deutschland erfolgt
die Umsetzung durch das ,,Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin“ (AZQ)
sowie das ,,Aktionsbiindnis Patientensicherheit” und wird durch das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit gefordert (AZQ 2013a).

Als eine weitere Initiative in der deutschen Gesundheitsversorgung ist die Griin-
dung des ,,Aktionsbiindnis Patientensicherheit™ im Jahr 2005 zu nennen, das sich
fiir eine sichere Gesundheitsversorgung einsetzt und hierflir geeignete Methoden
erforscht, entwickelt und verbreitet (Aktionsbiindnis Patientensicherheit e. V. 2013).
Ein Projekt des Aktionsbiindnis Patientensicherheit ist das ,,Krankenhaus-CIRS-
Netz Deutschland®, das in Zusammenarbeit mit den weiteren Projekttrigern Arzt-
liches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ), Deutsche Krankenhausgesell-
schaft (DKG) sowie Deutscher Pflegerat (DPR) umgesetzt wird (AZQ 2013b). Dort
konnen sogenannte ,,Beinahe-Schiden®, also Vorfille, bei denen im Endeffekt kein
Patient zu Schaden gekommen ist, berichtet werden, was dem ,,iiberregionalen, in-
terprofessionellen und interdisziplindren Lernen* (ebd.) dienen soll.

Die Frage, welchen Beitrag die Indikatoren der externen stationdren Qualitétssi-
cherung leisten, soll Gegenstand des folgenden Artikels sein und an einigen Bei-
spielen illustriert werden.
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13.2  Qualitatsindikatoren und ihre Verwendung
in der externen Qualitatssicherung

Der Ursprung vergleichender Qualititsbewertung im deutschen Gesundheitswesen

findet sich bei der Miinchener Perinatalstudie und der daraus hervorgegangenen

Perinatalerhebung Mitte der 1970er Jahre (Altenhofen et al. 2005). Die Teilnahme

war freiwillig und diente professionsintern der Selbsthilfe. Seitdem entwickelten

sich verschiedene Projekte, in denen die Qualitit der Krankenhduser verglichen und
bewertet wurde. Im Jahr 2000 wurde schlieSlich mit den §§ 135 und 137 SGB V die

gesetzliche Grundlage fiir die externe Qualitdtssicherung geschaffen (BQS 2009).

Wichtig fiir die externe stationdre Qualitidtssicherung ist vor allem der § 137a

SGB V zur ,,Umsetzung der Qualitdtssicherung und Darstellung der Qualitét™. Dort

wird unter anderem festgelegt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)

eine fachlich unabhéngige Institution beauftragt, und zwar insbesondere:

1. ,fiir die Messung und Darstellung der Versorgungsqualitit moglichst sektoren-
iibergreifend abgestimmte Indikatoren und Instrumente zu entwickeln,

2. die notwendige Dokumentation fiir die einrichtungsiibergreifende Qualitits-
sicherung unter Berticksichtigung des Gebotes der Datensparsamkeit zu entwi-
ckeln,

3. sich an der Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden Qualitétssicherung zu
beteiligen und soweit erforderlich, die weiteren Einrichtungen nach Satz 2 ein-
zubeziehen, sowie

4. die Ergebnisse der Qualitétssicherungsmalinahmen durch die Institution in ge-
eigneter Weise und in einer fiir die Allgemeinheit verstindlichen Form zu ver6f-
fentlichen.“ (SGB V 2013)

Nach der vertraglichen Vereinbarung des Verfahrens durch den Spitzenverband der
Krankenkassen, den Verband der privaten Krankenversicherung, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft, die Bundesdrztekammer und den Deutschen Pflegerat
wurde die externe stationdre Qualitidtssicherung ab dem 01.01.2001 fiir alle nach
§ 108 SGB V zugelassenen Krankenhduser verpflichtend (BQS 2009).

Mit der Umsetzung der externen Qualitétssicherung ist seit Januar 2010 das
AQUA-Institut beauftragt, das derzeit 30 Leistungsbereiche betreut. Zu jedem die-
ser Leistungsbereiche werden Qualitéitsindikatoren berechnet, die im Vorjahr des
Erhebungszeitraums und auf Grundlage eines systematischen Literaturreviews in
Verbindung mit Expertengesprichen in den Bundesfachgruppen festgelegt wer-
den. Zusitzlich werden jahrlich Auswertungen auf Bundes- und Landesebene so-
wie sogenannte Benchmarkreporte erstellt. Die Benchmarkreporte vergleichen die
Ergebnisse der jeweiligen Einrichtung mit den bundesweiten Ergebnissen und er-
moglichen es dem Krankenhaus somit, die Qualitét der eigenen Leistung einzu-
schétzen.

Des Weiteren fiihrt das AQUA-Institut jéhrlich zahlreiche sogenannte Struktu-
rierte Dialoge durch, in denen Krankenhduser bei der kontinuierlichen Verbesse-
rung von Prozessen und Qualitdt unterstiitzt werden. Dies schlie8t auch die Nach-
verfolgung von Hinweisen auf eine moéglicherweise unzureichende Versorgungs-
qualitdt ein. Eingeleitet wird der Strukturierte Dialog in Féllen, in denen die Aus-
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wertungen der Qualititsindikatoren rechnerisch auffillige Ergebnisse zeigen und
sich somit Hinweise auf mogliche Qualititsdefizite in einzelnen Krankenhdusern
ergeben. Dabei wird zundchst gepriift, ob diese ermittelten Auffilligkeiten tatséch-
lich auf Qualitdtsprobleme zuriickzufiihren sind. Ist dies der Fall, wird das Kran-
kenhaus mittels Analyse und Beratung durch Fachexperten und durch eine gemein-
same Festlegung von Zielvereinbarungen bei der internen Qualitétsverbesserung
unterstiitzt. Dabei arbeiten die Expertengruppen, die betroffenen Einrichtungen, die
Landesgeschiéftsstellen fiir Qualititssicherung und das AQUA-Institut eng zusam-
men.

Es kann hierbei generell festgehalten werden, dass die Qualitdtsindikatoren im
Allgemeinen wie auch Qualitdtsindikatoren der externen stationidren Qualitdtssi-
cherung im Speziellen grundsitzlich geeignet sind, nahezu alle Aspekte der Patien-
tensicherheit abzubilden. Zudem kann mit ihrer Hilfe im Rahmen von Qualitdtsver-
besserungsprozessen, in der externen stationdren Qualitidtssicherung als die bereits
beschriebenen ,,Strukturierten Dialoge™ bezeichnet, die Patientensicherheit erhéht
werden. Dieser Umstand liegt darin begriindet, dass Qualitidtsindikatoren operatio-
nalisierte Konstrukte darstellen, die auf potenzielle Qualititsprobleme hindeuten
(Wissenschaftliches Institut der AOK 2007). Qualititsindikatoren stellen demnach
eine ganz allgemeine und objektivierbare Herangehensweise an mogliche Quali-
tatsdefizite iiber definierte Messverfahren dar. Dabei kann allerdings umgekehrt
gesagt werden, dass seit jeher auch wahrgenommene Probleme der Patientensicher-
heit Anlass zur Entwicklung von Qualitdtsmessverfahren und Qualitdtsindikatoren
waren. So fiithrten seinerzeit ,,unbefriedigende Geburtsverldufe zur Entwicklung
und Einfithrung der oben genannten Miinchener Perinatalstudie. Es bedarf unseres
Erachtens keiner ausfiihrlichen Erlduterung, dass diese — fiir die Entwicklung der
stationdren Qualitdtssicherung in Deutschland paradigmatische — Studie weniger
aus Griinden von Kostenoptierung, Ressourcenverbrauch, Effektivitit oder Patien-
tenzufriedenheit, sondern wesentlich aus Griinden der Patientensicherheit initiiert
wurde. In gleicher Weise werden auch aktuell bei der Entwicklung von neuen Qua-
litdtssicherungsverfahren im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitétssiche-
rung Aspekte der Patientensicherheit als durchweg relevante und zentrale Qualitits-
defizite adressiert und geben konsekutiv Anlass zur Entwicklung von Qualitatsindi-
katoren.

13.3  Darstellung ausgewabhlter Indikatoren der externen
stationdren Qualitatssicherung und ihr Beitrag
zur Patientensicherheit

Im Verfahrensjahr 2012 hat das AQUA-Institut insgesamt 464 Qualitatsindikatoren
erhoben und ausgewertet. Alle diese Indikatoren lassen sich direkt oder indirekt
dem Themenkreis der Patientensicherheit zuordnen. Eine unmittelbare Bezichung
zur Patientensicherheit haben unter anderem Qualititsindikatoren zur Mortalitiit,
eine indirekte Aussage ldsst sich beispielsweise tiber Qualitdtsindikatoren zur Ope-
rationsdauer herstellen, die eine Aussage zum Verlauf der Operation und dariiber
wiederum zur Patientensicherheit zulassen.
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Anhand von zwei ausgewéhlten Leistungsbereichen soll im Folgenden der Bei-
trag von Indikatoren der externen stationdren Qualititssicherung zur Patientensi-
cherheit ausfiihrlicher dargestellt werden.

13.3.1 Leistungsbereich 09/1 Herzschrittmacher-Implantation

Im Leistungsbereich Herzschrittmacher-Implantation wurden im Verfahrensjahr
2012 insgesamt 13 Qualititsindikatoren berechnet (Tabelle 13—1). Anhand des Qua-
litatsindikators ,, Vorhofsondendislokation* soll der mégliche Einfluss von Indika-
toren der externen stationédren Qualitdtssicherung auf die Patientensicherheit detail-
lierter beschrieben werden.

Qualitatsindikator 5b: Perioperative Komplikationen — Vorhofsondensdislokation
Dieser Qualitdtsindikator erfasst den Anteil der Vorhofsondendislokationen unter
allen Patienten mit implantierten Vorhofsonden (unter Ausschluss von Patienten mit
VDD-System).

Eine Dislokation (,,Verrutschen®) einer Vorhofsonde kann dazu fiihren, dass der
implantierte Herzschrittmacher nicht mehr voll funktionsfahig ist, was wiederum zu
einer Gefahrdung des Patienten fithren kann. Zudem ist die Bundesfachgruppe, die

Tabelle 131
Qualitatsindikatoren des Leistungsbereichs Herzschrittmacher-Implantation im Ver-
fahrensjahr 2012

Prafix Qualitatsindikator

Ql1 Leitlinienkonforme Indikation bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

Ql2 Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstorungen
Indikatorengruppe: Eingriffsdauer

Ql 3a Eingriffsdauer bis 60 Minuten bei Implantation eines Einkammersystems (VVI)

Ql3b Eingriffsdauer bis 90 Minuten bei Implantation eines Zweikammersystems (DDD)
Indikatorengruppe: Durchleuchtungszeit

Ql 4a Durchleuchtungszeit bis 9 Minuten bei Implantation eines Einkammersystems (VVI)

Ql 4b Durchleuchtungszeit bis 18 Minuten bei Implantation eines Zweikammersystems (DDD)

Indikatorengruppe: Perioperative Komplikationen

Ql 5a Chirurgische Komplikationen
Ql 5b Vorhofsondendislokation
Ql 5¢ Ventrikelsondendislokation

Indikatorengruppe: Intrakardiale Signalamplitude

Ql 6a Vorhofsonden mit intrakardialer Signalamplitude ab 1,5 mV
Ql 6b Ventrikelsonden mit intrakardialer Signalamplitude ab 4 mV

Indikatorengruppe: Sterblichkeit im Krankenhaus
Ql7a Sterblichkeit im Krankenhaus
Ql 7b Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesfallen

Quelle: AQUA-Institut 2013a
Krankenhaus-Report 2014 WIdo
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das AQUA-Institut zu diesem Leistungsbereich berét, der Ansicht, dass die Sonden-
dislokation eine Komplikation ist, die mit der Technik des Eingriffs im Zusammen-
hang steht und die Wahrscheinlichkeit eines Auftretens somit beeinflussbar ist.
Daher wurde als Qualititsziel definiert, dass moglichst keine Sondendislokati-
onen auftreten (AQUA-Institut 2013a). Dementsprechend hat die Bundesfachgrup-
pe, orientiert am danischen Schrittmacherregister, ein Referenzbereich von < 3,0%
festgelegt (ebd.), d.h. alle Krankenhduser mit einem Anteil von Patienten mit Vor-
hofsondendisklokation > 3,0 % werden als rechnerisch auffillig eingestuft.

Ergebnisse des Qualitatsindikators
Bei Betrachtung der bundesweiten Ergebnisse der Verfahrensjahre 2008 bis 2012
wird deutlich, dass sich diese in den letzten Jahren kontinuierlich verbessert haben
(Tabelle 13-2). Der Anteil an Vorhofsondendislokationen unter allen Patienten mit
implantierter Vorhofsonde sank von 1,5% im Verfahrensjahr 2008 auf 0,9% im
Verfahrensjahr 2012. Zudem zeigen die Box-and-Whisker-Plots der Jahre 2011 und
2012 fiir Krankenhduser mit mindestens 20 Fillen (Abbildung 13—1), dass es bei
einem Vergleich dieser beiden Jahre im Jahr 2012 mehr Krankenhduser mit einem
besseren Ergebnis gab. So weisen beispielsweise 95 % der Krankenhduser im Jahr
2011 ein Ergebnis von 5,3 % oder besser auf, im Jahr 2012 weist der gleiche Anteil
an Krankenhdusern ein Ergebnis von 4,5 % oder besser auf. Fiir eine betrichtliche
Anzahl von Krankenhdusern ergeben sich jedoch rechnerisch auffillige Ergebnisse,
die auf eine schlechte Versorgungsqualitit hindeuten (AQUA-Institut 2012d). Im
Verfahrensjahr 2012 ergaben sich beispielsweise fiir 131 von insgesamt 971 Kran-
kenhédusern (13,5 %) rechnerische Auffilligkeiten (AQUA-Institut 2013c), deren
Ursachen im Rahmen des Strukturierten Dialogs nachgegangen wurde. Allerdings
ist auch hier eine Verbesserung der Ergebnisse festzustellen, denn im Verfahrens-
jahr 2010 betrug der Anteil rechnerisch auffilliger Krankenhdusern noch 16,6 %
(170 von 1022 Krankenhdusern).

Anhand des folgenden Beispiels aus der Praxis ldsst sich zeigen, wie dieser
Qualititsindikator zur Patientensicherheit beitrdgt bzw. diese erhéhen kann.

Sowohl fiir das Verfahrensjahr 2007 als auch fiir das Verfahrensjahr 2008 wurde
ein Krankenhaus beztiglich des hier beschriebenen Qualitétsindikators rechnerisch
auffillig (2007: 11,11 %, 2008: 10,53 % bei einem Referenzbereich von < 3,0%).

Tabelle 13-2
Bundesweite Ergebnisse des Qualitatsindikators ,Perioperative Komplikationen-Vor-
hofsondendislokation” fiir die Verfahrensjahre 2008 bis 2012

Verfahrensjahr Ergebnisse n/N Ergebnis Vertrauenshereich
2008 718/47818 1.5% 1,4-1,6%
2009 683/51373 1.3% 1,2-1,4%
2010 586/54 650 1.1% 1,0-1.2%
2011 568/57 249 1,0% 0,9-1,1%
2012 526/58 340 0,9% 0,8-1,0%

Quelle: AQUA-Institut 2010a, 2012a, 2013d
Krankenhaus-Report 2014 WIdO
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Abbildung 13-1

Verteilung der Ergebnisse des Qualitatsindikators , Perioperative Komplika-
tionen - Vorhofsondendislokation” fiir Krankenhauser mit mind. 20 Fillen in
den Verfahrensjahren 2011 und 2012
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Quelle: AQUA-Institut 2013
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Infolgedessen wurde ein Strukturierter Dialog gefiihrt und das Krankenhaus zu-
ndchst um eine schriftliche Stellungnahme zu den aufgetretenen Féllen aufgefor-
dert. Letztendlich wurde das Krankenhaus in beiden Jahren als qualitativ auffillig
eingestuft. Im folgenden Verfahrensjahr 2009 wurde das Krankenhaus erneut rech-
nerisch auffillig (7,41 %) und daher nochmals um eine schriftliche Stellungnahme
gebeten. Da die Komplikationsrate im Vergleich zu den Vorjahren jedoch gesunken
war, wurde das Ergebnis von der Bundesfachgruppe fiir dieses Jahr als qualitativ
unauffillig eingestuft. Im Verfahrensjahr 2010 verschlechterte sich das Ergebnis
des Krankenhauses wiederum auf einen Wert von 8,33 %, woraufhin das Kranken-
haus im Jahr 2011 nach erneut erfolgter schriftlicher Stellungnahme zu einer Be-
sprechung eingeladen wurde. Im Verlauf dieses Gespriachs wurde deutlich, dass die
Ursache fiir die Auffilligkeiten am ehesten bei Struktur- und Prozessmingeln zu
finden sind. So fanden nach Angaben des Krankenhauses in den Jahren 2007 bis
2010 unter anderem umfangreiche Umstrukturierungsmafinahmen statt, die zu ho-
her Personalfluktuation und fehlender Routine fithrten. Aufgrund der {iber mehrere
Jahre hinweg festgestellten Auffilligkeiten hat das Krankenhaus nach eigenen An-
gaben die Schrittmacherchirurgie im Jahr 2011 mit sofortiger Wirkung ausgesetzt.
Bereits aufgenommene Patienten, bei denen ein derartiger Eingriff notwendig war,
wurden in andere Krankenhduser verlegt. Die Schrittmacherchirurgie sollte erst
wieder in das Leistungsspektrum des Krankenhauses aufgenommen werden, nach-
dem die entsprechenden Mitarbeiter geschult und verlédssliche Rahmenbedingungen
geschaffen worden sind (AQUA-Institut 2012d).

Dieses Beispiel verdeutlicht, welchen positiven Effekt die Erhebung von Indika-
toren der externen stationdren Qualitétssicherung auf die Patientensicherheit haben
kann. Es konnte ein Krankenhaus mit auffilliger Versorgungsqualitét identifiziert
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werden und eine entsprechende Gegenmalinahme eingeleitet werden. Wire der In-
dikator nicht erhoben und ausgewertet worden, wire der Qualitdtsmangel mogli-
cherweise nicht aufgefallen, was eventuell zu einer weiteren Gefdhrdung von Pati-
enten gefiihrt hitte.

13.3.2 Leistungsbereich Mammachirurgie

Der Leistungsbereich Mammachirurgie umfasste im Verfahrensjahr 2012 die Be-
rechnung von 13 Qualitétsindikatoren (Tabelle 13—3). Auch hier soll anhand eines
Beispiels noch einmal der mogliche Einfluss von Indikatoren der externen statio-
ndren Qualitédtssicherung auf die Patientensicherheit dargestellt werden.

Qualitéatsindikator 1a: Pratherapeutische Diagnosesicherung bei Patientinnen mit
tastbarer maligner Neoplasie

Dieser Qualitdtsindikator erfasst den Anteil der Patientinnen, deren Diagnose (pra-
operativ) mittels interventioneller Methode abgeklart wurde, an allen Patientinnen
mit Ersteingriff bei Primdrerkrankung und tastbarer maligner Neoplasie.

Wurde bei einer Patientin ein Tumor diagnostiziert, ist zunichst abzukldren, ob
es sich um einen gut- oder bosartigen Tumor handelt. Die aktuelle Leitlinie emp-
fiehlt bei auffélligem Befund, die Diagnostik durch eine histologische Untersu-
chung zu komplettieren (AWMF 2012). Dies kann mithilfe der interventionellen

Tabelle 13-3
Qualitatsindikatoren des Leistungsbereichs Mammachirurgie im Verfahrensjahr 2012

Prafix Qualitatsindikator

Indikatorengruppe: Pratherapeutische Diagnosesicherung

Ql1a Pratherapeutische Diagnosesicherung bei tastbarer maligner Neoplasie
Ql1b Pratherapeutische Diagnosesicherung bei nicht-tastbarer maligner Neoplasie

Indikatorengruppe: Intraoperatives Praparatrontgen und intraoperative Praparatsonographie

Ql2a Intraoperatives Praparatrontgen bei mammographischer Drahtmarkierung
Ql 2b Intraoperative Praparatsonographie bei sonographischer Drahtmarkierung
Indikatorengruppe: Metrische Angabe des Sicherheitsabstandes

Ql 3b Metrische Angabe des Sicherheitsabstandes bei brusterhaltender Therapie
Ql 3a Metrische Angabe des Sicherheitsabstandes bei Mastektomie

Ql4 Primare Axilladissektion bei DCIS

Ql5 Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie

Ql6 Mindestens 10 entfernte Lymphknoten bei Lymphknotenbefall

Ql7 Sentinel-Lymphknoten-Biopsie bei pT1 ohne Lymphknotenbefall

Ql8 Brusterhaltende Therapie bei pT1

Indikatorengruppe: Zeitlicher Abstand zwischen Diagnose und Operation

Ql 9a Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation
Ql 9%b Zeitlicher Abstand von iber 21 Tagen zwischen Diagnose und Operation

Quelle: AQUA-Institut 2013b
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Methode (Stanzbiopsie oder Vakuumbiopsie ohne Vollnarkose) oder anhand einer
offenen Biopsie, fiir die eine Vollnarkose notwendig ist, durchgefiihrt werden
(AQUA-Institut 2011).

Aufgrund der Leitlinie wurde als Qualitétsziel definiert, dass moglichst viele
Patientinnen eine pritherapeutische histologische Diagnosesicherung erhalten
(AQUA-Institut 2013b). Die Bundesfachgruppe legte dementsprechend einen Refe-
renzbereich von > 90 % fest (ebd.), d. h. alle Krankenh&user, bei denen der Anteil an
Patientinnen, die eine pratherapeutische histologische Diagnosesicherung erhielten,
unter 90 % liegt, werden als rechnerisch auffillig eingestuft.

Ergebnisse des Qualitatsindikators
Auch bei Betrachtung der bundesweiten Ergebnisse dieses Qualititsindikators ist er-
kennbar, dass in den letzten Jahren eine kontinuierliche Verbesserung stattgefunden
hat: Der Anteil von Patientinnen mit pritherapeutischer histologischer Diagnosesi-
cherung stieg von 89,8 % im Verfahrensjahr 2008 auf einen Wert von 96,6 % im Ver-
fahrensjahr 2012 (Tabelle 13—4). Anhand der Box-and-Whisker-Plots der Jahre 2011
und 2012 fiir Krankenhduser mit mindestens 20 Féllen (Abbildung 13-2) zeigt sich
ebenfalls die Verbesserung der Ergebnisse. Zwar liegt das Minimum im Jahr 2012 mit
einem Anteil von 4,5 % deutlich unter dem Minimum von 2011 (68,6 %), allerdings
zeigen sich ansonsten bessere Werte fiir das Jahr 2012. So weisen beispielsweise 10%
der Krankenhduser im Jahr 2011 einen Anteil von 90,0 % oder weniger auf und liegen
damit an der untersten Grenze oder unterhalb des Referenzbereichs dieses Quali-
tatsindikators. Im Jahr 2012 ergab sich fiir die unteren 10 % der Krankenh&user ein im
Vergleich hoherer Anteil von 92,1 % oder weniger. Rechnerische Auffilligkeiten erga-
ben sich im Verfahrensjahr 2012 fiir insgesamt 188 von 818 Krankenhdusern (23,0 %)
(AQUA-Institut 2013c). Damit ist auch fiir diesen Qualititsindikator die Anzahl seit
dem Verfahrensjahr 2010, in dem die Anzahl auffilliger Krankenhdusern bei 257 von
insgesamt 864 (29,7 %) lag, gesunken (AQUA-Institut 2011).

Wie dieser Qualititsindikator zu einer Verbesserung der Patientensicherheit bei-
tragt, soll auch hier anhand eines Beispiels aus der Praxis dargestellt werden.

Tabelle 13-4

Bundesweite Ergebnisse des Qualitéatsindikators ,Pratherapeutische Diagnosesiche-
rung bei Patientinnen mit tastbarer maligner Neoplasie” fiir die Verfahrensjahre 2008
bis 2012

Verfahrensjahr Ergebnisse n/N Ergebnis Vertrauensbereich
2008 67591/75243 89,8% 89,6-90,1%
2009 72312/77803 92,9% 92,8-93,1%
2010 47038/49349 95,3% 95,1-95,5%
2011 47150/49150 95,9 % 95,8-96,1 %
2012 46722/48 355 96,6 % 96,5-96,8 %

Quelle: AQUA-Institut 2010b, 2012b, 2013e
Krankenhaus-Report 2014 Wido
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Abbildung 13-2

Verteilung der Ergebnisse des Qualitatsindikators , Pratherapeutische Diagnose-
sicherung bei Patientinnen mit tastbarer maligner Neoplasie” fiir Krankenhauser
mit mind. 20 Fillen in den Verfahrensjahren 2011 und 2012
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Das betroffene Krankenhaus wurde in Bezug auf diesen Qualitdtsindikator im
Verfahrensjahr 2010 erstmals rechnerisch auffillig, da es mit einem Wert von 89 %
knapp unter dem Referenzbereich von 90% lag (AQUA-Institut 2012d). Fiir drei
von insgesamt weniger als 30 Patientinnen erfolgte gemif der Dokumentation des
Krankenhauses keine pritherapeutische histologische Diagnosesicherung. Das
Krankenhaus wurde daher um eine schriftliche Stellungnahme gebeten, in der er-
klart wurde, dass es unter den gegebenen Umstidnden gerechtfertigt gewesen sei, bei
den betroffenen Patientinnen die Untersuchung zu unterlassen. Trotzdem kam die
Fachgruppe zu dem Ergebnis, dass dieses Krankenhaus aufgrund von Struktur- und
Prozessmingeln als qualitativ auffillig einzustufen sei. Aufgrund dieser Einstufung
baten die Vertreter des Krankenhauses um ein kollegiales Gesprich, in dem die be-
troffenen Fille besprochen wurden. Die Mitglieder der Fachgruppe erlduterten ge-
geniiber dem Krankenhaus, dass es ihnen darum gehe, den Blick fiir aktuelle Emp-
fehlungen aus der Leitlinie zu schérfen, damit alle empfohlenen Diagnose- und
Therapieoptionen angemessen durchgefiihrt werden (ebd.). Nur auf diese Art und
Weise konne gewihrleistet werden, dass die Patientinnen die jeweils optimale Be-
handlung erhalten.

Auch hier zeigt sich, welchen Beitrag zur Patientensicherheit die Messung von
Indikatoren der externen stationdren Qualitétssicherung leistet. Das Krankenhaus
selbst hat die rechnerische Auffilligkeit als nicht relevant und es unter den gege-
benen Umstidnden als gerechtfertigt erachtet, keine histologische Diagnosesiche-
rung durchzufiihren. Allerdings sollte auch in Féllen, in denen es auf den ersten
Blick nicht unbedingt notwendig erscheint, eine Behandlung nach aktuellen Leitli-
nien erfolgen, da diese auf den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen.
Durch die Umsetzung der Leitlinienempfehlungen in der medizinischen Praxis
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kann davon ausgegangen werden, dass eine erhdhte Patientensicherheit gewihrleis-
tet wird. Es konnte erreicht werden, dies zu betonen und das Bewusstsein des be-
handelnden medizinischen Personals hierfiir weiter zu schérfen.

13.4 Zwischenfazit

Aus den beschriebenen Beispielen wird ersichtlich, dass Indikatoren der externen sta-
tiondren Qualititssicherung einen erheblichen Einfluss auf die Patientensicherheit
haben koénnen. Sie ermdglichen es, Qualititsdefizite in der medizinischen Versorgung
aufzudecken und bilden damit die Grundlage fiir Ursachenanalysen und die Einlei-
tung von Verbesserungsmafinahmen. Es wird allerdings auch ersichtlich, dass hierfiir
eine alleinige Erhebung und Messung von Indikatoren fiir die externe stationdre Qua-
litdtssicherung nicht ausreicht. Weitere Voraussetzungen miissen erfiillt sein.

13.5 Voraussetzungen fiir die Einflussnahme von
Indikatoren der externen stationaren Qualitats-
sicherung auf die Patientensicherheit

Neben der Erhebung und Berechnung von Indikatoren der externen stationéren
Qualitdtssicherung ist unter anderem eine Bewertung der gemessenen Ergebnisse
notwendig, wofiir wiederum zunéchst festgelegt werden muss, was als gute bzw.
schlechte Qualitdt zu bewerten ist. In der externen Qualitdtssicherung werden aus
diesem Grund die Referenzbereiche definiert, die festlegen, ab wann ein Kranken-
haus als auffillig einzustufen ist.

Des Weiteren ist es erforderlich, ein Feedbacksystem zu integrierten. Das heil3t,
die Ergebnisse der Qualititsindikatoren sollten in geeigneter Weise an die jewei-
ligen Einrichtungen kommuniziert werden, was in der externen stationdren Quali-
tatssicherung mit Hilfe der oben bereits erwdhnten Benchmarkreporte geschieht.

Im néchsten Schritt sollten die Ergebnisse analysiert werden. Dabei ist zu kla-
ren, worin die Ursache fiir auffillige Ergebnisse zu finden ist und wie diese behoben
werden kann. Zu diesem Zweck wurde der Strukturierte Dialog in die externe stati-
onidre Qualitétssicherung integriert. Durch dieses Instrument ist in jedem Fall eine
punktuelle Verbesserung der Patientensicherheit zu verzeichnen, wie auch die oben
beschriebenen Beispiele belegen. Durch die Analyse der angeforderten Stellung-
nahmen und die kollegialen Gespriache werden die Defizite sichtbar und die betrof-
fenen Einrichtungen bzw. deren Mitarbeiter in den Abteilungen erhalten im Rah-
men des Strukturierten Dialogs brauchbare Hinweise fiir VerbesserungsmafBnahmen.

Zu guter Letzt sollten auch im Krankenhaus selbst bestimmte Strukturen ge-
geben sein, damit die Erhebung und Messung von Indikatoren der externen sta-
tiondren Qualitétssicherung den groBBtmoglichen Effekt fiir die Patientensicherheit
erzielen kann. Wurde beispielsweise festgestellt, dass Verbesserungsmalinahmen
notwendig sind, konnen diese mit Hilfe eines implementierten Qualitdtsmanage-
mentsystems in die Praxis umgesetzt werden.
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Die Umsetzung des Qualititsverbesserungsprozesses wird zunechmend themati-
siert und ist Gegenstand einer aktuell laufenden gemeinsamen konstruktiv-kri-
tischen Auseinandersetzung und von Entwicklungsprojekten der Landesgeschéfts-
stellen fiir Qualitdtssicherung, des AQUA-Instituts und des G-BA. Das Ziel ist,
Qualitétsprobleme moglichst genau identifizieren und beheben zu konnen.

13.6  AbschlieBende Diskussion und Fazit

Im vorliegenden Beitrag wurde der zentrale Beitrag von Qualitétsindikatoren der
externen stationdren Qualitétssicherung erldutert und anhand von zwei Beispielen
demonstriert.

Dabei mag einerseits kritisch diskutiert werden, dass auch Kodiereffekte (teil-
weise) zu sdkularen positiven Trends gefiithrt haben mégen — ein Argument, das
nicht immer entkriftet werden kann, da eine flichendeckende tragfihige Uberprii-
fung der Datenvaliditit tiber alle Leistungsbereiche hinweg anhand ,,objektiver ex-
terner Datenquellen im Sinne von Goldstandards allenfalls in Ansdtzen im System
der externen stationdren Qualitétssicherung implementiert ist. Entsprechend zu-
riickhaltend sollte eine wissenschaftlich kritische Interpretation dieser Ergebnisse
sein. Allerdings zeigen auch die zeitlichen Trends zu Endpunkten — wie etwa der
Sterblichkeit, deren Datenqualitdt als sehr hoch angesehen wird — ganz dhnliche
positive Trends.

Kritisch wire auch zu diskutieren, dass aus Griinden der Pragmatik ein flichen-
deckend gesetzlich vorgeschriebenes Verfahren nicht immer alle Aspekte wird be-
leuchten konnen, wie dies ggf. in freiwilligen und regional begrenzten
Qualitétssicherungs- und Verbesserungsverfahren moglich ist. Dies gilt in der heu-
tigen Situation sicherlich stdrker als vor knapp acht Jahren, als mit dem Verfahren
zur Dekubitusprophylaxe zusitzliche manuelle Dokumentationen fiir ca. 1 Million
Krankenhausfille implementiert wurden, die bis 2010 gesetzlich vorgeschrieben wa-
ren (BQS 2007). Freiwillige Qualititssicherungsprojekte von und mit einzelnen mo-
tivierten Krankenhdusern mégen in den teilnehmenden Hausern ggf. mehr erreichen.
Allerdings ist nicht davon auszugehen, dass ein solches Verfahren einen nennens-
werten Einfluss auf nicht teilnehmende Krankenhéuser ausiiben kann; ein Blick auf
die Verbreitung von freiwilligen Qualititsprojekten ergibt, dass die Mehrzahl der an
der Versorgung teilnehmenden Institutionen sich — jenseits von Qualitdtsmarketing
—weniger an derartigen Projekten beteiligt. Vor diesem Hintergrund haben gesetzlich
verpflichtende Verfahren der Qualitétssicherung trotz der geschilderten Einschran-
kungen zentralen Bedeutung.

Dabei soll an dieser Stelle nochmals betont werden, dass theoretisch nahezu alle
Aspekte der Patientensicherheit in Qualitétsindikatoren operationalisiert und damit
messbar gemacht werden konnen, wie auch, dass nahezu alle Indikatoren in
der externen stationdren Qualitdtssicherung einen Bezug zur Patientensicherheit
aufweisen. SchlieBlich ist zu erwihnen, dass in der externen stationidren Qualitéts-
sicherung aktuell in 30 Leistungsbereichen, nach einheitlichen Erhebungs- und
Auswertungsregeln 464 Qualititsindikatoren auf der Basis von 4,2 Millionen Kran-
kenhausfillen analysiert werden. Sie ermdglichen, durch ein objektives Messver-
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fahren potenzielle Versorgungsméngel in Krankenhédusern flichendeckend zu iden-
tifizieren, denen im Strukturierten Dialog regelhaft und umfassend nachgegangen
wird.

Aufgrund dieser Uberlegungen ist insgesamt davon auszugehen, dass Indika-
toren der externen stationdren Qualitétssicherung einen wesentlichen Beitrag dazu
leisten, die Patientensicherheit im deutschen Gesundheitswesen zu erhalten und zu
verbessern.
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14 Innovationsbegleitung und
Frihwarnsystem: Patienten-
sicherheit durch Versorgungs-
register am Beispiel des
Deutschen Aortenklappen- und
des Deutschen Endoprothesen-
registers

Christof Veit und Sven Bungard

Abstract

Neben den schadensbezogenen Registern vermdgen auch Versorgungsregister
Themen der Patientensicherheit spezifisch abzubilden und durch Transparenz
evidenzbasiert zu bearbeiten. Das Spektrum reicht dabei von der Innovationsbe-
gleitung tiber Indikationssicherheit bis zu Frithwarnsystemen im Bereich Pro-
duktsicherheit. Welche Perspektiven sich daraus ergeben, wird am Beispiel des
Deutschen Aortenklappenregisters und des Deutschen Endoprothesenregisters
dargestellt. Beide fakultativen Register entstanden auf Initiative verschiedener
Partner im Gesundheitswesen.

Apart from registries focusing on adverse events, issues of patient safety can

M also be specifically addressed by clinical registries which document routine
medical care. They can provide transparency in patient safety based on evidence
and trigger further activities such as following innovations in routine medical
care, guidelines in medical decision making and early warning systems in the
area of safety of medical devices. The article describes the perspectives of such
registries using the examples of the German Aortic Valve Registry and the Ger-
man Arthroplasty Registry. Both voluntary projects were initiated by various
partners in health care.

Patientensicherheit strebt an, Schaden von Patienten abzuwehren, sofern dies ir-
gendwie zu vermeiden ist, und Patienten gar nicht erst einer vermeidbaren Risiko-
situation auszusetzen. Ein effektiver Weg, diese Risiken dingfest zu machen, ist
kollektives Lernen. Zum einen erhoht das Zusammentragen von vielen Einzelerfah-
rungen die Chance, auch seltene Risiken und Schédden in kurzer Zeit zu erkennen
und zum anderen multipliziert es die durch einen Schaden oder eine gelungene
Schadensabwendung gewonnene Erfahrung.

Register ermdglichen dieses kollektive Lernen, insbesondere wenn sie be-
stimmte Mindestanforderungen erfiillen (Mathis-Edenhofer und Piso 2011; Neuge-
bauer et al. 2010). Sie speichern die spezifischen Versorgungsepisoden und die da-
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mit gemachten Erfahrungen einer Vielzahl von Versorgern und Patienten an zen-
traler Stelle. Hierzu zdhlen im Bereich der Patientensicherheit u. a. die sog. Critical
Incident Reporting Systeme (CIRS), die aufgetretene und beinahe aufgetretene
Schadensfille speichern, um das Wissen iiber Risikosituationen in der medizi-
nischen Versorgung einer gro3en Gruppe von Nutzern zur Verfiigung zu stellen.
Dadurch sollen entsprechende Schadensfille dhnlicher Art kiinftig verhindert wer-
den (AZQ 2013). Entsprechende Ansitze finden sich auch im Krebsfriiherken-
nungs- und -registergesetz (KFRG) vom April 2013 und in den aktuellen Uberle-
gungen zu einem Nationalen Transplantationsregister.

Im Gegensatz zu diesen Registern, die gezielt Schadens- und Risikoereignisse
dokumentieren, beschreiben Versorgungsregister medizinisch-pflegerische Versor-
gung in ihrer flichendeckenden Routine. Auch einige Versorgungsregister adressie-
ren explizit Fragestellungen der Patientensicherheit.

Die Moglichkeit, mit Registern belastbare Evidenz zur Steuerung der Patienten-
versorgung zu generieren, findet seit geraumer Zeit zunehmende Beachtung. Im
Gegensatz zu klinischen Studien betrachten Register nicht nur hochgradig kontrol-
lierte Stichproben der Versorgung, sondern bilden die Routineversorgung in ganzer
Breite ab, in der sich die verschiedenen Versorgungsverfahren letztendlich bewdh-
ren miissen (Dreyer und Garner 2009). Besonders bei Erkrankungen oder Kompli-
kationen, die nur selten auftreten, haben Register durch die im Vergleich zu Studien
meist deutlich flichendeckendere Beteiligung der Einrichtungen die Moglichkeit,
in kurzer Zeit zu grofieren Fallzahlen zu kommen. Gleichzeitig sind sie auf ldngere
Beobachtungszeiten eingerichtet. Die Arztbibliothek des Arztlichen Zentrums fiir
Qualitit in der Medizin (AZQ) listet auf seiner Webseite unter dem Stichwort ,,Me-
dizinregister” aktuell 40 solcher Register in Deutschland (Arztbibliothek 2013).
Drei Erfolgskriterien werden fiir solche Register derzeit besonders hervorgehoben:
die Tatsache, dass sie qualitativ hochwertige Daten enthalten, die Transparenz der
Ergebnisse sowie die aktive Beteiligung der medizinischen Gemeinschaft (Larsson
et al. 2012). Von grofler Bedeutung ist die moglichst effiziente Erhebung valider
Daten, von deren Qualitét die Relevanz der daraus abgeleiteten Ergebnisse abhéngt.
Durch eine transparente Verfligbarkeit der Ergebnisse werden Anreize gesetzt, die
die einzelnen Versorger motivieren, die von ihnen geleistete Versorgung kontinuier-
lich zu verbessern. Dies gelingt umso besser, je intensiver sie in das Projekt invol-
viert sind. Insbesondere kénnen Erkenntnisse aus dem Register im direkten Kontakt
mit den Arzten und anderen Versorgern zeitnah in der Fachoffentlichkeit diskutiert
werden und auf kurzem Weg Eingang in die Routineversorgung finden.

In Fragen der Patientensicherheit konnen Register, wenn sie fiir diese Aufgabe
konzipiert sind, viel frither Warnhinweise geben, als dies oft mit klinischen Studien
der Fall ist. Bei der Innovationsbegleitung ist dies von groBer Wichtigkeit. Lieben-
steiner et al. (2009) haben am Beispiel des minderwertigen Boneloc-Knochenze-
ments gezeigt, dass weder frithe noch spétere klinische Studien in der Lage waren,
zeitnah den Einsatz dieses Produkts zu stoppen. Es war der schnelle Transfer der
Ergebnisse des norwegischen Endoprothesenregisters in die breite Fachdiskussion
durch die dortige Fachgesellschaft, die zum frithzeitigen Stopp des Vertriebs dieses
mangelhaften Knochenzements fiihrte. An diesem Beispiel wird deutlich, dass nicht
allein die umfangreiche Datensammlung, die grolen Fallzahlen und die Mdoglich-
keit zu langjahrigen flichendeckenden Follow-ups den Erfolg eines Registers aus-
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machen. Fiir den Erfolg eines Registers sind die Anwendung spezifischer statis-
tischer Methoden fiir die jeweilige Fragestellung und der stringente Umgang mit
handlungsrelevanten Ergebnissen entscheidend, wenn sie Patientenversorgung
nachhaltig verbessern sollen. Die Liste korrigierender Regulierungen, die in ver-
schiedenen internationalen Gesundheitssystemen auf Basis von Registerdaten ge-
troffen wurden, ist lang (Dreyer und Garner 2009). In sehr eindeutigen Fillen, in
denen durch die klaren Effekte von Interventionen Biaseffekte ausgeschlossen wer-
den konnen, sind keine randomisierten Studien notwendig (Glasziou et al. 2007).
Register konnen bei bestimmten Fragestellungen das geeignetere Studiendesign
sein, insbesondere wenn Langzeitergebnisse eine wichtige Rolle spielen und wenn
strikte Studiendesigns die externe Validitit, d.h. die Ubertragbarkeit der Aussagen
auf die Routineversorgung, gefahrden wiirden (Serra-Sutton et al. 2009). Register-
daten mit hoher Reprisentativitit sind damit eine wichtige Grundlage des soge-
nannten Comparative Effectiveness Research (CER), der sich darauf konzentriert,
die Wirksamkeit von Interventionen in der Routineversorgung zu vergleichen
(Wegscheider 2004; Witt et al. 2011). Im Gegensatz zur Fokussierung auf Evidenz
aus randomisiert-kontrollierten Studien zeichnet sich CER durch sehr weite Ein-
schlusskriterien fiir Studienteilnehmer, flexible Behandlungsschemata, patientenre-
levante Ergebnisparameter und die Fokussierung auf die Routineversorgung aus
(Witt et al. 2011).

Das 2010 gestartete Deutsche Aortenklappenregister (www.aortenklappenregis-
ter.de) und das seit 2012 existierende Deutsche Endoprothesenregister (www.eprd.
de) zdhlen zu den Versorgungsregistern, die sich speziell dem Thema Patientensi-
cherheit widmen. Frithwarnsystem, Produktsicherheit, Innovationsbegleitung und
Indikationssicherheit sind die Stichworte, mit denen die spezifischen Ziele dieser
beiden Register beschrieben werden konnen.

Der operative Ersatz der Aortenklappe ist seit vielen Jahren der ,,Goldstandard*
fiir die Behandlung schwerer Aortenklappenerkrankungen. Seit einiger Zeit gibt es
jedoch mit der transvaskuldren und der transapikalen Aortenklappenimplantation
Behandlungsalternativen zum chirurgischen Klappenersatz. Es handelt sich hier um
innovative, minimal-invasive Implantationstechniken, zu denen es nur begrenzte
Erfahrungen, nur sehr limitiert randomisierte Studien (Tamburino et al. 2012;
PARTNER TRIAL 2013) und keine Langzeitergebnisse gibt. Daher wurde ihre An-
wendung bislang nur fiir Hochrisikopatienten empfohlen (Figulla et al. 2009; Vaha-
nian et al. 2012). Um die Einfithrung dieser neuen Verfahren im Sinne einer
Innovationsbegleitung wissenschaftlich zu evaluieren, griindeten 2010 die Deut-
sche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Geféfchirurgie e. V. (www.dgthg.de) und
die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie Herz- und Kreislaufforschung e.V.
(www.dgk.org) in gemeinsamer Verantwortung das Deutsche Aortenklappenregis-
ter bzw. die sie tragende gemeinniitzige Gesellschaft und beauftragten das BQS-
Institut als Registerstelle. Das Deutsche Aortenklappenregister (German Aortic
Valve Registry; Abbildung 14-1) erfasst alle Patienten in Deutschland, die einen
Aortenklappeneingriff erhalten. Es nehmen 97 Krankenhduser am Register teil, in
das bereits iiber 49 000 Patienten per Einverstandniserkldarung einbezogen sind. Das
Deutsche Aortenklappenregister ist eine prospektive Registerstudie und hat zum
Ziel, die neuen Behandlungsverfahren beztiglich Nutzen und Risiken vor dem Hin-
tergrund des Goldstandards der konventionellen Operation zu evaluieren und evi-
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Abbildung 14-1
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denzbasiert spezifische Indikationskriterien zu erarbeiten. Die Daten werden unter
Nutzung der Datensitze der externen Qualitétssicherung sowie mit Hilfe eines ge-
sondert erhobenen Registerdatensatzes und des EuroQoL-Erfassungsinstruments
EQ-5D gewonnen. Das EQ-5D erfasst die Messung der Lebensqualitit der Pati-
enten vor der Operation sowie ein, drei und fiinf Jahre nach der Operation. Die
Follow-ups werden als Telefoninterviews durchgefiihrt. Fiir die Patienten des Jah-
res 2011 (n= 13860, Follow-up-Rate 98,1 %) konnten bereits erste Ergebnisse ver-
Offentlicht werden, die insbesondere die In-Hospital-Letalitdt und das Ein-Jahres-
Follow-up betreffen. Erste Auswertungen fiir die Daten von 2012 sind in Vorberei-
tung (siche Publikationsliste unter www.aortenklappenregister.de). Das Aortenklap-
penregister umfasst sémtliche Patienten mit einem Eingriff an der Aortenklappe:
operativ behandelte Patienten mit und ohne koronare Bypassoperation, mit transfe-
moralem oder transapikalem kathetergestiitztem Klappenersatz, mit Valvuloplastie,
Ross- oder David-Operation. Mit diesen sehr unterschiedlichen therapeutischen
Optionen werden ebenso differenzierte Patientengruppen behandelt, deren Risiken
und relevante Komorbiditéten in Art und Schweregrad stark variieren. Da Register
die Versorgungssituation, die sie fokussieren, nicht normieren, wie dies kontrol-
lierte Studien tun, haben sie es immer mit der ganzen Vielfalt der Routinever-
sorgung zu tun. Das ist ihre Stirke, aber auch eine ihrer schwierigen Aufgaben.
Einerseits soll mit den Analysen eine kldrende und erklirende Ubersicht geschaffen
werden, andererseits soll gerade die Vielfalt ihre Darstellung finden und fiir diese
Vielfalt evidenzbasierte Handlungsorientierungen bieten. Im Falle des Aortenklap-
penregisters geht es daher zundchst darum, die unterschiedlichen Therapiekonstel-
lationen und ihre mittel- und langfristigen Ergebnisse im Einzelnen zu analysieren.
Daraus sollen dann differenzierte, evidenzbasierte Therapieempfehlungen abgelei-
tet werden. Dies schlieBt auch ein, dass man mit spezifisch entwickelten Werkzeu-
gen, d.h. risikoadjustierten Scores, Patienten bei der Therapieberatung dariiber in-
formieren kann, welche Ergebnisqualitit bei verschiedenen Therapieoptionen sta-
tistisch zu erwarten ist. SchlieBlich wird sich anhand der Registerdokumentation
nachvollziehen lassen, inwieweit Therapieempfehlungen in der Routine umgesetzt
werden. Die Rekrutierung von Patienten im Aortenklappenregister ist noch bis
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Abbildung 14-2

Endoprothesenregister

Implantationsdaten
Friihwarnfunktion
Produktdaten
| Endo- Statistisch
atistische
’ protI!esen Prozesskontrolle
Abrechnungsdaten § 301 register
Langzeit-Standzeiten
Follow-up-Daten

der Krankenkassen

Krankenhaus-Report 2014 WIido

Mitte 2015 geplant. Deren Follow-ups werden in den Folgejahren erhoben. Mit In-
novationsbegleitung, Indikationsevaluation und prospektiver Risikoeinschitzung
auf empirischer Basis adressiert das Deutsche Aortenklappenregister somit drei
zentrale Bereiche der Patientensicherheit. Mogliche Gefahren bei der Einfiihrung
der neuen Verfahren, aber auch spezifische Vorteile mit Auswirkungen auf die mit-
tel- und langfristigen Behandlungsergebnisse konnen vergleichsweise zeitnah er-
kannt werden. Prospektiv lassen sich verschiedene Indikationsbereiche sowie deren
Grenzen evidenzbasiert definieren.

Auch das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD; Abbildung 14-2) fokus-
siert als prospektive Registerstudie Fragen der Patientensicherheit. Bereits seit etli-
chen Jahren wird auf die Bedeutung eines solchen Registers fiir die Patientensicher-
heit hingewiesen (Heinz 2009). In Deutschland werden pro Jahr etwa 390000 Pati-
enten mit kinstlichen Hiift- und Kniegelenken versorgt. Den Tragern des EPRD,
das eine gemeinsame Initiative der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Or-
thopéadische Chirurgie (DGOOC), des AOK-Bundesverbandes, des Verbandes der
Ersatzkassen e. V. (vdek), des Bundesverbandes Medizintechnologie e. V. (BVMed)
sowie des BQS-Instituts ist, geht es insbesondere um eine substanzielle Reduktion
von Wechseloperationen. Das Register soll durch eine transparente Darstellung der
Implantat- und Versorgungsqualitét eine valide Referenzbasis der erreichten Quali-
tatsstandards in der Endoprothetik fiir die nationale Forschung bilden. Dies ist umso
wichtiger, als bisher vorliegende Ergebnisse aus Studien teilweise in grolem Aus-
mal von den kritischeren Ergebnissen bereits existierender Register abweichen
(Labek 2010). Diese Unterschiede sind insbesondere bei Publikationen aus der An-
fangsphase eines Produkts, die oft von Herstellern finanziert werden, im Vergleich
mit Registerergebnissen erheblich (ebd.). Daher soll das Deutsche Endoprothesen-
register kiinftig auch fiir das deutsche Gesundheitssystem belastbare Daten zu den
Langzeitergebnissen der Implantatversorgung an Hiifte und Knie liefern.

Die hierzu notwendigen Daten iiber Neuimplantationen und Implantatwechsel
werden aus Routinedaten, eingescannten Produktidentifikationen sowie Follow-up-
Daten der Krankenkassen gewonnen. Sie werden ergénzt durch detaillierte Infor-
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mationen zu den Implantaten in einer von den Herstellern befiillten und fortlaufend
aktualisierten Produktdatenbank. Zur Analyse des Datenpools werden eine Friih-
warnfunktion, eine kontinuierliche Kontrolle auf einen gleichbleibend hohen Ver-
sorgungsstandard und die fortlaufende Bewertung der Langzeitergebnisse etabliert.
Insofern ist das Endoprothesenregister ein gutes Beispiel fiir die integrative Nut-
zung verschiedenster Daten zur Rundumbewertung einer Versorgungssituation.
Gleichzeitig bilden die Daten der einzelnen Implantationen eine Briicke zur exter-
nen verpflichtenden Qualitétssicherung. Machbarkeits- und Pilotphase des 2012
gestarteten EPRD verliefen erfolgreich. Inzwischen wurden iiber 9000 Implantati-
onen (Stand Ende September 2013) einschlieBlich der eingesetzten Prothesen von
den Pilothdusern erfolgreich dokumentiert. Seit dem 1.7.2013 l4uft die Einfiih-
rungsphase des EPRD, die zur bundesweit flichendeckenden Teilnahme der Kran-
kenh&user {iberleitet (siche auch www.eprd.de). Vergleichbare Endoprothesenregis-
ter gibt es bereits in verschiedenen anderen Landern (Havelin 1995; Serra-Sutton et
al. 2009; Kérrholm 2010; Knutson und Robertsson 2010; Australian Orthopaedic
Association National Joint Replacement Registry 2010), wobei der direkte Ergeb-
nisvergleich zwischen den Registern bisweilen nur eingeschrankt méglich ist (La-
bek et al. 2008), da jedes Register und seine Daten durch die lokalen Verhiltnisse
des jeweiligen Gesundheitssystems geprigt sind. Welche groBBen Auswirkungen
solche Register auf die Patientensicherheit haben konnen, zeigen insbesondere die
Erfahrungen in Schweden. Dort haben sich nach Einfiihrung des Registers durch
gezielte, auf den Ergebnissen des Registers aufbauende Aktivititen der Kliniken
und der Fachgesellschaft die Revisionsraten signifikant reduziert (Herberts und
Malchau 2000; Maloney 2001; Kérrholm 2010; Larsson et al. 2012). Das schwe-
dische Register zeigt auch, dass sich durch die Verbesserung der Versorgungsquali-
tit aufgrund von Registerergebnissen grofle Einsparpotenziale ergeben konnen.
Dort kam es zu einer ca. achtprozentigen Absenkung der Kosten fiir kiinstlichen
Hiiftersatz, das sind ca. 14 Millionen Euro pro Jahr (Larsson et al. 2012).

Mit Hilfe spezieller statistischer und biometrischer Methoden wird im Endopro-
thesenregister eine Warnfunktion etabliert, die bei Fragen der medizinischen Scha-
densprivention von groBer Wichtigkeit ist. Ein Beispiel fiir eine solche Sicherheits-
warnung, die sich aus Registerdaten ergeben hat, ist der Bericht von Smith et al.
(2012) zu erheblichen Komplikationen bei Hiiftprothesen mit vergroBerter Gelenk-
fliche und einer Metall-auf-Metall-Kombination. Wichtig ist, dass diese Auffallig-
keitsanalyse mit entsprechendem statistischem Instrumentarium als Frithwarnfunk-
tion etabliert wird. Hardoon et al. (2007) zeigten an einer konkreten Kalkulation
eindrucksvoll, dass durch die Auswertung vorliegender Registerdaten zu einem spe-
zifischen fehlerhaften Implantat mit neueren statistischen Methoden bereits fiinfein-
halb Jahre frither eine Sicherheitswarnung moglich gewesen wire. Dies hétte allein
in Grof3britannien tiber 2000 Patienten den Einbau des fehlerhaften Implantats er-
sparen konnen. Bei der Analyse von Auffilligkeiten ist zu unterscheiden, ob es sich
um Probleme der Versorgung oder der Implantate selbst handelt. Dies soll bei Auf-
félligkeiten im ERPD im Dialog mit den Krankenhdusern und den Herstellern ge-
klart werden. Fir die Ursachenkldrung kann das Verteilungsmuster der Problemfille
gef. wichtige Hinweise liefern. Hier soll das statistische Instrumentarium kontinuier-
lich weiterentwickelt werden. Mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss wurde eine
Schnittstelle zum Qualitdtssicherungsverfahren nach § 137a SGB V vereinbart.



Patientensicherheit durch Versorgungsregister

Dieses kann von Informationen zu bekannten Implantatbesonderheiten oder zu Pro-
blemen, die versorgungsbedingt sind, profitieren, wihrend das Register kiinftig
durch Patientenbefragungen der externen Qualitdtssicherung die Aspekte der Patien-
tenerfahrung und Patientenzufriedenheit hinzugewinnen kann. Der Unterschied zwi-
schen Register und externer Qualitétssicherung liegt vor allem im Blickwinkel auf
die Versorgung und die dabei zum Einsatz kommenden Analyseverfahren. Wihrend
die Qualitdtssicherung die lineare Betrachtung von Patientenverldufen fokussiert
und einrichtungsbezogen biindelt, blickt das Register mit epidemiologischer Frage-
stellung auf Versorgungsmuster, die einrichtungsiibergreifend sind. Letzteres ist je-
doch nicht mit der sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung zu verwechseln. Bei
den Registern kommt im Gegensatz zur gdngigen Form der Externen Qualitétssiche-
rung die wichtige Funktion eines Frithwarnsystems hinzu, die gerade im Hinblick
auf Patientensicherheit bei der Registerarbeit eine groe Rolle spielt.

Beide Projekte, das Deutsche Aortenklappenregister wie auch das Deutsche Endo-
prothesenregister, sind auf gemeinsame Initiative verschiedener Partner im Gesund-
heitswesen und mit tatkraftiger Beteiligung der Krankenhduser gestartet worden. Sie
zeigen perspektivisch auf jeweils eigene Weise, wie wichtige Themen der Patienten-
sicherheit durch Versorgungsregister evidenzbasiert vorangebracht werden kénnen.
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15 Krankenhausprivatisierung
in Deutschland und ihre Effekte

Boris Augurzky und Andreas Beivers

Abstract

Die Privatisierung von Krankenhdusern wird seit Beginn dieser Entwicklung
Anfang der 1990er Jahre kontrovers diskutiert. Zur Versachlichung der Debatte
hat das RWI das Faktenbuch ,,Bedeutung der Krankenh&user in privater Triger-
schaft erstellt. Ziel war dabei u.a. zu analysieren, ob zwischen der Gewinn-
erzielungsabsicht einerseits und der Sicherung der Krankenhausversorgung an-
dererseits ein Konflikt herrscht. Hierzu wurden im Faktenbuch detaillierte em-
pirische Analysen durchgefiihrt, welche im Beitrag in Ausziigen vorgestellt
werden, komplettiert um aktuelle Analysen aus dem Krankenhaus Rating Re-
port 2013. Anhand ausgewdhlter Indikatoren wie Wirtschaftlichkeit, Ertrags-
kraft und Investitionsfiahigkeit, Beteiligung an der medizinischen Versorgung
sowie der medizinischen Qualitdt wird dargestellt, wie sich die privaten Kran-
kenhduser hier platzieren. Dabei beschrinkten sich die Untersuchungen auf em-
pirisch beobachtbare Einflussfaktoren der Krankenhausprivatisierung. Es kann
sich daher nur um einen Teil aller denkbaren Einflussfaktoren handeln.

From its beginning in the early 1990s, the privatization of hospitals has been
controversial. In order to objectify the debate, the RWI has published the
factbook ,,Importance of Hospitals in Private Ownership.“ The aim was to ana-
lyse whether is a conflict between the intention to make profit on the one hand
and safeguarding hospital care on the other hand. To this end, detailed empirical
analyses were performed for the factbook, which are presented in this article in
excerpts, supplemented by up to date analyses from the Hospital Rating Report
2013. Based on selected indicators such as efficiency, profitability and invest-
ment capacity, participation in medical care and medical quality, the article out-
lines how private hospitals fit into the picture. The analyses are limited to em-
pirically observable factors of hospital privatization. Therefore, only a fraction
of all possible factors can be looked into.

15.1  Ausgangslage
Die materielle Privatisierung von Krankenhdusern, d.h. der Tragerwechsel von

kommunalen und freigemeinniitzigen hin zu privat-gewinnorientierten Trigern,'
wird seit Beginn dieser Entwicklung Anfang der 1990er Jahre kontrovers diskutiert

1 Im Folgenden privat oder auch die ,,Privaten” genannt.
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(Augurzky et al. 2012a). 2012 gelangte das Thema der Krankenhausprivatisierung
— nicht zuletzt durch den zunichst gescheiterten Ubernahmeversuch der Rhon-Kli-
nikum AG durch Fresenius SE — wieder verstirkt in die 6ffentliche wie auch poli-
tische Diskussion. Auf der Hauptversammlung der Rhon-Klinikum AG stimmte die
Mehrheit der Aktionére tiberraschend fiir die Lockerung der Sperrminoritit von 10
auf 25 Prozent und befreite sich somit aus der Umklammerung seiner Minderheits-
aktiondre. Als nun im September 2013 die Fresenius SE die Mehrheit der Kranken-
hiuser der Rhon-Klinikum AG kaufte, riickte das Thema wieder in das Zentrum des
Offentlichen Interesses. Die Idee hinter dem Zusammenschluss der beiden Klinik-
konzerne ist dabei vor allem, einen integrierten Gesundheitskonzern zu schaffen,
der unter anderem fiir sein Kliniknetz Zusatzversicherungen anbieten kann (FAZ
2013).

Immer wieder wird die Beflirchtung geduBert, dass es zwischen der Gewinn-
erzielungsabsicht privater Krankenhaustréger einerseits und der Bereitstellung ei-
ner bedarfsgerechten, qualitativ hochwertigen und flaichendeckenden Krankenhaus-
versorgung andererseits zu Zielkonflikten kommen kann (Bohlke et al. 2009; Hei-
denreich und Eisen 2012). Zur Versachlichung der Debatte hat das Rheinisch-West-
falische Institut fiir Wirtschaftsforschung in Essen (RWI) im Jahr 2012 im Auftrag
des Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V. (BDPK) ein Faktenbuch zur
,Bedeutung der Krankenh&user in privater Trigerschaft” mit dem Ziel erstellt, eine
empirisch fundierte Bewertung der Krankenhausprivatisierung in Deutschland vor-
zunehmen, deren wichtigste Ergebnisse im Rahmen dieses Beitrags dargestellt wer-
den. Anhand ausgewihlter Indikatoren wie Wirtschaftlichkeit, Ertragskraft und In-
vestitionsfihigkeit, Beteiligung an der medizinischen Versorgung sowie der medi-
zinischen Qualitdt wurde untersucht, wie sich die privaten Krankenhduser hier
platzieren. Dabei beschriankten sich die Untersuchungen auf empirisch beobacht-
bare Einflussfaktoren der Krankenhausprivatisierung. Es kann sich daher naturge-
mif nur um einen Teil aller denkbaren Einflussfaktoren handeln.

15.2  Zum Stand der Krankenhausprivatisierung
in Deutschland

Der deutsche Krankenhausmarkt befindet sich seit Beginn der 1990iger Jahre in
einem erheblichen Strukturwandel, dessen Ende noch nicht absehbar ist. Die Zahl
der Krankenhduser ist von 1991 bis 2011 um rund 15 % zuriickgegangen, gleiches
gilt fiir die Zahl der Betten (—25%) und die Verweildauer (—48 %) (Statistisches
Bundesamt 2013). Demgegeniiber ist es zu einem merklichen Anstieg der Zahl der
vollstationir behandelten Fille gekommen (+26 %) —Zeichen einer Effizienzsteige-
rung. Die Einfithrung der diagnosebezogenen Fallpauschalenvergiitung in Kran-
kenhdusern (DRGs) im Jahr 2004 hat diese Verdnderungen unterstiitzt. Seit Beginn
dieses Wandels ist aulerdem ein vermehrter Trigerwechsel von Krankenhdusern
hin zu privaten, gewinnorientierten Unternehmen zu beobachten (Augurzky et al.
2012).

Wie die Untersuchungen des Krankenhaus Rating Reports (KRR) 2013 ergaben,
hielt der Trend zur Privatisierung auch weiterhin an, wenn auch seit dem Jahr 2008
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Abbildung 15-1

Marktanteile nach Tragerschaft 2002 bis 2011; in % der Krankenhausfalle
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etwas abgebremst (Augurzky et al. 2013). Gemessen an der Zahl der Fille konnten
private Krankenhduser ihren Marktanteil im Jahr 2011 von 15,9 % auf 16,3 % leicht
erhohen (vgl. Abbildung 15—1). Der Marktanteil der Privaten war regional sehr un-
terschiedlich, wie Abbildung 15-2 zeigt. Vor allem in Ostdeutschland, in Hamburg,
in Teilen Schleswig-Hohlsteins, Niedersachsens, Hessens sowie im nordlichen
Bayern war er tiberdurchschnittlich hoch.

Parallel zur Privatisierung ist ein Trend zur Konsolidierung zu beobachten. So
gehoren mittlerweile mehr als 60 % der Krankenhduser zu einem Tréger, der min-
destens zwei Krankenhduser umfasst. Untersuchungen von 65 groflen Kranken-
hausunternehmen im Rahmen des KRR haben ergeben, dass deren Marktanteil von
25% im Jahr 2005 auf 32 % im Jahr 2011 zugenommen hat (vgl. Abbildung 15-3),
wobei die Zunahme des Anteils privater Triager mit 4,8 Prozentpunkten besonders
stark ausfiel (Augurzky et al. 2013, S. 167).

Mit der Erhebung der Daten iiber die Zahl der Krankenhaustrager im KRR
konnten auch Tragerwechsel identifiziert werden. Tabelle 15-1 stellt die Wechsel
zwischen den drei Tragerarten im Zeitraum von 2003 bis 2011 dar. Insgesamt waren
765 Wechsel zu verzeichnen, 55% davon innerhalb der eigenen Trégerart, gefolgt
von 17 % von 6ffentlich-rechtlich zu privat und 8 % von freigemeinniitzig zu privat.

15.3  Besonderheiten von Krankenhausern in privater
Tragerschaft

Im Wesentlichen unterscheiden sich Krankenhduser in privater Trigerschaft von
kommunalen und freigemeinniitzigen durch die Tatsache, dass privates Eigenkapi-
tal im Unternehmen eingesetzt wird. Die Nutzung von privatem Eigenkapital ist mit
Kapitalkosten verbunden, die sich in Form von jihrlichen Ausschiittungen dufern.
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Abbildung 15-2

Krankenhausbetten in privater Tragerschaft, 2011,
Anteile gemessen in Betten je Raumordnungsregion in %
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Dadurch wird dem Krankenhaus einerseits zwar Investitionskraft entzogen. Dem
steht andererseits aber der Vorteil gegeniiber, Kapital am Kapitalmarkt akquirieren
zu kénnen, was die Investitionskraft wiederum deutlich stirkt. Erst durch die Aus-
schiittung eines Teils des Gewinns werden Krankenhduser fiir externe Kapitalgeber
interessant. Insofern handelt es sich um ein Geben und Nehmen (Augurzky et al.
2012a und Augurzky et al. 2012b).

Volkswirtschaftlich vorteilhaft ist, dass dadurch dem Gesundheitswesen private
Mittel zuflieBen. Bei nicht-gewinnorientierten Krankenhdusern entfillt diese M6g-
lichkeit. Sie konnen nur auf sehr knappe 6ffentliche Férdermittel und auf Fremdka-
pital zuriickgreifen. Wie wichtig privates Kapital fiir das Krankenhauswesen ist,
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Abbildung 15-3

Marktanteile von 65 groBen Klinikunternehmen
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Tabelle 15-1
Tragerwechsel 2003 bis 2011
Tragerwechsel zu Offentlich-rechtlich Freigemein- Privat Insgesamt
von niitzig
Offentlich-rechtlich 148 4 129 319
Freigemeinniitzig 48 209 59 316
Privat 33 26 n 130
Insgesamt 229 271 259 765
Tragerwechsel zu Offentlich-rechtlich Freigemein- Privat Insgesamt
von niitzig
Offentlich-rechtlich 19% 5% 17% 42%
Freigemeinniitzig 6% 27% 8% 41%
Privat 4% 3% 9% 17%
Insgesamt 30% 36% 34% 100 %
Quelle: Augurzky et al. 2013, S. 167
Krankenhaus-Report 2014 Wido

zeigt sich auch am stetigen Riickgang an offentlichen Férdermitteln (vgl. Abbil-
dung 15-4), der zu einer spiirbaren Investitionsliicke in den vergangenen Jahren
gefiihrt hat. Ohne ausreichende Investitionen fillt es aber schwer, Betriebsabldufe
zu optimieren und Versorgungsinnovationen umzusetzen. In gewissem Mafle be-
steht auch in einem Dienstleistungsunternehmen wie dem Krankenhaus die Mog-
lichkeit, Arbeit durch héheren Kapitaleinsatz einzusparen. Es erfolgt eine Um-
schichtung von Personal- zu Kapitalkosten. Bei den Privaten wird dann im opera-
tiven Bereich ein hohes Maf3 an Wirtschaftlichkeit abverlangt.
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Abbildung 15-4

KHG-Fordermittel 1991 bis 2011; in Mrd. €
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Ein weiterer wichtiger Vorteil fiir den 6konomischen Erfolg von Krankenhdu-

sern mit privatem Trager ist, dass hdufiger ein professionelles Aufsichtsgremium
und ein erfolgsorientiertes Management anzutreffen sind. Das Aufsichtsgremium ist
in sich homogener und dessen Mitglieder verfolgen dhnliche Interessen wie das
Management, vor allem die wirtschaftliche Erbringung der Leistungen und die kon-
tinuierliche Verbesserung der eigenen Wettbewerbsposition. Damit einher geht ein
Interesse an qualitativ hochwertigen Leistungen, um dariiber im Wettbewerb mit
anderen Krankenhdusern Patienten fiir sich zu gewinnen. Insbesondere verfolgt das
Aufsichtsgremium in der Regel keine weiteren Ziele, die zu Lasten der Wirtschaft-
lichkeit und Qualitit gehen koénnten. Es ist anzunehmen, dass Aufsichtsgremien ei-
ner privaten Trigerschaft deutlich groBeren Wert auf ein erfolgsorientiertes Ma-
nagement legen, das in Eigenverantwortung die Geschicke des Unternehmens lenkt
und daran gemessen wird, ob die Unternehmensziele erreicht werden. Das Gremi-
um greift dabei nicht in das Tagesgeschift ein, sondern kiimmert sich vielmehr um
die langfristige Unternehmensstrategie. Die gréBere Unabhidngigkeit gegeniiber
kommunalpolitischen Entscheidungen macht es fiir das Management von privaten,
aber auch von vielen freigemeinniitzigen Krankenhdusern leichter, Rationalisie-
rungspotenziale nicht nur zu identifizieren, sondern auch tatséchlich zu heben.
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15.4 Detailanalysen

15.4.1 Datengrundlage

Um zu analysieren, ob zwischen der Gewinnerzielungsabsicht einerseits und der
Sicherung der Krankenhausversorgung andererseits ein Konflikt herrscht, wurden
im Faktenbuch (Augurzky et al. 2012a) detaillierte empirische Analysen durchge-
fiihrt, die hier in Ausziigen vorgestellt werden. Dazu wurde auf verschiedene Daten-
grundlagen zuriickgegriffen (siche im Detail auch Augurzky et al. 2012a, S. 15ff)?,
u. a. auf die amtlichen Krankenhausdaten des Statistischen Bundesamts. Die 6ffent-
lich zugénglichen aggregierten Daten besitzen allerdings den Nachteil, dass sie kei-
ne weiteren Verfeinerungen der Analysen zulassen. Sie Autoren des Faktenbuchs
hatten sich jedoch zum Ziel gesetzt, die Untersuchungen nur auf die Krankenhauser
mit einem Versorgungsauftrag zu beschrinken, weshalb auf die in den Forschungs-
datenzentren der Statistischen Landesdmter verfiigbaren Originaldaten zuriickge-
griffen wurde. Diese Datenbasis konnte dann um alle Krankenhduser ohne Versor-
gungsvertrag korrigiert werden, d. h. es wurden nur Plankrankenhduser oder solche
mit Versorgungsvertrag beriicksichtigt, kurz ,,Versorgungskrankenhduser* genannt.
AuBerdem wurden Universitdtsklinika herausgerechnet, weil sie neben der Kran-
kenversorgung auch der Forschung und Lehre nachgehen, sodass ihre Kennzahlen
nicht direkt mit nicht-universitdren Krankenhdusern verglichen werden konnen.
Ebenso wurden rein psychiatrische oder psychotherapeutische sowie reine Tages-
und Nachtkliniken von der Analyse ausgenommen.?

15.4.2  Wirtschaftlichkeit privater Krankenhauser

Die Wirtschaftlichkeit privater Krankenhéuser zeigt sich in einem strikten Kosten-
und Erl6smanagement sowie einer hohen (Arbeits-)Produktivitit. Zur Minimierung
der Kosten bedarf es neben einem kostensensiblen Management der Generierung
von Skaleneffekten durch eine hohe Auslastung, Leistungsspezialisierungen sowie
Prozessoptimierungen. Dass hier die Privaten Vorreiter waren bzw. sind (Blum und
Perner 2008; Goepfert 2013), zeigt sich u. a. bei den bereinigten Kosten je Casemix-
Punkt (Abbildung 15-5).

Private Krankenhduser wiesen anteilig hohere Sachkosten auf als die anderen
Tréager (Abbildung 15-6). Der hohere Sachkostenanteil der Privaten konnte sich
durch eine hohere Fremderbringungsquote, d.h. ein héheres Maf3 an Outsourcing
erkldren lassen. Dies ist Teil des nach 6konomischen Prinzipen ausgerichteten ar-

2 Wichtige Datenquellen waren u.a.: BQS 2009; BQS 2010; FDZ 2011; Statistisches Bundesamt 2011;
Statistisches Bundesamt 1996ff; Statistisches Bundesamt 1998ff.; Statistisches Bundesamt 2004ff.;
Statistisches Bundesamt 2009; Statistisches Bundesamt 2013; Klauber et al. 2006.

3 Durch diese Selektion, d.h. die Fokussierung auf Versorgungskrankenhéuser, wird u.a. versucht,
nur die Krankenhduser, die DRG-Leistungen erbringen, in die Untersuchungen mit einzubeziehen.
Nichtsdestotrotz werden auch in derartigen Krankenhdusern Nicht-DRG-Leistungen erbracht, wie
Entgelte nach § 6 KHEntgG oder Vergiitungen fiir besondere Einrichtungen nach § 17 b Abs. 1
Satz 15 KHG. Diese konnten nicht separat herausgerechnet werden und koénnen daher zu geringen
Verzerrungen fithren.
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Abbildung 15-5

Bereinigte Kosten der Versorgungskrankenhauser nach Tragerschaft
2005 und 2009; in € je Casemix-Punkt

3268 3257 3383

2999 2979

Privat Freigemeinniitzig Kommunal
Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 21
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Abbildung 15-6

Anteil Sachkosten der Versorgungskrankenhauser an den Bruttogesamtkosten
2005 und 2009; Anteil in %

4,5
38,6 39,2
35,9 37,2
. 33,8
[T 2005
M 2009

Privat Freigemeinniitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2013, S. 22
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beitsteiligen Produktionsprozesses. Bei der Betrachtung der detaillierteren Kosten-
struktur (z.B. Anteil des medizinischen Bedarfs an den Sachkosten) unter 15.4.4
zeigte sich insbesondere, dass die Privaten fiir die medizinische Infrastruktur nicht
weniger Geld ausgeben als die anderen Triger.

Die Personalkosten fielen bei den privaten Anbietern mit rund 57 % der Brutto-
kosten entsprechend geringer aus (Abbildung 15-7). Dies konnte erstens daraus
resultieren, dass die Krankenhduser in privater Tragerschaft bevorzugt Haustarif-
vertrige abschlieen und nicht an die starren Flachentarifregeln gebunden sind. So
wird eine verstirkte leistungs- und erfolgsorientierte Vergiitung erméoglicht und es
bestehen eine groBere Freiheit bei der Gestaltung der individuellen Arbeitsverhélt-
nisse sowie zusitzliche Moglichkeiten, qualifizierte Mitarbeiter zu binden. Zwei-
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Abbildung 15-7

Anteil Personalkosten an Bruttogesamtkosten der Versorgungskrankenhauser
2005 und 2009; Anteil in %

[T 2005
M 2009

Privat Freigemeinnitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 22
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Abbildung 15-8

Casemix-Punkt je Vollkraft; Versorgungskrankenhauser 2005 und 2009

[T 2005
. 2005

Privat Freigemeinniitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 23
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tens spiegeln sich darin das angesprochene moglicherweise stirkere Outsourcing
der Privaten wider. Drittens diirfte es Folge eines hoheren Kapitaleinsatzes der Pri-
vaten sein. Neue Analysen auf Basis von Bilanzdaten aus dem Jahr 2011 zeigen,
dass private Triager 0,99 € Anlagevermdgen je Euro Erlose einsetzten, wihrend der
Wert bei nicht-privaten nur bei ca. 0,67 € lag. Demnach konnte es zu einem gewis-
sen ,,Austausch® von Arbeit und Kapital kommen.

Die hohere (Arbeits-)Produktivitit der Privaten driickte sich auch durch die
Kennzahl Casemix-Punkte je Vollkraft (Abbildung 15-8) aus: Mit 30,4 lagen die
Privaten deutlich vor den anderen. Dies kann die geringeren Kosten je Casemix-
Punkt erkldren. Denkbar ist, dass damit eine hohere Arbeitsbelastung des Personals
einherging. Empirisch ist Produktivitit einerseits und Arbeitsbelastung andererseits
mit den vorliegenden Daten nicht trennbar. Es ist aber durchaus anzunehmen, dass
in einem nicht monopolisierten Markt eine tiberdurchschnittlich hohe Arbeitsbelas-
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tung bei durchschnittlicher Vergiitung im bestehenden Wettbewerb um Fachkréfte
fiir keinen Trager eine nachhaltige Personalstrategie darstellt.

Eine hohere Produktivitdt bedeutet nicht zwangsldufig eine héhere Arbeitsbe-
lastung. So wire dies auch dadurch generierbar, dass Arbeitsabldufe intelligent ge-
staltet werden, sodass Ineffizienzen reduziert werden. Durch kluge Investitionen
(Kapitaleinsatz) kann es gelingen, die Prozessabldufe — unterstiitzt durch den Aus-
bau der Arbeitsteilung — derart zu verbessern, dass Riistzeiten reduziert und eine
Verlagerung von lohn- zu kapitalabhéngiger Leistung vollzogen werden kann. Zu-
dem kann eine leistungsorientierte Vergiitung zu einer hoheren Produktivitit fiihren
und produktivere Arbeitskrifte eher binden. Auflerdem ist zu vermuten, dass zum
Beispiel die Bereiche Reinigung, Catering, Rontgen, Labor, Hol- und Bringdienste,
Sterilisation als sogenannte Sekundérdienste bei den Privaten hiufiger durch exter-
ne Dienstleister (Outsourcing) iibernommen werden, was die Zahl der Vollkrifte
reduziert. Letztlich ldsst sich dazu jedoch auf Basis der vorliegenden Daten keine
finale Aussage treffen.

15.4.3 Ertragskraft und Investitionsfahigkeit

Die Wirtschaftlichkeit der privaten Krankenhaustriager spiegelte sich u.a. in ihrer
Ertragskraft wieder.* Thre durchschnittliche EBITDA-Marge® (inkl. Fordermittel)
betrug im Jahr 2009 rund 10,6 % der Erlose und war damit deutlich héher als bei
nicht-privaten Krankenhdusern (Abbildung 15-9). Betrachtet man die EBITDA-
Marge ohne Fordermittel, d. h. der operative Ertrag aus eigener Kraft, wird der Ab-
stand der Privaten zu den anderen Trigern noch gréfBer, weil Private weniger stark
auf 6ffentliche Fordermittel zuriickgriffen.

Aus dem EBITDA wird das eingesetzte Kapital finanziert. Einerseits konnen da-
raus die Re-Investitionen getitigt werden, die dem Substanzerhalt dienen. Anderer-
seits werden daraus die Kapitalverzinsungen zur Finanzierung des Fremd- und Eigen-
kapitals fiir Investitionen erbracht. Es bildet damit relativ gut die Investitionsfahigkeit
eines Unternehmens ab. 2011 waren nur 16 % der privaten Krankenhduser nicht inves-
titionsféhig®, wihrend der Wert bei den kommunalen bei 48 % und bei freigemeinniit-
zigen sogar bei 65 % lag (Augurzky et al. 2013, S. 164). Tatsdchlich verwendeten die
Privaten 2009 einen groBeren Anteil ihrer Erlose fiir Investitionen (9,7 %) gegeniiber
5,4% bei freigemeinniitzigen und 6,7 % bei kommunalen (Abbildung 15-10).

4 Fir die folgenden Analysen wurde auf Jahresabschlussdaten des RWI zuriickgegriffen. Die dem
Faktenbuch zugrunde liegende Stichprobe umfasst 687 Jahresabschlusse aus dem Jahr 2008 und
366 aus dem Jahr 2009. Sie deckt dabei 1 035 Krankenhduser ab und erlaubt Analysen zur wirt-
schaftlichen Lage der Krankenhduser nach Triagerschaft. Die Tragerstruktur wurde durch die vor-
liegenden Jahresabschliisse sehr gut abgebildet (vgl. Augurzky et al. 2012, S. 18).

5 Beim EBITDA handelt es sich um den Ertrag aus dem operativen Geschift, d.h. die Erlgse nach
Abzug von Personal- und Sachkosten. Die Abkiirzung steht fiir ,,Earnings before interest, taxes, de-
preciation, and amortization. Es ist eine betriebswirtschaftliche Kennzahl, die den Cash Flow eines
Unternehmens approximiert. Die EBITDA-Marge ist das Verhiltnis von EBITDA zu den Erldsen.

6 Definition der Investitionsfahigkeit: Siehe Augurzky et al. 2013, S. 163: Voll investitionsfihig bei
Erreichen der jeweils tragerspezifischen Mindest-EBITDA-Marge, schwach investitionsfihig bei
Erreichen einer leicht abgeschwichten tragerspezifischen Mindest-EBITDA-Marge und sonst
nicht investitionsfihig.
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Abbildung 15-9

EBITDA-Margen 2009; in % der Gesamterlése

[ inkl.
KHG-Mittel
5,9 M ohne
KHG-Mittel
. )

Privat Freigemeinniitzig Kommunal
Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 25
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Abbildung 15-10

Anteil Investitionen an Gesamterlésen 2009; in %

9,7%
6,7%
5.4%
Privat Freigemeinniitzig Kommunal
Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 26
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Abbildung 15-11
Sonderpostenquote 2009; in % der Bilanzsumme
44,8%
38,2%
30.2% I
Privat Freigemeinniitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 26
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Wiéhrend die Privaten deutlich weniger 6ffentliche Ressourcen in Form von For-
dermitteln in Anspruch nehmen und damit den Steuerzahler vergleichsweise schonen,
leisten sie durch Steuerzahlungen auf ihre Gewinne umgekehrt sogar einen Beitrag
zur Finanzierung der gesellschaftlichen Aufgaben des Staates. Ein Vergleich der Son-
derpostenquote (Abbildung 15—-11) verdeutlichte dies. Bei den Sonderposten handelt
es sich um die erhaltenen kumulierten 6ffentlichen Fordermittel (nach Abschrei-
bungen). Die Privaten griffen weniger auf 6ffentliche Gelder zuriick. Zugleich er-
zielten sie einen hoheren Jahresiiberschuss, auf den sie 2009 rund 100 Mill. Gewinn-
steuern zahlten, deutlich mehr als die anderen Tréger (Abbildung 15-12). Noch deut-
licher wird dies bei der Betrachtung der Steuern’ je Bett (Abbildung 15-13).

Abbildung 15-12

Gewinnsteuern 2009; in Mill. €
100
46
26
Privat Freigemeinnitzig Kommunal
Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 27
Krankenhaus-Report 2014 WIdO
Abbildung 15-13
Gewinnsteuern und sonstige Steuern je Bett 2009; in €
1226
146 -223
Privat Freigemeinnitzig Kommunal
Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 27
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7 Die Gewinnbesteuerung der freigemeinniitzig getragenen Krankenhduser ergibt sich aus § 5 I Nr. 9

S. 2 KStG, § 3 Nr. 6 GewStG und § 51 ff, insb. § 64, 65, 67 AO. Kommunale Eigenbetriebe sind
nach § 1 I Nr. 6 KStG unbeschrinkt korperschaftsteuerpflichtig.
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15.4.4 Beteiligung an der medizinischen Versorgung

Von Kritikern der Krankenhausprivatisierung wird vermutet, dass es einen Zielkon-
flikt zwischen der Gewinnorientierung auf der einen Seite und der Beteiligung an
der medizinischen Versorgung auf der anderen Seite gibt (Heidenreich und Eisen
2012; Roth 2011; Bohlke et al. 2009). Die Detailanalysen kénnen diesen Vorwurf
jedoch nicht erhirten. So war das Durchschnittsalter der behandelten Patienten in
privaten Krankenhdusern hoher als bei anderen (Abbildung 15-14), was mit ihrem
hoheren Casemix-Index (CMI) zusammenhingen kann (Abbildung 15-15). Die
vermutlich grofere Zahl von Nebendiagnosen bei dlteren Patienten fithrte der DRG-
Systematik folgend zu einem hoheren CMI. Weiterer Grund fiir den héheren CMI
kann eine stirkere Spezialisierung der Privaten gewesen sein.

Was die Kosten pro Casemix-Punkt fiir den medizinischen Bedarf und die Arz-
neimittel angeht, unterschieden sich Private nicht nennenswert von anderen Kran-

Abbildung 15-14

Durchschnittsalter der Patienten 2005 und 2009; in Jahren

56,0 57,9 54,3 55,7 54.1 55,6

Privat Freigemeinniitzig Kommunal
Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 28
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Abbildung 15-15
Durchschnittlicher CMI 2004 bis 2009

1,20

1,12 1,12
1,09 1,08 1.11 1,02

1,00 9,96 0,96 0,96 0,97 101 4,95 0,98 0,98 1.00 1.03

Privat Freigemeinniitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2012, 5.9
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Abbildung 15-16

Kosten des medizinischen Bedarfs ohne Arzneimittel je Casemix-Punkt
2005 und 2009; in €

508 510

487

Privat Freigemeinniitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 30
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Abbildung 15-17

Kosten der Arzneimittel je Casemix-Punkt 2005 und 2009; in €

149
140

Privat Freigemeinnitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 30
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kenhdusern (Abbildung 15-16 und 15-17). Die Zahlen gaben keinen Hinweis da-
rauf, dass private Krankenhduser am medizinischen Bedarf zu Lasten ihrer Pati-
enten sparen wiirden. Niedrigere Kosten fiir Arzneimittel der Privaten konnen sich
u. a. durch bessere Einkaufskonditionen im Verbund erkldren lassen.

Bei der Vorhaltung der medizinisch-technischen Infrastruktur gemessen an der
Zahl der medizinischen Grofigerdte (Abbildung 15-18) waren kaum trigerspezi-
fische Unterschiede festzustellen.® Im Bereich der Intensivbetten wiesen die Pri-
vaten sogar eine Uberdurchschnittliche hohe Zahl auf, die zur Behandlung von

8 Da hier die Vorhalteleistung untersucht wird, wird Bezug auf die vorgehaltenen Betten statt auf den
Casemix genommen.
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Abbildung 15-18

Anzahl der medizinischen GroBgerate je Bett 2005 und 2009

0,019 0,020

0,017

Privat Freigemeinniitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 31
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Abbildung 15-19

Zahl der Intensivbetten je 100 Betten 2005 und 2009

55

Privat Freigemeinnitzig Kommunal
Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 32
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schwer erkrankten Patienten und somit auch zur Sicherstellung der (Notfall-) Ver-
sorgung (Abbildung 15-19) genutzt werden. SchlieBlich ist festzuhalten, dass pri-
vate Krankenhéduser nicht mehr und nicht weniger privat versicherte Patienten be-
handelten als andere Krankenhéuser. So hat die Mitgliederumfrage des BDPK, bei
der Einrichtungen mit insgesamt 30 000 Betten teilnahmen, ergeben, dass im Jahr
2009 rund 93 % ihrer behandelten Patienten gesetzlich versichert waren (ebenso
wie im Jahr 2005) und die Privaten diesbeziiglich im bundesweiten Durchschnitt
lagen (Augurzky et al. 2012a, S. 31).

15.4.5 Qualitat

Ein weiteres wichtiges Thema ist die tragerspezifische Qualitdt der Leistungserstel-
lung, die auf Grundlage der Qualitdtsdaten der Bundesgeschiftsstelle fiir Qualitits-
sicherung (BQS) aus dem Jahr 2008 untersucht wurde. Generell zeigten Analysen
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Abbildung 15-20

Krankenhduser mit qualitativen Auffilligkeiten 2008;
Anteil in % aller Krankenhauser

Zu priifende KH
M Qualitativ auffallige KH
51,1%
41,8%
29,7%
Privat Freigemeinniitzig Kommunal

Anmerkung:

Qualitativ auffallig, wenn Anteil der Indikatoren im KH mit einem Wert von 3, 4 oder 5 (It. BQS-Definition) 5% ibersteigt.
Zu priifendes Haus, wenn die Summe des Anteils der Indikatoren mit Auffalligkeiten und des Anteils der Indikatoren
unter Beobachtung (Wert 2 It. BQS-Definition) groBer als 5% ist und das KH nicht qualitativ auffallig ist.

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 32; TK
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Abbildung 15-21

Anteil der zufriedenen Patienten 2006 bis 2010; Anteil in %

783 77,1 789 80,0 80,1 80,7 770 774 784

Privat Freigemeinniitzig Kommunal

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 33
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im Rahmen des KRR, dass Qualitit und Wirtschaftlichkeit nicht in einem Zielkon-
flikt zueinander stehen, sondern vielmehr in einer Zielharmonie (Augurzky et al.
2013, S. 143ff). Bei der tragerspezifischen Auswertung der qualitativen Auffallig-
keiten der Krankenhduser und des Anteils zu priifender Krankenhiuser (Abbildung
15-20) im Rahmen des Faktenbuchs zeigten sich daher auch keine Nachteile von
Krankenhdusern in privater Tragerschaft.

Neben der medizinischen Qualitiit ist auch die von den Patienten erlebte Ser-
vicequalitdt, gemessen an der Patientenzufriedenheit, von grofer Bedeutung.
Grundlage zu deren Messung sind Patientenbefragungen der Techniker Kranken-
kasse aus den Jahren 2006 bis 2010 (TK 2010). Abbildung 15-21 zeigt, dass dies-




Krankenhausprivatisierung in Deutschland und ihre Effekte

Abbildung 15-22

Zahl der Krankenhauser nach Landlichkeit 1995 und 2009; Anteil in %

Alle Kommunal Freigemeinniitzig  Nicht-privat Privat

Anmerkung:
Landlichkit definiert sich als Dichte unter 150 Einwohner/km? und ohne Oberzentrum iiber 100000 Einwohner oder
mit Oberzentrum tber 100000 Einwohner und Dichte unter 100 Einwohner/km?.

Quelle: Augurzky et al. 2012, S. 35
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beziiglich keine signifikanten trigerspezifischen Unterschiede bestanden. Fiir alle
Trager lag die durchschnittliche Patientenzufriedenheit bei rund 77 % bis 80 %.

15.4.6 Sicherstellung der regionalen Versorgung

Eine angemessene flichendeckende medizinische Versorgung der Bevolkerung ist
ein wichtiges Element der 6ffentlichen Daseinsvorsorge, ihre Sicherstellung ent-
springt dem Sozialstaatsprinzip (Art. 20 I GG). Darunter fillt auch die wohnortna-
he Versorgung in ldndlichen Gebieten. Umso mehr ist es auch von Interesse zu
untersuchen, inwiefern sich auch die Privaten hier an der Sicherstellung beteiligen.
Abbildung 15-22 zeigt den Anteil ldndlicher Krankenhéduser nach Tréigerschaft fiir
1995 und 2009. Zunéchst ist festzustellen, dass der Anteil ldndlicher Krankenhéu-
ser bei privaten Trigern dhnlich hoch war wie bei den nicht-privaten zusammen.
Hoher war der Anteil bei den 6ffentlich-rechtlichen und niedriger bei den freige-
meinniitzigen. Zwar war der Anteil bei den privaten und den freigemeinniitzigen
Krankenhdusern riickldufig, bei den 6ffentlich-rechtlichen war er dagegen stei-
gend, die Anderungen waren jedoch nicht signifikant. Insbesondere fand sich unter
den seit 1995 neu hinzugekommenen privaten Hdusern auch ein groBer Teil land-
licher Kliniken.

15.5 Fazit

Die Detailanalysen des Faktenbuchs konnten darstellen, dass einige Vorbehalte, die
den privaten Kliniken entgegengebracht werden, zumindest empirisch nicht mess-
bar waren und dass die Privaten keine schlechtere Qualitdt erbrachten als die ande-




E‘
\

Boris Augurzky und Andreas Beivers

ren Krankenhaustrager. Zwar kénnen sich durch eine Privatisierung eines Kranken-
hauses in Einzelfillen auch nicht wiinschenswerte Effekte ergeben — beispielsweise
konnen Biirgerinnen und Biirger oder das Krankenhauspersonal durch anstehende
Verdnderungsprozesse verunsichert werden — doch kénnen diese Effekte in den Da-
ten nicht gemessen werden. Ein Beweis dafiir, dass die Gewinne der privaten Kran-
kenh&user zu Lasten der medizinischen Qualitdt oder der Sicherung der Versorgung
gehen, konnten nicht gefunden werden. Vielmehr konnte gezeigt werden, dass
durch die Krankenhausprivatisierung viel privates Kapital in die Krankenhausver-
sorgung flieB3t, das helfen kann, effizientere Abldufe zu schaffen und im Wettbewerb
hohe Qualitdt zu liefern. Vor dem Hintergrund der schwierigen wirtschaftlichen
Lage der Krankenhéuser in den Jahren 2011 und 2012 und der weiteren Verknap-
pung offentlicher Mittel im Zuge des demografisch bedingten Riickgangs der Er-
werbstétigen, der Euro-Krise und der implementierten Schuldenbremse wird es
auch in Zukunft zu weiteren Privatisierungen von Krankenhdusern kommen. Biir-
gerinnen und Biirger sind haufig verunsichert, wenn sie die Nachricht erhalten, dass
,»ihr Krankenhaus privatisiert werden soll. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass
die Bevolkerung transparente und nachvollziehbare Entscheidungen durchaus un-
terstiitzt. Dabei ist die Politik ebenso wie die beteiligten Akteure gefordert, die sich
ergebenden Vor- und Nachteile unaufgeregt zu diskutieren. Datenbasierte Analysen
zu den Effekten der Krankenhausprivatisierung sowie Prognosen zu kiinftigen Be-
darfen und Inanspruchnahmen medizinischer und pflegerischer Leistungen kdnnen
dabei helfen, die politische Diskussion zu fundieren und zur Entscheidungsfindung
beitragen (Augurzky et al. 2012b).
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16 Zum Zusammenhang von
Behandlungshaufigkeit
und -ergebnis in der Hiift-
endoprothetik

Elke Jeschke und Christian Giinster

Abstract

In Deutschland werden jdhrlich mehr als 150000 Patienten in tiber 1100
Krankenhdusern infolge einer Arthrose am Hiiftgelenk operiert. In diesem
Beitrag wird der Zusammenhang von Behandlungshiufigkeit und Ergebnis-
qualitit fiir diesen Eingriff unter deutschen Krankenhdusern untersucht. Nati-
onale und internationale Studien haben bisher tiberwiegend einen positiven
Zusammenhang zwischen Menge und Qualitit gezeigt. Aktuelle Analysen aus
Deutschland fehlen jedoch. Dabei haben sich Haufigkeit und Prozesse der Ge-
lenkersatzoperationen in den letzten zehn Jahren deutlich verdndert.

In der vorliegenden Analyse wurden Hiiftgelenksersatz-Operationen bei AOK-
Patienten in den Jahren 2008 bis 2010 untersucht. Als Endpunkte betrachtet
werden neben der Sterblichkeit und Revisionsoperationen als weitere Outcomes
chirurgische Komplikationen, Thrombosen und Lungenembolien sowie Fe-
murfrakturen. Dabei werden Komplikationen fiir einen Nachbeobachtungszeit-
raum bis zu einem Jahr nach dem Eingriff untersucht.

In die Analyse eingeschlossen wurden 149717 AOK-Patienten aus 1034 Kli-
niken. Grundlage der Untersuchung bilden Krankenhausabrechnungsdaten und ]
Methoden des Verfahrens ,,Qualititssicherung mit Routinedaten. Betrachtet "H“‘H““HHH“H“HN’E
wurden fiinf iiber die Fallzahl definierte Klinikgruppen. Insgesamt ist fiir den
Hiiftgelenkersatz bei Koxarthrose ein deutlicher Zusammenhang zwischen Fall-
zahl und Behandlungsqualitit gegeben. Dabei gehen hohere Behandlungsfall-
zahlen mit niedrigeren Komplikationsraten einher. Dieser Zusammenhang be-
steht fiir alle untersuchten Komplikationsarten, insbesondere fiir die Haufigkeit
von Revisionsoperationen. Der Zusammenhang besteht sowohl bei den rohen
als auch bei nach Casemix adjustierten Komplikationsraten. Die Raten nehmen
in der Regel fiir jede Komplikationsart monoton tiber die Fallzahlquintile ab.
Besonders deutlich ist das erhéhte Komplikationsrisiko in den Kliniken mit der
geringsten Behandlungshéufigkeit (< 45 Hiiftgelenkersatzoperationen pro Jahr),
in denen insgesamt weniger als 4% aller Gelenkersatzoperationen in Deutsch-
land stattfinden. So ist das Komplikationsrisiko dieser Kliniken gegeniiber den
fallzahlstarksten Kliniken (> 200 Hiiftgelenkersatzoperationen pro Jahr) iiber
alle analysierten Outcomes betrachtet um 31 % erhoht.

Die vorliegende Analyse bestétigt den in internationalen Studien und dlteren
Analysen aus Deutschland gefundenen Zusammenhang zwischen héherer Fall-



~
J

Elke Jeschke und Christian Giinster

zahl und besserer Behandlungsqualitit fiir alle untersuchten Outcomes. Die ge-
fundenen Unterschiede sind betréchtlich.

In Germany, more than 150 000 patients undergo surgery as a result of hip joint
osteoarthritis in over 1 100 hospitals every year. This paper examines the asso-
ciation between volume and outcome of this procedure in German hospitals.
International studies have mostly shown a positive relationship between quan-
tity and quality. Recent analyses from Germany, however, are lacking.

The present analysis was conducted using anonymous AOK billing data for the
years 2008-2010. Apart from mortality and revision surgery, outcomes such as
surgical complications, thrombosis/pulmonary embolism and femur fractures
were used as endpoints. Complications were analysed for a follow-up period of
up to one year after surgery.

149717 AOK patients from 1034 hospitals were included in the analysis. Over-
all, there is a significant correlation between number of cases and quality of treat-
ment for hip replacement due to coxarthrosis in German hospitals. Higher vol-
umes are associated with lower complication rates. This relationship exists for all
investigated complications, especially for frequency of revision surgery. The as-
sociation shows both in raw complication rates and in those adjusted for case
mix. The rates usually decrease for each complication monotonically across the
volume quintiles. The increased risk of complications is particularly evident in
the hospitals with the lowest volumes (<45 hip replacements per year), which
account for less than 4 % of all joint replacements in Germany. Thus, the risk of
complications in these clinics compared to the hospitals with the highest volumes
(> 200 hip replacements per year) amounts to 31 % across all analysed outcomes.
This analysis confirms the correlation between higher volumes and better qual-
ity of care found in international studies and in previous analyses from Germany
for all analysed outcomes. The differences found are significant.

16.1  Einleitung

Implantationen einer Hiiftgelenks-Endoprothese gehoren zu den hiufigsten opera-
tiven Eingriffen in Krankenhdusern. Allein im Jahr 2010 wurden in Deutschland
laut DRG-Statistik des Statistischen Bundesamtes 213 697 dieser Eingriffe durch-
gefiihrt. Sie belegen damit Rang 8 bei den Operationen im Krankenhaus, bei Frauen
iiber 70 Jahren sind sie sogar die hiufigste Operation (Statistisches Bundesamt
2010). Hauptursache fiir diesen Eingriff ist eine Arthrose am Hiiftgelenk. So gab es
im Jahr 2010 insgesamt 154 344 Hiift-Endprothesen-Erstimplantationen bei Koxar-
throse, die in 1131 Kliniken durchgefiihrt wurden. Die Zahl der Operationen pro
Krankenhaus variiert dabei stark. So fiihrte das Viertel der Kliniken mit den nied-
rigsten Fallzahlen im Jahr 2010 hochstens 43 Eingriffe durch, das Viertel mit den
meisten Eingriffen hingegen 171 oder mehr (Nimptsch und Mansky 2012). Im Me-
dian wurden 89 Behandlungen pro Krankenhaus durchgefiihrt.

Analysen zum Zusammenhang zwischen Behandlungshéufigkeit und Behand-
lungsergebnis (sog. Volume-Outcome-Zusammenhang) gibt es seit nunmehr iiber
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30 Jahren. Im Bereich der Huftendopothetik zeigten sie, wie auch bei anderen Ein-
griffen, einen tiberwiegend positiven Zusammenhang zwischen Menge und Qualitit
(Halm 2002; Katz 2001; Solomon 2002). Untersucht wurde dabei sowohl der Zu-
sammenhang zwischen der Behandlungshiufigkeit des Krankenhauses als auch der
des einzelnen Operateurs mit Komplikationen wie Sterblichkeit, Wundinfektionen
und mechanischen Komplikationen der Prothese. In den letzten Jahren wurden zu
dieser Thematik vier systematische Ubersichtsarbeiten publiziert, die allerdings
iiberwiegend auf den groflen retrospektiven Routinedatenanalysen aus dem anglo-
amerikanischen Raum beruhen mussten. Schrider et al. fanden dabei eine prinzi-
pielle Assoziation zwischen héherer Behandlungsmenge und besserer Behand-
lungsqualitdt, d. h. geringerer Mortalitdt und geringeren Komplikationsraten fiir die
Hiiftendoprothetik (Schriader 2007). Shervin et al. (2007) zeigten einen Volume-
Outcome-Zusammenhang fiir die Mortalitdt und Luxation, nicht aber fiir Infek-
tions- und Revisionsraten. In der Arbeit von Battaglia (2006) wurde hinsichtlich der
Luxationsrate ebenfalls ein positiver Zusammenhang festgestellt, der allerdings fiir
den einzelnen Chirurgen deutlich stirker ausgeprigt ist als auf das gesamte Kran-
kenhaus bezogen. Koy et al. (2007) beurteilen in ihrer Arbeit die Evidenz der vor-
liegenden Studien auf Basis der Kriterien des amerikanischen National Cancer Po-
licy Boards. Demnach ist der Zusammenhang zwischen Menge und Ergebnis a)
plausibel und logisch, b) ist der beobachtete Trend in den verfiigbaren Studien kon-
sistent, c) ist die Gr6Be der Ergebnisunterschiede aber nicht substanziell bzw. kli-
nisch bedeutsam oder die Studien sind mehrheitlich nicht auf Basis strenger statis-
tischer Kriterien analysiert worden und d) wurde der jeweilige Effekt nicht durch
mehrere Studien abgesichert. So kommen die Autoren zu einer, in methodischen
Schwichen der Studien begriindeten, eher kritischen Einschidtzung der Evidenzla-
ge. Neuere Arbeiten, darunter auch aus Belgien und den Niederlande, zeigen eben-
falls ein eher differenziertes Bild, mit einem Trend zur besseren Qualitét bei grofe-
ren Héusern, wenn auch nicht immer signifikante Ergebnisse (Manley 2008; Bozic
2010; Camberlin 2011; De Vries 2011).

Entsprechende jiingere Studien zur Hiiftendoprothetikversorgung in Deutsch-
land fehlen derzeit. Die aktuellste Analyse stammt aus dem Jahr 2004. Heller zeigte
dort fiir ein AOK-Kollektiv einen positiven Zusammenhang in Bezug auf die Kran-
kenhaussterblichkeit sowie Revisionsoperationen nach einer elektiven Hiiftge-
lenkimplantation fiir die Jahre 1999 bis 2002 auf (Heller 2004). Seitdem gab es
Verdnderungen in Struktur und Ausmal} der endoprothetischen Operationen in
Deutschland, die gegebenenfalls auch einen Einfluss auf die gezeigten Effekte ha-
ben koénnen. Zwischen 2000 und 2010 stieg die Anzahl der Prothesenimplantati-
onen am Hiiftgelenk von 171000 auf 214000, was einer Zunahme um 25 Prozent
entspricht (Gerste 2004; Spindler 2013). Im gleichen Zeitraum fanden neue Prothe-
senarten Verbreitung; wihrend die normale Totalendoprothese iiber den gesamten
Zeitraum die am hdufigsten verwendete Prothese blieb, nahm der Anteil der Duo-
kopf-, Kurzschaft-Femurkopf und der Oberflichenersatzprothesen zu (Daten der
externen stationdren Qualitétssicherung 2004—2010 aus den Modulen 17/1 und
17/2). Bei der OP-Technik ist ein Trend zum Einsatz minimalinvasiver Technik
feststellbar: 2010 wurde in Deutschland nahezu jede zehnte Hiiftendoprothese mit
dieser OP-Technik implantiert (AQUA 2011). Nicht zuletzt hat die Einfithrung der
DRG-Fallpauschalen zu gro3en Verdnderungen in den Klinikprozessen gefiihrt; so
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sank beispielsweise die mittlere Verweildauer der Fallpauschale beim arthrosebe-
dingten Gelenkersatz von 17 Tagen im Jahr 2002 auf 12 Tage im Jahr 2010.

Die vorliegende Arbeit untersucht daher, ob der Zusammenhang zwischen Be-
handlungshéufigkeit und -ergebnis weiterhin gegeben ist. Als Endpunkte betrachtet
werden dabei neben der Sterblichkeit und Revisionsoperationen weitere Out-
comes wie chirurgische Komplikationen, Thrombosen und Lungenembolien sowie
Femurfrakturen. Dabei werden Komplikationen fiir einen Nachbeobachtungszeit-
raum bis zu einem Jahr nach dem Eingriff in den Blick genommen.

16.2 Material und Methoden

Die vorliegende Analyse wurde mit anonymisierten Routinedaten der AOK auf der
Basis des Verfahrens ,,Qualitdtssicherung mit Routinedaten™ (QSR) durchgefiihrt
(WIdO 2013). Es handelt sich somit um eine retrospektive Sekundirdatenanalyse.
Als Datengrundlage des QSR-Verfahrens dienen bundesweite Routinedaten der
AOK (24 Mio. Versicherte). Dazu zdhlen anonymisierte Abrechnungsdaten nach
§ 301 SGBV, die Informationen u.a. zu Erkrankungen, Eingriffen, Verweildauern,
Verlegungen und Entlassungsgriinden enthalten. Daneben gehen anonymisierte
Versichertenstammdaten wie das Alter und das Geschlecht der Patienten sowie der
Versicherten- und Uberlebensstatus in die Analysen ein. Mit dem QSR-Verfahren
ist es moglich, unterschiedliche Krankenhausaufenthalte und Praxiskontakte einem
Patienten zuzuordnen, ohne dass die Person reidentifizierbar ist. Somit kénnen auch
Ereignisse im Therapieverlauf in die Qualititsmessung einflieBen. In die vorlie-
gende Analyse wurden alle in den Jahren 2008 bis 2010 bei der AOK abgerechneten
Fille mit einer Hiiftgelenksimplantation bei Koxarthrose entsprechend den im Fol-
genden beschriebenen Ein- und Ausschlusskriterien eingeschlossen. Gelenkersatz-
operationen bei Hiiftfraktur wurden nicht berticksichtigt.

Die Félle wurden zunéchst iiber Operationsschliissel gemaB der amtlichen Klas-
sifikation der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) identifiziert. Im Einzel-
nen wurden folgende Operationen zur Implantation einer Prothese am Hiiftgelenk
berticksichtigt: Totalendoprothese (5-820.0), Totalendoprothese/Sonderprothese (5-
820.2), Femurkopfprothese (5-820.3), Duokopfprothese (5-820.4), Oberflachener-
satzprothese (5-820.8), Schenkelhalserhaltende Femurkopfprothese (5-820.9) und
Sonstige Prothese (5-820.x). In die Analyse eingeschlossen wurden dann nur Fille
mit den Behandlungsanldssen (laut Hauptdiagnose des Krankenhausaufenthalts)
Koxarthrose (M16), Knochennekrose (M87) oder rheumatoide Arthritis (M05-MOS).
Weiterhin wurden nur Patienten ab einem Alter von 20 Jahren eingeschlossen.

Ausgeschlossen aus den vorliegenden Analysen wurden alle Félle mit einer wah-
rend des OP-Aufenthaltes vorliegenden Nebendiagnose wie Osteoporose mit patho-
logischer Fraktur, Verdnderungen der Knochenkontinuitdt, Knochendichte und
-struktur, angeborene Luxation des Hiiftgelenks, Acetabulumfraktur und Tumor-
erkrankungen im Krankenhausaufenthalt zur Hiift-Operation). Es werden weiterhin
alle Fille ausgeschlossen, die in den zwei Jahren vor der Operation bereits einen
hiiftendoprothetischen (Implantation, Revision und Entfernung) oder osteosynthe-
tischen Eingriff am gleichen Gelenk bzw. eine Hiiftfraktur hatten. Alle Ausschlusskri-
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terien dienten der Bildung moglichst homogener Gruppen im Sinne einer Risikostra-
tifizierung. Zudem erfolgen frakturbedingte Gelenkersatzoperationen — im Gegen-
satz zu den arthrosebedingten — in der Regel in unfallchirurgischen Fachabteilungen.

Der Krankenhausaufenthalt, in dem die Implantation durchgefiihrt wurde, wird
im Folgenden als Erstaufenthalt bezeichnet. Sollte der Patient anschlieBend verlegt
worden sein, wurde der Anschlussaufenthalt dem Erstaufenthalt zugerechnet.

Folgende Endpunkte wurden hinsichtlich eines Volume-Outcome-Zusammen-
hangs untersucht: Revisionseingriffe am gleichen Gelenk innerhalb eines Jahres
nach dem Eingriff sowie Sterblichkeit, chirurgische Komplikationen, Thrombosen/
Lungenembolien und Femurfrakturen jeweils innerhalb von 90 Tagen nach dem
Eingriff. Weiterhin wurde ein Gesamtindikator gebildet, in dem alle Patienten be-
trachtet werden, bei denen mindestens eines der genannten Ereignisse aufgetreten
ist. Sollte ein Patient mehrere Komplikationen erlitten haben (z.B. zunéchst eine
Lungenembolie und danach versterben), wurde fiir diesen Indikator nur ein Kom-
plikationsereignis gezéhlt (hier als das schwerwiegendere Ereignis der Tod).

Die Komplikationsereignisse wurden im Erstaufenthalt durch bestimmte Ne-
bendiagnosen und Prozeduren und im Follow-up durch Wiederaufnahme-Hauptdi-
agnosen und Prozeduren bei einem erneuten Krankenhausaufenthalt identifiziert.
Im Follow-up wurden Wiederaufnahmen im gleichen, aber auch in anderen Héu-
sern beriicksichtigt. Das Komplikationsereignis wurde jeweils dem erstbehandeln-
den Haus zugerechnet, also dem, das die Erstimplantation der Hiiftprothese durch-
gefiihrt hat.

Zur Ermittlung der Behandlungshiufigkeit des arthrosebedingten Hiiftgelenker-
satzes in einer Klinik wurde die AOK-Fallzahl hochgerechnet. Dazu wurde zunéchst
bestimmt, wie viele Behandlungsfille entsprechend den Ein- und Ausschlusskriterien
zwischen 2008 und 2010 mit der AOK abgerechnet wurden. Je Klinik wurde dann die
mittlere jéhrliche AOK-Fallzahl der drei Jahre mit dem Kehrwert des Anteils der
AOK-Fille an der Gesamtfallzahl im Jahr 2010 multipliziert. So wurde beriicksich-
tigt, dass der Anteil an AOK-Patienten zwischen den Kliniken stark variieren kann.
Basis fiir den AOK-Anteil der Kliniken war der Anteil der AOK-Félle an allen mit den
gesetzlichen Krankenkassen abgerechneten Krankenhausfillen im Jahr 2010.! An-
schlieBend wurden beziiglich der hochgerechneten Klinikfallzahlen finf Klinikgrup-
pen anhand von Fallzahlquintilen gebildet. Dabei wurden nur Kliniken mit mindes-
tens fiinf Féllen im Beobachtungszeitraum betrachtet.

Das Patientenklientel, die Endpunkthdufigkeiten und die Klinikfallzahlen wer-
den zunidchst deskriptiv dargestellt. Der Einfluss der Behandlungshéufigkeit auf die
verschiedenen Endpunkte wurde dann mit Hilfe von multiplen logistischen Regres-
sionsmodellen analysiert und es wurden adjustierte Odds Ratios (OR)* mit
95 %-Konfidenzintervall berechnet. Neben den Fallzahlquintilen gingen als unab-

1 Angaben zur Fallzahl miissen die Kliniken im Rahmen der Krankenhausbudgetverhandlung an die
Krankenkassen auf standardisierten Formblattern iibermitteln (§ 11 Krankenhausentgeltgesetz).

2 Odds Ratio (OR): Statistische Maf3zahl, die etwas tiber die Stéirke eines Zusammenhangs zwischen
zwei Merkmalen aussagt. Hier, um wie viel grofler die Chance ein Komplikation zu erleiden (im
Sinne einer Quote) mit steigender Behandlungshaufigkeit ist. Ein OR groBer als 1 bedeutet erhéhte
Komplikationsraten mit steigender Fallzahl, ein OR kleiner 1 geringere Komplikationsraten. Das
OR wird mit einem 95 %-Vertrauensbereich angegeben.
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héngige Variablen das Alter, das Geschlecht, das Jahr des Eingriffs sowie Begleit-
erkrankungen nach dem Elixhauser-Score in die Regressionsmodelle ein (Elixhau-
ser et al. 1998). Der Elixhauser-Score ist ein relativ neuer Komorbidititsdindex, der
31 Begleiterkrankungen beriicksichtigt und sich insbesondere bei Analysen mit
Routinedaten bewéhrt hat (Southern et al. 2004; Zhu et al. 2008). Bei der Berech-
nung der logistischen Regressionsmodelle wurden robuste Sandwich-Varianzschit-
zer nach Huber und White verwendet und somit der Tatsache Rechnung getragen,
dass die Fille einer Klinik nicht als voneinander unabhingig zu betrachten sind
(Huber 1967; White 1980).

Patienten, die nicht wiahrend der kompletten Nachbeobachtungszeit des jewei-
ligen Indikators Mitglied der AOK waren und kein Ereignis beziiglich der gebil-
deten Ergebnisindikatoren aufwiesen, wurden aus den Analysen ausgeschlossen.
Alle Analysen wurden mit STATA Version 11.2 durchgefiihrt.

16.3  Ergebnisse

Insgesamt wurden 149717 AOK-Patienten aus den Jahren 2008 bis 2010 in die
Analyse eingeschlossen. Tabelle 161 gibt einen Uberblick iiber Patientencharakte-
ristika wie Alter und Geschlecht. Die Patienten waren im Median 71 Jahre alt (IQR?:

Tabelle 16-1

Alters- und Geschlechtsverteilung der vollstationaren AOK Patienten mit Erstimplan-
tation einer Hiiftendoprothese 2008-2010 vs. Krankenhausfalle im entsprechenden
Leistungsbereich der externen stationdren Qualitatssicherung 2010*

QSR-Verfahren 2008-2010 Deutschland 2010*
N % N %
Anzahl 149717 100,0 158454 100,0
Alter
< 50 Jahre 8616 58 9368 59
50-59 Jahre 19189 12,8 23285 14,8
60-69 Jahre 36098 241 42527 27,0
70-79 Jahre 64808 43,3 61851 39,2
80-89 Jahre 20048 13,4 19991 12,7
=90 Jahre 530 0,4 697 0,4
Geschlecht
weiblich 91819 61,3 93130 59,0
Anzahl Krankenh&user 1034 1149

* Daten der externen stationdren Qualitatssicherung (AQUA 2011)

Krankenhaus-Report 2014 WIdo

3 Interquartilsrange (IQR): Die Angabe bedeutet in diesem Fall, dass die Hélfte der Patienten zwi-
schen 63 und 77 Jahre alt war.
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Tabelle 16-2
Behandlungsanlass, Prothesentyp und ausgewahlte Begleiterkrankungen

Patienten
N 0/0
Anzahl 149717 100,0
Behandlungsanlass (Hauptdiagnose)
Koxarthrose 145168 97,0
Knochennekrose 4387 2,9
Rheumatoide Arthritis 162 0,1
Prothesentyp
Totalendoprothese 138890 92,8
Totalendoprothese/Sonderprothese 2901 1,9
Schenkelhalserhaltende Femurkopfprothese 3076 2,1
Oberflachenersatzprothese 2130 1,4
Anderer Prothesentyp 2729 1,8
Begleiterkrankungen (sortiert nach Haufigkeit)*
Diabetes 23956 16,0
Herzinsuffizienz 11552 7,7
Chronische Niereninsuffizienz 8851 5,9
COPD 7840 52
Asthma 2900 1,9
Atherosklerose 2520 1,7
Bosartige Neubildungen 1510 1,0
Akutes Nierenversagen 604 0,4
* Mehrfache Kodierung pro Patient mdglich
Krankenhaus-Report 2014 WIdo

63—77) und iiberwiegend weiblich (61,3 %). Im Vergleich zur in Deutschland jahr-
lich durchgefiihrten Erhebung im Rahmen der externen stationiren Qualitétssiche-
rung (AQUA 2011) weist die vorliegende Analyse fiir die AOK-Patienten einen
hoheren Anteil an Personen iiber 70 Jahre (57,1 % vs. 52,3 %) sowie einen etwas
hoheren Frauenanteil (61,3 % vs. 59,0 %) aus. Tabelle 16-2 zeigt die Behandlungs-
anldsse, die verwendeten Prothesentypen und hiufige Begleiterkrankungen der
Hiuftgelenkersatzpatienten. Hinsichtlich der Fixationsart waren 64,7 % der implan-
tierten Prothesen zementfrei (N=96799), 13,6% wurden zementiert (N=20439)
und 19,7 % waren Hybridprothesen (N=29491).

Es gingen Fille aus 1034 Kliniken in die Analyse ein. Im Median der Kliniken
wurden im Zeitraum 2008 bis 2010 insgesamt 102 Hiiftgelenkersatzoperationen bei
AOK-Versicherten durchgefiihrt. Der Anteil der AOK-Patienten variiert deutlich
zwischen den Kliniken (Min: 12,8 %, Max: 73,3 %, Median: 34,8 %). Abbildung
161 zeigt die Verteilung der gemdB den AOK-Anteilen hochgerechneten klinikbe-
zogenen Fallzahlen, d.h. der Behandlungshéufigkeit in einer Klinik insgesamt pro
Jahr. Im Median wurden 94 elektive Hiiftgelenkimplantationen pro Klinik und Jahr
durchgefiihrt (Tabelle 16-3).
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Abbildung 16-1

Anzahl der elektiven Hiiftgelenkimplantationen pro Jahr
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Datenbasis: AOK Abrechnungsfélle 20082010, hochgerechnete Gesamtzahl der Kliniken
Krankenhaus-Report 2014 WIdO

Tabelle 16-3 gibt weiterhin einen detaillierten Uberblick iiber die fiir die fol-
genden Volume-Outcome-Analysen gebildeten Fallzahlquintile. Es wird deutlich,
dass in einem Fiinftel der Kliniken fast die Halfte aller elektiven Hiiftgelenkersatz-
operationen durchgefiihrt werden: Auf die 206 Kliniken im obersten Fallzahlquintil,
d.h. mit mehr als 201 Behandlungsfillen pro Jahr, entfallen iiber 48 % aller Ein-
griffe. Dagegen fithrten die 207 Héuser im untersten Fallzahlquintil, d.h. mit je-

Tabelle 16-3
Behandlungshaufigkeiten der Kliniken

Gesamt Klinikquintile nach hochgerechneter
Behandlungshaufigkeit
1. Quintil 2. Quintil 3. Quintil 4. Quintil 5. Quintil
Anzahl Kliniken 1034 207 207 207 207 206
Anzahl AOK-Falle 149717 5846 13263 21754 36557 72297
Anzahl AOK-Félle in % 100,0 % 3,9% 8,9% 14,5% 24,4% 48,3%
AOK-Fallzahl pro Klinik und Jahr
Median (IQR) 34 9 21 34 57 99
(17-65) (6-13) (16-26) (27-43) (46-71) (80-138)
Min-Max 2-384 2-24 9-42 13-68 20-110 33-384
Hochgerechnete Behandlungshaufigkeit pro Klinik und Jahr
Median (IQR) 94 26 60 94 154 298
(53-176) (18-37) (53-66)  (82-106) (136-176)  (244-388)
Min-Max 3-1345 3-44 45-73 74-116  117-200  201-1345
Krankenhaus-Report 2014 Wido
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Tabelle 16-4
Rohe Raten der Komplikationen nach Fallzahlquintilen

Indikator Einbe-  Ge- Klinikquintile nach hochgerechneter
zogene samt Behandlungshaufigkeit
Félle* 1. 2. 3. 4. 5.
Quintil  Quintil Quintil Quintil Quintil
N in %
Revision (365 Tage) 146045 3,43 4,53 4,02 3,74 3,40 3,16

Chirurg. Komplikationen (90 Tage) 148476 7,17 9,07 8,03 6,96 7,23 6,90
Thrombose/Lungenembolie (90 Tage) 148295 0,96 1,35 1,05 1,03 1,03 0,85

Femurfraktur (90 Tage) 148246 0,73 1,09 1,02 0,79 0,83 0,58
Sterblichkeit (90 Tage) 14949 0,56 0,93 0,76 0,66 0,53 0,48
Gesamt 149507 992 1289 11,18 9,97 10,02 9,39

*Zensierung berlicksichtigt
Krankenhaus-Report 2014 Wido

weils weniger als 45 Behandlungsfillen pro Jahr, zusammengenommen lediglich
3,9 % der Hiiftgelenkimplantationen durch. Die Analyse bezogen auf die einzelnen
Jahre ergab einen leichten Anstieg der Behandlungsfille im untersten Fallzahlquin-
til (Trendtest p<0,001) und keinen Trend beziiglich des obersten Fallzahlquintils
(2008: 50475 Behandlungsfille, davon 3,5% im untersten Quintil und 48,6 % im
obersten Quintil; 2009: 50273, 3,8 %, 48,4 %; 2010: 48969, 4,4 %, 47,8 %).

Tabelle 164 zeigt, dass die rohen Ereignisraten in Bezug auf alle untersuchten
Endpunkte in der Regel iiber die Fallzahlquintile abnehmen.* Die rohen Raten fal-
len im untersten Fallzahlquintil stets hoher aus als im 5. Quintil: Revision (4,35 %
im 1. Quintil vs. 3,16% im 5. Quintil), Sterblichkeit (0,93 % vs. 0,48 %), chirur-
gische Komplikationen (9,07 % vs. 6,90 %), Thrombosen/Lungenembolien (1,35 %
vs. 0,85%), Femurfraktur (1,09% vs. 0,58 %) und alle Ereignisse zusammenge-
nommen (12,89% vs, 9,39%). Ein deutlicher Riickgang {iber alle Fallzahlquintile
ist bei Revisionsoperationen und Sterblichkeit festzustellen.

Tabelle 16-5 zeigt die rohen und risikoadjustierten Komplikationsrisiken fiir die
untersuchten Endpunkte gegeniiber dem obersten Fallzahlquintil. Nach Adjustie-
rung fiir die mogliche Einflussfaktoren Alter, Geschlecht, Begleiterkrankungen und
dem Jahr des Eingriffs ergaben sich fiir alle Endpunkte signifikant erh6hte Risiken
fiir das 1. Fallzahlquintil im Vergleich zum 5. Quintil (Revision: Odds Ratio [OR] =
1,37 (1,16—1,61); Sterblichkeit: OR = 1,48 (1,04-2,11); chirurgische Komplikati-
onen: OR = 1,24 (1,04-1,47); Thrombosen/Lungenembolien: OR = 1,50 (1,17—
1,92), Femurfraktur: OR = 1,64 (1,22-2,21)). Hohere Risiken gegeniiber den Kli-
niken im hochsten Fallzahlquintil gab es auch bei einer mittleren Fallzahl fiir Revi-
sionen, Thrombosen/Lungenembolien und Femurfrakturen, nicht aber fiir die ande-

4 Eine Ausnahme bildet das 4. Fallzahlquintil bei den chirurgischen Komplikationen, den Fe-
murfrakturen und dem Gesamtindikator.
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Abbildung 16-2

Adjustierte Odds Ratios der Revisionsoperationen nach Fallzahlenquintilen
im Vergleich zum hochsten Quintil

2,0

1,0 ]
08

1. Quintil 2. Quintil 3. Quintil 4. Quintil
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ren Endpunkte. Abbildung 16-2 zeigt insbesondere, dass die adjustierten Odds Ra-
tios bzgl. Revisionsoperationen in den unteren drei Fallzahlquintilen signifikant
gegeniiber dem hochsten Fallzahlquintil erhoht sind.

16.4 Diskussion

Aktuelle Ergebnisse aus Deutschland hinsichtlich eines Zusammenhangs von Men-
ge und Qualitét in der Hiiftendoprothetik liegen nicht vor. Die vorliegende Arbeit
analysiert daher, ob dieser Zusammenhang zwischen Behandlungshéufigkeit und
-ergebnis weiterhin gegeben ist. Als Endpunkte betrachtet wurden neben der Sterb-
lichkeit und Revisionsoperationen auch weitere Endpunkte wie chirurgische Kom-
plikationen, Thrombosen/Lungenembolien und Femurfrakturen. Dabei werden
auch Komplikationen in einem Nachbeobachtungszeitraum bis zu einem Jahr nach
dem Eingriff in den Blick genommen.

Insgesamt wurden 149717 AOK-Patienten aus 1034 Kliniken in die Analyse
eingeschlossen. Die rohen Ereignisraten nahmen in Bezug auf alle untersuchten
Endpunkte iiber die Fallzahlquintile ab. Nach Adjustierung fiir andere mégliche
Einflussfaktoren ergaben sich fiir alle Endpunkte signifikant erhohte Risiken fiir das
1. Fallzahlquintil im Vergleich zum 5. Quintil. Das heif3t, das Risiko fiir eine Kom-
plikation war in Hausern mit weniger als 45 Eingriffen pro Jahr gegeniiber den
Hausern mit mindestens 201 Eingriffen um ein Drittel erhoht (bezogen auf die ein-
zelnen Endpunkte: 24-64 %). Hohere Risiken gegeniiber den Kliniken im hochsten
Fallzahlquintil gab es auch bei einer mittleren Fallzahl fiir Revisionen, Thrombo-
sen/Lungenembolien und Femurfrakturen, nicht jedoch fiir chirurgische Komplika-
tionen und die Sterblichkeit.

Die Ergebnisse bestétigen so den bereits in einer fritheren Analyse mit AOK-Pa-
tienten gefundenen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und -qualitit
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(Heller 2004), wobei gerade fiir Kliniken mit einer geringen Fallzahl eine hohere
Komplikationsrate gefunden wurde. Dieser Zusammenhang besteht weiterhin und
gilt auch fiir die zusitzlich betrachteten Endpunkte chirurgische Komplikationen,
Thrombosen/Lungenembolien und Femurfrakturen. Auch internationale Studien zei-
gen — wie einleitend bereits dargestellt — einen Trend zu besserer Qualitit bei grofBe-
ren Hausern, wenn auch nicht immer mit statistisch signifikanten Ergebnissen.

Dabei wird die Behandlungshéufigkeit eines Krankenhauses hiufig als Surro-
gatparameter fiir andere Faktoren gewertet, die die Behandlungsqualitit positiv be-
einflussen konnen. Zur Begriindung eines kausalen Zusammenhangs wird dabei die
These practice makes perfect angefiihrt. So gibt es zahlreiche Analysen, die fiir
handwerklich anspruchsvolle Operationen fiir den einzelnen Operateur einen Zu-
sammenhang zwischen der Eingriffshaufigkeit und der Ergebnisqualitit belegen.
Aber auch die Prozessqualitdt konnte bei eingespielten hdufigen Eingriffen besser
sein. Hinsichtlich der Strukturqualitdt wurden zuletzt z. B. der Status ,,akademisches
Lehrkrankenhaus® oder der Standort der Klinik in einem ldndlichen Gebiet analy-
siert. Diese Aspekte zeigten jedoch keinen Einfluss (SooHoo 2010). Andererseits
konnten hohere Fallzahlen auch die Folge gegebener Qualitit sein, aufgrund derer
mehr Patienten die Klinik aufsuchen oder dorthin {iberwiesen werden (Selective-
Referral-Hypothese) (Luft et al. 1987).

Insgesamt besitzt die Fallzahl allein, d.h. ohne Risikoadjustierung nach dem
Casemix in den Kliniken, keine optimale Vorhersagekraft fiir die einzelnen End-
punkte. Eine Identifikation von Kliniken mit guter Qualitit allein iiber die Fallzahl
ist nicht empfehlenswert, da es neben der Fallzahl eine Reihe von anderen Faktoren
gibt, die die Behandlungsqualitit beeinflussen. So ist es besser, die direkten Ergeb-
nisse der Qualitdtsmessverfahren zu nutzen.

Bei der Interpretation der vorliegenden Ergebnisse miissen weiterhin folgende
Punkte beriicksichtigt werden:

Die verwendeten Routinedaten wurden zum Zweck der Abrechnung erhoben
und Kodierungenauigkeiten sind moglich.

Weiterhin zeigte — wie oben bereits beschrieben — eine Reihe von Studien, dass
auch die Anzahl der durchgefiihrten Eingriffe pro Operateur eine relevante Grofe
ist, die fiir einige Komplikationen sogar stiarker als die Behandlungshaufigkeit einer
Klinik mit dem Outcome assoziiert ist. In den verwendeten Daten fehlt diese Infor-
mation, sodass hierzu keine Aussage getroffen werden konnte.

Fir die Berechnung der Behandlungshaufigkeit einer Klinik wurde die AOK-
Fallzahl bei elektiven Hiiftgelenkersatzoperationen anhand des Anteils an AOK-
Patienten an der Gesamtfallzahl der betreffenden Klinik hochgerechnet. Moglicher-
weise ist aber dieser Anteil nicht {iber alle Leistungsbereiche eines Krankenhauses
konstant, sodass die hochgerechneten Fallzahlen nur als Ndherung fiir die tatsiach-
lich erbrachten Huftgelenk-Erstimplantationen eines Krankenhauses dienen kon-
nen. Auch die Festlegung der AOK-Fallzahl ist diskutabel. Diese wurde in der vor-
liegenden Analyse entsprechend den genannten Ein- und Ausschlusskriterien fest-
gelegt. Ahnliche Eingriffe wie Hiiftgelenksimplantationen nach Hiiftfraktur wurden
so nicht beriicksichtigt.

Die Festlegung der Kategorien fiir die Volume-Outcome-Analysen erfolgte auf
Basis der vorhandenen Daten durch Bildung von Fallzahlquintilen. Dies ist ein in
der Literatur hiufig beschriebenes Vorgehen. Eine andere Kategorisierung z. B. in
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nur drei Kategorien (geringe, mittlere und hohe Fallzahl), wie sie in der Literatur
auch ofter verwendet wird, liefert in der multivariaten Analyse gegebenenfalls an-
dere Signifikanzen.

SchlieBlich unterscheidet sich das analysierte AOK-Kollektiv hinsichtlich der
Alters- und Geschlechtsverteilung etwas von dem in der externen stationdren Qua-
litatssicherung betrachteten Kollektiv. Diese Unterschiede wurden in den vorlie-
genden multivariaten Analysen zum Volume-Outcome-Zusammenhang jedoch be-
riicksichtigt, sodass die externe Validitdt der Ergebnisse nicht eingeschrinkt sein
sollte.
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Die positive Finanzsituation der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) hat sich
auch im Jahr 2012 fortgesetzt. So erzielten die gesetzlichen Krankenkassen einen
Uberschuss von mehr als 5 Mrd. Euro und auch der Gesundheitsfonds konnte seine
Riicklagen um rund 3,5 Mrd. Euro weiter ausbauen. Insgesamt verfiigt die GKV
iiber eine Finanzreserve in Héhe von 28,3 Mrd. Euro, davon 15,2 Mrd. Euro bei den
gesetzlichen Krankenkassen und 13,1 Mrd. Euro beim Gesundheitsfonds. Aller-
dings nimmt dieser positive Trend langsam ab und Sachverstindige wie z.B. das
Institut fiir Weltwirtschaft Kiel (iwf) befiirchten, dass der Gesundheitsfonds schon
2014 mit einem Defizit das Jahr abschlieBen wird. Die Okonomen des iwf verwei-
sen zur Begriindung ihrer diesbeziiglichen These unter anderem auf den gekiirzten
Steuerzuschuss fiir den Gesundheitsfonds und die steigenden Ausgaben, z. B. durch
den Wegfall der Praxisgebiihr und stark steigende Aufwendungen fiir Krankengeld.
Dass diese Annahme nicht v6llig unrealistisch ist, machen die Finanzergebnisse des
ersten Halbjahres 2013 deutlich: Hier reduzierte sich der Uberschuss der gesetz-
lichen Krankenkassen im Vergleich zum Vorjahreshalbjahr von rund 2,69 Mrd.
Euro um 1,6 Milliarden Euro auf rund 1,09 Mrd. Euro.

Dass die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2013 zusétz-
lich steigen werden, liegt nicht nur an der der Abschaffung der Praxisgebiihr (Volu-
men rund 420 Mio. Euro), sondern auch an den beschlossenen Finanzhilfen fiir die
Apotheker (Volumen rund 100 Mio. Euro) und fiir die Krankenhduser (Volumen
rund 400 Mio. Euro) sowie ggf. geplanten Leistungsausweitungen im Bereich der
Pravention (Volumen rund 200 Mio. Euro).

Die Ausgabensteigerungen im stationdren Bereich werden vor allem durch das
,Krankenhaus-Hilfspaket“, das am 22. Mérz 2013 durch die Gesundheitspolitiker
der Regierungskoalition auf den Weg gebracht wurde, entstehen. Mit diesem ,,Hilfs-
paket* haben sich vor allem die Gesundheitspolitiker der wahlkdmpfenden CSU
durchgesetzt. Denn sowohl Bundesgesundheitsminister Daniel Bahr als auch der
gesundheitspolitische Sprecher der CDU/CSU-Bundestagsfraktion Jens Spahn hat-
ten sich lange gegen solche HilfsmaBnahmen ausgesprochen.

Umgesetzt wurde dieses ,,Hilfspaket™ mit dem ,,Gesetz zur Beseitigung sozialer
Uberforderung bei Beitragsschulden in der Krankenversicherung®, das der Deut-
sche Bundestag am 14. Juni 2013 mit breiter Mehrheit beschlossen hat. Durch die
Zustimmung des Bundesrates am 5. Juli 2013 werden die Krankenhduser in den
Jahren 2013 und 2014 unter anderem durch einen gesetzlich festgelegten Versor-
gungszuschlag und eine anteilige Tariflohnrefinanzierung rund 1,1 Mrd. Euro zu-
sdtzlich erhalten. Des Weiteren ist bei den Verhandlungen zwischen den Selbstver-
waltungspartnern auf Bundesebene iiber die zukiinftige maximale Preissteigerung
der sogenannte Orientierungswert in vollem Umfang zu beriicksichtigen. Dariiber
hinaus werden mit dem Hygieneférderprogramm die Krankenhduser finanziell da-
bei unterstiitzt, die personellen Anforderungen des Infektionsschutzes durch zusétz-
liche Hygienefachkréfte besser zu bewiltigen.
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Entscheidungen tiber die zukiinftige Finanzierungs- bzw. Versorgungsstruktur,
wie z.B. die Frage, ob die Investitionskosten der Krankenhduser weiterhin tiber die
doch eher , klammen* Haushalte der Bundeslidnder oder durch die Krankenkassen
finanziert werden sollen, hat die christlich-liberale Regierungskoalition in dieser
17. Wahlperiode des Deutschen Bundestages nicht getroffen, obwohl Handlungsbe-
darf festgestellt wurde. Dass ein Handlungsbedarf nicht nur bei der Investitionskos-
tenfinanzierung, sondern auch bei der Mengensteuerung sowie bei der Weiterent-
wicklung der sektoriibergreifenden Versorgung besteht, haben die Koalitionspartner
ausreichend beschrieben, so z. B. in dem Papier ,,Eckpunkte zur Krankenhausfinan-
zierung® vom 22. Mirz 2013 oder im Infoschreiben ,,Finanzierung der Krankenhéu-
ser” vom 9. Januar 2013.

Die Aufgabe, die stationédre Versorgung zukunftsgerecht und leistungsstark aus-
zugestalten, bleibt nun den neu zu wihlenden Mitgliedern des Deutschen Bundes-
tages fiir die 18. Wahlperiode vorbehalten.
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Termin ‘ Gremium

30. Juni
2013

Selbstver-
waltung

‘ Vorgang

1,1 Mrd. Euro fir
15300 zusatzliche
Pflegekrafte

‘ Legende

Der GKV-Spitzenverband berichtet dem Bundesministeri-
um fiir Gesundheit (BMG) letztmals tber die Zahl der
Vollkrafte und den Umfang der aufgestockten Teilzeitstel-
len, die aufgrund des Pflegesonderprogramms von 2009
bis 2011 zusatzlich eingerichtet wurden.

In seinem vierten Bericht stellt der GKV-Spitzenverband
fest:

o 1125 Krankenhduser haben in mindestens einem Jahr
am Pflegesonderprogramm teilgenommen.

e Fiir ca. 15300 Vollkréfte im Pflegedienst sind
insgesamt 1,1 Mrd. Euro an die Krankenh&user
geflossen.

e Bestatigungen von Jahresabschlusspriifern legten etwa
70 Prozent der teilnehmenden Krankenhduser vor und
belegten damit die zusatzliche Beschaftigung von
13600 Pflegekraften im Programmzeitraum.

Im Fazit zum Pflegesonderprogramm kritisierte der
GKV-Spitzenverband nicht nur die Systemwidrigkeit
solcher Zusatzprogramme, sondern auch den Mangel
an Nachhaltigkeit. Als Begriindung wird angefiihrt, dass
die Krankenkassen nicht feststellen kénnen, ob das
zusétzliche Personal nach Programmende weiterhin
beschaftigt wird und ob sich die Pflegequalitét durch
die zusatzlichen Mittel verbessert hat.

26./27.
Juni 2013

Politik

Forderung der
GMK sorgt fiir
Verwirrung

Mit der Forderung an das BMG, , das Ergebnis der (...)
beim Rheinisch-Westfalischen Institut fiir Wirtschaftsfor-
schung (RWI) in Auftrag gegebenen wissenschaftlichen
Untersuchung tber die Ursachen unterschiedlicher
Basisfallwerte der Lander zu veréffentlichen” sorgen

die Landesgesundheitsminister fiir Verwirrung. Denn

das Gutachten dber die Ursachen unterschiedlicher
Landesbasisfallwerte sei laut RWI bisher noch nicht ans
BMG (ibergeben worden. Dariiber hinaus spricht sich die
86. Gesundheitsministerkonferenz (GMK), die in Potsdam
tagt, auch fiir ein einheitliches Uberpriifungsverfahren
der Sprachkenntnisse fiir auslandische Arzte, fiir die
Errichtung einer landeriibergreifenden Gutachtenstelle
fiir Gesundheitsberufe sowie fiir einen Ausbau der
Telemedizin aus.

11. Juni
2013

Politik

Personalbemes-
sung im Kran-
kenhaus wird
abgelehnt

In der Anhérung des Gesundheitsausschusses wird
deutlich, dass sich die Personalausstattung im
Pflegebereich in einigen Kliniken als problematisch
darstellt. Ob jedoch ein Personalschliissel, wie im Antrag
,Bessere Krankenhauspflege durch Mindestpersonalbe-
messung (Drs.: 17/12095) der Linksfraktion gefordert,
Abhilfe schaffen kann, ist unter Experten héchst strittig.
Der Vertreter des GKV-Spitzenverbandes, Wulf-Dietrich
Leber, weist darauf hin, dass eine , unterbesetzte
Nachtschicht” genauso gefahrlich wie mangelnde
Hygiene sei. Grundsatzlich sei aber eine Mindestperso-
nalbemessung , nicht vereinbar” mit dem geltenden
Fallpauschalensystem. Auch der Hauptgeschaftsfiihrer
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, Georg Baum,
fiihrt aus, es sei , unbestritten”, dass es in deutschen
Krankenhausern hohe Anforderungen an das Pflegeper-
sonal gebe; die Arbeitsbelastung sei hoch. Grundsatzlich
seien jedoch Trager und Geschéftsfiihrer der Kliniken
dafiir verantwortlich, fiir eine sachgerechte Personalaus-
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Termin ‘ Gremium ‘ Vorgang ‘ Legende
11.Juni | Politik Personalbemes- stattung zu sorgen — und es gebe , keine Anhaltspunkte”
2013 sung im Kran- dafiir, dass sie dies nicht taten. Die Dienstleistungsge-
kenhaus wird werkschaft ver.di und der Deutsche Pflegerat dagegen
abgelehnt pladieren klar fiir eine gesetzliche Mindestpersonalbe-
messung.
10. Juni | Selbstver- Landesbasis- Die Landesbasisfallwerte (LBFW) fiir 2013 sind vereinbart
2013 waltung fallwerte 2013 und steigen im Durchschnitt um 1,86 Prozent. Das sind
bundesweit 0,33 Prozentpunkte mehr als im Vorjahr. Auch die
vereinbart Leistungsmenge (Casemix) hat im Vergleich zu 2012 um
1,96 Prozent zugenommen. Damit steigen die Erlose der
Krankenh&user dieses Jahr um 3,85 Prozent auf 61
Milliarden Euro.
Der hochste LBFW (mit Ausgleichen) wurde in Rhein-
land-Pfalz mit 3250,70 Euro und der niedrigste in
Thiiringen mit 2 999,85 Euro vereinbart (vgl. www.
aok-gesundheitspartner.de).
06. Juni | Wissenschaft Ostdeutschen Laut ,Krankenhaus Rating Report 2013: Krankenhaus-
2013 Kliniken geht es | versorgung zwischen Euro-Krise und Schuldenbremse”
wirtschaftlich am | des RWI hat sich die wirtschaftliche Situation der
besten deutschen Krankenhduser 2011 und 2012 spiirbar
verschlechtert, da mittlerweile ein Drittel der Klinken
Verluste erwirtschaften (Vorjahreswert 16 Prozent). In
den ostdeutschen Bundeslandern blieb jedoch die
gesamtwirtschaftliche Lage der Krankenh&user am
besten, denn nur 8 Prozent der kommunalen Kliniken
lagen im ,roten Bereich”. Bundesweit betrdgt dieser
Durchschnitt 21 Prozent.
31.Mai | Selbstver- Mehr Arzte er- Der Evaluationsbericht , Férderung der Weiterbildung in
2013 waltung halten Forderung | der Allgemeinmedizin in der ambulanten und stationaren
fiir Weiterbildung | Versorgung” fiir das Jahr 2011 zeigt, dass rund 5700
in der Allgemein- | Arzte finanzielle Hilfe aus dem Férderprogramm erhalten
medizin haben — knapp 3483 im ambulanten und 2 025 im
stationaren Bereich. Die Steigerung zum Vorjahr liegt
im ambulanten Bereich bei sieben Prozent und im
stationaren Bereich bei fiinf Prozent. Laut Bericht sind
2011 insgesamt fast 82 Mio. Euro in das Forderpro-
gramm geflossen.
28./31. | Selbstver- Deutscher Arzte- | Die Delegierten des 116. Deutschen Arztetages begriiBen
Mai 2013 | waltung tag fordert eine die von der Bundesregierung geplanten Finanzhilfen fiir
bessere Kran- Krankenhauser und fordern eine nachhaltige Reform der
kenhausfinanzie- | Krankenhausfinanzierung. Durch diese muss zum einen
rung sichergestellt werden, dass die Krankenhauser steigende
Kosten, u.a. durch héhere Haftpflichtversicherungspra-
mien oder steigende Energiepreise, bezahlen kdnnen.
Zum anderen miissen die Lander ihren Investitionsver-
pflichtungen fiir den stationaren Bereich nachkommen.
15. Mai | Qualitat Statistik listet Die Gutachter der Medizinischen Dienste der Kranken-
2013 12483 Behand- versicherung (MDK) haben Patientenbeschwerden aus

lungsfehler auf

dem Jahr 2012 analysiert. Die verdffentlichte Statistik
listet 12483 vermutete Behandlungsfehler auf. Die
meisten Behandlungsfehler wiesen die MDK-Gutachter
bei der Kniegelenks- und Hiiftgelenksarthrose sowie bei
Zahnkaries nach. Rund zwei Drittel der Vorwiirfe, 8607
Falle, richten sich gegen Krankenhauser. Davon sind

30 Prozent bestatigt worden.
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10. Mai

2013 waltung

Selbstver-

‘ Vorgang

Zielvereinbarun-
gen in Chefarzt-
vertragen

‘ Legende

Die DKG legt im Einvernehmen mit der Bundesérztekam-
mer (BAK) die Empfehlungen zu leistungsbezogenen Ziel-
vereinbarungen in Chefarztvertragen vor. Hierdurch
sollen finanzielle Anreize fiir einzelne Operationen
ausgeschlossen werden, um die Unabhangigkeit der
medizinischen Entscheidung zu sichern. Allerdings
bleiben Zielvereinbarungen mit 6konomischen Inhalten
unter Beachtung der berufsrechtlichen Regelungen
grundsatzlich legitim und sachgerecht. Damit sind

DKG und BAK dem Auftrag nachgekommen, den der
Gesetzgeber im Rahmen des Krebsfriiherkennungs- und
-Registergesetzes (KFRG) erteilt hatte.

24. April | Politik

2013

Anderungsantrage
zur Umsetzung des
Krankenhaus-
Hilfspakets werden
in den Gesund-
heitsausschuss
eingebracht

Im Rahmen des Entwurfs eines , Gesetzes zur Besei-
tigung sozialer Uberforderung bei Beitragsschulden in
der Krankenversicherung” werden neben Finanzhilfen fiir
Krankenhauser auch Regelungen zur Abrechnungsprii-
fung beschlossen. Durch die Neuformulierung des

§ 17¢ KHG wird zur Abrechnungspriifung auf Bundesebe-
ne folgendes geregelt:

e Beauftragung der Selbstverwaltungspartner auf Bun-
desebene, die nahere Ausgestaltung des Priifverfah-
rens vorzunehmen, von der die Vertragsparteien auf
Landesebene abweichen kénnen, um regionalen
Besonderheiten Rechnung tragen zu kénnen

e Beauftragung eines neu zu etablierenden Schlich-
tungsausschusses auf Bundesebene mit der
verbindlichen Entscheidung von grundlegenden
Kodier- und Abrechnungsfragen

o Beauftragung der Selbstverwaltungspartner auf
Bundesebene mit der Entwicklung und modellhaften
Erprobung einer Auffalligkeitspriifung auf Grundlage
der Daten nach § 21 Krankenhausentgeltgesetz

19. April | Politik

2013

Weiterentwicklung
des Vergiitungs-
rechts fiir
Krankenhauser

Die Regierungen der Lander Baden-Wiirttemberg,
Bremen, Niedersachsen, Nordrhein-Westfalen und
Schleswig-Holstein haben beschlossen, dem Bundesrat
einen EntschlieBungsantrag zur , Weiterentwicklung
des Vergiitungsrechts fiir Krankenhéuser” zuzuleiten
(Drs. 295/13).

Im Einzelnen fordern die Lander:

e Finanzierung unabweisharer Kostensteigerungen ohne
Mehrleistungen und ohne Personalabbau durch die
Krankenhauser

e Beriicksichtigung von unabweisbaren und vom
Krankenhaus nicht beeinflussbaren Kostensteige-
rungen beim Orientierungswert. Die Vorgabe eines
Mindeststandards fiir die Personalausstattung sollte
erwogen werden

o |dentifizierung und ggf. Veranderung von Unter- und
Uberdeckungen von DRGs

e Schaffung von Anreizen zur Aufthebung der Sektoren-
grenzen

o Gewahrleistung, dass Sicherstellungszuschldge nicht
auf die Landesbasisfallwerte angerechnet werden.

o Stdrkere Fokussierung der Behandlungsqualitat sowie
Begegnung Mengenentwicklung
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Termin ‘ Gremium

17. April
2013

Gesetzgebung

‘ Vorgang

Kabinett be-
schlieBt finanzielle
Hilfen fiir Kliniken

‘ Legende

Das Bundeskabinett hat den vom BMG vorgelegten
Vorschlagen fiir kurzfristige finanzielle Hilfen fiir
Krankenhauser zugestimmt. Damit werden die Kliniken in
den Jahren 2013 und 2014 um 1,1 Mrd. Euro entlastet.

Die geplanten MaBnahmen beziehen sich auf

o eine anteilige Beriicksichtigung von Tarifsteigerungen
2013,

o die Moglichkeit zur vollen Umsetzung des Orientie-
rungswerts in den Jahren 2014 und 2015,

e die Einfiihrung eines Versorgungszuschlags zur Neutra-
lisierung der doppelten Degression,

e die Einfiihrung eines Hygieneforderprogramms.

11. April
2013

Politik

Mengenentwick-
lung im Kranken-
hausbereich

Die Konferenz ,Mengenentwicklung im Krankenhaushe-
reich — Managing Hospital Volumens”, die vom BMG,
der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit
und Entwicklung (OECD) in Zusammenarbeit mit

der Gesellschaft fir Versicherungswissenschaft und
-gestaltung e.V. (GVG) ausgerichtet wird, stellt Trends
und Ursachen der Mengenentwicklung im Krankenhaus-
sektor auf nationaler und internationaler Ebene sowie
politische MaBnahmen aus ausgewahlten OECD-Landern
vor. Diese Erkenntnisse kénnten niitzliche Anregungen
sein, um neue Losungsansatze zur Begrenzung der
Mengendynamik in Deutschland zu entwickeln.

In seiner Er6ffnungsrede sagt Bundesgesundheitsminister
Daniel Bahr: ,In Deutschland steigt die Zahl der Ope-
rationen im Krankenhausbereich kontinuierlich an. Diese
Mengenausweitung lasst sich nicht allein durch die

alter werdende Bevélkerung und damit einhergehenden
Risiken zu erkranken erklaren. Und auch nicht der medi-
zinisch-technische Fortschritt ist der alleinige Grund. Wir
missen uns die Frage stellen, ob nicht auch Fehlanreize
bestehen.”

Die DKG fiihrt aus, dass die OECD-Studie ,Mengenent-
wicklung im Krankenhaus” den Kliniken in Deutschland
ein international herausragend hohes Versorgungs- und
Leistungsniveau, ein weltweit einmaliges Qualitétssiche-
rungssystem, unbeschrankten und flachendeckenden
Zugang fiir die Patienten zu Qualitatsmedizin bescheini-
ge. Der Verband der Ersatzkassen (vdek) fordert hingegen
veranderte Vergiitungsstrukturen. Kiinftig sollten nur
Krankenhauser mit einer guten Behandlungsqualitat
einen Anspruch auf die volle Vergiitung haben.

11. April | Politik

2013

Bundesregierung
gegen Vorgaben
zur Personal-
ausstattung

In ihrer Antwort auf die Kleine Anfrage der Fraktion Die
Linke , Stellensituation im Pflegedienst der Krankenhau-
ser und quantitative und qualitative Standards der
Personalbemessung” (Drs. 17/13041) spricht sich die
Bundesregierung gegen eine gesetzliche Vorgabe
verbindlicher Mindestanforderungen zur personellen
Ausstattung mit Pflegekraften in Krankenhdusern

aus. Grund hierfiir ist, dass dadurch die notwendigen
Dispositionsmdglichkeiten der Krankenh&user un-
angemessen einschrankt werden. Wegen der unter-
schiedlichen Bedingungen in den einzelnen Krankenhdu-
sern sei es zudem kaum méglich, bundeseinheitlich
allgemeingiiltige Anforderungen an die personelle
Ausstattung der Krankenh&user festzulegen.
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02. April
2013

Wissenschaft

‘ Vorgang

Auch unter DRGs
sehr gute Ver-
sorgung in den
Krankenhausern

‘ Legende

Der GKV-Spitzenverband und die DKG haben den
Auftrag, eine Begleitforschung zu den Auswirkungen der
Einfiihrung der Fallpauschalen (DRGs) im Krankenhaus
durchzufiihren. Der Endbericht zum dritten Forschungszy-
klus (Datenjahre 2008-2010) zeigt, dass sich die Qualitét
stationdrer Leistungen durch das seit 2004 geltende
Fallpauschalensystem nicht verschlechtert hat.

Aus der Presseerklarung:

,Ein besonderes Augenmerk legten die Wissenschaftler
bei ihrer Analyse auf die Konsequenzen fiir die Patienten
und die Versorgungsqualitat. Dazu wurden die
Ergebnisse der externen stationdren Qualitétssicherung
ausgewertet. Diese weisen zusammen mit anhand von
Versichertendaten erhobenen Mortalitatsraten im
Anschluss an einen Klinikaufenthalt — wie schon im
vorhergehenden Zyklus — durchweg auf eine Qualitats-
steigerung im untersuchten Zeitraum hin. So sank
beispielsweise im Jahr 2010 die Mortalitdt wahrend
eines stationaren Aufenthalts bzw. von bis zu 30 Tagen
danach um 7,8 Prozent im Vergleich zu 2004."

Mit dem aktuellen Bericht wurde die G-DRG-Begleitfor-
schung erfolgreich abgeschlossen.

22. Marz
2013

Gesetzgebung

880 Millionen Euro
fiir Krankenhauser

Die Arbeitsgruppe Gesundheit der CDU/CSU-Fraktion und
der FDP-Fraktion hat mit dem BMG (ber die finanzielle
Situation in Deutschlands Krankenh&usern beraten und
gemeinsam Eckpunkte erarbeitet. Insgesamt sollen die
MaBnahmen eine Entlastung der Krankenh&user fiir die
Jahre 2013 und 2014 von rund 880 Mio. Euro beinhalten.

Die Eckpunkte zugunsten der Krankenh&user beinhalten:

e Einfiihrung eines Vergiitungsabschlags je Fall fiir alle
Krankenhauser zur Neutralisierung der Wirkung der
.doppelten Degression” fiir die Jahre 2013 und 2014.
Der Mehrleistungsabschlag bleibt erhalten. Den
Krankenhausern werden damit rund 750 Mio. Euro
zusatzlich zur Verfiigung gestellt.

Ab dem Jahr 2014 wird der Verhandlungskorridor bis
zum vollen Orientierungswert erdffnet. Sofern der
Orientierungswert die Grundlohnrate unterschreitet,
gilt zudem kiinftig die dann hohere Grundlohnrate.
Gewahrung einer anteiligen Tariflohnfinanzierung fiir
das Jahr 2013 fiir alle Krankenhduser. Die oberhalb der
Obergrenze liegenden maBgeblich durchschnittlichen
Tarifsteigerungen werden halftig finanziert.
Einfiihrung eines Hygiene-Programms. Dabei werden
zweckgebundene Zuschiisse fiir die Neueinstellung
sowie Fort- und Weiterbildung gewahrt.

Die Regierungsfraktionen und das BMG sehen dartiber
hinaus mittelfristig Handlungshedarf bei der Investitions-
finanzierung. Danach miissen die Lander zukiinftig ihrer
Finanzverantwortung gegentiber den Krankenhausern
gerecht werden. Ebenso ist die Mengensteuerung im
Krankenhaus auf eine neue Grundlage zu stellen und die
Voraussetzungen fiir die sektoriibergreifende Versorgung
weiter zu entwickeln.
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23. Marz
2013

Politik

‘ Vorgang

Weiterentwicklung
des Krankenhaus-
sektors auf Basis
des Krankenhaus-
finanzierungs-
reformgesetzes
von 2009

‘ Legende

Die Arbeitsgruppe Gesundheit der SPD-Bundestagsfrakti-
on hat ein Positionspapier mit dem Titel , Konzept zur
Krankenhausreform und zur Verbesserung der
Arbeitshedingungen in der Pflege” veréffentlicht. Damit
konkretisiert sie ihre Vorstellungen zur Weiterentwick-
lung des Krankenhausbereichs fiir die Zeit nach der
Bundestagswahl bei einer eventuellen Regierungsbeteili-
gung.

Zentrale Forderungen der SPD:

e Eine leistungsgerechte und planbare Finanzierung
sicherstellen

o Bundeseinheitliche Empfehlungen fiir die
Gewahrung von Sicherstellungszuschlagen unter
Berticksichtigung von Qualitatsaspekten und
Fallzahlen

o Angleichung der Landeshasisfallwerte an den
bundeseinheitlichen Basisfallwert

o Qualitat sichern und Patientensicherheit erhéhen

o Abschaffung der Degression bei Fallzahlsteige-
rungen

o Weiterentwicklung der Qualitatsmessung und der
Qualitatssicherung mit dem Ziel, die Qualitét als
Bestandteil in die Vergiitungssystematik einflieBen
zu lassen

o Ein Prozent der Krankenhausausgaben soll fiir die
Krankenhauser mit besonders guter Qualitat als
Zuschlag verwendet werden.

o Verbindlicher Anspruch auf Zweitmeinung bei
planbaren Operationen, z.B. Knie- und Hiiftendo-
prothesen

o Sektoriibergreifende Versorgung gestalten

o Weiterentwicklung der sektoriibergreifenden
Versorgungsplanung

o Ausweitung selektivvertraglicher Mdglichkeiten der
Krankenkassen mit dem Ziel, die sektoriibergreifen-
de Versorgung zu verbessern

o Versorgungsiibergange absichern

o Einfiihrung eines verbindlichen Anspruchs der
Patienten auf Entlassmanagement gegen ihre
jeweilige Krankenkasse

e Krankenhaus als Arbeitsort im Wandel

o Entwicklung verbindlicher bundeseinheitlicher
Mindestpersonalstandards

o Vergiitungsabschlage firr Krankenhduser, die ohne
eine regionale Besonderheit die vereinbarten
bundeseinheitlichen Mindestpersonalstandards
unterschreiten

o Vergiitungsabschlage firr Krankenhduser, die
Pflegepersonal unter Tarif vergiiten oder die den
gesetzlichen Mindestlohn unterschreiten

o Implementierung eines Frauenforderplans und
Umsetzung einer mindestens 40%igen Frauenquote
in Leitungspositionen

e Krankenhaushygiene und Infektionspravention
verbessern

o Schaffung von bundeseinheitlichen Regelungen zur
Krankenhaushygiene

o Fachérzte firr Hygiene und Hygienefachpflegekréfte
sind in ausreichender Zahl einzusetzen
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23. Marz
2013

Politik

‘ Vorgang

Weiterentwicklung
des Krankenhaus-
sektors auf Basis
des Krankenhaus-
finanzierungs-
reformgesetzes
von 2009

‘ Legende

o Verbindliche MRSA-Eingangsscreenings von
Risikopatienten

o Beriicksichtigung von Hochrisiko-Operationen bei
der Entwicklung der Qualitatssicherungsverfahren
fiir nosokomiale Infektionen durch den G-BA

o Vergiitungsabschlage, wenn aus den Qualitatsbe-
richten eines Krankenhauses wiederholt Versaum-
nisse im Bereich der Krankenhaushygiene
nachgewiesen werden

o Forderprogramm zur Qualifizierung von Hygieneper-
sonal

e Innovationen fiir mehr Lebensqualitat nutzbar machen

Das Positionspapier wird am 23. April von der
SPD-Bundestagsfraktion verabschiedet.

13. Mérz
2013

Politik

Antrag zur
Strafbarkeit von
Korruption im
Gesundheitswesen

Die Bundestagsfraktion von Biindnis 90/Die Griinen hat
gestern einen Antrag , Korruption im Gesundheitswesen
strafbar machen” (Drs. 17/12693) in den Bundestag
eingebracht, in dem sie die Bundesregierung auffordert,
einen Gesetzesentwurf vorzulegen, der

o Bestechlichkeit und Bestechung von Arzten und
anderen Leistungserbringern unter Strafe stellt,

Regeln zur Schaffung von Transparenz tiber
6konomische Verflechtungen aller beteiligten Akteure
im Gesundheitswesen enthalt,

die Rahmenbedingungen der Stellen zur Bekdmpfung
von Fehlverhalten im Gesundheitswesen nach §§ 81a,
197a SGB V weiterentwickelt und diese zur Ver-
offentlichung einer nach Berufsgruppen differenzierten
Auswertung verpflichtet,

. Whistleblower” vor negativen arbeitsrechtlichen
Konsequenzen schiitzt,

festlegt, dass Meldungen Uber die Beteiligung an
Anwendungsheobachtungen elektronisch erfolgen und
diese in einer gemeinsamen Datenbank verdffentlicht
werden miissen.

04. Marz
2013

Politik

EntschlieBungs-
antrag des Bun-
desrates zur Ver-
besserung der
Qualitat im
Krankenhaus

Im Rahmen der Zustimmung zum Krebsfriiherkennungs-
und registergesetz am 01.03.2013 haben die Lander
einem EntschlieBungsantrag Hamburgs zum Thema
Krankenhauser” (Drs. 74/1/13) entsprochen. Danach wird
die Bundesregierung aufgefordert, zeitnah Losungsvor-
schlage zu folgenden Punkten vorzulegen:

o Entwicklung von Instrumenten zur Vermeidung von
Bonusvereinbarungen zwischen Krankenhaustragern
und Arzten, die ausschlieBlich auf Leistungssteige-
rungen abzielen

e Unterbindung von Zuweiserpauschalen

e Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen und
flachendeckenden Versorgung der Bevdlkerung unter
Erhalt der Tragervielfalt

e Sicherung einer medizinisch und nicht konomisch
begriindeten Indikationsstellung und Therapie in der
stationaren und ambulanten Versorgung

o (berpriifung der Finanzierungsgrundlage der
Krankenhauser unter DRG-Bedingungen zur
Vermeidung von Uber- oder Unterdeckung von DRGs

e Verbindliche Umsetzung des Entlassmanagements
durch eine Richtlinie des G-BA
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Termin ‘ Gremium

04. Marz
2013

Politik

‘ Vorgang

EntschlieBungs-
antrag des Bun-
desrates zur Ver-
besserung der
Qualitat im
Krankenhaus

‘ Legende

o Weiterentwicklung der Qualitdtsberichte und der
Qualitatssicherung der Krankenhauser

o Prifung von berkommenen Sektorgrenzen,
ungeeigneten Planungsgrundlagen und historisch
gewachsenen Zustandigkeiten

27. Fe-
bruar
2013

Politik

Starkere Ver-
zahnung der
Sektoren und
Verbesserung der
Zusammenarbeit
zwischen den
Berufsgruppen

Die Bundestagsfraktion von Biindnis 90/Die Griinen hat
das Eckpunktepapier , Qualitat, Zusammenarbeit und
Bedarfsorientierung — Eckpunkte Griiner Krankenhauspo-
litik” beschlossen. Im Papier werden die wesentlichen
Aufgaben und Ziele im Krankenhausbereich aus Sicht der
Biindnisgrinen fiir die nachste Legislaturperiode
skizziert.

Folgende Ziele sind dabei identifiziert worden:

o stérkere Verzahnung der Sektoren

o bessere Zusammenarbeit zwischen arztlichen und
nichtérztlichen Gesundheitsherufen

o Aufwertung der Pflege

Zur Zielerreichung wird vorgeschlagen:

o Einfiihrung einer vorausschauenden sektoriibergreifen-
den qualitéts- und strukturberiicksichtigenden
Versorgungsplanung, z. B. durch eine weitere Offnung
der Krankenhduser bei der ambulanten Behandlung

e Sicherung einer besseren Zusammenarbeit von
Gesundheitsherufen und Versorgungssektoren, z. B.
durch ein einheitliches Finanzierungsmodell fiir alle
Pflegeausbildungsberufe und die Implementierung von
Personalbemessungsinstrumenten

¢ Angleichung der ambulanten und stationaren
Vergiitungssysteme und Schaffung von Anreizen zur
stérkeren Beriicksichtigung von Qualitétsaspekten,

z. B. nur Aufnahme von Kliniken in den Krankenhaus-
plan, die bestimmte Qualitétsanforderungen sowie
Etablierung eines Zweitmeinungssystems fiir
bestimmte planbare Behandlungen erfiillen

o Reform der Investitionsfinanzierung, z. B. durch eine
gemeinsame Verantwortung von Krankenkassen und
Landern fiir die Investitionsforderung und Planung

11. Fe-
bruar
2013

Politik

Beseitigung des
Personalmangels
in Krankenhausern

Die Partei DIE LINKE hat den ersten Entwurf ihres
Bundestagswahlprogramms ,, 100 % SOZIAL"
veroffentlicht. Im gesundheitspolitischen Teil werden u. a.
folgende Forderungen fiir den Krankenhaussektor
erhoben:

e bedarfsgerechte und solide Finanzierung der
Krankenhauser

o flachendeckende Finanzierung der Infrastruktur durch
Bund und Lander

e angemessene Finanzierung der Betriebskosten der
Kliniken durch die Krankenkassen

o Beseitigung des Personalmangels in Krankenhausern
durch eine verbindlich festgelegte Personalbemessung

o Ablehnung privater Krankenhuser — Uberfiihrung in
offentliche nicht kommerzielle Tragerschaften

o Aufhebung der Trennung von ambulanter und
stationarer Versorgung

Der Programmentwurf wird am 14.-16. Juni auf dem
Bundesparteitag verabschiedet.




Krankenhauspolitische Chronik

Termin ‘ Gremium

05. Fe-
bruar
2013

Politik

‘ Vorgang

Abschaffung der
Budgetmedizin

‘ Legende

Die FDP legt mit dem ,,Biirgerprogramm 2013" einen
Entwurf des Programms zur Bundestagswahl vor. Im
Kapitel ,Chancen nutzen — gemeinsam gesund leben”
stellt die FDP folgende Thesen fiir den Krankenhaussek-
tor auf:

e Das Wohl der Patienten muss im Mittelpunkt der
medizinischen Versorgung stehen

e Beibehaltung der Wahlfreiheit fiir den Biirger, z. B. freie
Krankenhauswahl

e Abschaffung der Budgetmedizin und Einfiihrung der
Kostenerstattung

o Abbau von Biirokratie, z. B. Dokumentationspflichten
fiir Leistungserbringer und Krankenkassen

o attraktive Aushildung von Pflegekraften mit klar
geregelten Finanzierungsmodalitaten

o Zusammenlegung der Ausbildungen Kinderkranken-,
Kranken- und Altenpflege

Der Programmentwurf wird am 4.-5. Mai auf dem
Bundesparteitag verabschiedet.

04. Fe-
bruar
2013

Selbstver-
waltung

. Wir alle sind das
Krankenhaus”

Die DKG und ihre Mitgliedsverbénde haben die Kam-
pagne ,Wir alle sind das Krankenhaus” gestartet. Mit
groBflachigen Plakaten sollen Politik und Offentlichkeit
darauf aufmerksam gemacht werden, dass die Kran-
kenhauser , fair finanziert” werden miissen.

Aus der Pressemitteilung:

.Fortgesetzte Kiirzungen durch die Politik, Preisbegren-
zungen, Energie- und Sachkostensteigerungen und
massive Tariferhdhungen bringen immer mehr Kran-
kenhauser in wirtschaftlich bedrohliche Lagen und
gefdhrden die Patientenversorgung. Wenn es immer
mehr Krankenhdusern schlecht geht, ist das ein Problem
von nationaler Tragweite. (...) Die Gesellschaft braucht
gesunde Kliniken, die Patienten hatten hohes Vertrauen
in die 2045 Krankenhauser in Deutschland. Es konne
deshalb nicht sein, dass die Kliniken — trotz Milliarden-
liberschiissen bei den Krankenkassen — dauerhaft
unterfinanziert blieben und sich fast taglich gegen mit
unredlichen Totschlagargumenten gefiihrte Angriffen zur
Wehr setzen miissen.”

Im Rahmen der Informationspolitik zur Lage der
Krankenhauser veranstaltet die DKG am 19. Februar
einen Klinikgipfel, um die problematische Lage der
Krankenhauser zur Politik zu tragen. Es wird eine Petition
fiir eine faire Krankenhausfinanzierung verabschiedet,
mit der die Kliniken an die Bundesregierung appelliert:

e, den Krankenhdusern sofort noch im laufenden Jahr
zu helfen,

e ihnen keine weiteren Mittel zu entziehen,

o die Vergiitungen fiir 2013 so anzuheben, dass die
unabwendbaren Kostensteigerungen refinanziert
werden konnen,

o die Preisminderungen bei steigenden Leistungen
(doppelte Degression) fiir 2013 zu beenden.”
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30. Ja-
nuar
2013

Wissenschaft

‘ Vorgang

4,9 Mio. Be-
schaftigte im
Gesundheitswesen

‘ Legende

In Deutschland waren zum 31. Dezember 2011 4,9 Mio.
Menschen im Gesundheitswesen tatig. Wie das Statis-
tische Bundesamt mitteilte, gab es 2011 rund 87000
mehr Arbeitsplatze im Gesundheitswesen als im Vorjahr
(+ 1,8%). Zusatzliche Arbeitsplétze gab es z.B. bei den
Arzten (+ 8000) und den Gesundheits- und Krankenpfle-
gern (+ 8000). In den Krankenhausern lag der Zuwachs
bei 16 000 Beschaftigten. Von 4,9 Mio. Beschaftigten
waren 43,9 teilzeit- oder geringfligig beschaftigt. Die Zahl
der Vollkrafte lag im Jahr 2011 bei rund 3,7 Mio. Sie
erhdhte sich gegentiber 2010 um 59000, das entspricht
einem Anstieg von 1,6 Prozent.

28. Ja-
nuar
2013

Gesetzgebung

Anhorung im
Gesundheits-
ausschuss auch zu
Chefarzt-Boni

Im Rahmen des Gesetzentwurfes ,Krebsfriiherkennungs-
und -registergesetz (KFRG) hat die Koalition zwei
Anderungsantrége (Nr. 2 und 3) zum Thema ,, Chefarzt-
Boni" vorgelegt. Danach soll die DKG beauftragt werden,
in ihren Beratungs- und Formulierungshilfen fir die
Vertragsgestaltung mit leitenden Krankenhausarzten im
Einvernehmen mit der BAK Empfehlungen zu leistungs-
bezogenen Zielvereinbarungen abzugeben. Bei der
Anhérung lehnen alle Fraktionen ckonomisch aus-
gerichtete Zielvereinbarungen zwischen Kliniken und
Arzten ab. DKG-Hauptgeschaftsfiihrer Georg Baum sagt,
er halte die ,Annahme, dass Therapien vorgenommen
werden, die nicht medizinisch nétig sind, fiir abwegig”
und fordert, die beiden Paragrafen ersatzlos zu streichen.
Der Arzteschaft geht die geplante MaBnahmen nicht
weit genug. Annette Giintert von der BAK halt die
StoBrichtung der Anderungsantrage der Koalition fiir
richtig. Die Regelungen ,wirken der Okonomisierung der
Medizin entgegen” sagt sie. Prof. Hans-Fred Weiser vom
Verband der Leitenden Krankenhausarzte vertritt die
Auffassung, dass , 6konomisch motivierte Zielvereinba-
rungen ausdriicklich abzulehnen sind.” Auch Emil Ehl
vom Marburger Bund fordert, , den vollstandigen
Verzicht auf 6konomische Anreizsysteme”. Sein Verband
habe schon seit langem davor gewarnt, dass Bonus-
systeme immer mehr um sich greifen wiirden.

In 2./3. Lesung durchlduft der Gesetzentwurf am
31.01.2013 den Bundestag und am 01.03.2013 den
Bundesrat.

16. Ja-
nuar
2013

Wissenschaft

2011 schreibt
bereits jede dritte
Klinik rote Zahlen

Laut Krankenhaus-Barometer hat sich die wirtschaftliche
Lage in deutschen Krankenh&usern in den letzten beiden
Jahren spiirbar verschlechtert. So schrieb fast jede

dritte Klinik im Jahr 2011 rote Zahlen. Das entspricht

im Vergleich zum Vorjahr einer Steigerung um rund ein
Drittel. Auch ist in fast 60 Prozent der Krankenhauser das
Geschaftsergebnis riicklaufig gewesen.

Ihre wirtschaftliche Lage im Jahr 2013 schatzen die
Kliniken noch pessimistischer ein:

® 22 Prozent erwarten eine Verbesserung
o 40 Prozent eine Verschlechterung

Ursachlich dafiir, so das Barometer, seien einerseits die vom
Gesetzgeber verfiigten milliardenschweren Kiirzungen zu
Lasten der Kliniken, andererseits die fortgesetzten hohen
Personal-, Energie- und Sachkostensteigerungen, die die
Krankenhauser wegen der ebenfalls vom Gesetzgeber
gedeckelten Preise nicht decken konnten.
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07.-09. | Politik
Januar
2013

‘ Vorgang

Krankenhaus-
politische Ansétze
der CSU

‘ Legende

Im Rahmen der Klausurtagung hat die CSU das Posi-
tionspapier ,Der Patient im Mittelpunkt — Krankenhaus-
versorgung zukunftsfahig gestalten” beschlossen.

Wesentliche Inhalte:

e Verbesserung des Sicherstellungszuschlags zur
Absicherung der Versorgung in unterversorgten
Gebieten

e Verbesserung der Krankenhaus-Hygiene, um Patienten
vor Infektionen zu schiitzen

o erneutes Pflegesonderprogramm zur Verbesserung der
Pflege der Patienten

e Verbesserung der ambulanten Versorgung am
Krankenhaus

¢ Minderung der doppelten Degression bei Krankenhau-
sern ohne Mengenausweitung

Nach dem Willen der CSU sollen die genannten
MaBnahmen noch in dieser Legislaturperiode umgesetzt
werden.

Ein weiteres Papier zur Krankenhausfinanzierung mit
dem Titel , Krankenhaus-Strukturen anpassen — Anreize
setzen” legt Lothar Riebsamen, Berichterstatter fiir
Krankenhauspolitik, der Unionsfraktion vor. Danach
fordert er den Gesetzgeber zum Setzen von Strukturan-
reizen auf und lehnt eine undifferenzierte finanzielle
Unterstiitzung der Kliniken durch die zusétzliche Er-
héhung der Landesbasisfallwerte sowie die Neuauflage
des Pflegesonderprogramms ab. Geldst werden muss das
Problem der doppelten Degression bei Mehrleistungen
und zusatzlich sollten finanzielle Mittel zur Abfederung
der Zusatzkosten durch das Infektionsschutzgesetz
bereitgestellt werden.

18. De-
zember
2012

Recht

BSG kippt Friih-
geborenen-Min-
destmengen-
regelung

Das Bundessozialgericht (BSG) hat die Erhdhung der
Mindestmenge zur Behandlung von Friihgeborenen von
14 auf 30 Falle fiir nichtig erklart (AZ: B1 KR 34/12 R).
Laut BSG ist der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
zu Recht davon ausgegangen, dass die Behandlung
Friihgeborener mit einem Geburtsgewicht unter 1250
Gramm eine planbare Leistung darstelle, fiir die er
verfassungskonform Mindestmengen beschlieBen diirfe.
Er habe aber mit der Erhéhung der Mindestmenge seinen
Beurteilungsspielraum iiberschritten und die neuere
Studienlage rechtfertige die beschlossene Erhdhung der
Mindestmenge nicht.

07. De-
zember
2012

Wissenschaft

Leistungsentwick-
lung in Kliniken ist
gut begriindet

Das Deutsche Krankenhausinstitut (DKI) hat ein
Gutachten zu ,Einflussfaktoren des Fallzahl- und
Casemix-Anstiegs in deutschen Krankenhausern” im
Auftrag der DKG erstellt. DKG-Prasident Alfred Dénzer
erklart: “Die Untersuchung des DKI zu den Hintergriinden
des Anstiegs von Krankenhausleistungen kommt zu

dem eindeutigen Ergebnis, dass die demografische Ent-
wicklung und die Morbiditatsentwicklung im Zusammen-
wirken mit dem medizinischen Fortschritt die Leistungs-
entwicklung in der stationdren Versorgung sehr gut
erklaren. Behauptungen, Krankenhéuser wiirden aus
okonomischen Griinden und unndtig Patienten operieren,
haben keine Grundlage.”
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05. De-
zember
2011

Selbstver-
waltung

‘ Vorgang
DGCH fordert
weniger Kran-
kenhauser in
Deutschland

‘ Legende

In ihrer Jahrespressekonferenz hat sich die Deutsche
Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH) auch zu den Themen
,Qualitat — Bonuszahlungen fiir Chefarzte” sowie
JArztemangel” geduBert.

Bonuszahlungen fiir Chefarzte:

Nach einer aktuellen Umfrage der Personalberatung
Kienbaum ist die Anzahl der Chefarztvertrage mit
vereinbarten Bonuszahlungen seit 1995 bis heute um

45 Prozent gestiegen. Laut DGCH setzen die vereinbarten
Boni fiir Ausweitungen von Menge und Art der Eingriffe
falsche Anreize. , Wiirden finanzielle Anreize im Gehalt
gesetzt, sollten diese sich nicht an Fallzahlen orientieren,
so die chirurgische Fachgesellschaft. Stattdessen eignen
sich als Kriterien beispielsweise Komplikationsraten,
Qualitét und auch die Zufriedenheit der Patienten.

Arztemangel:

Prof. Dr. med. Stefan Post, Prasident der Deutschen
Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV),
fiihrt It. OECD-Statistik folgende Fakten fiir Deutschland
an:

o (iberdurchschnittlich hohe Arztdichte

¢ hohe Anzahl von Arztkontakten

o Aushildung von mehr Arzten pro Bevélkerung als in
anderen Landern

o hohe Anzahl von Krankenhausbetten und Fachabtei-
lungen pro Bevolkerung

o Weltmeister in der Frequenz von Herzkathetern

o haufigste Implantationen von kiinstlichen Knie- und
Hiiftgelenken

o geringste Wartezeiten bei Operationen

,Die DGAV mochte den Fokus verschieben hin zu mehr
Qualitat (Indikations- und Ergebnis-Qualitat), verbunden
mit einer Reduktion der Fehlanreize zur Uberversorgung.
Dies soll nicht als Pladoyer fiir die SchlieBung vieler
kleiner Krankenhéuser missverstanden werden. Vielmehr
sollten nicht die GroBten, sondern die Besten gefordert
werden — und dies konnen durchaus zum Teil kleine
spezialisierte Abteilungen sein.”

29. No-
vember
2012

Gesetzgebung

Bundestag ver-
abschiedet Pa-
tientenrechte-

gesetz

In 2./3. Lesung hat der Deutsche Bundestag das , Gesetz
zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten (Patientenrechtegesetz)” verabschiedet. Mit
dem Gesetz wird das Ziel verfolgt, Transparenz iiber

die bereits bisher bestehenden Rechte von Patienten
herzustellen, die tatsachliche Durchsetzung dieser Rechte
zu verbessern und sie inshesondere im Falle eines Be-
handlungsfehlers stérker zu unterstiitzen. Das Gesetz tritt
mit seiner Verkiindung in Kraft.

12. No-
vember
2012

Wissenschaft

Krankenhausfall-
kosten steigen auf
3960 Euro

Das Statistische Bundesamt informiert, dass sich die
Gesamtkosten der Krankenh&user im Jahr 2011 auf 83,4
Mrd. Euro beliefen. Diese setzen sich im Wesentlichen
aus Personalkosten in Hohe von 49,5 Mrd. Euro,
Sachkosten von 31,7 Mrd. Euro sowie den Aufwen-
dungen fiir den Ausbildungsfonds in Hohe von 1,1 Mrd.
Euro zusammen. Umgerechnet auf rund 18,3 Mio.
vollstationar behandelte Patienten betrugen die
Krankenhausfallkosten 2011 im Bundesdurchschnitt
3960 Euro, 2,5 Prozent mehr als im Jahr zuvor. In den
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12. No-
vember
2012

Wissenschaft

‘ Vorgang

Krankenhausfall-
kosten steigen auf
3960 Euro

‘ Legende

einzelnen Bundeslandern variieren die durchschnittlichen
Kosten je Fall stark. Am niedrigsten waren die Kosten in
Brandenburg mit 3570 Euro und am hdchsten in
Hamburg mit 4628 Euro.

07. No-
vember
2012

Wissenschaft

Sachverstan-
digenrat stellt
Gutachten
2012/2013 vor

Der Sachverstandigenrat (SVR) zur Begutachtung der
gesamtwirtschaftlichen Entwicklung hat sein Jahresgut-
achten mit dem Titel , Stabile Architektur fiir Europa —
Handlungsbedarf im Inland” vorgestellt. In Kapitel siehen
,Soziale Sicherung: Weiterhin Reformbedarf trotz guter
Finanzlage” fordert der SVR:

o Weiterentwicklung der Zusatzbeitrage hin zu einem
einkommensunabhangigen Arbeitnehmerbeitrag

o starkere Nutzung von Selektivvertragen im ambu-
lanten und stationdren Sektor

e monistische Krankenhausfinanzierung

o Anwendung des Wettbewerbsrechts auf die
Krankenkassen

06. No-
vember
2012

Selbstver-
waltung

Personalmangel
verschérft sich

Der Verband der Krankenhausdirektoren Deutschland
(VDK) hat in einer reprasentativen Umfrage unter 1800
VKD-Mitgliedern festgestellt, dass der Mangel an Arzten
und auch Pflegekraften eines der groBten Probleme
stationarer Gesundheitseinrichtungen ist. Inshesondere
wird festgestellt, dass der Arztemangel in Allgemeinkran-
kenhdusern mittlerweile eine kritische Marke erreicht
hat, wobei gerade kleine Kliniken und Reha-Kliniken sehr
stark betroffen sind. Bei den Fachkrankenhéusern und
Universitatskliniken ist dagegen eher ein Pflegekraf-
temangel zu spiren.

Der VKD fordert die Politik auf, umgehend einen
Gesetzentwurf vorzulegen, der folgende Lésungen
vorsieht:

.Die Kollektivhaftung der Krankenhduser bei der
Ermittlung des Landesbasisfallwertes ist abzuschaffen
oder soweit zu modifizieren, dass ein gut gefiihrtes
Haus in der Flache auch ohne Leistungssteigerungen
eine gesicherte Finanzbasis hat.

Der neu eingefiihrte Orientierungswert fiir Kranken-
hduser ist in seiner jetzigen Form eine Fehlkonstrukti-
on. Er muss so gestaltet werden, dass er mindestens
eine verlassliche und volle Refinanzierung der
Tarifentwicklung gewahrleistet.

Angesichts ihrer Letztverantwortung, die die
Krankenh&user vielfach auch in der ambulanten
Versorgung von Patienten wahrnehmen miissen, ist
nicht nachvollziehbar, dass fiir den niedergelassenen
Bereich in 2013 rund 1,4 Mrd. Euro mehr bereitgestellt
werden, wahrend es fiir den gesamten Krankenhaus-
bereich zusatzliche Finanzmittel nur im unteren
dreistelligen Millionenbereich gibt. Auch dies muss
korrigiert werden.”

02. No-
vember
2012

Selbstver-
waltung

Krankenhauser
verlangen von
Kanzlerin Merkel
mehr Geld

Vor dem Hintergrund der Uberschiisse der gesetzlichen
Krankenversicherung fordert der Prasident der DKG,
Alfred Danzer, mit einem offenen Brief an Kanzlerin
Angela Merkel und die Bundestagsabgeordneten mehr
Geld fiir die Krankenhauser.
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02. No-
vember
2012

Selbstver-
waltung

‘ Vorgang

Krankenhauser
verlangen von
Kanzlerin Merkel
mehr Geld

‘ Legende
Aus dem Brief:

,(...) Wir weisen darauf hin, dass die Krankenhauser
durch die von der Koalition beschlossenen Kiirzungen in
Milliardenhéhe zu den Uberschiissen beitragen. In den
Jahren 2013 und 2014 werden den Krankenhdusern
nochmals 750 Mio. Euro abverlangt. (...) Ohne die ge-
setzlich verfligten Kiirzungen hatten die Krankenhauser
mehr finanzielle Mittel zur Verfiigung, die fiir Personal,
Qualitatsverbesserungen und Infektionspravention
dringend gebraucht werden. (...) Unsere Krankenhauser
kénnen nicht langer akzeptieren, mit fortgesetzten
Kiirzungen fiir noch hohere Uberschiisse im System
bluten zu miissen. Bitte bedenken Sie: Jede zusatzliche
Geburtsleistung und jede zusatzliche Krebsbehandlung
wird bei unseren Krankenhausern um 25 Prozent gekiirzt,
wahrend Krankenkassen mit Beitragsriickerstattungen
und medizinisch nicht notwendigen Leistungsverspre-
chen Werbung betreiben. (...)"

29. Ok-
tober
2012

Gesetzgebung

Ersatzvornahme
zur Einfiihrung
eines pauschalie-
renden Psychiatrie-
Entgeltsystems

Das BMG legt einen Referentenentwurf fiir eine

. Verordnung zum pauschalierenden Entgeltsystem fiir
psychiatrische und psychosomatische Einrichtungen fiir
das Jahr 2013" (PEPP) vor. Mit der Verordnung werden der
PEPP-Entgeltkatalog sowie die dazugehdrigen Abrech-
nungsbestimmungen fiir 2013 durch Ersatzvornahme fiir
die optierenden Krankenh&user in Kraft gesetzt.

Hintergrund:

Im August 2012 haben der GKV-Spitzenverband, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Verband der
privaten Krankenversicherung eine Entwurfsfassung des
PEPP-Entgeltkatalogs abgestimmt. Nach ausfiihrlichen
Beratungen der Selbstverwaltungsgremien konnten die
Entwurfsfassungen nicht konsentiert werden. Am
05.10.2012 hat die DKG das Scheitern der Verhand-
lungen zum PEPP-Entgeltkatalog gegeniiber dem BMG
erklart. Verschiedenste psychiatrische Fachgesellschaften
und Verbande sowie Patientenorganisationen haben sich
ebenfalls gegen die Einfiihrung des PEPP-Katalogs
ausgesprochen.

Bundesgesundheitsminister Daniel Bahr wird am
19.11.2012 die Verordnung unterschreiben.

Aus der Pressemitteilung:

.(...) Das neue Entgeltsystem wird die Transparenz Giber
das Leistungsgeschehen psychiatrischer und psychoso-
matischer Einrichtungen verbessern. Durch das neue
Entgeltsystem wird perspektivisch die Moglichkeit ge-
schaffen, Versorgungsstrukturen zu analysieren und zu
optimieren. Mit dem neuen Entgeltsystem wird der Weg
hin zu mehr Vergiitungsgerechtigkeit zwischen den
Einrichtungen erdffnet. Einrichtungen, die aufwandige
Leistungen erbringen, sollen diese auch besser vergiitet
bekommen als Einrichtungen mit weniger aufwandigen
Leistungen. (...)"
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29.
Oktober
2012

Selbstver-
waltung

‘ Vorgang

Regelungen zur
Behandlung von
Blutern vereinbart

‘ Legende

Der GKV-Spitzenverband, die DKG und der Verband
der privaten Krankenversicherung haben sich auf
das Fallpauschalensystem fiir Krankenhauser fiir das
kommende Jahr verstandigt.

Aus der gemeinsamen Pressemitteilung:

,Der DRG-Katalog wurde vom Institut fiir das Entgelt-
system im Krankenhaus (InEK) fortgeschrieben. Ver-
handlungsgegenstand auf Spitzenverbandsebene war vor
allem die Vergiitung bei der Behandlung mit Blutgerin-
nungsfaktoren — ein extrem konfliktares Thema auf Orts-
und Landesebene. Hier konnte erstmals eine bundesweite
Losung getroffen werden, wobei kiinftig zwischen zwei
Zusatzentgelten (...) unterschieden wird: (...)."

Der Fallpauschalenkatalog 2013 enthalt 1187 DRGs
(2012:1193) und 155 Zusatzentgelte (2012: 150). Im
Mittelpunkt der Weiterentwicklung standen die Bereiche
GefaBchirurgie, minimalinvasive Herzklappeneingriffe,
Eingriffe an der Wirbelséule, Abdominalchirurgie und
Eingriffe an Haut und Unterhaut.

25. Ok-
tober
2012

Wissenschaft

15,4 Mio.
durchgefiihrte
Operationen

Das Statistische Bundesamt informiert, dass im Jahr
2011 rund 49 Millionen Operationen und medizinische
Prozeduren bei vollstationar im Krankenhaus behan-
delten Patienten durchgefiihrt wurden (im Vergleich
zum Vorjahr + 4,2 Prozent). Diese unterteilen sich in
Operationen (15,4 Millionen), nichtoperative thera-
peutische MaBnahmen (13,1 Millionen) und diagnos-
tische MaBnahmen (9,8 Millionen). Die meisten
Operationen entfielen auf die Altersgruppe der tiber
65-Jahrigen mit Operationen am Darm, die Implanta-
tion einer Endoprothese am Hiiftgelenk sowie endos-
kopische Operationen an den Gallengangen. Bei Frauen
im Alter von 15 bis 44 Jahren standen Operationen im
Zusammenhang mit der Geburt im Vordergrund.

20. Ok-
tober
2012

Wissenschaft

2030 fehlen eine
Millionen
Fachkrafte

Laut der Studie , Fachkraftemangel im Gesundheits-
wesen” von PricewaterhouseCooper (PwC) und des
Wirtschaftsforschungsinstitut (WifOR) steht das
Gesundheitssystem vor dem Kollaps. Bereits bis zum
Jahr 2020 fehlen 56 000 Arzte und 140000 Pflege- und
nichtarztliche Fachkrafte, bis 2030 sind es Giber 950 000
Fachkrafte. Ursache hierfiir ist vor allem der demogra-
fische Wandel. Gleichzeitig scheiden altersbedingt viele
Fachkrafte aus, ohne dass entsprechender Nachwuchs
zur Verfiigung steht.

.Der Fachkraftemangel ist bei Weitem groBer als wir
das befiirchtet haben. Tun wir nichts, werden sich die
Wartezeiten beim Hausarzt bis 2030 verdoppeln. In den
Krankenhausern werden die Schwestern dann
durchschnittlich 60 Stunden in der Woche arbeiten
missen, wenn die Versorgungsqualitat nicht absinken
soll”, erlautert Harald Schmidt, Partner und Gesund-
heitsexperte bei PwC. Um den drohenden Fachkraf-
temangel zu vermeiden bzw. abzumildern, wird in der
Studie empfohlen, die Strukturen effizienter und die
Arbeitshedingungen attraktiver zu gestalten.
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12. Ok- Politik
tober
2012

‘ Vorgang

Weiterentwicklung
des Vergiitungs-
rechts fiir Kran-
kenhauser

‘ Legende

Auf Antrag des Landes Bayern hat der Bundesrat eine
EntschlieBung zur ,Weiterentwicklung des Vergiitungs-
rechts fiir Krankenhduser” (BR-Drs. 432/12) angenom-
men. Darin wird die Bundesregierung zur Vorlage eines
Gesetzesentwurfs aufgefordert, der bei Leistungssteige-
rungen die Berticksichtigung der Mehrleistungsabschlége
fiir die Jahre 2013/2014 im Landesbasisfallwert abschafft
und die starkere Beachtung der tatsachlichen Kostenstei-
gerungen der Krankenhauser sicherstellt.

Zur Begriindung fiihrt der Bundesrat aus, dass das
Versorgungsniveau in Krankenhausern in Deutschland
hervorragend sei — sowohl in der Grundversorgung als
auch in der Spitzenmedizin. Die Leistungsfahigkeit der
Kliniken wird jedoch zunehmend gefahrdet durch eine
seit Jahren auftretende Differenz zwischen Einnahmen
und Ausgaben. Auftretende Kostensteigerungen werden
von den Vergiitungen fiir die Krankenhausleistungen
nicht mehr hinreichend gedeckt. Allein fiir das Jahr 2012
ergibt sich bundesweit eine Finanzierungsliicke von rund
900 Mio. Euro.

10./11.
Oktober
2012

waltung

Selbstver-

Ausgaben 2012
und 2013 werden
voraussichtlich
gedeckt

Nach Angaben des GKV-Schatzerkreises ist 2012 mit
Beitragseinnahmen in Hohe von 188,7 Mrd. Euro (inkl.

des Bundeszuschusses von 13,8 Mrd. Euro) und ge-
schatzten Ausgaben von 181,6 Mrd. Euro zu rechnen.

Die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds an die
Krankenkassen betragen 185,4 Mrd. Euro. Daraus resultiert
ein Uberschuss in Hohe von rund 3,2 Mrd. Euro, die der
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zuflieBen.

Fiir das Jahr 2013 werden Einnahmen in Hohe von 191,8
Mrd. Euro und Ausgaben von 190,2 Mrd. Euro (inkl. des
Bundeszuschusses in Hohe von 11,9 Mrd. Euro) erwar-
tet. , Der fiir das Jahr 2013 geschatzte im Vergleich zur
Veranderungsrate 2012 hohere Ausgabenanstieg von 4,7
Prozent resultiert insbesondere aus einzelnen Regelungen
des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes, des Psych-Entgelt-
gesetzes, den vorgesehenen Veranderungen bei der
Arzneimittelpreisverordnung, der aktuellen Einigung tiber
die vertragsarztlichen Honorare und einer Grundlohnrate
von rund 2 Prozent, die in einigen Vertragsbereichen
Grundlage fiir Verglitungs- und Preisvereinbarungen ist,
sowie dem Orientierungswert im Krankenhausbereich bei
weiterhin erwartbaren Mengensteigerungen.”

28. Sep-
tember
2012

waltung

Selbstver-

Unterschiedliche
Auffassung zum
Orientierungswert

Nach den Vorgaben des Krankenhausentgeltgesetzes hat
das Statistische Bundesamt einen Orientierungswert fiir
das Jahr 2013 zu veréffentlichen. Der Orientierungswert
soll die Veranderungsrate abldsen, die bislang das
Preisniveau fiir stationare Krankenhausleistungen
begrenzt hat.

Der Orientierungswert, der die durchschnittliche prozen-
tuale Veranderung der Krankenhauskosten fiir den Zeit-
raum des zweiten Halbjahres 2011 und des ersten Halb-
jahres 2012 gegentiber dem Vorjahreszeitraum wiedergibt,
betragt 2,00 Prozent. Methodisch flieBen in die Berechnung
des Orientierungswertes ausschlieBlich Ergebnisse bereits
vorhandener Statistiken wie z.B. vierteljahrliche Ver-
diensterhebung, ausgewahlte Preisstatistiken und
Kostennachweise der Krankenhauser ein.
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Termin ‘ Gremium

28. Sep-
tember
2012

Selbstver-
waltung

‘ Vorgang

Unterschiedliche
Auffassung zum
Orientierungswert

‘ Legende

Da der durch das Statistische Bundesamt ermittelte
Orientierungswert knapp unterhalb der vom BMG
ermittelten Veranderungsrate von 2,03 Prozent liegt,
bildet der vom Statistischen Bundesamt errechnete Wert
automatisch den Veranderungswert. Eine Verhandlung
auf Bundesebene eriibrigt sich. Alfred Dénzer, Prasident
der DKG, erklart zur Veroffentlichung des Orientierungs-
wertes: , Der vom Statistischen Bundesamt ermittelte
Orientierungswert fiir die Kosten der Krankenhauser ist
mit 2,0 Prozent weit weg von der tatsachlichen Kosten-
belastung, die die Krankenhduser aktuell und im
nachsten Jahr haben werden. Hier zeigt sich die
Schwache des Konzeptes. Der Wert ist vergangenheits-
bezogen. Dessen Erfassungszeitraum endet genau dort,
wo die massive Kostenbelastung der Krankenhauser
aktuell begonnen hat. Dass der erstmalig ermittelte
Kostenorientierungswert auch noch unterhalb der
Grundlohnrate liegt, kann tberhaupt nicht nachvollzogen
werden. (...)."

In der Presseerklarung formuliert die DKG folgende
Erwartungen an die Regierungskoalition:

e Die Krankenhauser brauchen wie im Jahr 2012 auch
2013 eine Tarifausgleichsrate. Denn schon heute
stehen die Tarifvertrage mit Steigerungsraten weit
liber dem Kostenorientierungswert fest.

e Von dem extrem niedrigen Kostenorientierungswert
diirfen nicht auch noch auf der Landesebene Abziige
fir Leistungsentwicklungen vorgenommen werden.

e Die 2010 zur Sanierung der GKV installierten
Kiirzungen in Form von 25%igen Mehrleistungsab-
schldgen, die den Kliniken 250 Mio. Euro entziehen,
missen fiir 2013 beendet werden.

Die Pressemitteilung des GKV-Spitzenverbandes enthélt
u.a. folgende Passage: ,Mit den Zahlen des Statistischen
Bundesamtes liegen nun unzweifelhafte Berechnungen
vor, die als neutrale Basis fiir alle weiteren Gesprache
und Verhandlungen zwischen den Krankenhdusern und
den Krankenkassen dienen konnen.”

13. Sep-
tember
2012

Rechtspre-
chung

BSG bestatigt
Mindestmengen
fiir Kniegelenk-
Totalendoprothe-
sen

Das BSG hat zu der Festlegung von Mindestmengen

fiir die Leistung Kniegelenk-Totalendoprothese die
wesentlichen Elemente der Rechtsauffassung des G-BA
bestatigt. Der 3. Senat des BSG hat den Revisionsantrag
des G-BA als begriindet angesehen und zugleich die
Klage einer Klinik gegen diese Mindestmengenregelung
an die Vorinstanz — das Landessozialgericht (LSG)
Berlin-Brandenburg — zurlickgewiesen (Az. B 3 KR 10/12
R). Unter Berlicksichtigung der BSG-Rechtsauffassung
kommt es beim LSG zu einer neuen Verhandlung, bei der
insbesondere zu klaren ist, ob die Mindestmenge mit 50
Operationen pro Jahr angemessen ist.

05. Sep-
tember
2012

Qualitat

Die meisten
Behandlungsfehler
betreffen

Knie- und
Hiiftgelenks-
arthrose

Die Gutachter des Medizinischen Dienstes der Kran-
kenversicherung haben im Jahr 2011 12686 Behand-
lungsfehlervorwiirfe begutachtet. An Krankenhduser
richten sich 8509 Behandlungsfehlervorwiirfe. In rund
32,1 Prozent der Félle hat sich ein Behandlungsfehler
bestatigt. , Viele Vorwiirfe bedeuten aber nicht
automatisch viele Behandlungsfehler” so Frau Prof.
Astrid Zobel, Leitende Arztin Sozialmedizin des MDK
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‘ Vorgang

‘ Legende

05.Sep- | Qualitat Die meisten Be- Bayern. , Die chirurgischen Féacher Orthopadie/Unfall-
tember handlungsfehler | chirurgie und die Allgemeinchirurgie werden am
2012 betreffen Knie- haufigsten mit Behandlungsfehlervorwiirfen konfrontiert,
und Hiiftgelenks- | gefolgt von Zahnmedizin und Gynakologie.” Bezogen auf
arthrose die Krankheiten stellen die Gutachter fest, dass die
meisten Behandlungsfehler die Kniegelenks- und
Hiiftgelenksarthrose betreffen. Bei den operativen
Eingriffen passieren die meisten Fehler beim Hiiftgelenk-
sersatz, der Wurzelspitzenresektion und dem Kniege-
lenksersatz.
31.Au- | Selbstver- 300 Mio. Euro Nach dem Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) haben
gust waltung Personalkosten- der GKV-Spitzenverband und die Deutsche Krankenhaus-
2012 hilfe fiir Kran- gesellschaft eine finanzielle Personalkostenhilfe zu
kenhauser vereinbaren. Im Ergebnis sollen 50 Prozent der nicht
durch Vergiitungssteigerungen (Grundlohnrate)
gedeckten Personalkosten durch eine Tarifausgleichsrate
refinanziert werden. Die Selbstverwaltungspartner haben
sich auf ein zusatzliches Volumen von ca. 300 Mio. Euro
geeinigt. Die Finanzierung erfolgt iiber eine Anpassung
der Landesbasisfallwerte.
24.Au- | Wissenschaft |2011 betrdgt die | Basierend auf vorlaufigen Berechnungsergebnissen
gust Verweildauer prasentiert das Statistische Bundesamt folgende
2012 7,7 Tage Krankenhauskennzahlen fiir das Jahr 2011:
o Anzahl der Krankenhduser: 2 041 (2010: 2064)
o Anzahl der Betten: 502 000 (2010: 503 000)
o Fallzahl: 18,3 Mio. Félle (2010: 18,0 Mio. Félle)
e durchschnittliche Verweildauer: 7,7 Tage
(2010: 7,9 Tage)
o Bettenauslastung: 77,3 (2010: 77,4 Prozent)
01.Au- | Gesetzgebung | Bundeskabinett Das , Gesetz zur Regelung des Assistenzpflegebedarfs in
gust beschlieBt Ge- stationaren Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen
2012 setzentwurf zum | (AssPflBedRG)" kniipft an das bestehende Gesetz zur
Assistenzpflege- | Regelung des Assistenzpflegebedarfs im Krankenhaus an
bedarf in (in Kraft seit 30.07.2009). Es sieht fiir pflegebediirftige
Rehabilitations- behinderte Menschen bereits die Moglichkeit einer
einrichtungen Assistenzpflege bei stationarer Krankenhausbehandlung
vor, soweit sie ihre Pflege durch von ihnen selbst
beschaftigte besondere Pflegekrafte nach den
Vorschriften des Zwolften Buches Sozialgesetzbuch im
Arbeitgebermodell sicherstellen.
Der Deutsche Bundestag wird am 09.11.2012 und der
Bundesrat am 14.12.2012 abschlieBend dem Gesetz
zustimmen. Das Gesetz tritt zum 01.01.2013 in Kraft. Zu
diesem Zeitpunkt entféllt die Praxisgebiihr, deren
Streichung mit diesem Gesetz geregelt wird.
06.Juli | Gesetzgebung | Pauschalierendes | Der Bundesrat hat dem ,Gesetz zur Einfiihrung eines
2012 Vergiitungssystem | pauschalierenden Entgeltsystems fiir psychiatrische und

auch im Bereich
der Psychiatrie und
Psychosomatik

psychosomatische Einrichtungen (Psych-Entgeltgesetz)”
zugestimmt. Der Vermittlungsausschuss wurde nicht
angerufen, damit kann die Einfiihrungsphase am
01.01.2013 beginnen.

Zeitliche Umsetzung:

® 2013-2014: Freiwillige Einfihrung des Entgeltsystems
® 2015: Verpflichtende Einfiihrung des Entgeltsystems
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06.Juli | Gesetzgebung | Pauschalierendes | e 2017-2021: Umstellung der krankenhaus-individuellen
2012 Vergiitungssystem Basisentgeltwerte an landesweit geltende Basisent-
auch im Bereich geltwerte (Konvergenzphase)
der Psychiatrie und | Aygerdem sind im Psych-Entgeltgesetz Finanzierungshil-
Psychosomatik fen fiir somatische Krankenhauser in Héhe von 280
Millionen Euro geregelt. Dies betrifft insbesondere einen
Tarifausgleich im Jahr 2012, die Einfiihrung eines
anteiligen Orientierungswertes und einen gemeinsamen
Forschungsauftrag zur Analyse, Bewertung und
Entwicklung von Lésungsstrategien der Mengendynamik
im Krankenhaus.
02.Juli | Gesetzgebung |BMG legt Refe- Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriih-
2012 rentenentwurf erkennung und zur Qualitétssicherung durch klinische
fiir Krebsfriih- Krebsregister (Krebsfriiherkennungs- und registergesetz
erkennungs- und | — KFRG) werden Reichweite, Strukturen und Qualitat der
-registergesetz vor | Krebsfriiherkennung verbessert und zudem sollen
flachendeckend klinische Krebsregister eingerichtet
werden. Nach dem Entwurf sollen die Lander die
klinischen Krebsregister einrichten, die Betriebskosten
sind von der gesetzlichen Krankenversicherung in Form
einer fallbezogenen Krebsregisterpauschale zu
finanzieren.
02.Juli | Selbstver- Investitionsfinan- | In Deutschland erfolgt die Finanzierung der Krankenhéu-
2012 waltung zierung durch die | ser nach dem Prinzip der,, dualen Finanzierung”. Danach

Bundeslander
nimmt weiter ab

finanzieren die Bundeslander die Investitionskosten und
die Krankenkassen die Betriebskosten. Die Investitions-
mittel der Bundeslander lagen im Jahr 2011 bei 2,67
Mrd. Euro. Im Vergleich zum Jahr 2001 ist das Inves-
titionsvolumen kontinuierlich um mehr als 20 Prozent
gesunken (2001: 3,39 Mrd. Euro). Die Krankenhausaus-
gaben der Krankenkassen sind allerdings im gleichen
Zeitraum um 33 Prozent (+ 15 Mrd. Euro) gestiegen. Der
stellvertretende Vorstandsvorsitzende des GKV-Spitzen-
verbandes, Johann-Magnus v. Stackelberg, dazu: , Die
mangelnde Beteiligung der Bundeslander an der
Investitionsfinanzierung stellt auch die Grundprinzipien
der Krankenhausplanung infrage”.
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1§ Die Krankenhausbhudgets 2011
und 2012 im Vergleich

Carina Mostert, Gregor Leclerque und Jorg Friedrich

Abstract

Der vorliegende Beitrag untersucht die vereinbarte Budgetentwicklung fiir 1420
Krankenhduser zwischen den Jahren 2011 und 2012. Im Ergebnis sind die Kran-
kenhausbudgets ausgleichsbereinigt um 4,0% gestiegen, was einem Mittelzu-
wachs von knapp tiber 2,2 Mrd. Euro entspricht. Dabei ist die vereinbarte Men-
genentwicklung mit einem Plus von 2,7 Prozentpunkten der entscheidende Faktor
fiir die Budgetentwicklung 2011. Die Mengenentwicklung wird deutlich dadurch
bedingt, dass die Fallzahlen um 2,2 Prozentpunkte steigen, wihrend die Verdnde-
rung der Leistungsstruktur hin zu hoherpreisigen Krankenhausleistungen lediglich
0,5 Prozentpunkte der Budgetentwicklung erklirt. Die Preisdeterminante der Bud-
getentwicklung 2012 wird zum einen iiberlagert von der anteiligen Uberfithrung
des Pflegesonderprogramms in die Landesbasisfallwerte. Zum anderen fiithren die
Anderungen aus dem ,,Gesetz zur Einfiihrung eines pauschalierenden Entgelt-
systems fiir psychiatrische und psychosomatische Einrichtungen® (PsychEntgG)
zu einer nachtriglichen Tarifberichtigung in den Landesbasisfallwerten. In der
Summe resultiert ein ausgleichsbereinigter Preiseffekt von 1,3 Prozentpunkten.

This paper examines the development of agreed budgets for 1420 hospitals be-
tween 2011 and 2012. Hospital budgets increased by 4.0 %, which corresponds

I to an increase of just over 2.2 billion euros. The crucial factor for the budget
development in 2011is the agreed volume increase of 2.7%. The volume in-
crease was caused by an increase of the number of cases of 2.2 %, while a switch
to higher-priced hospital services only explains 0.5% of the budget develop-
ment. On the one hand, the price determinant of the budget development of 2012
is superimposed by a partial transfer of the Pflegesonderprogramm, a special
regulation which includes a promotion of the costs of hiring additional nursing
staff in hospitals, into the base rates at state level. On the other hand, the chang-
es resulting from the Psychiatry Remuneration Act (PsychEntgG ) lead to a sub-
sequent tariff adjustment in the state base rates. This resulted in an adjusted price
effect of 1.3 %.

18.1  Einfiihrung

Der Beitrag stellt die Entwicklung der Budgets somatischer Krankenh&user in den
Jahren 2011 und 2012 dar. Er basiert auf der Analyse der Vereinbarungsdaten, wie
sie in den amtlichen Aufstellungen der Entgelte und Budgetberechnung (AEB) vor-
lagen. Dabei flieBen ausschlieBlich diejenigen Hauser in die Analyse ein, die iiber
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den betrachteten Zeitraum hinweg als eigenstidndige Leistungserbringer am Markt
prisent waren, also nicht durch SchlieBungen aus dem Markt ausgeschieden oder
durch Fusionen in anderen Hausern aufgegangen sind. Auf diese Weise flossen die
Daten fiir 1420 Kliniken in die Analyse ein. Dies entspricht 90,9 % derjenigen H4u-
ser, die im Jahr 2012 DRGs abgerechnet haben bezichungsweise 90,7 % der gesam-
ten Leistungsmenge (DRG-Casemixsumme), wie sie im Rahmen der Vereinbarung
der Landesbasisfallwerte 2012 festgestellt worden ist.

Der Beitrag beginnt in Abschnitt 18.2 mit einem Uberblick iiber die allgemeine
Budgetentwicklung. In diesem Zusammenhang wird der jeweilige Einfluss von
Preis- und Mengenfaktoren dargestellt. In Abschnitt 18.3 folgt zunéchst eine einge-
hendere Analyse der Preisentwicklung. Abschnitt 18.4 ergénzt dies durch eine dif-
ferenzierte Betrachtung der Leistungsentwicklung im DRG-Bereich der Zusatzent-
gelte, die zusitzlich zu den Fallpauschalen abgerechnet werden konnen.

18.2 Allgemeine Budgetentwicklung

Fiir die hier untersuchten Krankenhauser betréigt das vereinbarte Gesamtbudget aus
DRGs, den sonstigen Entgelten nach § 6 KHEntgG sowie den Zu- und Abschlagen
rund 57,6 Mrd. Euro (Tabelle 18—1). Dies entspricht einem Zuwachs von etwas iiber
2,2 Mrd. Euro bzw. 4,0% im Vergleich zum Vorjahr. Die Verdnderungsrate fillt
folglich héher aus als im Jahr 2011, bleibt aber unter dem Niveau von 2010. In die-
sen Jahren wurde ein Gesamtbudgetanstieg um 2,9 % bzw. um 5,8 %' vereinbart.

Hauptdeterminante fiir die Héhe und fiir die Entwicklung des Gesamtbudgets
sind die Entgeltsummen aus den DRGs inklusive der Zusatzentgelte. Ihr Anteil hat
sich weiter vergrofert und betrug 2012 97,0 %. Allein die Entgeltsummen fiir DRGs
stiegen um rund 2,4 Mrd. Euro. Eine Ursache fiir den zeitgleichen Anstieg der Zu-
satzentgelte ist die Uberfithrung der Sonderzahlungen aus dem Pflegesonderpro-
gramm in eine dauerhafte Zusatzfinanzierung im DRG-System 2012. Dies geschieht
einerseits {iber eine Erhohung der Landesbasisfallwerte und andererseits {iber zwei
neue Zusatzentgelte. Welche Betrdge mit Letzteren verbunden sind, wird in Ab-
schnitt 18.4.2 darstellt.

Das vereinbarte Budget fiir die Sonstigen Entgelte, der zweite Kostenblock des
Gesamtbudgets, bleibt mit einem Riickgang um 17 Mill. Euro nahezu konstant.
Insgesamt haben die Sonstigen Entgelte 2012 nur noch einen geringfiigig hheren
Anteil am Gesamtbudget als die Zusatzentgelte.

Auch die vereinbarten Ausgaben fiir die Zu- und Abschlédge sind gegeniiber dem
Vorjahr deutlich gesunken, was auf die o.g. Uberfiithrung des Pflegesonderpro-
gramms zuriickzufiithren ist. Aufgrund ihrer geringen Bedeutung fiir das Gesamt-
budget haben die Zu- und Abschlédge trotz des deutlichen prozentualen Riickgangs
um 158 % nur eine leicht budgetabsenkende Wirkung.

Fiir die Betrachtung der Gesamtbudgetentwicklung sind zusitzlich die Aus-
gleichsbetrage fiir Budgetabweichung in den Vorjahren von Bedeutung. Kranken-

1 Vgl. Mostert et al. 2013 und Kramer et al. 2012.
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Tabelle 18-1

Vereinbarte Budgets 2011 und 2012 (in Mio. Euro)

2011 2012 Veranderung
DRG-Budget 53150,9 558488 51%
davon:Zusatzentgelte: 15771 1838,9 16,6 %
Sonstige Entgelte 19273 1910,0 -0,9%
Zu- und Abschlage (ohne Ausbildung) 282,5 -163,5 -157,9%
Gesamtbudget 55360,6 57595,3 4,0%
Ausgleiche 3,6 23 545,7 %
Gesamtbudget mA 55364,2 576183 4,1%
n = 1420 Krankenhauser
Krankenhaus-Report 2014 WIdo

hiuser erhalten diese von den Krankenkassen, wenn das vereinbarte Gesamtbudget
unterschritten wurde. Im Falle von Uberschreitungen flieBen hingegen Gelder von
den Krankenhdusern zuriick an die Krankenkassen. Thre Beriicksichtigung flihrt zu
einem zusitzlichen Budgetanstieg von 0,1 Prozentpunkten, sodass beim Gesamt-
budget mit Beriicksichtigung der Ausgleichszahlungen ein Anstieg von 4,1% zu

verzeichnen ist.

Die Entwicklung des Gesamtbudgets wird von einer Preis*- und einer Mengen-
verdanderung determiniert. Abbildung 18—1 veranschaulicht, dass die Preisentwick-

Abbildung 18-1

Einflussfaktoren der vereinbarten Budgetentwicklung 2012
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2 Effekte aus der jahrlichen Neukalkulation des DRG-Kataloges sind auf dieser Ebene nicht von

Bedeutung (vgl. Abschnitt 18.4.1.1).
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lung ca. ein Drittel (1,3 Prozentpunkte) des Gesamtanstieges ausmacht. Im Ver-
gleich zur Entwicklung von 2010 nach 2011 hat sie folglich wieder etwas an Bedeu-
tung gewonnen.

Die stirkere budgeterhohende Wirkung geht mit 2,7 Prozentpunkten von der
Mengenentwicklung aus, die durch die Fallzahl und die Leistungsstruktur bedingt
wird. Verdnderungen in der Leistungsstruktur, die sich durch eine gestiegene durch-
schnittliche Fallschwere unter Berticksichtigung der Zusatzentgelte zusammenset-
zen, bedingen nur einen 0,5 %igen Budgetanstieg, wiahrend der Einfluss der Fall-
zahl mit 2,2 % mehr als viermal so hoch ist. Die Fallzahlentwicklung ist folglich
insgesamt fiir tiber die Hélfte des Gesamtbudgetanstiegs verantwortlich.

18.3  Vereinbarte Preisentwicklung

Das Vergiitungsniveau stationdrer Leistungen im somatischen Bereich wird maf3-
geblich von der Preisentwicklung fiir DRG-Leistungen gepréigt. Ende Dezember
2010 hat der Gesetzgeber das GKV-Finanzierungsgesetz (GKV-FinG) beschlossen
und damit die Rahmenbedingungen fiir die Preisvereinbarungen der Jahre 2011 und
2012 verdandert. Zu den neuen Rahmenbedingungen gehéren Regelungen zur einge-
schrankten Beriicksichtigung der Grundlohnrate und die Wiedereinfithrungen von
Abschldgen bei vereinbarten Mehrleistungen. Dariiber hinaus wurde das zwischen
den Jahren 2009 und 2011 laufende Programm zur Verbesserung der Personalaus-
stattung in der Pflege in die Landesbasisfallwerte 2012 iiberfiihrt. Nicht zuletzt wer-
den mit dem im Juni 2012 verabschiedeten ,,Gesetz zur Einfiihrung eines pauscha-
lierenden Entgeltsystems fiir psychiatrische und psychosomatische Einrichtungen*
(PsychEntgG) Finanzierungshilfen in Héhe von 280 Millionen Euro zum Ausgleich
von steigenden Personalkosten der Krankenhduser verankert, die in Form einer

Abbildung 18-2

Preiswirkung von Zu- und Abschldgen auf den Basisfallwert 2011/2012
30 €4
. 2011
20 € 2012
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0ef — [
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Ausgleich Pflegesonder- Mehrleistungs- sonstige Zu-
programm abschlag und Abschlage
n = 1420 Krankenhduser
Krankenhaus-Report 2014 wido
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nachtriglichen Tarifberichtigung tiber eine Erhhung der Landesbasisfallwerte zur
Verfiigung gestellt werden. Diese Anderungen werden im Folgenden inklusive ihrer
Auswirkungen auf die Budgetentwicklung beschrieben, bevor anschliefend die
Preisentwicklung insgesamt thematisiert wird (Abbildung 18-2).

Absenkung der Grundlohnrate

Seit Einfithrung der Landesbasiswerte im Jahr 2005 ist im Krankenhausentgeltge-
setz verankert, dass die Steigerungsrate des jeweiligen Landesbasisfallwerts die
Grundlohnrate — also die Verdnderung der beitragspflichtigen Einnahmen der Kran-
kenkassen — nicht tibersteigen darf.® Fiir das Jahr 2012 galt nach GKV-FinG nicht
die volle Verinderungsrate der Grundlohnsumme als Obergrenze fiir die Preisent-
wicklung, sondern eine um 0,5 Prozentpunkte gekiirzte. Die vom Bundesministeri-
um fiir Gesundheit veréffentlichte Grundlohnrate fiir 2012 betrégt 1,98 %, womit
eine maximale Steigerung der Landesbasisfallwerte um 1,48 % zuldssig war.

Nachtrigliche Tarifberichtigung nach § 10 Abs. 5§ KHEntgG

Nach Inkrafttreten des PsychEntgG verstiandigten sich die Vertragspartner auf Bun-
desebene am 14.08.2012 auf die Tarifberichtigungsrate 2012.* Alle bis zu diesem
Zeitpunkt vereinbarten Landesbasisfallwerte fiir das Jahr 2012 waren im Nachgang
um 0,51 % zu erhohen.

DRG-Entgeltkatalogverordnung 2012 (DRG-EKYV 2012)

Anders als in den Jahren zuvor sind Verhandlungen zum G-DRG System zwischen
dem GKV-Spitzenverband und der Deutschen Krankenhausgesellschaft fir 2012
gescheitert. Hintergrund war die Uberfiihrung der Finanzmittel aus dem Pflegeson-
derprogramm in die Landesbasisfallwerte vor dem Hintergrund der im G-DRG-
Katalog 2012 neu enthaltenen Zusatzentgelte fiir hochaufwendige Pflege. Der
GKV-Spitzenverband sah die Gefahr einer Doppelfinanzierung, eine gemeinsame
Empfehlung gem. § 9 Abs. 1 Satz 2 KHEntgG fiir die Beriicksichtigung der Zusatz-
entgelte fiir hochaufwendige Pflege bei der Vereinbarung der Landesbasisfallwerte
kam nicht zustande. Am 28.11.2011 hat das BMG die Ersatzvornahme zum DRG-
Vergiitungssystem unterzeichnet und somit den G-DRG-Katalog 2012 in der ur-
spriinglichen Form in Kraft gesetzt. Die verspitete Verfiigbarkeit der amtlichen
Kataloge hat zu einer entsprechenden Verzogerung der Verhandlungsrunde 2012
gefiihrt.

Integration der Betrige des Pflegesonderprogramms in den LBFW 2012

Das auf drei Jahre angesetzte Pflegesonderprogramm?® endete 2011. Hauptzielset-
zung dieses Programms war die Schaffung zusétzlicher Stellen, um die Personalsi-
tuation der Pflege in den Krankenhdusern zu verbessern. Im Jahr 2011 haben 979

3 Geregelt in: § 10, Abs. 4 KHEntgG.

4 Geregelt in: § 10 Abs. 5 KHEntgG. Ausgehend von einer Tarifrate in Hohe von 3,0 % betrdgt die
Erhohungsrate 1,52 %. Alle Landesbasisfallwerte des Jahres 2012 sind um ein Drittel dieser Rate,
d.h. um 0,51 % zu erh6hen.

5 Geregelt in: § 4 Abs. 10 KHEntgG. Wihrend der Laufzeit verfiigen die Krankenhduser tiber einen
Anspruch auf zusétzliche Férdermittel von bis zu 0,48 % ihres Budgets pro Jahr.
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der hier untersuchten Krankenhduser mit DRG-Budgets eine Vereinbarung tiber das
Pflegesonderprogramm geschlossen, das entspricht einem Stichprobenanteil von
ca. 70 %. Das Volumen der fiir die Pflegekrifte zusétzlich vereinbarten Finanzmittel
beliduft sich in 2011 auf 503,9 Mio. Euro.

Im Jahr 2012 werden die vereinbarten Betrédge in die Landesbasisfallwerte tiber-
fithrt®, allerdings mussten diese dabei um den Erlosanteil bereinigt werden, der
kiinftig tiber die neuen Zusatzentgelte fiir hochaufwendige Pflege vergiitet wird, um
eine Doppelfinanzierung zu vermeiden (s.o0.).

Mehrleistungsabschlag

Steigende Leistungsmengen fiihren c.p. zu sinkenden Durchschnittskosten, da le-
diglich die variablen Kosten steigen und die Fixkosten konstant bleiben. Hinsicht-
lich der Vergiitung von vereinbarten Leistungsverdnderungen auf Ebene eines ein-
zelnen Krankenhauses bestehen seit Beginn der Konvergenzphase im Jahr 2005
unterschiedliche gesetzliche Auflagen. Mit dem GKV-FinG wurde der Mehrleis-
tungsabschlag ab 2011 mit einem festen Satz von 30 % wieder eingefiihrt. Von den
Regelungen ausgenommen waren Mehrleistungen aus DRGs mit einem Sachkos-
tenanteil von mehr als 66,7 % oder solche, die aus krankenhausplanerischen Maf3-
nahmen resultieren.

Der Mehrleistungsabschlag fiihrt fiir die hier untersuchten Krankenhduser iso-
liert betrachtet zu einer Budgetabsenkung im Jahr 2011 von —0,6 % bzw. —0,47 % im
Jahr 2012. Bundesweit vereinbarten 711 der hier betrachteten Krankenhduser 2012
einen solchen Mehrleistungsabschlag mit einem Gesamtvolumen i. H. v. 255,6 Mio.
Euro, was einem vereinbarten Preiseffekt von —14,10 Euro entspricht. Im Jahr 2011
betrug dieser Effekt basierend auf einem Abschlagsvolumen von 322,7 Mio. Euro
noch —18,25 Euro.

Auch wenn an dieser Stelle die Preiswirksamkeit von vereinbarten Mehrleis-
tungen in Form eines Abschlags im Fokus steht, fithren Mehrleistungen in erster
Linie zu einem Budgetwachstum. Die Krankenhéduser mit vereinbarten Mehrmen-
gen weisen trotz Mehrleistungsabschlag ein preisbereinigtes Budgetwachstum von
1,0 Mrd. Euro auf. Da der Mehrleistungsabschlag auf ein Jahr begrenzt ist, werden
deren Budgets c.p. 2013 um die o. g. 255,6 Mio. Euro steigen.

Preisentwicklung im DRG-Bereich

Die DRG-Preiskomponente setzt sich aus den Determinanten Basisfallwert, den
Zu- und Abschldgen sowie den periodenfremden Ausgleichen fiir Budgetabwei-
chungen aus den Vorjahren zusammen. Sonstige Entgelte, deren Preise hausindivi-
duell zu vereinbaren sind, spielen fiir die Gesamtentwicklung auf Bundesebene eine
nachgeordnete Rolle und werden daher im Weiteren nicht ndher beleuchtet.

Der Preissockel des Basisfallwerts ist ein Resultat aus den vereinbarten Landes-
basisfallwerten. Fiir die hier untersuchten Einrichtungen betrdgt dieser 2939,47
Euro im Jahr 2011 und steigt im Folgejahr auf 2999,58 Euro an. Dies entspricht
einer relativen Steigerung von 2,4 % und ist durch die anteilige Integration des Pfle-
gesonderprogramms in die Landesbasisfallwerte 2012 iiberzeichnet. Zutreffender

6 Geregelt in: § 10 Abs. 12 KHEntgG.
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Abbildung 18-3

Entwicklung der Basisfallwerte 2011/2012
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ist der Vergleich der DRG-Preise unter Beriicksichtigung der Zu- und Abschlige —
hier resultiert eine Verdnderung um 1,20 %. Unter Beriicksichtigung der Ausgleich-
zahlungen fiir Vorperioden ergibt sich eine Verdnderung um 1,23 %. Die vereinbar-
ten Ausgleichzahlungen 2012 erhéhen den Preis um durchschnittlich 0,90 Euro, im
Vorjahr waren es noch 0,09 Euro (Abbildung 18-3).

18.4  Vereinbarte Leistungsentwicklung

In den nichsten beiden Abschnitten wird die vereinbarte Leistungsentwicklung zu-
nichst im DRG- und anschie3end im Zusatzentgeltbereich thematisiert. Zur Veran-
schaulichung der wesentlichen Determinanten der beobachteten Verdnderungen
wird die Methode der Komponentenzerlegung verwendet.

18.4.1 Leistungsveranderung im DRG-Bereich

Die Hohe des vereinbarten DRG-Budgets ist mafigeblich vom Leistungsvolumen
abhingig. Dieses wird iiber den Casemix (CM) ausgedriickt und aus der Multiplika-
tion der Komponenten Fallzahl und durchschnittliche Fallschwere (CMI) berech-
net. Ein korrekter Vergleich des vereinbarten Leistungsvolumens zweier Jahre ist
nur moglich, wenn die Verdnderungen zwischen den jeweils giiltigen DRG-Kata-
logen beriicksichtigt werden.
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Auswirkungen aus der G-DRG-Katalogrevision 2011/2012 (Katalogeffekt)

Der Begriff Katalogeffekt beschreibt die Verdnderungen aus der G-DRG-Kalku-
lation durch das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gegeniiber
dem Vorjahr. Neben der Neubewertung der einzelnen Krankenhausleistungen
werden in diesem Rahmen auch strukturelle Anderungen am G-DRG-Katalog
vollzogen.” Im Verfahrensschritt der Normierung des G-DRG-Katalogs soll seit
2006 sichergestellt werden, dass die Anwendung eines neuen G-DRG-Systems
gegeniiber der Vorgédngerversion auf nationaler Ebene zu einem identischen CM-
Volumen fiihrt.

Allerdings sind deutliche Katalogeffekte auf tieferen Ebene, wie MDCs und
Partitionen, aber auch auf Krankenhaus- oder Landesebene nicht uniiblich. Aus ih-
nen resultiert eine entsprechende Verdnderung der Vergiitungs- und damit Budget-
hohe ohne reale Leistungsveranderung. Fiir alle vergleichenden Darstellungen in
den folgenden Abschnitten werden daher die vereinbarten DRG-Leistungen des
Jahres 2011 in den Katalog des Jahres 2012 iibergeleitet, um diese Storgrofle zu
neutralisieren.’

Fiir die hier betrachteten Einrichtungen resultiert aus der Uberleitung der Ver-
einbarungen des Jahres 2011 auf den G-DRG-Katalog 2012 ein CM-Riickgang von
ca. 8700 Bewertungsrelationen (BR), was einem Effekt von —0,05% entspricht.’
Die Katalogeffekte der hier untersuchten Krankenhduser differieren zwischen
—6,69% und 11,89 %. Die 20% der Hduser mit der negativsten Verdnderung ver-
zeichnen einen CM-Riickgang von mehr als —0,64 %. Die vereinbarte Budgetsum-
me sinkt fiir diese Einrichtung entsprechend. Fiir 20 % der Krankenhduser erfolgt

Tabelle 18-2
Verteilung der Katalogeffekte auf Einzelhausebene

Katalogeffekt
1. Quintil negativer als 0,64 %
2. Quintil zwischen 0,64 % und -0,19 %
3. Quintil zwischen =0,19% und 0,1 %
4. Quintil zwischen 0,1 % und 0,49 %
5. Quintil positiver als 0,49 %
n = 1 420 Krankenhauser
Krankenhaus-Report 2014 WIdo

7 Wie z.B. die gednderte Einordnung von intensivmedizinischen Leistungen bei Kindern beim Ka-
talogwechsel 2011/2012 (vgl. Heimig 2011).

8 Die Abbildung der Vereinbarungen des Jahres 2011 nach G-DRG-Katalog 2012 erfolgt mit dem
Verfahren der ,,Vereinbarungsgewichteten Uberleitung®. Dieses Verfahren gewichtet die vereinbar-
ten Mengen des Jahres 2011 je DRG mit einer hausspezifischen Uberleitungstabelle auf Basis von
§ 301-Daten von AOK-Versicherten (vgl. Friedrich und Paschen 2005).

9 Mogliche Erklarungen fur die marginale Abweichung von der angestrebten Erldsneutralitdt im
Rahmen der Katalognormierung liegen mutmaflich in der Abweichung des vereinbarten DRG-
Spektrums des Jahres 2012 von den bundesweit erbrachten Krankenhausleistungen des Jahres
2010, dem Datenjahr fiir die Katalogkalkulation.
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Abbildung 18-4

Absolute CM-Veranderungen je MDC infolge der Katalogrevision 2012
im Vergleich zum Vorjahr
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eine Aufwertung des vereinbarten CM-Volumens um mindestens 0,49 % (Tabelle
18-2). Somit fillt die Spreizung der Katalogeffekte auf Hausebene deutlicher aus
als im Vorjahr.!

Der Beitrag der 25 Major Diagnostic Categories (MDCs) am gemessenen Kata-
logeffekt von ca. -9300 BR in den hier untersuchten Einrichtungen variiert sehr
deutlich (Abbildung 18-4)." Die mengendynamischen MDCs 5 (Krankheiten und
Storungen des Kreislaufsystems) und 8 (Krankheiten und Stérungen am Muskel-
Skelett-System und Bindegewebe) verlieren aufgrund der Katalogrevision 30 bzw
31 Tausend BR, was einem Effekt von —1,00 % und —0,94 % entspricht. Die MDC 6
(Krankheiten und Stérungen der Verdauungsorgane) wird hingegen um ca. 31000
BR aufgewertet, was einem Effekt von +1,88 % gleichkommt.

10 Vgl. Mostert et al. 2013.

11 Die deutsche Bezeichnung fiir MDC lautet Hauptdiagnosegruppe. Eine Aufstellung aller MDCs
findet sich in Tabelle 18-3.
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Komponentenzerlegung der vereinbarten CM-Veranderung im DRG-Bereich

Nach Bereinigung des Katalogeffektes ergibt sich von 2011 nach 2012 eine Erho-
hung des vereinbarten Leistungsvolumens um 451 600 (2,6 %) CM-Punkte. Fiir eine
genauere Analyse dieser Steigerung eignet sich das Konzept der Komponentenzer-
legung'?, das auf den Methoden der volkswirtschaftlichen Indextheorie beruht. Un-
ter seiner Anwendung kann aufgezeigt werden, wie stark die CM-Verénderung von
der Fallzahl bzw. der Fallschwere beeinflusst wird. Dartiber hinaus es moglich, auch
die CMI-Entwicklung in ihre Teilkomponenten zu zerlegen und deren Relevanz zu
bestimmen (Abbildung 18-5).

Die Steigerungsrate des CM liegt auf einem identischen Niveau wie die von
2010 nach 2011, Die Einflussstirke der Fallzahl- und der CMI-Komponente hat
sich allerdings verschoben: 2011 wurde die CM-Veridnderung noch zu etwas tiber
einem Drittel vom Anstieg der Fallschwere bedingt, wohingegen 2012 die Fallzahl-
Komponente fast allein fiir den CM-Anstieg verantwortlich ist. 2,5 Prozentpunkte
der CM-Veridnderung gehen auf steigende Fallzahlen zuriick, der CMI bleibt insge-
samt nahezu unverdndert.

Eine detaillierte Analyse der CMI-Entwicklung zeigt jedoch, dass sich die ver-
einbarte DRG-Struktur durchaus verdndert hat. Der CM-Einfluss der BR-Kompo-
nente von rund —0,4 Prozentpunkten ergibt sich aus sinkenden effektiven Bewer-
tungsrelationen je DRG. Da sie sich aus dem Verhiltnis von Lang-, Normal- und
Kurzliegern zusammensetzt, kann ihr negativer Einfluss auf den CM fiir verkiirzte
durchschnittliche Verweildauern stehen. Diese Entwicklung wird durch die CM-
steigernde Wirkung der Struktur-Komponente'* iiberkompensiert. Demnach be-
steht eine Tendenz zur Vereinbarung hoher bewerteter Leistungen. Ob diese Ver-
schiebungen verstirkt innerhalb oder zwischen Basis-DRGs stattgefunden haben,
lasst sich durch eine weitere Zerlegung der Strukturkomponente erkennen'”.

Finden innerhalb von Basisfallgruppen einzelner DRGs Verschiebungen zu ho-
her bewerteten Leistungen statt, werden sie als Intra-ADRG-Komponente be-
zeichnet. Hitten sie nicht stattgefunden, wire der CM um 0,3 Prozentpunkte weni-
ger gestiegen. Bei einem Drittel der insgesamt 559 Basis-DRGs sind Verlagerungen
zu einer héheren und bei einem Viertel zu einer geringeren Fallschwere zu verzeich-

12 Fur die Anwendung der Komponentenzerlegung miissen zwei Bedingungen erfiillt sein: eine
Produkthomogenitit und eine ausgepriagte Produkthierarchie. Erstere wird dadurch gewihrleis-
tet, dass die Vereinbarungen beider Jahre iiber den DRG-Katalog 2012 abgebildet werden. Die
zweite Bedingung ist durch die natiirlichen Eigenschaften des DRG-Systems erfiillt, da es die
Ebenen DRG, Basis-DRG, Partition und MDC vorsieht. Fiir Analysen im DRG-System hat das
Konzept bereits mehrmals Anwendung gefunden, wie bspw. bei Friedrich und Giinster 2006,
Furstenberg et al. 2011, RWI 2012. Fiir eine ausfiihrliche Beschreibung weiterer theoretischer
Grundlagen der Komponentenzerlegung siehe Reichelt 1988.

13 Mostert et al. 2013.

14 Da in diesem Abschnitt ausschlieBlich die Krankenhausleistungen im DRG-Bereich betrachtet
werden, weichen die Werte von den in Abschnitt 18.2 genannten ab.

15 Bei der Betrachtung der DRG-Leistungen auf nationaler Ebene spielt die Warenkorbkomponente
keine Rolle, da alle DRGs sowohl 2011 als auch 2012 vereinbart wurden (vgl. Giinster 2008).
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Abbildung 18-5

Komponenten der vereinbarten CM-Entwicklung 2011/2012
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nen.'® In der Basis-DRG A36 (Intensivmedizinische Komplexbehandlung) ist der
Intra-ADRG-Effekt mit prozentual 4,0% am stidrksten ausgeprigt. In der Basis-
DRG B70 (Schlaganfall) geht mit rund 4 900 Punkten das deutlichste absolute CM-
Plus aus dem Intra-ADRG-Effekt hervor.

Die verbleibenden +0,2 % des CM-Anstiegs im Struktureffekt werden von der
Inter-ADRG-Komponente bedingt. Durch den hierarchischen Aufbau des DRG-
Systems kénnen diese Verschiebungen zwischen verschiedenen Basis-DRGs
e innerhalb der gleichen MDC und Partition (Intra-Partition),

e innerhalb der gleichen MDC aber unterschiedlichen Partitionen (Inter-Partition)
und
e zwischen unterschiedlichen MDCs (Inter-MDC) stattfinden.

Trotz des eher geringen Einflusses dieser Teilkomponenten auf den Gesamt-CM
sind auf Ebene der einzelnen MDCs und Partitionen z. T. deutliche Verschiebungen
zu beobachten. Die Intra-Partitions-Komponente bewirkt auf globaler Ebene ei-
nen CM-Anstieg von 25000 Punkten. Beispiclsweise in der operativen Partition der
MDC 3 (HNO-Bereich) hat dieser Effekt eine grofere Bedeutung: Der hier zu ver-
zeichnende CM-Anstieg wird zu 95 % durch Fallzahlverschiebungen innerhalb der
gleichen MDC und Partition bedingt. Abbildung 18—6 veranschaulicht, dass die
deutlichsten Fallzahlanstiege eher in den Basis-DRGs!” mit einem {iiberdurch-
schnittlichen CMI zu verzeichnen sind.

16 Die restlichen Basis DRGs werden im DRG-Katalog 2012 nicht nach Schweregraden unterteilt.
Ein Intra-ADRG-Effekt kann bei ihnen nicht auftreten.
17 Eine Tabelle mit den Bedeutungen der einzelnen Basis-DRGs befindet sich im Anhang.
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Diagnosedaten der Kranken-
hauser 2011
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Abstract

Die Diagnosen der Krankenhauspatienten bilden das gesamte vollstationédre Ge-
schehen in den deutschen Krankenhdusern ab. Dieser Beitrag beschreibt die Er-
gebnisse der Diagnosedaten der Krankenhauspatienten fiir das Jahr 2011.
Diese amtliche Statistik wird seit 1993 jahrlich als Vollerhebung durchgefiihrt.
Alle Krankenh&user in Deutschland sind auskunftspflichtig. Erfasst werden alle
Patienten, die im Berichtsjahr aus der vollstationdren Behandlung eines Kran-
kenhauses entlassen werden. Im Jahr 2011 waren dies knapp 18,8 Millionen
Patienten, damit ist die Fallzahl im Vorjahresvergleich erneut angestiegen. Die
Ergebnisse der Diagnosen werden nach wichtigen Indikatoren wie Hauptdia-
gnosen, Alter, Geschlecht und Verweildauer dargestellt. Aufgrund geschlechts-
und altersspezifischer Morbiditdtshidufigkeiten werden die Ergebnisse teilweise
standardisiert und so um den demografischen Effekt bereinigt. Dadurch sind
bevolkerungsunabhingige Aussagen moglich.

The hospital diagnosis statistics reflect all inpatient cases in Germany. This arti-
cle describes the 2011 results. These official statistics are carried out annually
since 1993 and include all hospitals in Germany. Hospitals are required to dis-
close information. The data cover all inpatients discharged from hospital in the
respective year. In 2011, this applied to almost 18.8 million patients. Compared
to the previous year, the number of patients has again increased. The diagnosis
data are described by key indicators such as main diagnosis, age, sex and aver-
age length of stay. Due to gender and age specific morbidity frequencies, some
of the data are standardised and thus adjusted for demografic effects which al-
lows statements independent of the actual age and sex structure of the popula-
tion.

20.1 Vorbemerkung

In diesem Beitrag werden die Ergebnisse der Krankenhausdiagnosestatistik des Be-
richtsjahres 2011 vorgestellt. Die Diagnosestatistik ist ein Baustein der mittlerweile
vierteiligen Krankenhausstatistik des Statistischen Bundesamtes. Uber diese Stati-
stik hinaus werden auch die Grunddaten der Krankenhduser (Betten, Personal, Aus-
stattung, etc.), die Kosten (Personal-, Sachkosten, etc.) sowie die fallpauschalenbe-
zogene Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) erfasst. Zusitzlich werden seit 2003

20
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auch die Diagnosedaten von Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen mit mehr
als 100 Betten erhoben.

Im Rahmen der Diagnosestatistik werden alle im Laufe des Berichtsjahres aus
dem Krankenhaus entlassenen vollstationidren Patienten' sowie die im Krankenhaus
Verstorbenen erfasst. Bei mehrfach im Berichtsjahr vollstationédr behandelten Pati-
enten wird jeder Krankenhausaufenthalt als ein Fall nachgewiesen (Fallzahlensta-
tistik). Nicht nachgewiesen werden die vor- und nachstationéren, teilstationdren
und ambulanten Behandlungsfille. Die Angaben zur Diagnosestatistik entnehmen
die Krankenhduser der vorhandenen Patientendokumentation.

Um bevolkerungsunabhingige Vergleiche anstellen zu kénnen, werden die Er-
gebnisse der Diagnosestatistik teilweise alters- und geschlechtsstandardisiert. Mit
Hilfe der Standardisierung werden die Ergebnisse um den demografischen Effekt
bereinigt. Dies erlaubt bevolkerungsunabhédngige intertemporale und interregionale
Vergleiche zwischen strukturell verschiedenen Gesamtheiten. Dadurch konnen Ver-
anderungen beim Auftreten bestimmter Krankheiten aus rein epidemiologischer
Sicht beurteilt werden, ohne dass die Ergebnisse durch sich verdndernde Bevolke-
rungsstrukturen verzerrt werden. Genauer: Mit dieser Methode kann gezeigt wer-
den, ob sich das Risiko jedes Einzelnen, an einer bestimmten Krankheit zu erkran-
ken, erhoht hat oder nicht. Beispiel: Wenn im Vergleich zu 1995 heute mehr Men-
schen in Deutschland iiber 80 Jahre alt sind, treten in dieser Altersklasse auch mehr
Krankheiten auf.? Gleichzeitig hat sich aber trotz der steigenden Anzahl der Erkran-
kungen (bedingt durch die grofiere Bevolkerungsgruppe in diesem Alter) das Risiko
des Einzelnen, daran zu erkranken, nicht erhoht.

20.2 Kennzahlen der Krankenhauspatienten

Fir das Berichtsjahr 2011 wurden insgesamt knapp 18,8 Millionen vollstationire
Krankenhausfille in der Krankenhausdiagnosestatistik erfasst. Es handelt sich hier-
bei um alle Krankenhausfille inklusive Sterbe- und Stundenfille einschlieBlich ge-
sunder Neugeborener. Der Vergleich mit den Vorjahren zeigt, dass die Zahl der voll-
stationdren Krankenhausfille kontinuierlich zugenommen hat. Nach einer deut-
lichen Steigerung um gut 400000 Félle zwischen 2006 und 2007 liegt der Anstieg
nun bei knapp 308 000 Féllen tiber dem Vorjahresniveau. Diese Entwicklung be-
trifft sowohl Ménner als auch Frauen. Bezogen auf die Fille je 100000 Einwohner
bedeutet dies einen Anstieg um 365 Fille auf 22 885 Fille je 100000 Einwohner,
wobei es im Vergleich zum Vorjahr bei den Ménnern einen Anstieg um 1,9 % und
bei den Frauen um 1,4 % gab.

1 Die Begriffe ,,Behandlungsfille” und ,,Patienten* werden im Folgenden anstelle der korrekten Be-
zeichnung ,,aus der vollstationdren Behandlung eines Krankenhauses entlassene Patientinnen und
Patienten (einschl. Sterbe- und Stundenfille)* verwendet.

2 Vgl. zum Standardisierungsverfahren in der Diagnosestatistik: Rolland S, Rosenow C. Diagnose-
daten der Krankenhauspatientinnen und -patienten 2000. In: Klauber J, Robra BP, Schellschmidt H
(Hrsg) Krankenhaus-Report 2003. Stuttgart: Schattauer 2004; 365ff.
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Ob es sich bei diesen Daten um Effekte der demografischen Entwicklung han-
delt, zeigen die standardisierten Raten®. Zwischen 2007 und 2011 ist die standardi-
sierte Zahl der Behandlungsfille insgesamt um 851 Félle (4,3 %) angestiegen. Die
standardisierte Rate der ménnlichen Patienten stieg in diesem Zeitraum um 4,5 %
an, bei den Frauen ist sie um 3,9 % gestiegen.

Zu beachten ist hierbei, dass ein direkter Vergleich zwischen Ménnern und
Frauen nur bedingt moglich ist, da Frauen von Natur aus wegen Schwangerschaft
und Geburt hdufiger im Krankenhaus behandelt werden.

Ein weiterer wichtiger Indikator fiir Aspekte wie mogliche Einsparpotenziale
und Effizienz in Krankenh&dusern ist die Verweildauer. Sie dient gleichermaBien als
Ansatzpunkt fiir die Qualitét der stationdren Versorgung. Viele Datennutzer erwar-
ten wie auch in den Jahren zuvor einen Riickgang der Verweildauer in den Kranken-
hiusern. Insbesondere die Notwendigkeit, die Kosten zu reduzieren, hat in den Vor-
jahren dazu gefiihrt, dass die Patienten immer kiirzer in den Krankenhdusern ver-
weilen. Waren es im Jahr 2000 noch fast 10 Tage (9,7 Tage), ist diese Zahl kontinu-
ierlich auf 8,3 Tage im Jahr 2007 bis auf zuletzt durchschnittlich 7,7 Tage im Jahr
2011 gesunken. Fiir den Berichtszeitraum 2007 bis 2011 bedeutet dies, dass sich
immer noch kein Sittigungseffekt eingestellt hat und der Wert von durchschnittlich
7,7 Tagen Verweildauer im Jahr 2011 den geringsten Wert seit Erstellung der Sta-
tistik darstellt. Prognosen, ob es auch in Zukunft zu einem weiteren Riickgang der
Verweildauer kommt, kénnen an dieser Stelle nicht mit belastbaren Daten abgege-
ben werden. Daher wird dieser Entwicklung bei kiinftigen Datenanalysen eine be-
sondere Aufmerksamkeit zukommen.

Dariiber hinaus ist es sinnvoll, ein weiteres Indiz fiir die Bestdtigung der These,
dass weitere Einsparpotenziale zu erwarten sind, heranzuziehen. Die Entwicklung
der Anzahl der Kurzlieger (1 bis 3 Tage im Krankenhaus) ist scheinbar eng mit der
Entwicklung der Verweildauer verkniipft, da sie einen kontriren Verlauf aufweist.
Das bedeutet, dass die Anzahl der Kurzlieger automatisch steigt, wenn die Verweil-
dauer sinkt. Diese Entwicklung ist deutlich innerhalb der letzten Jahre zu sehen.
Dies ist auch beim Vergleich der Jahre 2011 und 2010 zu beobachten: Die Zahl der
Kurzlieger ist parallel zur Abnahme der durchschnittlichen Verweildauer um 4,7 %
auf tiber 7,1 Millionen gestiegen (Tabelle 20—1).

Uber die Jahre hinweg betrachtet zeigt sich somit ein uneinheitliches Bild: Die
Anzahl der Behandlungsfille steigt, die Verweildauer hingegen konnte wieder ge-
senkt werden, parallel dazu ist die Zahl der Kurzlieger angestiegen. Es ist zu vermu-
ten, dass diese Entwicklungen direkte Auswirkungen auf den ambulanten Sektor
haben, beispielsweise in Form einer Verschiebung dorthin. In welchem Mafle dies
geschehen ist, kann an dieser Stelle nicht geklart werden (vgl. Abbildung 20-1).

3 Standardisiert mit der Standardbevélkerung ,,Deutschland 1987, ohne Patienten mit Wohnsitz im
Ausland, unbekanntem Geschlecht und unbekanntem Alter.
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Abbildung 20-1

Kennzahlen im Zeitvergleich 2007-2011
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2013
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20.3  Strukturdaten der Krankenhauspatienten

Sowohl in den Grunddaten und der DRG-Statistik als auch in der Diagnosestatistik
wird die Anzahl der entlassenen Patienten ermittelt. Alle Statistiken werden unab-
héngig voneinander erhoben. Im direkten Vergleich der Diagnosestatistik mit den
Grunddaten hat sich gezeigt, dass es eine leichte Untererfassung in der Diagnosesta-
tistik gibt (2011: 99,9%).

20.3.1 Alters- und Geschlechtsstruktur der Patienten

Im Jahr 2011 waren von den rund 18,8 Millionen Behandlungsfillen 8,9 Millionen
miénnlichen und rund 9,9 Millionen weiblichen Geschlechts. Die Méinner haben
demnach einen Anteil von 47,3 % und die Frauen von 52,7 %. Bezogen auf die stan-
dardisierte Bevolkerung der jeweiligen Geschlechtsgruppe wurden durchschnittlich
18802 Ménner und 22439 Frauen je 100000 Einwohner stationér in den Kranken-
hdusern behandelt. Zusammengenommen wurden 20 854 Personen je 100000 Ein-
wohner im Krankenhaus als Behandlungsfall gezihlt. Dies sind 170 Fille je 100000
Einwohner bzw. 0,8 % mehr als noch im Vorjahr.

Das Durchschnittsalter der Patienten hat sich weiter erh6ht. Im Jahr 2011 lag es
bei iiber 54 Jahren, wobei die Frauen mit durchschnittlich 54,6 Jahren um 1,1 Jahre
dlter waren als die Ménner. Der Grund hierfiir ist der hohere Anteil der Frauen in



Statistische Krankenhausdaten: Diagnosedaten der Krankenhduser 2011

Abbildung 20-2

Alters- und Geschlechtsstruktur der Patienten 2011
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den hohen Altersgruppen. Es liegt in der Natur der Sache, dass die Behandlungs-
haufigkeit mit dem Alter steigt. So wurden bspw. in der Gruppe der 15- bis 45-Jah-
rigen 13 634 Personen je 100000 Einwohner im Krankenhaus behandelt, wahrend
es in der letzten ausgewiesenen Altersgruppe der tiber 85-Jdhrigen 76 575 Personen
waren, also fast sechsmal so viele.

Die Entwicklung der altersspezifischen Rate je 100000 Einwohner ist seit dem
Jahre 2007 bei den unter 15-Jdhrigen um 1,7 % angestiegen, in der Altersgruppe der
15- bis unter 45-jdhrigen sogar um 7,9 %. In der Altersgruppe der 45- bis 65-Jah-
rigen hingegen ist die Zahl von 2007 auf 2011 um 4,5 % angestiegen.

Bei einer genaueren Betrachtung der Alters- und Geschlechtsstruktur der Pati-
enten im Jahr 2011 zeigt sich, dass in fast allen Altersgruppen mehr Ménner je
100000 Einwohner als Frauen stationédr im Krankenhaus behandelt wurden (siche
Abbildung 20-2). Bei den 15- bis 45-Jdhrigen zeigt sich zwar zunéchst, dass mehr
Frauen als Ménner behandelt wurden. Dies ist jedoch auf Fille zuriickzufiihren, die
in Zusammenhang mit Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett (ICD-Positionen
000-099) stehen. Rechnet man diese Félle heraus, wurden nur in der Altersgruppe
der 15- bis 20-Jahrigen (12 094 Frauen zu 10 186 Ménnern), in der Altersgruppe der
20- bis 25-Jahrigen (9993 Frauen zu 9990 Minner) und der tiber 90-Jdhrigen
(65290 Frauen zu 60446 Miannern) mehr Frauen als Manner im Krankenhaus be-
handelt.

Vergleicht man den Anteil der Absolutzahlen der Behandlungsfille je Alters-
klasse, so zeigt sich ebenfalls, dass die mannlichen Patienten in der Regel in der
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Uberzahl waren: Zwar machen sie insgesamt nur 47,3 % der Patienten aus, in den
Altersgruppen der unter 20-Jdhrigen und der 50- bis 80-Jdhrigen liegen die Zahlen
hingegen bei 51,8 % und 52,5 %. Lediglich in den Altersgruppen der 20- bis 50-jah-
rigen (verursacht durch schwangerschaftsbedingte Behandlungen) und der 80-jah-
rigen und &lteren Patienten (verursacht durch den héheren Anteil der Frauen in den
hohen Altersklassen) liegen die Zahlen der Médnner unter denen der Frauen.

20.3.2 Verweildauer der Patienten

Fiir das Berichtsjahr 2003 wurde die Fallzahl im Krankenhaus-Report erstmals in-
klusive der Stundenfille verdffentlicht. Jeder Stundenfall wird als ein Fall mit
einem Berechnungs-/Belegungstag in die Statistik aufgenommen. Dies hat zur Fol-
ge, dass die Verweildauer per se sinkt.

2011 lag die Verweildauer der Krankenhauspatienten inklusive der oben be-
schriebenen Stundenfille bei durchschnittlich 7,7 Tagen. Dies entspricht einem
Riickgang um 0,2 Tag (-1,8 %) im Vergleich zum Vorjahr. Insgesamt ist die Verweil-
dauer seit dem Jahr 2007 um 6,9 % gesunken.

Bezogen auf das Geschlecht gibt es nur leichte Unterschiede, Manner lagen mit
durchschnittlich 7,7 Tagen etwas kiirzer im Krankenhaus als Frauen mit durch-
schnittlich 7,8 Tagen. Der niedrigere Wert bei den Frauen im Alter zwischen 20 und
40 Jahren ist wiederum auf schwangerschaftsbedingte Behandlungen zuriickzufiih-
ren. Mit zunehmendem Alter (ab 50 Jahren) liegen Frauen ldnger als Méanner in den
Krankenhdusern. Am groBten sind die Unterschiede bei der Altersgruppe 80 bis 85
Jahre; hier lagen Frauen 0,7 Tage ldnger im Krankenhaus als Ménner.

Insgesamt kann man festhalten, dass ungeachtet des Geschlechts die durch-
schnittliche Verweildauer in den Krankenhdusern bis zur Altersgruppe der 80- bis
unter 85-Jéhrigen mit dem Alter kontinuierlich zunimmt und nur bei den Hochbe-
tagten leicht abnimmt. Zudem ist ein weiterer Riickgang der Verweildauer zu beob-
achten.

Im Jahr 2011 verbrachten insgesamt 7,1 Millionen Patienten zwischen einem
und drei Tagen im Krankenhaus. Diese so genannten Kurzlieger hatten einen Anteil
von 38,0% an allen Behandlungsfillen. Im Jahr davor waren es noch 36,9 %; damit
hat sich die Zahl der Kurzlieger um 1,1 Prozentpunkte erhoht. Vergleicht man die
letzten Berichtsjahre miteinander, wird deutlich, dass immer mehr Patienten inner-
halb von einem bis drei Tagen entlassen werden: Waren es im Jahr 2007 nur 5,9
Millionen Fille, ist diese Zahl bis zum Jahr 2011 um 20,3 % gestiegen. Die Zahlen
zeigen, dass es nach wie vor Ziel der Behandlungen ist, die Patienten friiher als in
den Vorjahren zu entlassen. Damit kénnen sowohl die Kosten als auch die Belas-
tung des eigenen Personals gesenkt werden.

Patienten, die zwar vollstationdr aufgenommen werden, bei denen sich jedoch
innerhalb des ersten Tages herausstellt, dass ein stationdrer Aufenthalt nicht not-
wendig ist bzw. die innerhalb des ersten Tages versterben, werden in der Kranken-
hausstatistik als Stundenfille bezeichnet. 2011 gab es insgesamt 540722 Stunden-
félle, dies sind 12261 Félle mehr als noch im Jahr zuvor. Verglichen mit dem Jahr
2007 ist die Zahl der Stundenfdlle damit um 9,6 % gestiegen (Tabelle 12-2).

Insgesamt 401 865 Personen sind 2011 in den Krankenhdusern verstorben. Ge-
messen an der Anzahl der Verstorbenen in Deutschland insgesamt (852 328) betrigt
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Tabelle 20-2
Verweildauer der Patienten 2011

Verweildauer Patienten Berechnungs- und Belegungstage
in Tagen Anzahl Anteil  kumuliert Anzahl Anteil  kumuliert
in % in %

Insgesamt 18797989 100,0 - 145322422 100,0 -
Stundenfall 540722 2,9 2,9 540722 0.4 04
1 2402303 12,8 15,7 2402303 1.7 2,0
2 2545077 13,5 29,2 5090154 3,5 55
3 2201703 1,7 40,9 6605109 45 10,1
4 1797714 9,6 50,5 7190856 4,9 15,0
5 1383963 74 57,8 6919815 438 19,8
6 1121877 6,0 63,8 6731262 4,6 244
7 1004964 5.3 69,1 7034748 4,8 29,3
8-9 1459715 78 76,9 12325918 85 37,7
10-12 1341818 7.1 84,1 14606 566 10,1 47,8
13-14 668136 3,6 87,6 9011873 6,2 54,0
15-21 1127473 6,0 93,6 19682838 13,5 67,5
22-28 485673 2,6 96,2 11955938 82 75,8
29-35 244861 1.3 97,5 7758337 53 81,1
36-42 150431 0,8 98,3 5856624 4,0 85,1
43-70 229174 1.2 99,5 12237687 8,4 93,6
71-182 88974 0,5 100,0 8427889 58 99,4
183-365 3180 0,0 100,0 737432 0,5 99,9
366 u. langer 231 0,0 100,0 206351 0,1 100,0

Quelle: Statistisches Bundesamt

Krankenhaus-Report 2014 WIdo

der Anteil 47,1 %. Hierbei ist zu beachten, dass dieser Wert nur eine Annéherung
darstellt, da beiden Erhebungen, die Sterbefille ausweisen (Krankenhausdiagnose-
und Todesursachenstatistik), unterschiedliche Grundgesamtheiten zugrunde liegen.
Die Todesursachenstatistik erfasst alle im Berichtsjahr Verstorbenen mit Wohnsitz
in Deutschland und damit auch Staatenlose und Auslidnder, die ihren Wohnsitz in
Deutschland haben (so genanntes Inldnderprinzip). Demgegeniiber erfasst die
Krankenhausdiagnosestatistik alle Patienten, die im Berichtsjahr in einem deut-
schen Krankenhaus verstarben, das heif3t, auch Patienten mit ausléindischem Wohn-
ort und ausldndische Patienten (Inlandsprinzip).

20.3.3 Regionale Verteilung der Patienten

Beim Vergleich der Krankenhausfille nach dem Wohnort der Patienten wird die
standardisierte Rate herangezogen, um einen direkten Vergleich der Zahlen zu er-
moglichen. Dies geschieht, indem die Fallzahl in eine Rate je 100000 Einwohner
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umgerechnet wird. AnschlieBend wird die Fallzahl alters- und geschlechtsstandar-
disiert. Eine solche Standardisierung ist notwendig, da sich die Bevolkerung der
Bundesldnder im Hinblick auf ihre Alters- und Geschlechtsstruktur voneinander
unterscheidet. Hierzu wird eine einheitliche Bevolkerungsstruktur in Anlehnung an
die Ergebnisse der Volkszdhlung von 1987 unterstellt, wodurch ein Vergleich der
standardisierten Raten der Bundesldnder erméglicht wird. Die standardisierte Fall-
zahl sagt aus, wie viele Personen wegen einer bestimmten Krankheit vollstationér
behandelt werden miissten, wenn die Altersstruktur der gewéhlten Standardbevol-
kerung von 1987 vorliegen wiirde (Abbildung 203 und Tabelle 20-3).

Im Vergleich zu 2007 verringerten sich die Berechnungs- und Belegungstage
sowie die Verweildauer weiter. Im Gegensatz dazu stieg die standardisierte Fallzahl
je 100000 Einwohner in Deutschland nach Wohnort von 2007 auf 2011 um 4,3 %
an. Bei dem iiberwiegenden Teil der Lénder sind die Verdnderungsraten entspre-
chend, lediglich in Hamburg ist ein leichter Anstieg bei den Berechnungs- und Be-
legungstagen zu verzeichnen. Insgesamt ist die Spannbreite der Anderungsraten
allerdings unterschiedlich grof.

Die groBten Zuwéchse bei der standardisierten Fallzahl sind in Hamburg (7,5 %),
Schleswig-Holstein (6,9 %) und Niedersachsen (5,1 %) zu beobachten.

Abbildung 20-3

Patienten (einschl. Stundenfille) je 100 000 Einwohner nach Bundesldndern
(Wohnort) 2011

- standardisierte Rate und Vorjahresveranderung —

20 339
0.1 %

M 22 000 Félle und mehr

[ 21 000 bis unter 22 000 Fille
[119 000 bis unter 21 000 Falle
[J unter 19 000 Félle

Quelle: Statistisches Bundesamt 2013
Krankenhaus-Report 2014 WIdo
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Tabelle 20-3
Patienten nach Wohnort 2007 und 2011

Wohnort des Patienten Patienten" Berechnungs- Durchschnittliche
und Belegungstage" Verweildauer
Verénderung 2011/2007 in %
Deutschland 4,3 -3,8 -17,0
Baden-Wiirttemberg 3,1 -5,2 -1,5
Bayern 4,3 -4,9 -8,2
Berlin 33 -4,2 -6,6
Brandenburg 24 -4,7 -5,6
Bremen 2,9 -14 -10,1
Hamburg 7.5 3.2 -4,1
Hessen 4,6 -2,0 -5,7
Mecklenburg-Vorpommern 3,2 -3,7 -5,9
Niedersachsen 5.1 -2,8 -6,9
Nordrhein-Westfalen 48 -39 -4
Rheinland-Pfalz 4,4 -3,5 -6,8
Saarland 1,5 5.4 -6.3
Sachsen 4.4 -2,6 -6,5
Sachsen-Anhalt 2,9 -4,5 -7,0
Schleswig-Holstein 6,9 -3,5 -8,9
Thiringen 4,8 -0,4 -4,0

" Ohne Patienten mit auslandischem oder unbekanntem Wohnort, unbekanntem Geschlecht und unbekanntem
Alter
Standardisiert anhand der Standardbevélkerung ,Deutschland 1987

Quelle: Statistisches Bundesamt

Krankenhaus-Report 2014 Wido

Noch stirkere Verdnderungen ergeben sich, wenn man die Berechnungs- und
Belegungstage betrachtet. Die Riickgidnge betragen 7,4 % in Bremen und 5,4 % im
Saarland. Alle anderen Lénder, ausgenommen Hamburg (+3,2 %), weisen ebenfalls
Riickgénge auf. Dies hat auch Auswirkungen auf die durchschnittliche Verweildau-
er in den einzelnen Landern. Wie zuvor schon gezeigt, ist sie insgesamt in Deutsch-
land in den letzten Jahren zuriickgegangen. Die Verdnderungsraten der Verweildau-
er der Patienten nach dem Wohnortprinzip zwischen den Bundesldndern variieren
hierbei zwischen —10,1 % in Bremen und —4,0 % in Thiiringen.

Bezogen auf die Standardbevolkerung von 1987 hat Sachsen-Anhalt mit 23491
Fillen je 100000 Einwohner die meisten Behandlungsfille aufzuweisen, gefolgt
von Thiiringen mit 23 093 und Mecklenburg-Vorpommern mit 22 904 Féllen. Diese
drei Léander liegen somit deutlich iiber dem standardisierten Wert fiir Deutschland
(20854 Fille je 100000 Einwohner). Die hinteren drei Pldtze werden hierbei von
Baden-Wiirttemberg (17 878 Fille), Berlin (18 926 Fille) und Hamburg (19 140 Fil-
le) belegt.

Der Vergleich der Berichtsjahre 2011 zu 2010 zeigt unterschiedliche Verinde-
rungsraten der standardisierten Rate der Krankenhausfille zwischen den einzelnen

20
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Bundeslidndern. Grundsitzlich ist diese Zahl in allen Landern bis auf Berlin (—0,2 %)
angestiegen. In Hamburg (+3,0 %), Rheinland-Pfalz (+1,7 %), Saarland und Nord-
rhein-Westfalen (jeweils +1,4 %) liegt siec am hochsten, in Mecklenburg-Vorpom-
mern (+0,2 %), Schleswig-Holstein und Sachsen (jeweils +0,1 %) liegt sie deutlich
darunter. In Sachsen-Anhalt ist gegeniiber dem Vorjahr keine Veranderung zu ver-
zeichnen.

20.4  Struktur der Hauptdiagnosen der Krankenhaus-
patienten

In der Krankenhausstatistik wird die Hauptdiagnose nach der Internationalen Klas-
sifikation der Krankheiten kodiert. Im Berichtsjahr 2011 galt die 10. Revision (ICD-
10). Die Hauptdiagnose wird gemifl den Deutschen Kodierrichtlinien angegeben
und ist als diejenige Diagnose definiert, die nach Analyse hauptsdchlich fiir die
Veranlassung des stationdren Aufenthaltes des Patienten verantwortlich ist. Der Ter-
minus ,,nach Analyse” bezeichnet die Evaluation der Befunde am Ende des statio-
nédren Aufenthaltes, um diejenige Krankheit festzustellen, die hauptsichlich verant-
wortlich fiir die Veranlassung des stationdren Krankenhausaufenthaltes war. Daher
ist diese genaue Definition wichtig, da die nach Analyse festgestellte Hauptdiagno-
se nicht mit der Aufnahme- oder Einweisungsdiagnose tibereinstimmen muss (Ta-
belle 20-4).

20.4.1 Diagnosen der Patienten

Die in Abschnitt 20.3.1 erlduterte Entwicklung der Behandlungsfille durchzieht
nicht jedes Diagnosekapitel. Die Zahlen zwischen den Kapiteln variieren zum Teil
erheblich.

Doch zunéchst ist es hilfreich, eine Art Rangliste der Kapitel der ICD nach Be-
handlungsfillen zu erstellen. Wie im vorherigen Berichtsjahr auch waren die Krank-
heiten des Kreislaufsystems (100 bis 199) die bedeutendsten Krankheiten in
Deutschland. Knapp 2,8 Millionen Fille sind diesem Kapitel zuzuordnen, was
einem Anteil von rund 14,9 % an allen Kapiteln entspricht. Im Vergleich zu 2007 hat
sich die Zahl dieser Behandlungsfille um 6,5 % erhoht.

An zweiter Stelle liegen die Verletzungen und Vergiftungen und bestimmte an-
dere Folgen duBerer Ursachen (S00 bis T98). Sie stellen nach den Krankheiten des
Kreislaufsystems mit iiber 1,9 Millionen Fillen (10,2 % an allen Behandlungsfil-
len) die wichtigsten Diagnosen dar. Im Vergleich zu 2007 ist die Zahl um 12,2 %
gestiegen. An dritter Stelle folgen Krankheiten des Kapitels C00 bis D48 (Neubil-
dungen) mit {iber 1,8 Millionen Fillen und einem Anteil von 9,9 % an allen Diagno-
sen (Tabelle 20-5).

Weitere hier beobachtbare Verdanderungen stellen die Raten anderer Kapitel dar:
Den hochsten Zuwachs findet man im Kapitel Symptome und abnorme klinische
und Laborbefunde, andernorts nicht klassifiziert (R00 bis R99): Er betragt 19,7 %
(2007: 693 522 Fille und 2011: 830221 Fille). An diesen Wert kommt keine Steige-
rungsrate der anderen ICD-Kapitel heran. Die infektiosen und parasitdren Krank-
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Tabelle 20-4
Patienten nach Diagnosekapiteln 2011

ICD-Pos.  Diagnosekapitel Patientinnen und Patienten
Insgesamt” Mannlich  Weiblich
je 100000 Einwohner

Insgesamt 22885 22014 23724
A00-B99 Infektidse und parasitdre Krankheiten 680 667 694
C00-D48  Neubildungen 2256 2317 2196
D50-D90  Krankheiten des Blutes und der blutbildenden Organe 157 134 179
sowie bestimmte Storungen mit Beteiligung des
Immunsystems
E00-E90  Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselkrankheiten 602 515 686
F00-F99  Psychische und Verhaltensstérungen 1452 1583 1325
G00-G99  Krankheiten des Nervensystems 898 964 836
HO0-H59  Krankheiten des Auges und der Augenanhangsgebilde 402 367 436
H60-H95  Krankheiten des Ohres und des Warzenfortsatzes 186 176 196
100-199 Krankheiten des Kreislaufsystems 3410 3693 3137
J00-J99 Krankheiten des Atmungssystems 1411 1578 1250
K00-K93  Krankheiten des Verdauungssystems 2223 2296 2152
L00-L99  Krankheiten der Haut und der Unterhaut 326 356 297
M00-M99  Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und 2133 1883 2375
des Bindegewebes
N00-N99  Krankheiten des Urogenitalsystems 1218 1100 1333
000-099  Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett 2191 - 2191
P00-P96  Bestimmte Zusténde, die ihren Ursprung in der 213 237 191
Perinatalperiode haben
Q00-Q99  Angeborene Fehlbildungen, Deformitaten und 128 141 115
Chromosomenanomalien
R00-R99  Symptome und abnorme klinische und Laborbefunde, 1010 947 1071
die anderenorts nicht klassifiziert sind
S00-T98  Verletzungen, Vergiftungen und bestimmte andere 2330 2314 2345
Folgen auBerer Ursachen
Z00-799  Faktoren, die den Gesundheitszustand beeinflussen und 726 744 709

zur Inanspruchnahme des Gesundheitswesens fiihren

" Altersspezifische Rate. Ohne Patienten mit Wohnsitz im Ausland, unbekanntem Geschlecht und unbekanntem
Alter

Quelle: Statistisches Bundesamt

Krankenhaus-Report 2014 WIdo

heiten (A0O bis B99) haben sich innerhalb dieser Zeit um 15,5 % erh6ht und auch
die Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes (MO0 bis
M99) stiegen um 14,9 % im Vergleich zum Jahr 2007 an.

Wichtiges Indiz fuir die Qualitéit der Krankenhausdiagnosestatistik ist die Anzahl
und der Anteil derjenigen Fille, die keine Diagnoseangabe beinhalten. Im ersten
Jahr der Erhebung (1994) wurden noch 95 860 Behandlungsfille ohne Diagnosean-
gaben gezihlt, was einem Anteil von 0,6 % entspricht. Mit einem Anteil von 0,03 %
im Jahr 2011 liegt dieser Wert aktuell auf einem kaum messbaren Niveau. Vor allem
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Tabelle 20-5
Hauptdiagnose nach Diagnosekapiteln 2011, 2010 und 2007

ICD-Pos.  Diagnosekapitel 2011 2010 2007
Insgesamt 18797989 18489998 17568576
A00-B99 Infektidse und parasitare Krankheiten 559091 529221 483969
C00-D48  Neubildungen 1856272 1847685 1856121
D50-D90  Krankheiten des Blutes u. der blutbildenden 128755 126375 118966

Organe sowie bestimmte Stérungen mit
Beteiligung des Inmunsystems

E00-E90 Endokrine, Erahrungs- und Stoffwechselkrank- 494089 494158 473444
heiten
F00-F99 Psychische und Verhaltensstorungen 1191886 1163613 1093641
G00-G99  Krankheiten des Nervensystems 738055 713456 678937
HO00-H59 Erlznkheiten des Auges und der Augenanhangsge- 330587 330521 313552
ilde
H60-H95  Krankheiten des Ohres und des Warzenfortsatzes 152979 148976 147839
100-199 Krankheiten des Kreislaufsystems 2798015 2755473 2627928
J00-J99 Krankheiten des Atmungssystems 1157502 1128441 1088890
K00-K93  Krankheiten des Verdauungssystems 1824317 1786520 1736084
L00-L99 Krankheiten der Haut und der Unterhaut 267829 259158 239995

MO00-M99  Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des 1751745 1699694 1523927
Bindegewebes

N00-N99  Krankheiten des Urogenitalsystems 1000550 983858 934813

000-099  Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett 914928 933347 942250

P00-P96 Bestimmte Zusténde, die ihren Ursprung in der 174966 181067 174471
Perinatalperiode haben

Q00-Q99  Angeborene Fehlbildungen, Deformitéten u. 106744 109006 106111
Chromosomenanomalien

R00-R99  Symptome und abnorme klinische und 830221 789836 693522

Laborbefunde, a.n.k.
S00-T98  Verletzungen, Vergiftungen u. best. andere Folgen 1918027 1897839 1709480
auBerer Ursachen

700-799 Faktoren, die den Gesundheitszustand 595802 608620 621616
beeinflussen und zur Inanspruchnahme des
Gesundheitswesens fiihren

738 darunter: gesunde Neugeborene 461427 477815 489434
a.n.k. = andernorts nicht klassifiziert
I Quelle: Statistisches Bundesamt
Em\\m‘HH“HH““H““H“ Krankenhaus-Report 2014 Wido

die Entwicklung der letzten Jahre zeigt deutlich, dass die Datenqualitit der Kran-
kenhausdiagnosestatistik erheblich verbessert werden konnte und nun auf ein Ni-
veau gestiegen ist, bei dem man von vollstdndiger Erfassung aller Fille und deren
Zuordnung zu einer Diagnose sprechen kann. Dies beweist auch, dass die Doku-
mentation in den Krankenhdusern optimiert wurde.

Um den demografischen Effekt bereinigt (standardisierte Rate) haben sich bezo-
gen auf 100000 Einwohner in den Jahren 2007 und 2011 die Symptome und ab-
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Tabelle 20-6

Veranderungsraten der Patienten je 100 000 Einwohner 2007 zu 2011 - standardisiert
mit der Standardbevélkerung Deutschland 87 —

Diagnoseklasse/Behandlungsanlass Veranderung
2007/2011
in %
A00-B99 Infektidse und parasitére Krankheiten 11,5
C00-D48 Neubildungen -3,8
D50-D90 Krankheiten des Blutes u. der blutbildenden Organe sowie bestimmte 2,7
Storungen mit Beteiligung des Immunsystems
E00-E90 Endokrine, Emdhrungs- und Stoffwechselkrankheiten -0,0
F00-F99 Psychische und Verhaltensstorungen 10,4
G00-G99 Krankheiten des Nervensystems 6.4
HO00-H59 Krankheiten des Auges und der Augenanhangsgebilde 0,7
H60-H95 Krankheiten des Ohres und des Warzenfortsatzes 1,5
100-199 Krankheiten des Kreislaufsystems 0,3
J00-J99 Krankheiten des Atmungssystems 3.8
K00-K93 Krankheiten des Verdauungssystems 2,5
L00-L99 Krankheiten der Haut und der Unterhaut 10,5
M00-M99  Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes 11,8
NO00-N99 Krankheiten des Urogenitalsystems 4,4
000-099*)  Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett -0,7
P00-P96 Bestimmte Zustande, die ihren Ursprung in der Perinatalperiode haben 1,6
Q00-Q99 Angeborene Fehlbildungen, Deformitaten u. Chromosomenanomalien 3,1
R00-R99 Symptome und abnorme klinische und Laborbefunde, a.n.k. 17,7
S00-T98 Verletzungen, Vergiftungen u. best. andere Folgen duBerer Ursachen 9.3
Z00-799 Faktoren, die den Gesundheitszustand beeinflussen und zur Inanspruch- -3,2
nahme des Gesundheitswesens fiihren

*) Standardisiert anhand der weiblichen Bevélkerung

Quelle: Statistisches Bundesamt

Krankenhaus-Report 2014 Wwido

normen klinischen und Laborbefunde, andernorts nicht klassifiziert (R0O0 bis R99),
um 17,7 % erhoht. Die Fille der Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des
Bindegewebes (MO0 bis M99) haben in dieser Zeit um 11,8 % zugenommen. Riick-
génge sind bei den Neubildungen (C00 bis D48) festzustellen (Tabelle 20-6).

20.4.2 Diagnosen nach Alter und Geschlecht

Die hdufigste Diagnose bei stationdren Behandlungsfillen insgesamt war im Jahre
2011 ,,Lebendgeborene nach dem Geburtsort™ (Z38), sie wurde insgesamt 461427
Mal gezihlt.
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Mit 380291 Behandlungsfillen war die Herzinsuffizienz (I50) der zweithéu-
figste Anlass fiir eine stationdre Versorgung im Krankenhaus. Dies sind 8 956 Fille
mehr als noch im Jahr zuvor (371 335 Behandlungsfille).

Bei den Frauen war die Position ,,Lebendgeborene nach dem Geburtsort* (Z38)
die haufigste Diagnose. Auf sie entfallen 229 111 Fille. An zweiter Stelle folgt die
Herzinsuffizienz (I150), die in Gber 197393 Fillen der Grund furr einen stationdren
Aufenthalt war. Bei dieser Diagnose lag das das Durchschnittsalter der Patientinnen
bei 80 Jahren. Essentielle (primdre) Hypertonie (I110) war in 145810 Féllen der
Behandlungsgrund, das Durchschnittsalter betrug 71 Jahre. Die Cholelithiasis
(K80) folgt mit rund 139723 Féllen. Die Patientinnen, die daran erkrankten, waren
durchschnittlich 57 Jahre alt (Tabelle 20-7).

Bei den Ménnern ergibt sich ein etwas anderes Bild. Wie schon im Vorjahr lie-
gen die Psychischen und Verhaltensstorungen durch Alkohol (F10) mit 246371 Fél-
len an erster Stelle, noch vor den Lebendgeborenen nach dem Geburtsort mit
232315 Fillen. Dies bedeutet einen Anstieg um 0,8 %. Im Vergleich dazu ist die
Zahl der Lebendgeborenen um 3,2 % gefallen. Die Herzinsuffizienz war der dritt-
hiufigste Anlass fir Ménner, sich einer stationdren Behandlung zu unterziehen.
Hier wurden rund 182 896 Fille behandelt.

Uber alle Diagnosen hinweg liegt das Durchschnittsalter der Frauen bei 54,6
und das der Manner bei 53,5 Jahren (vgl. Tabelle 20-7).

Beim Vergleich der Anzahl der Behandlungsfille nach den Diagnosekapiteln
der ICD zeigt sich, dass beide Geschlechter unterschiedlich von Krankheiten betrof-
fen sind und nur bei wenigen Kapiteln eine annihernde Ubereinstimmung entspre-
chend der Verteilung der Frauen und Ménner in der Bevolkerung festzustellen ist.
Grundsitzlich zeigt der Aufbau der Bevolkerung, dass von den knapp 82 Millionen
Einwohnern ca. 50,9 % Frauen und ca. 49,1 % Ménner sind.

Die groBten Ubereinstimmungen anhand der absoluten Zahl der Behandlungs-
falle ergeben sich demnach in den Kapiteln Neubildungen (C00 bis D48) und Fak-
toren, die den Gesundheitszustand beeinflussen und zur Inanspruchnahme des Ge-
sundheitswesens fithren (Z00 bis Z99). Dagegen sind ménnliche Patienten iiber-
durchschnittlich haufig bei den Krankheiten des Atmungssystems (JOO bis J99) und
bei bestimmten Zustdnden, die ihren Ursprung in der Perinatalperiode haben, ver-
treten (POO bis P96). Hier liegt der Anteil mit 54,9 % bzw. 54,5 % deutlich tiber dem
eigentlichen Bevolkerungsanteil. Ausgenommen das Kapitel Schwangerschaft, Ge-
burt und Wochenbett dominieren Frauen in dem Diagnosekapitel D50 bis D90
(Krankheiten des Blutes und der blutbildenden Organe sowie Stérungen mit Betei-
ligung des Immunsystems). Hier liegt ihr Anteil mit 58,1 % insgesamt 7,2 Prozent-
punkte iiber dem eigentlichen Anteil in der Bevolkerung. Aber auch die Kapitel
Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselkrankheiten (E00 bis E90), Krankheiten
des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes (M00 bis M99) sowie Krank-
heiten Urogenitalsystems (NOO bis N99) betreffen mit einem Anteil von 58,0 % bis
55,6 % cher Frauen als Manner (Abbildung 20—4).

Zum Abschluss werden die Hauptdiagnosen nach Altersgruppen und Geschlecht
betrachtet. Dabei wird nach folgenden Altersgruppen differenziert: unter 15-J&h-
rige, 15- bis 45-Jdhrige, 45- bis 65-Jahrige und {iber 65-J4hrige.

Sowohl bei den Médchen als auch bei den Jungen im Alter unter 15 Jahren wur-
de 2011 als haufigste Diagnose die Geburt gezahlt (229 111 Fille bei Maddchen und
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Tabelle 20-7

Die 10 haufigsten Hauptdiagnosen der mannlichen und weiblichen Patienten (einschl.
Sterbe- und Stundenfalle) 2011

Rang ICD- Hauptdiagnose Patienten Durch- Durch-
Pos. schnittliche schnittliches
Verweildauer Alter
Anzahl in Tagen in Jahren
Manner
Insgesamt 8885990 1,7 54
1 F10  Psychische und Verhaltensstérungen 246371 7,6 44
durch Alkohol
2 738  Lebendgeborene nach dem Geburtsort 232315 35 0
3 150 Herzinsuffizienz 182896 10,9 75
4 120 Angina pectoris 157614 4,5 66
5 K40 Hernia inguinalis 150928 2,8 57
6 125 Chronische ischamische Herzkrankheit 140895 5,4 67
7 121 Akuter Myokardinfarkt 140593 8,3 67
8 148 Vorhofflattern und Vorhofflimmern 138051 4,9 66
9 S06 Intrakranielle Verletzung 135321 43 36
10 34 Eg(sjagggful\rl]zlébildung der Bronchien 127232 78 67
Frauen
Insgesamt 9911945 7.8 55,0
1 738  Lebendgeborene nach dem Geburtsort 229111 35 0
2 150 Herzinsuffizienz 197393 11,0 80
3 110 Essentielle (primére) Hypertonie 145810 5.2 Al
4 K80  Cholelithiasis 139723 6,2 57
5 C50  Bosartige Neubildung der Brustdriise 138250 6,6 61
(Mamma)
6 M17  Gonarthrose (Arthrose des Kniege- 126941 10,9 69
lenkes)
7 148 Vorhofflattern und Vorhofflimmern 124913 6,2 73
8 163 Hirninfarkt 118861 12,5 77
9 S72  Fraktur des Femurs 114923 15,8 80
10 S06 Intrakranielle Verletzung 111857 3,8 44
Quelle: Statistisches Bundesamt
Krankenhaus-Report 2014 Wido

232315 bei Jungen). Mit weitem Abstand rangieren die intrakraniellen Verlet-
zungen (31399 Fille bei Madchen und 40746 bei Jungen) und die chronischen
Krankheiten der Gaumen- und Rachenmandeln (28210 Fille bei Madchen und
34056 bei Jungen) dahinter.

In der Altersgruppe der 15- bis 45-Jdhrigen unterscheidet sich das Bild. Bei den
Frauen dominieren deutlich die Diagnosen mit Bezug auf das gebérfihige Alter:
Mit 104 171 Féllen steht hier der Dammriss unter der Geburt an erster Stelle. Dahin-
ter liegen die Komplikationen bei Wehen und Entbindung durch fetalen Distress
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Abbildung 20-4

Patienten nach Diagnosekapiteln 2011

Maénner Frauen

Bestimmte infektiose und parasitare Krankheiten

Neubildungen

Krankheiten des Blutes und der blutbildenden Organe sowie
bestimmte Storungen mit Beteiligung des Immunsystems

Endokrine, Emahrungs- und Stoffwechselkrankheiten
Psychische und Verhaltensstorungen
Krankheiten des Nervensystems
Krankheiten des Auges und der Augenanhangsgebilde
Krankheiten des Ohres und des Warzenfortsatzes
Krankheiten des Kreislaufsystems
Krankheiten des Atmungssystems
Krankheiten des Verdauungssystems
Krankheiten der Haut und der Unterhaut

Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes

Krankheiten des Urogenitalsy
Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett

Bestimmte Zustéande, die ihren Ursprung in der Perinatalperiode
haben

Angeborene Fehlbildungen, Deformitaten und
Chromosomenanomalien

Symptome und abnorme klinische und Laborbefunde, die a.n.k. sind

Verletzungen, Vergiftungen und bestimmte andere Folgen &uBerer
Ursachen
Faktoren, die den Gesundheitszustand beeinflussen und zur
Beanspruchung des Gesundheitswesens fiihren
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2013
Krankenhaus-Report 2014 wido

(71925 Félle) und der vorzeitige Blasensprung (64963 Fille). Bei den Mannern
hingegen sind die Krankenhausaufenthalte hauptsdchlich durch psychische und
Verhaltensstorungen durch Alkohol (109359 Fille), intrakranielle Verletzungen
(42924 Fille) sowie Schizophrenie (34 590 Fille) bedingt.

Die psychischen und Verhaltensstorungen durch Alkohol (106 143 Fille) sind es
auch, die Méanner im Alter zwischen 45 und 65 Jahren am hdufigsten ins Kranken-
haus bringen. Die Hernia inguinalis liegt an zweiter Stelle (39777 Fille), gefolgt
von der Angina pectoris mit 39367 Fillen. Bei den Frauen sind die bosartigen Neu-
bildungen der Brustdriise in 46759 Fillen verantwortlich fiir eine stationdre Be-
handlung. Das Leiomyom des Uterus (40795 Fille) und die Cholelithiasis (36 180
Fille) liegen dahinter.
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Abbildung 20-5

Altersstruktur der Patienten mit Krankheiten des Kreislaufsystems und
Neubildungen 2011
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2013 BN Neubildungen
Krankenhaus-Report 2014 WIdo

In der letzten hier erwihnten Altersgruppe (65 und &lter) ist es die Herzinsuffi-
zienz, die sowohl bei den Méannern (153 620 Fille) als auch bei den Frauen (184 829
Fille) die am meisten verbreitete Hauptdiagnose darstellt. Bei den Frauen liegen die
Fraktur des Femurs mit 104 390 Fillen und die essentielle (primére) Hypertonie mit
102630 Fillen dahinter. Bei den Ménnern sind es weitere Krankheiten des Herz-
Kreislaufsystems, die einen Krankenhausaufenthalt vonndten machen: Angina Pec-
toris (92278 Fille) und die chronische ischdmische Herzkrankheit (88 078 Fille).

Bei den genannten Altersgruppen gibt es bis auf wenige Ausnahmen keine gro-
Ben Ausreifler bei den Diagnosen. Bei den Frauen sorgen einzig die durch die
Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett ausgeldsten Félle fiir hohe Zahlen in der
Altersgruppe der 15- bis 45-Jahrigen (Abbildung 20-5).
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20.4.3 Verweildauer bei bestimmten Diagnosen

Der Trend der letzten Jahre hilt weiter an — die Verweildauer der stationér in den
Krankenhdusern Behandelten sinkt insgesamt (vgl. Tabelle 20-8). Insgesamt betrug
die Verweildauer im Jahr 2011 im Schnitt 7,7 Tage und liegt damit um 0,2 Tage
unter dem Vorjahr. Verglichen mit dem Jahr 2007 betrdgt der Riickgang 0,6 Tage.

Die Verteilung der durchschnittlichen Verweildauer iiber die Kapitel hinweg ist
unterschiedlich. Die langste Verweildauer weisen nach wie vor die Psychischen und
Verhaltensstorungen auf (FOO bis F99), hier betrug sie 20,2 Tage. An zweiter Stelle
folgen mit grolem Abstand die Diagnosen aus dem Bereich Bestimmte Zusténde,
die ihren Ursprung in der Perinatalperiode haben (P00 bis P96) mit 9,5 Tagen
durchschnittlicher Verweildauer. Am kiirzesten mussten Patienten im Krankenhaus
liegen, die wegen Krankheiten des Auges und der Augenanhangsgebilde (HOO bis
H59) und wegen Faktoren, die den Gesundheitszustand beeinflussen (Z00 bis Z99),
behandelt wurden. Sie konnten im Schnitt schon nach weniger als vier Tagen (3,4)
nach Hause gehen. Mit 4,2 Tagen liegt die Diagnose Symptome und abnorme kli-
nische und Laborbefunde, die andernorts nicht klassifiziert sind (RO0O bis R99) an
zweiter Stelle, gefolgt von Behandlungsfillen aufgrund von Schwangerschaft, Ge-
burt und Wochenbett (O00 bis 099) mit 4,3 Tagen.

Bei der Untersuchung der Veranderungsraten bieten sich zwei Vergleiche an,
zum einen der Vergleich zum Vorjahr (2011 zu 2010), zum anderen der ldngerfris-
tige Vergleich zum Jahr 2007. Bezogen auf den Vergleich mit dem Vorjahr ergibt
sich folgendes Bild: Grundsitzlich sind die Verdnderungsraten moderat ausgefallen.
Die grofite Verdnderung betrifft das Kapitel Krankheiten des Muskel-Skelett-Sys-
tems und des Bindegewebes (MO0 bis M99). Die Verweildauer ist hier um 3,2 % auf
7,9 Tage gegeniiber dem Vorjahr zuriickgegangen.

Bei einem Vergleich tiber die letzten Jahre (2011 zu 2007) ergibt sich folgendes
Bild: Bei allen Diagnosekapiteln der ICD zeigt sich, dass die durchschnittliche Ver-
weildauer im Vergleich zu 2007 gesunken ist. Den grofiten Riickgang verzeichnen
hier die Krankheiten des Ohres und des Warzenfortsatzes (H60 bis H96): Hier
konnte die Verweildauer um 15,0 % gesenkt werden. Der Riickgang bei den Krank-
heiten des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes betrug 11,8 %.

Den geringsten Riickgang verzeichnen mit 2,7 % die Psychischen und Verhal-
tensstérungen (FOO bis F99) und mit 5,0% die Krankheiten des Nervensystems
(GO0 bis G99).

Insgesamt wurden 69,1 % der Patienten (13,0 Millionen Fille) innerhalb von
sieben Tagen wieder aus dem Krankenhaus entlassen. Gegeniiber dem Vorjahr er-
hohte sich dieser Anteil um 3,0 Prozentpunkte. Diese Patientengruppe verursachte
29,3 % aller Berechnungs- und Belegungstage. Innerhalb von 14 Tagen wurden ins-
gesamt 87,6% der Patienten aus der vollstationdren Behandlung entlassen. Mit
54,0% fiel somit iiber die Hilfte aller Berechnungs- und Belegungstage in dieser
Verweildauer an. Die Anzahl der Langlieger (mit einer Verweildauer von iiber
einem Jahr) lag 2011 bei 231 (2010: 215) und ist damit leicht gestiegen (vgl. Tabel-
le 20-2).
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Tabelle 20-8

Verweildauer der Patienten nach Diagnosekapiteln 2011-2010 und 2007 (einschl.

Sterbe- und Stundenfalle)

ICD-Pos.  Diagnosekapitel Durchschnittliche Veranderungs-
Verweildauer rate
2011 2010 2007 2011zu 2011 zu
in Tagen 2010 2007
Insgesamt 77 719 83 -1.8 -6,9
A00-B99 Infektiose und parasitare Krankheiten 74 15 7.8 -1,9 5,6
C00-D48 Neubildungen 8,1 83 87 -2,0 -6,4
D50-D90  Krankheiten des Blutes und der blutbildenden 7,2 72 7,7 -0,7 =71
Organe sowie bestimmte Stérungen mit
Beteiligung des Immunsystems
E00-E90 Endokrine, Ernahrungs- und Stoffwechsel- 82 84 90 -2,5 -94
krankheiten
F00-F99 Psychische und Verhaltensstorungen 202 203 208 -0,2 -2,7
G00-G99  Krankheiten des Nervensystems 68 70 72 -1,7 -5,0
H00-H59  Krankheiten des Auges und der Augen- 34 34 37 -1,6 -8,6
anhangsgebilde
H60-H95 Krankheiten des Ohres und des Warzenfort- 46 4,7 54 -3,0 -15,0
satzes
100-199 Krankheiten des Kreislaufsystems 8,1 83 88 -2,4 -8,0
J00-J99 Krankheiten des Atmungssystems 7,2 7.3 7.6 -1,7 -5,5
K00-K93  Krankheiten des Verdauungssystems 64 66 72 -2,9 -10,9
L00-L99 Krankheiten der Haut und der Unterhaut 78 80 87 -2,8 -10,6
M00-M99  Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und 79 82 90 -3,2 -11,8
des Bindegewebes
N00-N99  Krankheiten des Urogenitalsystems 56 57 60 -1,4 -6,0
000-099  Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett 43 43 46 -1,7 -7,2
P00-P96 Bestimmte Zusténde, die ihren Ursprung in 95 96 100 -1,6 5.4
der Perinatalperiode haben
Q00-Q99  Angeborene Fehlbildungen, Deformititenund 59 6,0 6,3 -0,7 -6,1
Chromosomenanomalien
R00-R99 Symptome und abnorme klinische und 42 43 47 -3,1 -11,4
Laborbefunde, die anderenorts nicht
klassifiziert sind
S00-T98 Verletzungen, Vergiftungen und bestimmte 74 15 81 -2,0 -9,0
andere Folgen duBerer Ursachen
Z00-799 Faktoren, die den Gesundheitszustand 34 35 38 -1,8 -9,6
beeinflussen und zur Inanspruchnahme des
Gesundheitswesens fiihren
Quelle: Statistisches Bundesamt
Krankenhaus-Report 2014 WIdo
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20.4.4 Regionale Verteilung der Diagnosen

Im Folgenden werden die in den Krankenh#usern vollstationdr behandelten Pati-
enten nach Hauptdiagnose auf Landerebene analysiert. Die Auswertung der Daten
nach dem Wohnort und nicht nach dem Behandlungsort der Patienten gibt Auf-
schluss tiber die Anzahl der Einwohner eines Bundeslandes, die wegen bestimmter
Erkrankungen vollstationir behandelt wurden. Sie ist damit wichtig fiir epidemiolo-
gische Aussagen. Der Wohnort der Patienten ldsst jedoch keine Riickschliisse auf
den Behandlungsort zu, denn es ist géngige Praxis, dass sich Patienten auch in an-
deren Bundesléndern einer vollstationidren Krankenhausbehandlung unterziehen.

Um den demografischen Effekt auszuschlieBBen, werden auch hier die standardi-
sierten Daten herangezogen. Demnach lie3en sich die meisten Patienten je 100000
Einwohner in Sachsen-Anhalt behandeln (23491 Fille je 100000 Einwohner), auf
den Pldtzen zwei und drei folgen Thiiringen mit 23 093 Féllen und Mecklenburg-
Vorpommern mit 22 904 Féllen (vgl. Tabelle 20-9). Bezogen auf diese Quote weist
Baden-Wiirttemberg mit 17 878 Fillen je 100000 Einwohner den niedrigsten Wert
aufund lag somit um 14,3 % unter dem Bundesdurchschnitt (20 854 Félle je 100000
Einwohner) (Tabelle 20-9).

Auch bei den standardisierten Raten bezogen auf die einzelnen Diagnosekapitel
ergeben sich Unterschiede auf regionaler Ebene. Demnach wiesen die Thiiringer
mit 3 040 Fillen je 100000 Einwohner die meisten stationdr versorgten Krankheiten
des Kreislaufsystems (100 bis 199) auf und lagen damit um 14,6 % iiber dem Bun-
desdurchschnitt (2652 Félle). An zweiter Stelle liegt Sachsen-Anhalt mit 3034 Pa-
tienten je 100000 Einwohner.

Der standardisierte Bundesdurchschnitt bei den Neubildungen (C00 bis D48)
betrug 1856 Fille je 100000 Einwohner. Hamburg (1593 Fille) und Baden-Wiirt-
temberg (1619 Fille) lagen um 14,2% und 12,8 % unter dem Bundesdurchschnitt
und wiesen damit im Bundesvergleich die geringste Quote an vollstationdren Be-
handlungsfillen auf. Uber dem Bundesdurchschnitt liegen insbesondere Branden-
burg mit 2 184 Féllen und Thiiringen mit 2 100 Fillen je 100000 Einwohner.

Rund 2207 Patienten je 100000 Einwohner mussten sich im Jahr 2011 wegen
Krankheiten des Verdauungssystems in Thiiringen behandeln lassen. Sachsen-An-
halt liegt mit 2 167 Patienten auf dem dahinter liegenden Platz. Der Bundesdurch-
schnitt von 1966 wird insbesondere von den Landern Baden-Wiirttemberg (1 646)
und Hamburg (1 679) unterboten.

Die letzte hier erwidhnte Diagnosengruppe sind Psychische und Verhaltenssto-
rungen (FOO bis F99). Insgesamt neun Lénder liegen iiber dem Bundesdurchschnitt
von 1450 Patienten. Mit 1735 Féllen je 100000 Einwohner liegt Bremen an der
Spitze und damit 19,7 % tiber dem Bundesdurchschnitt. Auch Schleswig-Holstein
(1711) und das Saarland (1 678) liegen weit iiber dem Bundesdurchschnitt. Demge-
geniiber liegen Baden-Wiirttemberg und Hessen mit 14,3 % und 6,3 % unter dem
standardisierten Durchschnitt fiir Deutschland (Abbildung 20-6).
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Statistische Krankenhausdaten: Diagnosedaten der Krankenhduser 2011

Abbildung 20-6

Patienten (einschl. Sterbe- und Stundenfalle) mit Krankheiten des
Kreislaufsystems nach Bundesldndern (Wohnort) 2011

. - standardisierte Rate —
Manner Frauen

Baden-Wiirttemberg
Bayern
Berlin
Brandenburg
Bremen
Hamburg
Hessen
Mecklenburg-Vorpommern
Niedersachsen
Nordrhein-Westfalen
Rheinland-Pfalz
Saarland
Sachsen
Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

Thiiringen
4000 3000 2000 1000 0 0 1000 2000 3000 4000
Fallzahl je 100 000 Einwohner Fallzahl je 100 000 Einwohner
Quelle: Statistisches Bundesamt 2013
Krankenhaus-Report 2014 WIdo

20.5 Entwicklung ausgewahlter Diagnosen 2007 bis 2011

Die Anteile der Diagnosen der Patienten haben sich im Zeitverlauf unterschiedlich
entwickelt. Die Zahl bestimmter Diagnosen ist angestiegen, andere Diagnosen ver-
zeichneten dagegen einen Fallriickgang. Fiir einen Vergleich der Diagnosen der Pa-
tienten werden die Verdnderungen der Diagnosen auf dreistelliger Ebene in den
Jahren 2007 bis 2011 dargestellt. Es werden alle Diagnosen in die Analyse einbezo-
gen, die im Jahr 2011 mindestens 10000 Fille aufwiesen. Dargestellt werden die
zehn Diagnosen mit den gréften prozentualen Verdnderungsraten vom Jahr 2011
gegeniiber 2007. Bei Interesse an allen Positionen auf drei- oder vierstelliger Ebene
finden Sie im Internetangebot des Statistischen Bundesamtes auf der Themenseite
Gesundheit (www.destatis.de) entsprechende Informationen. Diese konnen auch als
Sonderauswertung beim Statistischen Bundesamt angefordert werden (gesund-
heit@destatis.de).

In Tabelle 20—10 werden die zehn Diagnosen mit den gréften Verdnderungsra-
ten dargestellt. Auffillig dabei ist, dass sich besonders unter den Diagnosen mit dem
stirksten Riickgang mehrere ,,sonstige* Positionen und Diagnosen aus dem Bereich
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Torsten Schelhase

»Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett™ finden. Ursdchlich fiir einen Riickgang
bei diesen Diagnosen kann unter anderem ein besseres Kodieren sein, wie es vor
allem das DRG-Patientenklassifikationssystem erfordert. Methodische Hintergriin-
de dartiber findet man im Krankenhaus-Report 2006, Kapitel 8.

Die Hauptdiagnose N30 (Zystitis — Blasenentziindung) verzeichnete im Ver-
gleich der Jahre 2007 und 2011 die grofiten Zuwéchse: Thre Zahl ist um 121,2%
angestiegen. Den zweiten Platz belegt die Diagnose E66 (Adipositas). Sie ist in
diesem Zeitraum um 89,4 % angestiegen, gefolgt von der Position T63 (Toxische
Wirkung durch Kontakt mit giftigen Tieren) mit einem Zuwachs von 82,9 %.

Diese Parallelitdt der Entwicklung legt den Schluss nahe, dass es nicht zu einer
Verbesserung oder Verschlechterung der Situation bei einzelnen Diagnosen gekom-
men ist, sondern lediglich zu einer Verlagerung und genaueren Dokumentation.
Dies zeigt sich auch in den Ergebnissen der DRG-Statistik, die in einem geson-
derten Kapitel aufgezeigt werden.

20.6  Ausblick

Die Ergebnisse der Krankenhausstatistik bilden die statistische Basis fiir viele ge-
sundheitspolitische Entscheidungen des Bundes und der Lander und dienen den an
der Krankenhausfinanzierung beteiligten Institutionen als Planungsgrundlage. Die
Erhebung liefert wichtige Informationen iiber das Volumen und die Struktur der
Leistungsnachfrage und der Morbiditatsentwicklung in der stationdren Versorgung.
Dariiber hinaus wird auf dieser Datengrundlage eine Einzugsgebietsstatistik erstellt,
die u.a. Aufschluss tiber die Patientenwanderung gibt. Durch die Alters- und Ge-
schlechtsstandardisierung der Ergebnisse dient die Diagnosestatistik auch der epi-
demiologischen Forschung.

Durch die zusétzlichen Angaben aus der DRG-Statistik (Daten nach § 21 Kran-
kenhausentgeltgesetz — KHEntgG) wird die traditionelle Krankenhausdiagnosesta-
tistik komplettiert und stellt einen wichtigen Mehrwert fiir den gesamten Bereich
der Krankenhausstatistik dar. Beide Statistiken zusammen ermdéglichen nun Aus-
wertungen auf der allgemeinen Diagnoseseite einerseits und iiber weitere Merk-
male wie Operationenschliissel, Nebendiagnosen und Entgelten andererseits. Auf
sie wird im folgenden Kapitel gesondert eingegangen.

Langfristig ist zu Uiberlegen, die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, die traditi-
onelle Diagnosestatistik durch die DRG-Statistik zu ersetzen. Damit dies moglich
wird, ist eine Erweiterung der DRG-Statistik um Merkmale der Diagnosestatistik
auch zu Qualitétssicherungsmafinahmen vonnéten.
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Wahrend eines stationdren Aufenthalts besteht immer auch das Risiko, dass sich
der Gesundheitszustand der Patienten im Rahmen der Behandlung verschlechtert.
Spektakulédre Ursachen, beispielsweise eklatante Behandlungsfehler oder schadhafte
Medizinprodukte, erregen immer wieder mediales Aufsehen. Neben zahlreichen ver-
meidbaren Todesfallen geht es auch um die vielen unterschwelligen und alltéglichen
Gefahren fiir die Patientensicherheit, die mit einem Krankenhausaufenthalt verbun-
den sind.

Im Rahmen des Schwerpunktthemas »Patientensicherheit« analysiert der

Krankenhaus-Report 2014 unter anderem:

®m  die Erscheinungsformen und das AusmaR der Risiken im Krankenhaus

®  mdgliche Gefahrdungen durch Fehlanreize des Vergiitungssystems

m die aktuelle rechtliche Lage im Kielwasser des Patientenrechtegesetzes und die
Durchsetzbarkeit rechtlicher Anspriiche

m die Patientengefahrdung durch mangelhafte Hygiene, falsche Medikamenten-
gabe oder schadhafte Medizinprodukte

m  Erfordernisse einer Sicherheitskultur

®m Berichtssysteme und Trainings als Ansatzpunkt zur Qualitatsverbesserung

®m den Beitrag der externen Qualitatssicherung und von Registern zur Patienten-
sicherheit

Folgende aktuelle Themen werden zur Diskussion gestellt:

m Effekte der Krankenhausprivatisierung

®m der Zusammenhang von Behandlungshdufigkeit und -qualitdt am Beispiel der
Hiftendoprothesen

Der Datenteil umfasst die Grund-, Kosten- und Diagnosedaten des Statistischen
Bundesamtes. Ergdnzt werden diese Daten durch das Krankenhaus-Directory und
die Krankenhauspolitische Chronik.

Das Internetportal zum Krankenhaus-Report enthalt alle Abbildungen und Tabellen
sowie die komplette Krankenhauspolitische Chronik ab dem Jahr 2000. Den Zugang
zum Internetportal ermdglicht der im Buchumschlag eingedruckte Code.
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