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Abkulrzungs- und Begriffsverzeichnis

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

Beirat Wissenschatftlicher Beirat ,,Evaluation und Zulassung von strukturierten
Behandlungsprogrammen® beim Bundesversicherungsamt

BQS Bundeszentrale fur Qualitatssicherung (in der stationaren Versorgung)

BMG Bundesministerium fur Gesundheit

BMI Body Mass Index

BMJ British Medical Journal

BVA Bundesversicherungsamt

BVA-Kriterien | Kriterien des BVA zur Evaluation der strukturierten Behandlungsprogramme

COPD Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen (Pulmonary Diseases)

DMP Disease Management Programm(e) (Strukturierte Behandlungsprogramme)

ED Erstdokumentation

Endpunkte Zielwerte statistischer Analysen (Messung eines Wertes oder Eintritt eines
Ereignisses bildet den Endpunkt der Beobachtung eines Patienten im
betrachteten Zeitintervall); Als priméare (d.h. wichtigste) Endpunkte sind in den
BVA-Kriterien Tod, Herzinfarkt, Schlaganfall, Amputation und Blindheit, als
sekundare Endpunkte diabetische Nephropathie, Neuropathie, auffalliger Befund
bei Ful3status, pAVK und diabetische Retinopathie definiert

FD Folgedokumentation

gepoolt zusammengefihrt (Zusammenfihrung von Stichprobendatensatzen der beiden
Evaluationsgruppen)

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

HbAlc Glykiertes Hamoglobin, Unterfraktion Alc (Blutfarbstoff, an den die Glucose im
Blut gebunden ist); Retrospektive integrierende Langzeitkontrolle des
Kohlenhydratstoffwechsels bei Diabetes mellitus. Der HbAlc-Wert spiegelt die
durchschnittlichen Blutzuckerwerte der letzten acht Wochen wider

KHK Koronare Herzkrankheit

Lancet Britisches Medizinjournal

Median Zentralwert; ein Wert ist ein Median, wenn héchsten die Halfte der
Beobachtungen einen Wert kleiner und hdchstens die Halfte einen Werte gréRer
als den Wert des Medians haben

Nephropathie | Schadigung (kleinster Blutgeféal3e) der Niere bei langjdhrigem, meist mehr als 10

Jahre bestehendem Diabetes mellitus

Neuropathie

Erkrankung peripherer Nerven (d.h. nicht Gehirn und Rickenmark)
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OAD Orales (orale) Antidiabetikum (Antidiabetika); diese Substanzen werden im

Gegensatz zu Insulin als Tabletten eingenommen

Outcome Patientenrelevantes Endergebnis (kein risikodefinierender Messwert wie z.B.
Blutdruck oder HbAlc, sondern Leid-auslosendes Ereignis wie z.B. Schlaganfall

oder Herzinfarkt)

pPAVK Periphere arterioventse Verschlusskrankheit

Retinopathie | Nicht entziindlich bedingte Netzhauterkrankung (betrifft kleinste BlutgefalRe)

RSA Risikostrukturausgleich

RSAV Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

RSA-AndV Risikostrukturausgleich-Anderungsverordnung

SGB Sozialgesetzbuch

SpiK Spitzenverbande der Krankenkassen




l. Kurzzusammenfassung

Die Krankenkassen oder ihre Verbande haben nach § 137f Abs. 4 SGB V eine externe
Evaluation der DMP durchzufiihren, die gemaR 8§ 137g Abs. 2 SGB V Grundlage fur die
Verlangerung der Zulassung der DMP ist. Das Bundesversicherungsamt (BVA) hat gemali
§ 28g Abs. 2 RSAV unter Beteiligung eines wissenschaftlichen Beirats durch Vorgaben
methodischer Kriterien darauf hingewirkt, dass die Evaluationen der regionalen DMP der
einzelnen Krankenkassen diagnosebezogen vergleichbar sind.

Die von den Krankenkassen beauftragten Evaluatoren haben geméaf den BVA-Kriterien zu
jedem einzelnen DMP Evaluationsberichte vorgelegt, die den Verlauf von halbjahresbezogenen
medizinischen und 6konomischen Ergebnissen abbilden. Daneben sind dem BVA Daten
ubermittelt worden, die einen objektiven Vergleich der DMP-Ergebnisse zwischen allen DMP
der jeweiligen Indikation ermdglichen. Zu diesem Zweck sind die Daten in Hinblick auf eine
Reihe von Patientenmerkmalen risikoadjustiert und pro Zielwert und DMP zu einer Kennzahl

zusammengefasst worden.

Bei vielen DMP lasst sich in den Einzelanalysen im Trend insbesondere eine Verbesserung der
Blutdruckkontrolle und des Raucherstatus (Aufgabe des Tabakkonsums) beobachten.
AuBerdem kann die Blutzucker-Einstellung (HbA1c) bei einer Vielzahl von DMP gehalten oder
verbessert werden. Der Vergleich der risikoadjustierten Mittelwerte zu den einzelnen
medizinischen ZielgroRen mit den bisherigen Ergebnissen aus Studien (Epidemiologie) zeigt,
dass die bei den an DMP teilnehmenden Patienten* erhobenen Werte bzw. Mittelwerte bei einer
Reihe von Zielwerten deutlich positivere Werte aufweisen. Aus den vorliegenden Daten kann
die Hypothese abgeleitet werden, dass die am DMP teilnehmenden Patienten von der
Teilnahme deutlich profitieren. Negative Auswirkungen auf die Zielparameter sind im Vergleich
mit epidemiologischen Daten nicht abzuleiten. Mit Hilfe noch im Detail festzulegender
statistischer Toleranzbereiche und medizinischer Benchmarkwerte kénnen die Ergebnisse
insbesondere zur Information und Beratung von Krankenkassen genutzt werden, deren DMP
Ergebnisse zeigen, die sich im Vergleich zu anderen DMP deutlich verbessern lassen.
Angesichts dieser Tendenzen besteht kein Anlass, die weitere Zulassung einzelner DMP in

Frage zu stellen.

Die risikoadjustierten Mittelwerte der direkten Kosten der Versorgung liegen bei allen DMP in
einem realistischen Bereich, allerdings ist bei einigen Leistungsausgaben im niedrigen

Fallzahlenbereich eine hohe Streuung der Werte nach oben oder unten feststellbar. Die

* Der leichteren Lesbarkeit wegen wird nur die maskuline Form benutzt. Die verwendeten
personenbezogenen Begriffe gelten jedoch fiir Manner und Frauen gleichermal3en.
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teilweise hohe Streuung der Werte bei den Leistungsausgaben konnte in der nicht-
diabetesspezifischen Erfassung der Kosten begriindet sein. Nicht auszuschlieRen ist dadurch,
dass z.B. in die erhobenen Ausgaben eines stationar behandelten Patienten auch Kosten
eingegangen sind, die nicht diabetesspezifisch angefallen sind (z.B. Unfélle oder

kostentrachtige andere stationér behandlungsbediirftige Krankheiten).

Im Vergleich der Programme untereinander gibt es bei den Leistungsausgaben sowie den Ver-
waltungs- und Qualitatssicherungskosten sichtbare Unterschiede. Demgegeniber sind bei den
medizinischen Parametern die Unterschiede Uberwiegend geringer. Dennoch lassen sich auch
hier eine Reihe von statistischen Trends und Mustern erkennen, die Hypothesen zu
Unterschieden zwischen den DMP ermdglichen. Insbesondere folgende Hypothesen lassen

sich aufstellen:

- Die besseren medizinischen Ergebnisse in den DMP beruhen zunachst auf der Anwendung
der evidenzbasierten Medizin und auf einer koordinierteren Behandlung in den einzelnen
Versorgungsebenen.

- Das unterschiedliche Engagement der Krankenkassen bei der patientenorientierten Quali-
tatssicherung, das auch in den aufgewendeten Kosten fir die Qualitatssicherung zum
Ausdruck kommt, beeinflusst ebenfalls die medizinischen Ergebnisse. Auch
soziodkonomische Unterschiede bei den Patienten haben auf die Wirksamkeit der
Qualitatssicherungsmaf3nahmen Einfluss.

- Die Dauer der fur die Behandlung der Diabetiker bestehenden besonderen Strukturen in
einer Region kann auch Auswirkungen auf die medizinischen Ergebnisse haben.

Zur Weiterentwicklung der Qualitat der DMP ist es sinnvoll, dass die Krankenkassen eine im
Hinblick auf das Bildungsniveau stérker zielgruppenorientierte Qualitatssicherung entwickeln.
Die Erkenntnisse aus der Qualitatssicherung und der Evaluation sollten zudem verstarkt fur

eine dauerhafte Optimierung der DMP-Prozessablaufe genutzt werden.

Die Frage, ob die medizinischen Ergebnisse mit effizientem Mitteleinsatz erreicht wurden, ist
Gegenstand einer gesundheitskonomischen Analyse. Um das Verhaltnis des medizinischen
Ergebnisses zu dem Aufwand, mit dem das Ergebnis erzielt wurde, untersuchen zu kdnnen,
muss eine geeignete Wirksamkeitsgrof3e gefunden werden. Ziel der Analyse ist, herauszufinden

was Ergebnisqualitat bei den einzelnen DMP kostet.

Durch die bundesweite Einfihrung der DMP sind zudem folgende strukturelle Effekte
eingetreten:

1. Bundesweite Anwendung einheitlicher evidenzbasierter Leitlinien,



-9-

2. bundesweite, standardisierte Dokumentation mit regional etablierten Strukturen zur
Erhebung der Dokumentationen, die gemeinsam von allen Krankenkassen und den
arztlichen Leistungserbringern aufgebaut worden sind,

3. bundesweit MaRnahmen zur arzte- sowie versichertenbezogenen Qualitatssicherung,
bei deren Durchfiihrung die in den Regionen geschaffene Infrastrukturen effizient und
effektiv genutzt werden kénnen,

4. bundesweite, standardisierte und risikoadjustierte Evaluation, die einen objektiven
Vergleich der DMP ermdéglicht,

5. erstmalige Moglichkeit zu einem bundesweit umfassenden Vergleich von medizinischen
und 6konomischen Zielwerten zwischen allen Krankenkassen und auch Regionen, d.h.
erstmals bundesweit eine standardisierte Gesundheitsberichtserstattung fur die DMP-
Indikationen, die alle zwei Jahre aktualisiert wird, und nicht zuletzt

6. besonders qualitatsgesicherte Versorgung von mehr als 5 Millionen Versicherten, die

chronisch krank sind.

Die vorliegenden ersten Ergebnisse der vergleichenden Evaluation werden zu einer
Verbesserung und Verfeinerung der Methodik genutzt werden. Bis Mitte 2008 galten
individuelle, sich an der Zulassungsdauer orientierende Berichtszeitpunkte. Die Berichte werden
nunmehr jedoch zur Sicherstellung und Verbesserung der Vergleichbarkeit pro Indikation alle
zwei Jahre synchron fiir alle DMP einer Indikation erstellt. Auch die Risikoadjustierung wird

hierdurch methodisch verbessert, da sie zeitgleich fir alle DMP einer Indikation erfolgt.
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Il. Zusammenfassung

I.1. Gesetzlicher Auftrag

Die Krankenkassen oder ihre Verbande haben nach § 137f Abs. 4 SGB V eine externe
Evaluation der strukturierten Behandlungsprogramme bei chronischen Krankheiten (DMP)
durchzufihren, die gemaR 8 137g Abs. 2 SGB V Grundlage fur die Verlangerung der Zulassung
der DMP ist. Das Bundesversicherungsamt (BVA) hat nach § 28g Abs. 2 RSAV durch Vorgaben
methodischer Kriterien darauf hinzuwirken, dass die Evaluationen unterschiedlicher DMP

diagnosebezogen vergleichbar sind.

Das BVA hat einen wissenschaftlichen Beirat berufen, der es bei der Entwicklung der
Evaluationskriterien des BVA (BVA-Kriterien) berat. Den Beteiligten wird regelmafig im
Rahmen der Weiterentwicklung der BVA-Kriterien die Mdglichkeit zur schriftlichen und

mindlichen Stellungnahme gewahrt.

11.2. Systematik der Evaluation und Auswirkungen auf die weitere Zulassung der DMP

8§ 137f Abs. 4 SGB V legt fest, dass die Evaluation durch einen vom BVA im Benehmen mit der
Krankenkasse oder dem Verband auf deren Kosten bestellten unabhéngigen Sachverstandigen

auf der Grundlage allgemein anerkannter wissenschatftlicher Standards durchzufihren ist.

Die AOKen und die Knappschaft haben ein Konsortium beauftragt, dem folgende
Auftragnehmer angehoren: Institut fir angewandte Sozialwissenschaft (INFAS), Prognos AG,
Wissenschaftliches Institut der Arzte Deutschlands (WIAD). Die Ersatzkrankenkassen, die
Innungskrankenkassen und die Betriebskrankenkassen haben die Firma medical netcare
(MNC) beauftragt.

Bis Ende Juni 2008 wurden im Auftrag der Krankenkassen so genannte Zwischen- und
Abschlussberichte von den Evaluationsinstituten erstellt und an das BVA geliefert. Ab 1. Juli
2008 ist die Verpflichtung zur Lieferung von Zwischenberichten entfallen. AuRerdem gelten seit
diesem Zeitpunkt indikationsbezogen einheitliche Berichtszeitpunkte. Diese Regelung dient der
Sicherstellung der Vergleichbarkeit risikoadjustierter Berichtsteile. Zur Herstellung der
Vergleichbarkeit der Evaluationsergebnisse ist es notwendig, die Daten einer Risikoadjustierung
Zu unterziehen, um den Einfluss von patientengebundenen Faktoren wie z.B. Alter und

Geschlecht auf die Ergebnisse der DMP zu berucksichtigen.
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Auf der Grundlage der risikoadjustierten Werte erfolgt ein Vergleich der DMP untereinander. Fir
die zusammengefuhrten risikoadjustierten Daten aller DMP einer Indikation werden so
genannte Kontrolldiagramme fir einzelne medizinische und 6konomische Zielwerte der
Evaluation erstellt, in denen jedes DMP mit einem einzigen Punktwert dargestellt wird. Die
Kontrolldiagramme flr Evaluationsberichte der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 sollen
statistische Toleranzbereiche enthalten. Statistische Toleranzbereiche dienen dazu, DMP zu
identifizieren, die statistisch auffallig sind. AuRerdem werden sowohl die DMP insgesamt als
auch insbesondere die statistisch auffalligen DMP erganzend darauf hin Uberprift, ob die
medizinischen Evaluationsergebnisse unter epidemiologischen Gesichtspunkten (bisherige
Ergebnisse aus Studien) und unter Bertcksichtigung evidenzbasierter Leitlinien (aus
medizinischer Sicht anzustrebende Ergebnisse) im Sinne medizinischer Benchmarkbereiche als
— zumindest tendenziell — gut oder als schlecht zu bewerten sind. Diese Bewertung erfolgt im
ersten Schritt zun&chst auf einzelne Werte bezogen. Anschlie3end sind die DMP im Rahmen

einer medizinischen Gesamtschau zu bewerten. Auf3erdem steht in einem weiteren Schritt eine

gesundheitsfkonomische Analyse an, die eine vergleichende Bewertung im Hinblick auf

Wirksamkeit und Kosten erméglichen soll.

Bei der Prifung, unter welchen Voraussetzungen eine Zulassung aufgehoben werden kann, ist
zudem Folgendes zu bericksichtigen: Entsprechend dem gewéhlten methodischen Ansatz in
den BVA-Kriterien dient die gesetzliche Evaluation der DMP als Instrument zu einer
kontinuierlichen Verbesserung der Qualitéat von DMP. Die Erwagung zulassungsrechtlicher
Schritte kommt somit erst dann in Betracht, wenn das DMP auf Grund seiner statistisch
auffalligen Ergebnisse unter epidemiologischen Gesichtspunkten und unter Berlicksichtigung
evidenzbasierter Leitlinien insgesamt als schlecht bewertet werden muss. In diesem Fall ist die
Krankenkasse zu den Ergebnissen der Evaluation und zu den zu treffenden
Schlussfolgerungen zu beraten. Die Aufhebung der Zulassung wird im Rahmen des
beschriebenen Qualitatssicherungsprozesses allerdings nur bei Krankenkassen erfolgen, die

ihre DMP nicht in geeigneter Weise anpassen und sich somit weigern, ihr DMP nachzubessern.

Bei der gesundheitstkonomischen Bewertung der DMP kann auf allgemein verfiighare
Benchmarks nicht zurtickgegriffen werden, da aus gesundheitsdkonomischer Sicht nicht
Kosteneinsparung das Ziel ist, sondern Kosteneffizienz. Da zulassungsrechtlich eine
Effizienzgrenze nicht vorgesehen ist, kann eine gesundheitsbkonomische Analyse lediglich zu
einer Information der Krankenkassen Uber aufféllige statistische Ergebnisse fihren, die diese

nutzen sollten, ihr DMP zu optimieren.
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11.3. Methodik

11.3.1. Unadjustierte Detailberichte zu einzelnen DMP (L&ngsschnittanalysen)

Um flr jedes DMP eine einheitliche Verlaufsbeobachtung zu erméglichen, wurden vom BVA
Berichtsstandards vorgegeben, die die darzustellenden Dokumentationsparameter
(Vollerhebung), die tabellarische und grafische Darstellung der Ergebnisse und die zu
verwendenden Stichprobenkennzahlen festlegen. Eine besondere Schwierigkeit ergibt sich
dadurch, dass die Aufnahme der Patienten in die DMP nicht zeitgleich, sondern fortlaufend
erfolgt. Dadurch ergeben sich fir die Evaluation zwei verschiedene Zeitdimensionen: Zum
einen weist jeder Patient eine individuelle Verweildauer im DMP auf. Diese Zeitdimension ist fur
das Fortschreiten der chronischen Krankheit relevant, die durch das DMP moglichst
verlangsamt werden soll. Simultan ist jedoch auch die Kalenderzeit zu beriicksichtigen. In
dieser Zeitdimension bilden sich die Anderungen des allgemeinen medizinischen Umfelds ab
(medizinischer Fortschritt, gesellschaftliche Veranderungen, demographische Entwicklung
usw.). Um ein Auseinanderhalten dieser beiden Zeiteffekte zu ermdglichen, soll die
Berichterstattung bezogen auf halbjahrige Aufnahmekohorten erfolgen, deren Entwicklung
wiederum im Halbjahresrhythmus dokumentiert wird. Durch diese Darstellungsform werden
auch Verzerrungen korrigiert, die sonst durch den unterschiedlichen Startzeitpunkt der DMP

verursacht wurden.

11.3.2. Vergleichende Analysen

Die alleinige Betrachtung der Berichte zu den einzelnen DMP mit dem Ziel des Vergleichs der
Ergebnisse wirde nicht zu methodisch adaquaten Schlussfolgerungen fihren kénnen. Das liegt
vor allem an den unterschiedlichen Eigenschaften der Patienten, die in die unterschiedlichen
DMP eingeschrieben werden. Die Patientenpopulationen werden sich in vielen Punkten,
insbesondere im Alter, in der Geschlechtszusammensetzung und im Schweregrad der
Krankheit, aber auch beziglich der Beitrittszeitpunkte und Verweildauern der Patienten
unterscheiden. Des weiteren werden sich die DMP in ihren Erfolgen auch rein zufallig

unterscheiden.

Zur Risikoadjustierung wurde das statistische Verfahren der indirekten Standardisierung
verwendet. Dabei wird fur jeden Zielwert anhand eines zusammengefihrten Datensatzes
(Stichproben beider Evaluatorengruppen) mittels einer Regressionsanalyse geschatzt, welchen

Einfluss verschiedene Patienteneigenschaften auf den Zielwert haben (u.a. Alter, Geschlecht,
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Ausgangswerte verschiedenster medizinischer Werte bei Einschreibung, Teilnahmehalbjahre im
Verlauf, Kalenderhalbjahre der Teilnahme). Als Ergebnis dieser Berechnung standen Formeln
zur Verfigung, mit denen fir alle Patienten errechnet werden konnte, welchen Wert man far
den jeweils interessierenden Zielwert aufgrund der Eigenschaften der Patienten erwartet. Es
wurde anschlieRend fur jedes DMP der Quotient des Mittelwertes der erwarteten Werte (Zahler)
und dem Mittelwert der gemessenen, beobachteten Werte (Nenner) gebildet und das Ergebnis
mit dem Gesamtmittelwert aller Patienten des zusammengefiihrten Datensatzes beider

Evaluationsgruppen multipliziert, also auf diesen Gesamtmittelwert hin standardisiert.

Im Anschluss wurden die Ergebnisse aller DMP in Kontrolldiagrammen aufgetragen und
analysiert. In Kontrolldiagrammen werden Zielwertmittelwerte (Parameterwert auf y-Achse) in
Abhangigkeit von der Anzahl der erfolgten Parametermessungen (x-Achse) aufgetragen. Da die
statistische Genauigkeit (u.a. nimmt die Streuung aufgrund von Messfehlern ab) mit der Zahl
der teilnehmenden Patienten und der Anzahl der Parametermessungen steigt, kann in einem
Kontrolldiagramm die strengere Bewertung von DMP mit hoheren Patientenzahlen grafisch
abgebildet werden. Zu diesem Zweck sollen erstens statistische Toleranzbereiche berechnet
und grafisch dargestellt werden; in der Diskussion sind Konfidenzintervalle und Vielfache der
Standardabweichung ober- und unterhalb des Mittelwertes. Zweitens kbnnen Ergebnisse aus
epidemiologischen Studien und medizinische Benchmarkbereiche dargestellt werden, die z.B.
evidenzbasierten Leitlinien entnommen werden kénnen, und die relative Lage der DMP zu

diesen Werten analysiert werden.

11.3.3. Subjektive Lebensqualitat

Zur Erhebung der subjektiven Lebensqualitat der Patienten wird der international
standardisierte Fragebogen SF-36 eingesetzt. Die Erhebung erfolgt im Rahmen der DMP alle
zwei Jahre, erstmals ca. neun Monate nach der Einschreibung in ein DMP. Als Folge liegen
keine Daten zur Lebensqualitat bei Einschreibung und somit vor dem Beginn einer DMP-
Teilnahme eines Patienten vor. Die Lebensqualitatsbeurteilung wird im Ergebnis
Veranderungen im Verlauf der Teilnahme aufzeigen kdnnen. Erste Vergleichsdaten (erste und

zweite Befragung) werden 2011 vorliegen.
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1.4, Ergebnisse und Diskussion der Analyse der medizinischen Daten

Die Ergebnisse der Langsschnittanalysen werden dem BVA ubermittelt und sind von den
Krankenkassen zu veréffentlichen (z.B. im Internet). Die LAngsschnittanalysen sollten im
Rahmen der qualitatssichernden Prozesse von den Krankenkassen bzw. Krankenkassen und
Leistungserbringern gemeinsam genutzt werden. Sie liefern bezogen auf einzelne Halbjahre ein

detailliertes Bild des Verlaufs in den einzelnen DMP.

Bei vielen DMP lasst sich im Trend insbesondere eine Verbesserung der Blutdruckkontrolle und
des Raucherstatus (Aufgabe des Tabakkonsums) beobachten. Auf3erdem scheint sich die
Blutzuckereinstellung (HbALlc) schon bei der Aufnahme in die DMP auf einem relativ guten
Niveau zu befinden. Dieses Niveau kann bei einer Vielzahl von DMP gehalten oder verbessert

werden.

Bei den vergleichenden, risikoadjustierten Analysen zeigt der Vergleich der Mittelwerte zu den
einzelnen Zielgrofien mit den bisherigen Ergebnissen aus Studien (Epidemiologie), dass die bei
den an einem DMP teilnehmenden Patienten erhobenen Werte bzw. Mittelwerte bei einer Reihe
von Zielwerten deutlich positivere Werte aufweisen. Wenn auch Beobachtungsstudien nicht
methodisch hochwertig Kausalzusammenhange belegen kénnen, so kann dennoch aus den
vorliegenden Daten die Hypothese abgeleitet werden, dass die am DMP teilnehmenden
Patienten von der Teilnahme deutlich profitieren. Negative Auswirkungen auf die Zielparameter

sind im Vergleich mit epidemiologischen Daten nicht zu erkennen.

Die zwischen den DMP vergleichenden Kontrolldiagramme zeigen — aul3er bei den
Ereigniszeitanalysen — das bei validen Daten zu erwartende trichterférmige Bild. Bei den
Werten ,HbAlc" (Blutzuckereinstellung), ,Anteil der Patienten mit Bluthochdruck",
LAmputationsrate, ,Anteil der Patienten mit Retinopathien” und ,Anteil der Patienten mit
Schlaganfall* zeigt sich ein einheitlicher Trend, dass DMP mit hohen Parametermessungen und
damit auch hohen Teilnehmerzahlen zu hoheren Werten neigen. Hohere Werte sind bei den
betroffenen Zielwerten als schlechtere Werte anzusehen. Bleiben die betroffenen DMP auch
nach Einfigen von statistischen Toleranzbereichen aufféllig (indem sie in negativer Hinsicht
aulRerhalb der Intervalle liegen), so sollten die betroffenen Krankenkassen zumindest in Hinblick
auf die Einleitung qualitatsverbessernder MaBhahmen (Modifikation der DMP bzw. von DMP-
Elementen) informiert werden. Derzeit sind keine DMP erkennbar, deren Ergebnisse im
Vergleich mit den epidemiologischen Ergebnissen negativ auffallige Werte zeigen, die zu einer

unmittelbaren Intervention fUhren mussten.
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Eine Analyse der Region Sachsen als eine Beispielsregion mit sektortibergreifenden Strukturen,
die schon vor DMP bestanden, zeigte fur alle DMP in dieser Region niedrigere risikoadjustierte
Blutzuckermittelwerte (HbAlc-Werte) im Vergleich zum bundesweiten risikoadjustierten
Mittelwert aller DMP. Dieses Ergebnis stitzt die Hypothese, dass die eingebundenen
Versicherten von der dauerhaften Betreuung innerhalb sektorlbergreifender,

qualitatsgesicherter Strukturen profitieren.

.5. Ergebnisse und Diskussion der Analyse der 6konomischen Daten

Bei allen 6konomischen Zielgréf3en der Evaluation (Leistungsausgaben, Verwaltungs- und

Qualitatssicherungskosten) gibt es sichtbare Unterschiede zwischen den Programmen.

Bei den nicht-adjustierten Verwaltungs- und Qualitatssicherungskosten ist zu Beginn eine sehr
hohe Streuung der Werte aufgefallen. Im Zeitverlauf sind die durchschnittlichen Werte bei
diesen Kosten gesunken. Allerdings lagen noch im Jahre 2006 ann&hernd 40% aller DMP mit
ihren durchschnittlichen Verwaltungskosten oberhalb der RSA-Programmkostenpauschale
(2006: 84,99 €). Die HOhe und die Streuung der Verwaltungskosten lasst vermuten, dass es bei
einigen DMP noch Optimierungsspielraum bei diesen Kosten gibt.

Bei den risikoadjustierten Leistungsausgaben ist im niedrigen Fallzahlenbereich eine hohe
Streuung der Mittelwerte auffallig. In den meisten Leistungsausgabenbereichen zeigt sich in
den Kontrolldiagrammen die erwartete Anndherung an den Mittelwert aber bei zunehmenden

Fallzahlen.

Die Streuung der Werte bei den Leistungsausgaben kénnte in der nicht-diabetesspezifischen
Erfassung der Kosten begrindet sein. Nicht auszuschliel3en ist dadurch, dass z.B. in die
erhobenen Ausgaben eines stationar behandelten Patienten auch Kosten eingegangen sind,
die nicht diabetesspezifisch angefallen sind (z.B. Unfélle oder kostentrachtige andere stationar

behandlungsbedurftige Krankheiten).

Aufgrund der Unterschiede in den medizinischen Ergebnissen der DMP ist ein schlichter
Vergleich der Kosten der einzelnen DMP nicht sinnvoll. Eine 6konomische Bewertung ist
vielmehr nur unter Einbezug des medizinischen Ergebnisses (Outcome) moglich. Eine verglei-
chende Bewertung zwischen den Programmen im Hinblick auf Outcome und Kosten setzt
voraus, dass aussagekraftige Werte zur Verfiigung stehen und eine angemessene
OutcomegroRe gefunden werden kann. Die Festlegung einer solchen GroR3e hat sich als sehr

schwierig erwiesen. Im Sinne einer ersten Annéherung ist zunachst definiert worden, dass
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Programme dann erfolgreich sind, wenn der Anteil der Patienten ohne Komplikationen so hoch
wie moglich und der Anteil der Patienten mit Komplikationen wie Herzinfarkt oder Amputationen
so niedrig wie moglich ist. Zum aktuellen Berichtstermin haben die Evaluatoren die
entsprechenden Werte elektronisch an das BVA geliefert. Nach der noch anstehenden
Auswertung wird deren Eignung mit dem wissenschaftlichen Beirat und den Beteiligten erortert

und das Analyseverfahren entwickelt.

1.6. Ubergreifende Analyse der medizinischen und 6konomischen Daten

Im Vergleich der Programme untereinander gibt es bei den Leistungsausgaben sowie den Ver-
waltungs- und Qualitatssicherungskosten sichtbare Unterschiede. Demgegentber sind bei den
medizinischen Parametern die Unterschiede Gberwiegend geringer. Dennoch lassen sich auch
hier eine Reihe von statistischen Trends und Mustern erkennen, die Hypothesen zu
Unterschieden zwischen den DMP ermdglichen. Insbesondere folgende Hypothesen lassen
sich aufstellen:

- Die besseren medizinischen Ergebnisse in den DMP beruhen zunachst auf der Anwendung
der evidenzbasierten Medizin und auf einer koordinierteren Behandlung in den einzelnen
Versorgungsebenen.

- Das unterschiedliche Engagement der Krankenkassen bei der patientenorientierten Quali-
tatssicherung, das auch in den aufgewendeten Kosten fir die Qualitatssicherung zum
Ausdruck kommt, beeinflusst ebenfalls die medizinischen Ergebnisse. Auch
soziodkonomische Unterschiede bei den Patienten haben auf die Wirksamkeit der
Qualitatssicherungsmaflinahmen Einfluss.

- Die Dauer der fur die Behandlung der Diabetiker bestehenden besonderen Strukturen in
einer Region kann auch Auswirkungen auf die medizinischen Ergebnisse haben.

Zur Weiterentwicklung der Qualitat der DMP ist es sinnvoll, dass die Krankenkassen eine im
Hinblick auf das Bildungsniveau starker zielgruppenorientierte Qualitatssicherung entwickeln.
Die Erkenntnisse aus der Qualitatssicherung und der Evaluation sollten zudem verstarkt fur

eine dauerhafte Optimierung der DMP-Prozessablaufe genutzt werden.

1.7. Auswirkungen der Bewertung auf die weitere Zulassung der DMP

Angesichts der Tendenz, dass die am DMP teilnehmenden Patienten von der Teilnahme
deutlich profitieren und negative Auswirkungen auf die Zielparameter im Vergleich mit
epidemiologischen Daten nicht zu erkennen sind, besteht derzeit kein Anlass, die weitere

Zulassung einzelner DMP in Frage zu stellen. Zu berlcksichtigen ist hierbei zudem, dass den
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Evaluationen derzeit wegen des geringen Berichtszeitraums noch nicht eine hohe Aussagekraft
zuzumessen ist. Auch ohne die noch darzustellenden Toleranzbereiche kann ausgesagt
werden, dass der bisherige Evaluationszeitraum von drei Jahren zu kurz ist, um insbesondere
in Bezug auf die Ergebnisqualitét, die sich vor allem in den Ereignisraten ausdruckt, valide

Schlussfolgerungen zu treffen.

[1.8. Ausblick

Die dem BVA zur Durchfuhrung der risikoadjustierten vergleichenden Bewertungen
vorliegenden Daten kénnten zukinftig auch fur weiterfihrende Analysen verwendet werden.
Beispielsweise kénnten interregionale Vergleiche durchgefihrt werden:

e Regionenvergleich fur bundesweit agierende Krankenkassen,

¢ Regionenvergleiche unter Zusammenfassung aller regionalen DMP,

¢ Regionenvergleiche fiur einzelne Krankenkassenarten.

Die Durchfuihrung einer Kosten-Wirksamkeits- und Kosten-Nutzwert-Analyse bietet eine
Vielzahl von Ansatzpunkten fur Kritik. Nach Vorlage erster Ergebnisse ist mit kontroversen
Diskussionen zu rechnen. Das bisherige Konzept stellt einen ersten Schritt auf dem Weg zu
einer gesundheitstkonomischen Bewertung dar. Sowohl die Bestimmung des
Ressourcenverbrauchs als auch die Festlegung des medizinischen Outcomes sind

weiterzuentwickeln.

Durch die bundesweite Einfuhrung der DMP sind zudem folgende strukturelle Effekte
eingetreten:

1. Bundesweite Anwendung einheitlicher evidenzbasierter Leitlinien,

2. bundesweite, standardisierte Dokumentation mit regional etablierten Strukturen zur
Erhebung der Dokumentationen, die gemeinsam von allen Krankenkassen und den
arztlichen Leistungserbringern aufgebaut worden sind,

3. bundesweit MaRnahmen zur arzte- sowie versichertenbezogenen Qualitatssicherung,
bei deren Durchfiihrung die in den Regionen geschaffene Infrastrukturen effizient und
effektiv genutzt werden kdnnen,

4. bundesweite, standardisierte und risikoadjustierte Evaluation, die einen objektiven
Vergleich der DMP ermd@glicht,

5. erstmalige Moglichkeit zu einem bundesweit umfassenden Vergleich von medizinischen
und 6konomischen Zielwerten zwischen allen Krankenkassen und auch Regionen, d.h.
erstmals bundesweit eine standardisierte Gesundheitsberichtserstattung fir die DMP-

Indikationen, die alle zwei Jahre aktualisiert wird, und nicht zuletzt
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6. besonders qualitatsgesicherte Versorgung von mehr als 5 Millionen Versicherten, die

chronisch krank sind.
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1. Evaluationsbericht

ll.1.  Gesetzlicher Auftrag

Die Krankenkassen oder ihre Verbande haben nach § 137f Abs. 4 SGB V eine externe
Evaluation der DMP durchzufiihren, die gemaR 8§ 137g Abs. 2 SGB V Grundlage fur die

Verlangerung der Zulassung der DMP ist.

Die Festlegung von Regelungen zur Evaluation in den zur Durchfiihrung eines DMP
geschlossenen Vertragen bzw. den Programmbeschreibungen ist gemaR § 28g RSAV
Voraussetzung fir die Zulassung eines DMP. Dabei sind die Vorgaben der RSAV zu beachten.
Nach 8§ 137g Abs. 2 SGB V ist die Evaluation zudem Grundlage fur die Entscheidung tber eine
Verlangerung der Zulassung eines DMP.

Gemal § 28g Abs. 1 RSAV ist die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt der DMP im
Rahmen der Evaluation zu bewerten. Ergdnzend ist in Ziffer 5 Anlage 1 RSAV festgelegt, dass
die Wirksamkeit der DMP im Hinblick auf ihre Funktionsfahigkeit und ihre Auswirkung auf die
Versorgungslage zu untersuchen ist. Beurteilungskriterien fir die Funktionsfahigkeit sind die
Behandlung auf der Basis evidenzbasierter Leitlinien und die Durchfiihrung von
Qualitatssicherungsmafinahmen. Als Gradmesser fiir die Auswirkung auf die Versorgungslage
soll die Veranderung der Auspragungen von Parametern der Prozess- und Ergebnisqualitat im
Zeitablauf dienen. AuRerdem ist zu untersuchen, welche Wirkungen das jeweilige DMP auf die

Kosten der Versorgung hat.

Das BVA hat nach § 28g Abs. 2 RSAV durch Vorgaben methodischer Kriterien darauf

hinzuwirken, dass die Evaluationen unterschiedlicher DMP diagnosebezogen vergleichbar sind.

ll.2.  Entwicklung der Evaluationskriterien (BVA-Kriterien)

Ursprunglich hatte das BVA beabsichtigt, die Evaluationskriterien gemeinsam mit den
damaligen Spitzenverbanden der Krankenkassen (SpiK) konzeptionell zu entwickeln. Dies
wurde jedoch seitens der SpiK abgelehnt, sodass sich die Beteiligung auf Stellungnahmen der
Beteiligten beschrankte. Mit Schreiben vom 1. August 2002 hatte die Arbeitsgemeinschaft der
SpiK erklart, dass die SpiK auf eine konkrete Vorgabe der methodischen Kriterien seitens des

BVA angewiesen sind, weil ,insbesondere die Festlegung der Anforderungen an die Evaluation
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auf Grund der Verkniipfung mit der Re-Akkreditierung eine gewisse ,Befangenheit’ bei den
Spitzenverbanden mit sich bringt“. Zudem wird ausgefuhrt: ,Schliel3lich wird die Entscheidung
vorbereitet, bei welchen Ergebnissen bzw. Konstellationen ein Programm unter RSA-Aspekten
vom Markt zu nehmen ist.“ Es wurde die Einbeziehung von externen neutralen Experten

empfohlen.

Das BVA hat einen wissenschaftlichen Beirat mit folgenden, bis heute aktiven Mitgliedern
berufen:
o Prof. Dr. Karl Wegscheider, Institut fir Medizinische Biometrie und Epidemiologie,
Universitat Hamburg,
e Prof. Dr. Johannes Kdébberling, Innere Medizin II, Universitat Witten-Herdecke,
e Prof. Dr. Max Geraedts, MPH, Public Health Studiengang, Universitat Dusseldorf,
e Prof. Dr. Oliver Schoffski, MPH, Gesundheitsmanagement, Universitat Erlangen-
Nurnberg,

e Prof. Dr. Ulrich Kleeberg, Hamatologisch-Onkologische Praxis Altona, Hamburg.

Als zusatzliche medizinische Fachberater wirken indikationsbezogen mit:

¢ Dr. Hans-Joachim Liuddeke, Diabetologische Schwerpunktpraxis, Minchen (Diabetes
mellitus Typ 1 und Typ 2),

e Prof. Dr. Marion Kiechle, Frauenklinik der TU Minchen (Brustkrebs),

e Prof. Dr. Thomas Meinertz, Universitares Herzzentrum, Universitat Hamburg (KHK und
systolische Herzinsuffizienz),

e Prof. Dr. Gerhard Schultze-Werninghaus, Abteilung fiir Pneumologie, Allergologie,
Schlaf- und Beatmungsmedizin, Universitatsklinikum Bergmannsheil, Bochum (Asthma
und COPD)

Die konstituierende Sitzung des wissenschaftlichen Beirats fand am 26. Marz 2003 statt. Im
Jahr 2004 wurde die erste Fassung der Kriterien (damals noch indikationsbezogen getrennt) zur
Evaluation der DMP durch das BVA festgelegt.

Vor Festlegung der Kriterien gibt das BVA den Beteiligten die Méglichkeit zur Stellungnahme.
Hierzu werden mit den Beteiligten regelmallig Besprechungen durchgefihrt. Seit Bestellung der
Evaluationsinstitute im Jahr 2005 werden auch diese im Rahmen so genannter

Fachkonferenzen in die Diskussionen zur Weiterentwicklung der BVA-Kriterien miteinbezogen.

Derzeit sind BVA-Kriterien fir die Indikationen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2, Brustkrebs

und Koronare Herzkrankheit (KHK) vorhanden. Entwirfe der BVA-Kriterien fur die Indikationen
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Asthma und COPD sind erstellt und werden derzeit mit dem GKV-Spitzenverband und Experten

der Krankenkassen abgestimmt.

I11.3.  Systematik der Evaluation und Auswirkungen auf die weitere Zulassung der DMP

In diesem Abschnitt werden die wesentlichen Eckpunkte der Systematik der Evaluation und die
grundsatzlichen Auswirkungen der Ergebnisse der Evaluation auf die weitere Zulassung der
DMP beschrieben. In dem nachfolgenden Abschnitten ,Methodik* und ,Diskussion“ werden die
wissenschaftlichen Grundlagen der Evaluation sowie der Stand der Umsetzung der Methodik

und deren weitere Entwicklung naher erlautert.

1.3.1. Beauftragte Evaluationsinstitute

§ 137f Abs. 4 SGB V legt fest, dass die Evaluation durch einen vom BVA im Benehmen mit der
Krankenkasse oder dem Verband auf deren Kosten bestellten unabh&ngigen Sachverstandigen
auf der Grundlage allgemein anerkannter wissenschaftlicher Standards durchzufiihren ist.
Insbesondere im Hinblick auf die Sicherstellung der Vergleichbarkeit der Evaluationsergebnisse
hat das BVA gegenuber den Krankenkassen und ihren Verbanden darauf gedrungen, die
Evaluationen aller Krankenkassen durch einen gemeinsamen Evaluator durchfiihren zu lassen.
Letztlich ist es gelungen, die Zahl der beteiligten Evaluatoren auf zwei zu begrenzen. Die
AOKen und die Knappschaft auf der einen, die Ersatz-, Innungs- und Betriebskrankenkassen
auf der anderen Seite haben jeweils ein gemeinsames Ausschreibungsverfahren fir ihre
Mitgliedskassen durchgefuhrt und jeweils einen gemeinsamen Auftrag erteilt.
Die einzelnen AOKen und die Knappschaft haben ein Konsortium beauftragt, dem folgende
Auftragnehmer angehdren:

¢ Institut fir angewandte Sozialwissenschaft (INFAS),

e Prognos AG,

e Wissenschaftliches Institut der Arzte Deutschlands (WIAD).
Die Ersatzkassen, die Innungskrankenkassen und die Betriebskrankenkassen haben die Firma

¢ medical netcare (MNC)

beauftragt.
1.3.2. Rohdatenerhebung
Die der Evaluation zugrundeliegenden Daten entstammen unterschiedlichen Quellen.

Datengrundlage fur die Durchfihrung der Evaluation sind zunachst die im Rahmen des DMP

von den Versicherten erhobenen personlichen und indikationsspezifischen Daten. Diese
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werden von den Leistungserbringern erhoben und in standardisierten Dokumentationsbogen an
die regional beauftragten Datenstellen weitergeleitet. Die Datenstellen pseudonymisieren die
Daten (Aufhebung des Personenbezugs) und leiten den fiir die Evaluation vorgesehenen
Datensatz an die beauftragten Evaluationsinstitute weiter. Dabei handelt es sich um eine

Vollerhebung. Alle vorliegenden Daten werden ausgewertet.

Die fur die 6konomische Evaluation notwendigen Daten werden von den Krankenkassen selbst
zusammengestellt und in einem zu diesem Zweck abgestimmten Format an die
Evaluationsinstitute geliefert. Okonomische Daten werden nicht fiir alle Teilnehmer ermittelt.
Aus der Menge der in einem Halbjahr eingeschriebenen Teilnehmer (Kohorte) wird eine
Stichprobe von 10 % gezogen. Die Repréasentativitat der Stichprobe wird durch deren zuféllige
Generierung sichergestellt. Die Stichprobe soll mindestens 100 und héchstens 500 Teilnehmer

umfassen. Bei Kohorten von unter 100 Teilnehmern erfolgt eine Vollerhebung.

Die gezogene Stichprobe von Patienten wird bei Diabetes mellitus Typ 2 auch fur die Erhebung
von Daten zur subjektiven Lebensqualitat verwendet und pseudonymisiert an die
Evaluationsinstitute weitergeleitet. Die Versicherten erhalten von ihren Krankenkassen einen
Fragebogen, den sie unter Wahrung des Datenschutzes ausgefillt an den Evaluator

zuricksenden.

1.3.3. Risikoadjustierung

Zur Herstellung der Vergleichbarkeit der Evaluationsergebnisse ist es notwendig, die Daten
einer Risikoadjustierung zu unterziehen, um den Einfluss von patientengebundenen Faktoren
wie z.B. Alter und Geschlecht auf die Ergebnisse der DMP zu berticksichtigen. Die
Risikoadjustierung wird in zwei Schritten durchgefihrt. Zunachst erfolgt eine Modellbildung
mithilfe einer Regressionsanalyse. Im Anschluss berechnen die Evaluatoren mit Hilfe der
ermittelten Gewichtungsfaktoren risikoadjustierte Werte fiir die DMP ihrer Krankenkassen
(siehe Methodik). Die risikoadjustierten Werte ermdglichen einen Vergleich der DMP, weil diese
Werte nur den Einfluss der DMP-Teilnahme selbst berlcksichtigen und alle tbrigen Faktoren
(z.B. Alter, Vorerkrankung der Versicherten etc.) - soweit diese dokumentiert werden -

ausschlieRen.
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111.3.4. Erstellung und Lieferung der Berichte

Nach dem bis zum 30. Juni 2008 geltenden Recht wurden im Auftrag der Krankenkassen
Zwischen- und Abschlussberichte von den Evaluationsinstituten erstellt und an das BVA
geliefert. Bestandteil der Abschlussberichte sind risikoadjustierte Berichtsteile.
Es bestanden bis zum 30. Juni 2008 folgende Berichtspflichten:

o Erster Zwischenbericht fur das erste Jahr der DMP-Durchfihrung,

e Zweiter Zwischenbericht fur die ersten 18 Monate der DMP-Durchfiihrung,

e Abschlussbericht fir den gesamten ersten Zulassungszeitraum.
Die Termine fir die Vorlage der Evaluationsberichte wurden fiir jedes DMP aus den
Zulassungsdaten ermittelt. Vom Beginndatum der Zulassung ausgehend waren die
Zwischenberichte ein Jahr nach Ende des Halbjahres zu liefern, in dem die DMP ein Jahr bzw.
18 Monate zugelassen waren. Vom Enddatum der Zulassung ausgehend waren die
Abschlussberichte ein Jahr nach Ende des Halbjahres zu liefern, in dem die Zulassung der
DMP endeten.

Die Zahl der fir die Indikation Diabetes mellitus Typ 2 insgesamt zu liefernden
Abschlussberichte liegt bei ca. 360. Dabei werden im BKK-Bereich auch aufgrund der teilweise
geringen Fallzahlen die Daten der Krankenkassen zusammengefasst, die im Rahmen der
Durchfiihrung der DMP den selben Dienstleister zur versichertenbezogenen Qualitatssicherung
beauftragt haben. Nach Abstimmung und Veréffentlichung der BVA-Kriterien durch das BVA
wurden die ersten Zwischenberichte zum 1. April 2007 geliefert. Die Lieferung der ersten, noch

nicht risikoadjustierten Abschlussberichte erfolgte zum 1. Juli 2007 und zum 15. Januar 2008.

Nachdem auf der Grundlage der zum 1. Juli 2007 gelieferten Abschlussberichte erstmals Daten
zusammengefuhrt (gepoolt) wurden und eine Modellrechnung zur Risikoadjustierung
durchgefuhrt wurde, Ubermittelten die Evaluationsinstitute zum 15. Januar 2008 neben den zu
diesem Termin falligen Abschlussberichten erstmals risikoadjustierte Werte fur die
Abschlussberichte, die zum 1. Juli 2007 und 15. Januar 2008 zu liefern waren. Die
risikoadjustierten Abschlussberichte umfassen beobachtete Werte aus den Jahren 2003 bis

1. Halbjahr 2006.

Durch die 17. RSA-AndV ergeben sich im Hinblick auf die Berichtsarten und Berichtszeitraume
einige Anderungen: Seit 1. Juli 2008 ist die Verpflichtung zur Lieferung von Zwischenberichten
entfallen. Aul3erdem gelten ab diesem Zeitpunkt indikationsbezogen einheitliche
Berichtszeitpunkte. Die ersten Evaluationsberichte sind fir alle DMP einer Indikation

unabhangig von der Zulassungsdauer zu erstellen, wenn das erstmals fir diese Indikation
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zugelassene DMP drei Jahre zugelassen ist; anschliel3end sind alle zwei Jahre zu fest
definierten Zeitpunkten fir alle DMP dieser Indikation Evaluationsberichte vorzulegen (siehe
auch Ausblick). Diese Regelung dient der Sicherstellung der Vergleichbarkeit der
risikoadjustierten Berichte. Sie wiirde beeintrachtigt, falls der Zeitpunkt fir die Berichtsvorlage
beim BVA fur jedes DMP weiterhin individuell berechnet wiirde. Hintergrund ist die der
Risikoadjustierung zugrundeliegende Modellbildung, bei der aktualisierte Daten immer zu

anderen Ergebnissen bei den Gewichtungsfaktoren flihren kénnen.

Nach der Priufung, ob alle Berichte zu den Berichtsterminen eingegangen sind, erfolgt die
Plausibilitatsprifung. Diese hat das Ziel, offensichtliche Méangel und Unplausibilitdten der in den
Berichten enthaltenen Evaluationsdaten zu erkennen und den Beteiligten Gelegenheit zur
Nachbesserung zu geben, um die Qualitat der Berichte zu sichern und die Validitat der Daten

zu erhdhen.

11.3.5. Bewertung der DMP

Auf der Grundlage der risikoadjustierten Werte erfolgt ein Vergleich der DMP untereinander.

Die zum Zweck des Vergleichs und der Bewertung erforderlichen risikoadjustierten Werte aller
DMP werden zu jedem Liefertermin durch die Evaluationsinstitute in Excel-Tabellen geliefert.
Aufgrund der Durchfiihrung der Evaluation durch zwei Evaluatoren verfugt jeder Evaluator nur
Uber risikoadjustierte Daten der jeweils zugehorigen Krankenkassen. Eine Zusammenfihrung
der risikoadjustierten Werte aller Krankenkassen erfolgt beim BVA. Auf der Grundlage der
zusammengeflhrten risikoadjustierten Daten aller DMP einer Indikation werden so genannte
Kontrolldiagramme (siehe Methodik) fir einzelne medizinische und 6konomische Zielwerte der
Evaluation erstellt, in denen jedes DMP mit einem einzigen Punktwert dargestellt wird. Bisher
wurden Kontrolldiagramme fir alle medizinischen und alle 6konomischen ZielgréRen der DMP-

Evaluation der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 erstellt.

Die Kontrolldiagramme fiir Evaluationsberichte der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 sollen
statistische Toleranzbereiche enthalten. Statistische Toleranzbereiche dienen dazu, DMP zu
identifizieren, die statistisch auffallig sind. Auf3erdem werden sowohl die DMP insgesamt als
auch insbesondere die statistisch auffalligen DMP erganzend darauf hin Uberprift, wie die
medizinischen Evaluationsergebnisse unter epidemiologischen Gesichtspunkten (bisherige
Ergebnisse aus Studien) und unter Beriicksichtigung evidenzbasierter Leitlinien (aus

medizinischer Sicht anzustrebende Ergebnisse) im Sinne medizinischer Benchmarkbereiche zu
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bewerten sind. Diese Bewertung erfolgt im ersten Schritt zunachst parameterbezogen.

AnschlieRend sind die DMP im Rahmen einer medizinischen Gesamtschau zu bewerten.

AuR3erdem steht im letzten Schritt eine gesundheitsékonomische Analyse an, die eine verglei-
chende Bewertung im Hinblick auf Wirksamkeit und Kosten ermdglichen soll. Die Durchflihrung
einer solchen Analyse setzt voraus, dass plausible Rohdaten zur Verfiigung stehen und eine

geeignete WirksamkeitsgroRe gefunden werden kann.

111.3.6. Auswirkungen der Bewertung auf die weitere Zulassung der DMP

Die Verlangerung der Zulassung eines DMP erfolgt gemalR § 137g Abs. 2 SGB V auf der
Grundlage der Ergebnisse der Evaluation. Da die Evaluation gemaf 8 28g Abs. 3 RSAV den
gesamten Zeitraum der Zulassung zu umfassen hat, kdnnen die Berichte nicht zu dem
Zeitpunkt vorliegen, zu dem die Entscheidung Uber die Verlangerung der Zulassung zu treffen
ist. Insofern kann ein zu einem bestimmten Zeitraum - bislang nach Erteilung der Verlangerung
- einzureichender risikoadjustierter Bericht allenfalls dazu fuihren, dass wéhrend der laufenden
Zulassung ein DMP nur fur die Zukunft aufgehoben wird. Denn die zuvor bereits getroffene
Entscheidung tber die Wiederzulassung beruht bislang - wie mit dem BMG abgestimmt - auf
einer Bewertung der eingereichten Qualitatssicherungsberichte und Evaluations-
zwischenberichte. Kinftig wird im Hinblick auf den Zulassungszeitraum von fiinf Jahren bei der
Entscheidung Uber die Wiederzulassung bereits ein risikoadjustierter Evaluationsbericht vor-

liegen, der als Grundlage fir die Entscheidung tber die Verlangerung dienen wird.

Bei der Prifung, unter welchen Voraussetzungen eine Zulassung aufgehoben werden kann, ist
zudem Folgendes zu bericksichtigen: Entsprechend dem gewéahlten methodischen Ansatz in
den BVA-Kriterien dient die gesetzliche Evaluation der DMP als Instrument zu einer
kontinuierlichen Verbesserung der Qualitat von DMP. Uberschreitet ein DMP allein die
statistischen Toleranzbereiche in negativer Hinsicht, wird die Krankenkasse uber ihre auffalligen
Ergebnisse informiert. Zulassungsrechtliche Konsequenzen werden aus diesem Teilschritt der
Bewertung nicht gezogen. Gleiches gilt, wenn das DMP bei einzelnen Parametern Ergebnisse
aufweist, die epidemiologisch bedenklich sind, ohne dass aber das DMP im Hinblick auf das

Benchmarking insgesamt als schlecht einzustufen ist.

Die Erwagung zulassungsrechtlicher Schritte kommt somit erst dann in Betracht, wenn das
DMP auf Grund seiner statistisch auffalligen Ergebnisse unter epidemiologischen Ge-
sichtspunkten und unter Beriicksichtigung evidenzbasierter Leitlinien insgesamt als schlecht

bewertet werden muss. In diesem Fall ist die Krankenkasse zu den Ergebnissen der Evaluation
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und zu den zu treffenden Schlussfolgerungen zu beraten. Die Aufhebung der Zulassung wird im
Rahmen des beschriebenen Qualitatssicherungsprozesses allerdings nur bei Krankenkassen
erfolgen, die ihre DMP nicht in geeigneter Weise anpassen und sich somit weigern, inr DMP

nachzubessern.

Bei der gesundheitsbkonomischen Bewertung der DMP kann auf Benchmarks nicht
zuruckgegriffen werden, da aus gesundheitsékonomischer Sicht das Ziel nicht
Kosteneinsparung ist, sondern Kosteneffizienz. Da zulassungsrechtlich eine Effizienzgrenze
nicht vorgesehen ist, kann eine gesundheitsékonomische Analyse lediglich zu einer Information
der Krankenkassen Uber aufféllige statistische Ergebnisse fiihren, die diese nutzen sollten, ihr

DMP zu optimieren.

.4. Methodik

.4.1. Definitionen

Als einzelnes DMP gilt das fir eine Krankenkasse in einer Region zugelassene DMP. In der

Regel wird eine Region durch den Bezirk einer Kassenarztlichen Vereinigung definiert, welche

in der Regel identisch mit einem Bundesland ist.

Als Evaluation eines einzelnen DMP gelten ebenso Evaluationen, bei denen die Daten
mehrerer Krankenkassen zusammen ausgewertet werden. Dies ist mdglich, wenn folgende
DMP-Bestandteile Gibereinstimmen:

- Programmbeschreibung,

- Vertrage mit Leistungserbringern.

Bei Diabetes mellitus Typ 2 zusétzlich:

- Konzept zur Durchflhrung der versichertenbezogenen Qualitatssicherung.

1.4.2. Methodische Optionen

Kontrovers wurde im Vorfeld der Veroffentlichung der BVA-Kriterien mit den damaligen SpiK die
Frage erortert, ob die Mdglichkeit besteht, einen Vergleich zu einer Kontrollgruppe nicht an
DMP teilnehmender Patienten durchzufihren. Um wissenschaftlichen Standards zu
entsprechen, musste ein solcher Vergleich zumindest in Form einer kontrollierten, im Idealfall
randomisierten und verblindeten Studie erfolgen. Ein solcher Vergleich wirde einen

allgemeinen Wirksamkeitsnachweis fir DMP in Deutschland erbringen kénnen, etwa in dem
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Sinne, in dem im Rahmen der Arzneimittelzulassung ein allgemeiner Wirksamkeitsnachweis auf
der Basis einer randomisierten, so genannten Phase-I11I-Studie gefordert wird. Es ist jedoch
davon auszugehen, dass die aktuelle Versorgungswirklichkeit eine solche wiinschenswerte
Studie nicht mehr zulésst. Dies liegt einerseits daran, dass die Einfihrung von DMP und deren
finanzielle Forderung unmittelbar bundesweit flachendeckend (ohne vorherige Pilotphase)
ermdglicht wurde. FUr die gesetzlichen Krankenkassen besteht somit allein aus finanziellen
Griunden der Anreiz, gegenuber ihren Versicherten die Vorteile der DMP herauszustellen, um
so moglichst viele Patienten zu einer Teilnahme zu motivieren. Andererseits wurde auf Seiten
der medizinischen Leistungserbringer die Einfuhrung der DMP auf Grund der damit
einhergehenden Verwendung von Behandlungsdaten kritisch diskutiert, was auch in
Boykottaufrufen mindete. Es war und ist davon auszugehen, dass die Erwartungshaltung der
Patienten und die Einstellung der teilnehmenden Arzte im Hinblick auf die Wirksamkeit der DMP
daher bereits entscheidend beeinflusst wurde, so dass eine unverzerrte Studie unter
Einbeziehung einer Kontrollgruppe nicht am DMP teilnehmender Patienten und Arzte nicht
mehr moglich sein wird. Ergadnzend ist anzumerken, dass fur die Datenerhebung der an einem
DMP teilnehmenden Patienten spezifische Rechtsgrundlagen im Sozialgesetzbuch V und der
Risikostrukturausgleichs-Verordnung (RSAV) geschaffen wurden. Diese wirden fir die
Datenerhebung einer Kontrollgruppe fehlen, so dass auch unter rechtlichen Gesichtspunkten

eine umfangreiche Datenerhebung in einer Kontrollgruppe nicht méglich ware.

Der gesamte Ablauf des Gesetzgebungsverfahrens lasst im tbrigen den Schluss zu, dass der
Gesetzgeber den generellen Wirksamkeitsnachweis flir DMP nicht mehr fir erforderlich
gehalten hat. Der Nutzen wurde vielmehr offensichtlich fr evident erachtet. Die DMP wurden in
2002 als ein Versorgungskonzept eingeflihrt, das alle Krankenkassen optional einsetzen
kénnen. Da dieses Versorgungskonzept in Gutachten in seiner Wirksamkeit als belegt
dargestellt wurde, die im damaligen Gutachten des Sachverstandigenrats fur die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen beschriebene Uber-, Unter- und Fehlversorgung im deutschen
Gesundheitswesen positiv zu beeinflussen, war keine Erprobungsphase zur Gewinnung
weiterer Evidenz zur Wirksamkeit der DMP vorgesehen. Solche Erprobungsphasen sind z.B. im
so genannten Health Support-DMP von Medicare/ Medicaid (Versorgung der US-
amerikanischen Rentner bzw. sozial Hilfsbedurftigen) vorgesehen. Dort werden DMP auf ihre
Kosteneffektivitat in randomisierten, kontrollierten Studien untersucht, bevor Uber die
Einfuhrung von DMP in diesem Sektor der Gesundheitsversorgung in den USA entschieden

wird.

Die derzeitige Evaluation hat demgegeniber hauptsachlich die vergleichende Bewertung der

einzelnen DMP zum Ziel, um eine rationale Grundlage fir die erforderlichen Entscheidungen
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Uber die Wiederzulassung zu gewinnen und um ein wirksames Instrument fir die
Qualitatssicherung und laufende Qualitatsverbesserung der DMP zu erhalten. Eine solche
Bewertung hétte sich aus einer randomisierten Studie nicht gewinnen lassen, da eine solche
Studie die Versorgungswirklichkeit nur lokal hatte abbilden kénnen, wahrend fir eine Bewertung
aller DMP — was der gesetzlichen Aufgabe des BVA im Rahmen der Verlangerung der

Zulassung der DMP entspricht — eine reprasentative Erfassung notwendig ist.

Vor diesem Hintergrund verbleiben zwei mdgliche VergleichsmaRstabe fir einzelne DMP: der
Vergleich mit einem extern vorgegebenen Standard, etwa mit einer in einer Leitlinie formulierten
Zielsetzung, oder der Vergleich der DMP untereinander. Auch im Gutachten im Auftrag des
VdAK/AEV zur Einfihrung von Disease Management in Deutschland aus dem Jahre 2001
(Prof. Dr. Dr. Lauterbach, 2001, Institut fir Gesundheitsékonomie und Klinische Epidemiologie
der Universitat zu Kéln) wird in Bezug auf die Wiederzulassung von DMP ausgefihrt, dass die
Qualitatssicherung der DMP ein Benchmarkingverfahren umfassen sollte. Ziele sollten die
Uberprifung der Prozess- und Ergebnisqualitat mit Identifizierung von
Verbesserungspotenzialen und Initiierung eines kontinuierlichen

Qualitatsverbesserungsverfahrens sein.

Das im folgenden geschilderte Evaluationskonzept, das vom BVA in Zusammenarbeit mit dem
wissenschaftlichen Beirat erarbeitet wurde, schafft die Voraussetzungen fiir beide
Herangehensweisen: Vergleich mit externem Standard und Vergleich der DMP untereinander.
Dabei ist zu beachten, dass die Durchfiihrung eines angemessenen Vergleichs eine
methodische Herausforderung darstellt, deren Bewaltigung erheblichen statistischen Aufwand
erfordert und die mit statistisch naiven Methoden wie beispielsweise einfachen

Mittelwertsvergleichen nicht zu bestehen ist.

1.4.3. Unadjustierte Detailberichte zu einzelnen DMP (L&ngsschnittanalysen)

Um flr jedes DMP eine einheitliche Verlaufsbeobachtung zu erméglichen, wurden vom BVA
Berichtsstandards vorgegeben, die die darzustellenden Parameter, die tabellarische und
grafische Darstellung der Ergebnisse und die zu verwendenden Stichprobenkennzahlen
festlegen. Eine besondere Schwierigkeit ergibt sich dadurch, dass die Aufnahme der Patienten
in die DMP nicht zeitgleich, sondern fortlaufend erfolgt. Dadurch ergeben sich fur die Evaluation
zwei verschiedene Zeitdimensionen: Zum einen weist jeder Patient eine individuelle
Verweildauer im DMP auf. Diese Zeitdimension ist flr das Fortschreiten der chronischen
Krankheit relevant, die durch das DMP mdoglichst verlangsamt werden soll. Simultan ist jedoch

auch die Kalenderzeit zu berticksichtigen. In dieser Zeitdimension bilden sich die Anderungen
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des allgemeinen medizinischen Umfelds ab (medizinischer Fortschritt, gesellschaftliche
Veranderungen, demographische Entwicklung usw.). Um ein Auseinanderhalten dieser beiden
Zeiteffekte zu ermoglichen, soll die Berichterstattung bezogen auf halbjahrige
Aufnahmekohorten erfolgen, deren Entwicklung wiederum im Halbjahresrhythmus dokumentiert
wird. Durch diese Darstellungsform werden auch Verzerrungen korrigiert, die sonst durch den

unterschiedlichen Startzeitpunkt der DMP verursacht wirden.

Diese Berichte dienen der Information der teilnehmenden Versicherten und Leistungserbringer
und der Qualitatssicherung einzelner DMP (Datenvollstandigkeit, Patienten- und
Leistungserbringerzahlen, Entwicklung der medizinischen und 6konomischen Daten) durch die
durchfiihrenden Krankenkassen, Leistungserbringer und Krankenkassen gemeinsam
(arztbezogene Qualitatssicherung) sowie den Aufsichtsbehdrden und der Zulassungsbehdrde,
dem BVA. Sie sind auch fir Analysen von DMP notwendig, die im Rahmen der vergleichenden
Analysen Auffélligkeiten zeigen. Dabei kann die gemalR Ziffer 5 Anlage 1 RSAV geforderte
Beurteilung beim einzelnen DMP erfolgen (,Gradmesser fur die Auswirkung auf die
Versorgungslage ist die Veranderung der Auspragungen von Parametern der Prozess- und
Ergebnisqualitat relativ zu den ermittelten Ausgangswerten*). Diese Betrachtung kann
allerdings nur bei den Messwerten Blutdruck, Blutzuckereinstellung (HbAlc) und Body-Mass-
Index erfolgen. Bei der Beurteilung von Ereignishaufigkeiten sind die Untergruppen ohne die
jeweils interessierenden Ereignisse bei Einschreibung Ziel der Evaluation (Pravention dieser
meist irreversiblen Ereignisse durch DMP-Teilnahme). Hierbei entstehen - zumindest fur den
ersten Beobachtungszeitraum - keine Verlaufe, sondern am Ende eines definierten
Beobachtungszeitraums wird die Ereignisrate in der beobachteten Gruppe dargestellt.

Die folgende Tabelle wurde den Evaluationsinstituten als Standard fiir die Darstellung der
Ergebnisse vorgegeben. Mit der Zeit nimmt der Umfang der Tabellen zu. Zu gegebener Zeit
wird zusammen mit den Beteiligten eine kompaktere Form der Darstellung oder ein Wegfallen

alterer Daten zu beraten sein.
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Eintritts- Ausgangs- |FD*im 2. |FD im 3. FD im 4. FD im 5. FD im 6.
Zeitpunkt wert (ED*) |Halbjahr | Halbjahr | Halbjahr |Halbjahr | Halbjahr
(beginnend mit im der der der der der
Halbjahr des Beitritts- Teilnahme | Teilnahme | Teilnahme | Teilnahme | Teilnahme
DMP-Beginns) halbjant

1. Halbjahr

2. Halbjahr

3. Halbjahr

4. Halbjahr

5. Halbjahr

*ED: Erstdokumentation, FD: Folgedokumentation

.4.4. Erhobene Kostenarten und kohortenspezifische Darstellung der Kosten

Ein Ziel der 6konomischen Evaluation ist die Ermittlung des Ressourcenverbrauches. Es
beschrankt sich auf die Bestimmung der direkten Kosten* der Versorgung. Hierzu gehéren
grundsatzlich alle Leistungsausgaben in der GKV. Da die Erhebung einiger Ausgabenarten
besonders aufwandig gewesen ware oder ihr Anteil an den Gesamtaufwendungen der GKV
sehr gering ist (z.B. Kuren, Fahrkosten), erfolgte eine Beschrankung auf die folgenden
Hauptausgabenbereiche:

e Ausgaben fur ambulante arztliche Behandlung,

e Ausgaben fur Krankenhausbehandlung,

e Ausgaben fur Arzneimittel,

e Ausgaben fur Heilmittel,

e Ausgaben fur Hilfsmittel,

e Ausgaben fir Dialyse,

e Ausgaben fur Anschlussrehabilitation,

e Ausgaben fur Hausliche Krankenpflege,

e Ausgaben fur Krankengeld,

e Ausgaben fir Verwaltungs- und Qualitatssicherung.

! Unberiicksichtigt bleiben volkswirtschaftliche Kosten. Hierzu zahlen die indirekten Kosten der
Versorgung wie z.B. der Arbeitsausfall und die intangiblen Kosten wie z.B. Schmerzen und
Angst.
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Zusatzlich erfolgt im Rahmen der Evaluation eine Auswertung der Leistungsausgaben

insgesamt.

Analog zu der Evaluation der medizinischen Ergebnisse werden die Patienten bei der

Evaluation der 6konomischen Ergebnisse in Halbjahreskohorten zusammengefasst. Als

Standard fur die Darstellung der 6konomischen Parameter in den Abschlussberichten wurde

den Evaluatoren die folgende Tabelle vorgegeben:

Eintritts- Kosten/ Kosten/ Kosten/ Kosten/ Kosten/ Durchschnittliche
Zeitpunkt Ereignisse Ereignisse Ereignisse Ereignisse Ereignisse Kosten pro
(beginnend | im Halbjahr im zweiten im dritten im vierten im flnften Auswertungsjahr
mit der Halbjahr Halbjahr Halbjahr Halbjahr (Kosten/Zahl der
Halbjahr | Einschreibung der derTeilnahm | derTeilnahm der Auswertungsjahre
des DMP- (Beitritts- Teilnahme e e Teilnahme —ohne
Beginns) halbjahr) Beitrittshalbjahr)
1. Halbjahr
2. Halbjahr
3. Halbjahr
4. Halbjahr
5. Halbjahr

Die Daten einer jeden Kohorte werden pro Halbjahr und pro Auswertungsjahr ausgewiesen. Die

kohortenspezifische Darstellung erfolgt durch die Angabe des arithmetischen Mittels der Kosten

der bertcksichtigten Patienten. Weitere statistische Kenngré3en sind das 95%ige

Konfidenzintervall und die Standardabweichung. Aul3erdem wird die Haufigkeitsverteilung der

Werte in den Kohorten bezogen auf Klassen der Leistungsausgaben insgesamt in so

genannten Histogrammen dargestellt.

Gesondert dargestellt werden im 6konomischen Teil der Berichte die Verwaltungskosten und

Kosten der Qualitatssicherung. Diese Kosten sind nicht kohortenspezifisch als

Durchschnittskosten, also als Kosten pro Patient und pro Jahr durch die DMP durchfihrenden

Krankenkassen kalkulatorisch zu ermitteln. Die Verwaltungs- und Qualitatssicherungskosten

werden von den Krankenkassen berechnet, indem die Gesamtkosten eines Jahres dividiert

werden durch die Anzahl der wahrend eines Jahres in ein DMP eingeschriebenen Versicherten.

Versicherte, die nicht wahrend des gesamten Jahres eingeschrieben waren, gehen dabei mit

der Zahl ihrer eingeschriebenen Tage in die Berechnung ein.




-32-

111.4.5. Vergleichende Analysen

.4.5.1. Risikoadjustierung

Die alleinige Betrachtung der Berichte zu den einzelnen DMP mit dem Ziel des Vergleichs der
Ergebnisse wirde nicht zu methodisch adaquaten Schlussfolgerungen fiihren. Das liegt vor
allem an den unterschiedlichen Eigenschaften der Patienten, die in die unterschiedlichen DMP
eingeschrieben werden. Die Patientenpopulationen unterscheiden sich in vielen Punkten,
insbesondere im Alter, in der Geschlechtszusammensetzung und im Schweregrad der
Krankheit, aber auch beztiglich der Beitrittszeitpunkte und Verweildauern der Patienten.
Insbesondere bei sehr kleinen Krankenkassen kénnen die Ergebnisse auch durch

Zufallsfaktoren beeinflusst werden.

Der Vergleich der DMP wirft damit &hnliche Herausforderungen auf wie Bevdlkerungsvergleiche
in epidemiologischen Studien. Im Gegensatz zu klinischen Studien kann kein Einfluss darauf
genommen werden, welcher Studiengruppe (hier: DMP) ein Patient zugeordnet wird. In
klinischen Studien erreicht man im Idealfall durch eine zuféllige Zuordnung (Randomisation)
weitgehend gleichartige Gruppeneigenschaften in den verschiedenen Untersuchungsgruppen.
Bei vergleichenden epidemiologischen Untersuchungen muss die Herstellung der
Gleichartigkeit der Gruppen im Nachhinein durch Ausgleich wichtiger Eigenschaften der
Patienten durch statistische Verfahren erfolgen. Deshalb war ein Verfahren zur

Standardisierung festzulegen.

Bei der Analyse der DMP wird das so genannte Verfahren der indirekten Standardisierung
verwendet und auf folgende Weise vorgegangen:

1. Die beiden Evaluationsinstitute filhren zwei relevante Stichproben ihrer DMP-Daten
(jeweils 150.000 Félle) zusammen (bei Infas). Hierdurch stehen Daten einer
Patientengruppe zur Verfligung, die mit hoher Wahrscheinlichkeit reprasentativ fir alle
eingeschriebenen Patienten sind und ein weites Spektrum von Patienteneigenschaften
abdecken.

2. Fur jeden Zielwert (siehe Ergebnisdarstellung) wird geschatzt, welchen Einfluss
verschiedene Patienteneigenschaften auf den Zielwert haben (u.a. Alter, Geschlecht,
Ausgangswerte verschiedenster medizinischer Werte bei Einschreibung). Auch werden
an dieser Stelle die Effekte der Auswertungsgruppenzugehdrigkeit sowohl in Bezug auf
die bisherige Teilnahmedauer als auch das Kalenderhalbjahr beriicksichtigt. Bei der
angewandten statistischen Methodik handelt es sich um so genannte
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Regressionsmodelle (Standardverfahren bei entsprechenden statistischen
Fragestellungen).

Als Ergebnis der beschriebenen statistischen Verfahren stehen Formeln zur Verfugung,
mit denen fur alle Patienten errechnet werden kann, welchen Wert man fr den jeweils
interessierenden Zielwert aufgrund der Eigenschaften der Patienten erwartet.

Diesen so genannten Erwartungswert kann man mit dem tatsachlich gemessenen Wert
(beobachteten Wert) vergleichen. Damit man z.B. beim systolischen Blutdruck nicht nur
Differenzen erhélt (z.B. errechneter erwarteter Wert 120, gemessener 150 => 30 als
Differenz), die fir statistische Laien schwer zu interpretieren sind, muss noch eine
weitere Rechenoperation erfolgen:

Hierzu wird der Mittelwert eines Zielwertes in dem zusammengefihrten Datensatz der
beiden Institute genutzt. Es sei angenommen, dieser lage fur den systolischen Blutdruck
bei 140 mm Hg. Nunmehr wird flr jeden Patienten der Quotient aus gemessenen
(zahler) und erwarteten Wert (Nenner) gebildet. Fur obiges Beispiel wiirde das 150
geteilt durch 120 gleich 1,25 bedeuten. Dieser Wert wird nunmehr mit dem Mittelwert
des Zielwertes multipliziert und es kommt ein hoherer Wert als der Mittelwert heraus
(140 x 1,25 = 175). Das macht Sinn, weil der gemessene Wert des Patienten hoher ist
als der aufgrund der Patienteneigenschaften erwartete. Die Werte der einzelnen bzw.
aller Patienten zusammen kdnnen auf diese Weise auf den gemeinsamen Mittelwert hin
standardisiert werden, damit ein Vergleich erfolgen kann und eine Interpretation
erleichtert wird.

Aggregierung (Verdichtung der Daten).

Die vorliegenden beobachteten Messwerte und errechneten erwarteten Werte aller
Patienten missen noch zu einem aussagekraftigen Wert zusammengefiihrt (gemittelt)
und einer geeigneten grafischen Darstellung zugefihrt werden, die in den nachsten
Kapiteln dargestellt sind. Entsprechend dem unter ,4.“ beschriebenen Verfahren wird
zunachst jeweils fur die beobachteten und die erwarteten Werte der arithmetische
Mittelwert gebildet, der Quotient aus dem Mittelwert der beobachteten und dem
Mittelwert der erwarteten Werte gebildet und das Ergebnis mit dem Mittelwert des
Zielwertes aus dem gepoolten Datensatz multipliziert. Als Ergebnis liegt ein
risikoadjustierter Wert fir das gesamte DMP vor.

Da alle Einzelwerte bertcksichtigt werden (und z.B. nicht nur der letzte fur einen
Patienten vorliegende Wert Beriicksichtigung fand), geht auch der Verlauf beim
einzelnen Patienten in den aggregierten Wert ein. Vergleiche von Tendenzhaufigkeiten
(z.B. Blutdruck sinkt bei einem gréReren Anteil von Patienten in DMP x im Vergleich zu
DMP y) erfolgen dabei nicht. Diese wiirden einen erheblichen

Operationalisierungsaufwand bedingen (z.B. welche Steigungen oder Schwankungen
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sind als medizinisch positiv oder negativ zu bewerten) und wirden aufgrund der Vielzahl
der vorkommenden Verlaufsvarianten bei den einzelnen Patienten wahrscheinlich
keinen Einfluss auf das Gesamtergebnis des DMP nehmen. Aufgrund der Vielzahl der
zu berucksichtigenden Einflussvariablen, die die unterschiedlichen Eigenschaften der
Patienten widerspiegeln und des erforderlichen hohen Aggregationsgrades der Daten
(damit ein Vergleich Uberhaupt ermoéglicht wird) sind Verlaufsvergleiche grafisch nicht
sinnvoll darstellbar.

Der Anforderung der Ziffer 5 Anlage 1 RSAV, Veranderungen der Auspragungen von
Parametern zu betrachten, wird bei den Messwerten, bei denen dies mdglich ist
(Blutdruck, Blutzuckereinstellung [HbAlc], Body-Mass-Index), durch die unadjustierten
Langsschnittbetrachtungen der einzelnen DMP Rechnung getragen (Beriicksichtigung

bei den vergleichenden Analysen siehe Ausblick im Kapitel ,Schlussfolgerungen®).

Bei der Risikoadjustierung (oder auch Standardisierung) handelt es sich um ein in der
Forschung ubliches Verfahren. Es muss — wie schon ausgefiihrt — bei vielen epidemiologischen
Vergleichen angewandt werden. Als Beispiele kdnnen Vergleiche von Mortalitatsraten
verschiedener Nationen oder Regionen sowie Qualitatssicherungsprozesse, bei denen
Vergleiche zwischen Einrichtungen erfolgen, genannt werden. So werden auch die
Qualitatsvergleiche der Bundeszentrale fur Qualitatssicherung (BQS) bei der Qualitatssicherung

im stationaren Versorgungsbereich mit &hnlichen Verfahren risikoadjustiert.

In der folgenden Grafik wird der Prozess der Risikoadjustierung schematisch dargestellt:
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Risikoadjustierung

Institut 1 l Institut 2

Zusammengefiihrter Datensatz

Regressionsanalyse

Formel: Erwarteter Blutdruck = Alter + Geschlecht + (weitere Variablen)

Gemessene Werte
---------------------- x Gesamtmittelwert = Risikoadjustierter Wert
Erwartete Werte

Folgende erklarende Variablen wurden bei Diabetes mellitus Typ 2 genutzt:

Alter (Klassenbildung),
Geschlecht,
Kohortenzugehdrigkeit,
Kalenderhalbjahr,
Raucherstatus bei Einschreibung,
Befunde bei Einschreibung:
Body Mass Index (Klassenbildung),
Auffalliger Fu3status,
Blutzuckereinstellung (HbAlc, Klassenbildung),
Bekannte Begleit- oder Folgeerkrankungen bei Einschreibung:
Schlaganfall,
Blindheit,
Hypertonus,
Periphere arterioventse Verschlusskrankheit (pAVK),
Diabetische Neuropathie,
Fettstoffwechselstorung,

Nephropathie,
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Osteoarthropathie,
Amputation,

Koronare Herzkrankheit (KHK),
Nierenersatztherapie,
Herzinfarkt,

Diabetische Retinopathie,

¢ Krankengeldanspruch (nur bei Zielwert ,Kosten Krankengeld").

1.4.5.2. Besonderheiten zur Risikoadjustierung der 6konomischen Zielgré3en

Fur die folgenden 6konomischen Zielwerte wird eine Risikoadjustierung durchgefihrt, d.h. fur
diese ZielgroRen werden risikoadjustierte Werte je DMP von den Evaluatoren berechnet:

e Ausgaben fur arztliche Behandlung und hausliche Krankenpflege,

e Ausgaben fur Krankenhausbehandlung und Anschlussrehabilitation,

e Ausgaben fur Arzneimittel,

e Ausgaben fur Heil-, Hilfsmittel und Dialyse,

e Ausgaben fir Krankengeld,

e Leistungsausgaben insgesamt.

Fur die Modellierung der medizinischen und 6konomischen Zielgréfen wurde vom BVA der
unter 111.4.5.1 aufgefiihrte einheitliche Variablensatz festgelegt. Hierbei handelt es sich um so
genannte Risikofaktoren, die die Ergebnisse der Zielgrof3en nach oben oder unten beeinflussen
kdnnen. Sie sind also fir die 6konomischen und medizinischen ZielgréRen bis auf eine
Ausnahme identisch. Beim 6konomischen Zielwert ,Ausgaben fur Krankengeld“ kommt die Zahl
der Berechtigten mit Krankengeldanspruch als Risikofaktor hinzu, da die Anzahl der
Anspruchsberechtigten in einer Krankenkasse einen Einfluss auf die Hohe des zu zahlenden

Krankengeldes dieser Krankenkasse hat.

Nicht als Zielgro3e der Risikoadjustierung definiert sind die Verwaltungs- und
Qualitatssicherungskosten. Die Festlegung dieser Kosten als Zielgrof3e setzt voraus, dass
Risikofaktoren identifiziert werden konnen, die diese Kosten nach oben oder unten
beeinflussen. In der Diskussion waren der Anteil landlicher Bevdlkerung in der Region, der
Anteil der nicht Deutsch sprechenden Auslander und die Zahl der Versichertenjahre einer
Krankenkasse. Da keiner dieser Parameter in den derzeitigen Datensatzen, die an die
Evaluatoren Ubermittelt werden, enthalten ist, wurde auf eine Risikoadjustierung fir diese

Kosten verzichtet.
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Fir zuklnftige Berichte kdnnte eine Risikoadjustierung der Verwaltungskosten mit der Anzahl
an Versichertenjahren als beeinflussende Variable in Erwé&gung gezogen werden. Hintergrund
ist die These, dass der Verlauf der Verwaltungskosten degressiv ist, d.h. mit jedem zusétzlichen
Versichertenjahr ein abnehmender Kostenzuwachs verursacht wird und deshalb mit
zunehmender Zahl an Versichertenjahren die durchschnittlichen Verwaltungskosten sinken. Ob
es eine Korrelation zwischen Versichertenjahren und Verwaltungskosten gibt, die statistisch
signifikant ist, kbnnte im Rahmen einer Modellbildung untersucht werden. Beeinflusst die Grol3e
eines DMP tatséachlich die durchschnittlichen Verwaltungskosten, so waren grof3e

Krankenkassen im Vorteil.

Befurwortet das BVA einen Vergleich risikoadjustierter Verwaltungskosten mit der Zahl an
Versichertenjahren, so wirden - sofern sich die oben genannte Hypothese bestétigt - kleine
DMP nach der Risikoadjustierung niedrigere und groRe DMP nach der Risikoadjustierung
héhere Verwaltungskosten aufweisen. Eine Risikoadjustierung der Verwaltungskosten wiirde
damit von der Grundiiberlegung ausgehen, dass alle Programme grundsatzlich sinnvoll sind
und nur der Mitteleinsatz untereinander in den Vergleich einbezogen werden soll. Wenn
allerdings die 6konomische Effizienz der Programme in den Vordergrund gestellt und davon
ausgegangen wird, dass kleine DMP grundsatzlich unwirtschaftlich sein kénnen, dann ist
alternativ auch ein Verzicht auf eine Risikoadjustierung der Verwaltungskosten und ein
Vergleich der unadjustierten Kosten denkbar. Bei einer Wahl dieser Alternative wiirden die
kleinen DMP nicht kiinstlich bessere Werte erhalten, sondern bereits im Hinblick auf ihre Gré3e
als ineffizient beurteilt werden, sofern die Hypothese von den degressiven Verwaltungskosten

richtig ist.

1.4.5.3. Kontrolldiagramme

Bei Kontrolldiagrammen handelt es sich um eine etablierte Methodik der Medizin (insbesondere
bei Einrichtungsvergleichen und bei systematischen Ubersichtsarbeiten in der Evidenzbasierten

Medizin) sowie in der produzierenden Industrie (Qualitatssicherung von Produktionsprozessen).

In Kontrolldiagrammen werden die Ergebnisse von Zielwerten (Parameterwert auf y-Achse) in
Abhéangigkeit von der Anzahl der erfolgten Parametermessungen (x-Achse) aufgetragen. Die
Anzahl der Parametermessungen (z.B. Anzahl der Messungen des Blutzuckerwertes [HbA1c])
ist abhangig von der Anzahl der Patienten in einem DMP. Die Anzahl der Patienten steigt mit
der Laufzeit eines DMP.

Je hoher die Anzahl der Patienten und / oder die Anzahl der Messwerte zu einem Parameter ist,

desto mehr (statistisches) Vertrauen besteht aus methodischer Sicht in die Aussagefahigkeit
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der Werte. Einerseits nimmt die Wahrscheinlichkeit ab, dass sich aufgrund von Zuféllen
Patienten mit besonderen Eigenschaften in einem DMP befinden, die durch die
Risikoadjustierung nicht ausgeglichen werden. Andererseits nimmt der Einfluss von zufélligen
Messfehlern ebenso mit der Anzahl der Messungen ab. Methodisch werden solche Einflisse
durch die Berechnung von Vertrauensbereichen (Konfidenzintervallen) sichtbar gemacht.

Da aufgrund der sehr hohen Patientenzahlen in den DMP sehr viele Messungen erfolgen,
werden die Konfidenzintervalle in den medizinischen Kontrolldiagrammen voraussichtlich sehr
schmal und somit ungeeignet sein, statistisch auffallige DMP zu identifizieren. Das BVA berat
deshalb mit dem wissenschaftlichen Beirat Uber weitere wissenschaftlich vertretbare Optionen.
Im Ergebnis soll die Streuung der einzelnen DMP-Mittelwerte um den Mittelwert aller DMP
methodisch angemessen bericksichtigt und DMP sichtbar werden, deren Mittelwert bedeutend
von dem der anderen abweicht. Die so entstehenden Bewertungsgrenzen werden als

statistische Toleranzbereiche bezeichnet.

In den Kontrolldiagrammen werden schliel3lich auch medizinische Benchmarks abgebildet

werden konnen (siehe Beurteilungs- und Beratungsverfahren auf den folgenden Seiten).

Die folgende Grafik zeigt anhand des Beispiels ,Blutzuckerwert [HbA1c]* ein Beispiel fur ein

Kontrolldiagramm.

Beispiel Hb A1c-Wert: Kontrolldiagramm zum Vergleich von DMPs

—_— Mittelwert
Toleranzb ereiche

. Einzelne DMPs
HbA1e

v

Param etermessungen
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In der n&chsten Abbildung wird der Einfluss des Quotienten ,Erwarteter Wert zu Beobachteten

Wert" auf die Lage eines einzelnes Datenpunktes im Kontrolldiagramm verdeutlicht.

Verhiltnis Beobachteter (O) zu Erwartetem Wert (E) am Beispiel HbA1c-Wert

HbA1e

[1.4.5.4.

—_— Mittelwert
-------- Toleranzhereiche

K} .
\ . Einzelne DMPs

.“-\ e O=E

N (Beobachteter Wert schlechter als erwartet)

e O<E - o

_-—--"IEI_EEEEChter Wert besser als erwartet)

Y

Parameterm assungen

Kontrolldiagramme mit Uberdeckungsbereichen

Im Ergebnisteil dieses Berichts werden keine Detailergebnisse dargestellt, d.h. es werden keine

Punktwolken abgebildet, sondern so genannte Uberdeckungsbereiche. Diese Bereiche zeigen

die Umrisse der Punktwolken und lassen somit Trends erkennbar werden. Die folgenden zwei

Grafiken verdeutlichen dieses Prinzip.



HbA1¢ [Glykierungsanteil in %]

HbA 1¢ [Glykierungsanteil in %]

(Bezug: Gesamt-Himoglobin)

(Bezug: Gesamt-H:imoglobin)
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Darstellung von Uberdeckungsbereichen in
Kontrolldiagrammen (1)

3
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP
Darstellung von Uberdeckungsbereichen in
Kontrolldiagrammen (2)
B
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6.5
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i 100000 200000 300000 400000 500.000  600.000  700.000

Anzahl der Parametermessungen pro DMP
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[11.4.5.5. Profile

Fur einzelne, vor allem im Vergleich einzelner Zielwerte auffalliger DMP besteht die Moglichkeit

so genannte Profile zu erstellen.

Beispiel: Profil Programm XY

ZielgroRe A A

Zielgroe B T e >

ZielgroRe C

ZielgroRe D

ab Ld
Mittelwert A, B, C, D

Darin konnen fur ein einzelnes DMP mehrere risikoadjustierte Zielwerte gleichzeitig dargestellt
werden. Durch geeignete Wahl unterschiedlicher Skalierungen pro Zielwert ist es moglich eine
einheitliche Mittelwertlinie zur Darstellung aller risikoadjustierten Mittelwerte zu erreichen. Auch
die Streuung der einzelnen Zielwerte kann bei der Skalierung berticksichtigt werden, sodass im
Ergebnis eine Art Profildarstellung erreicht wird, anhand derer ein Eindruck gewonnen werden
kann, ob ein DMP bei mehreren Werten im Vergleich zu den anderen DMP eher gute oder
schlechte Werte aufweist. Zudem kdnnen in Zukunft auch die Toleranzbereiche dargestellt
werden. Allerdings ware eine Profildarstellung aller DMP aufgrund der Vielzahl der zu

beurteilenden Grafiken nicht zielfihrend.

[11.4.5.6. Epidemiologische Vergleichsdaten

Durch den Vergleich mit bereits vorliegenden epidemiologischen Daten kann schlussgefolgert
werden, ob die Mittelwerte Uber alle DMP fir die betrachteten Zielwerte aus epidemiologischer
Sicht auffallig sind. Es werden Daten der gro3en britischen prospektiven Studien (United
Kingdom Prospective Diabetes Study [UKPDS]) zur Therapie bei Patienten mit Diabetes Typ 2
(siehe auch Begriindung zur 4. RSA-AndV), Daten der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) sowie Daten der Deutschen

Gesellschaft fur Rheumatologie herangezogen.
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In die UKPDS waren (ab 1977) mehr als 5000 Personen mit frisch diagnostiziertem Typ-2-
Diabetes aufgenommen und bis zu zwdlf Jahre lang beobachtet worden. Es handelt sich um die
bisher groR3te prospektive Langzeitstudie. Ziel war ein Vergleich der verschiedenen
Therapieansatze zur Behandlung von Typ-2-Diabetikern. Die Vergffentlichungen zu den
zahlreichen Analysen erfolgten unter dem Titel ,UKPDS" und einer darauf folgenden Nummer.
Die folgende Tabelle gibt z.B. Daten aus der Veroffentlichung ,33“ zur UKPDS wieder. Bei der
Interpretation der Vergleiche ist einerseits zu bertcksichtigen, dass die DMP zwar noch keine
der UKPDS entsprechende Laufzeit aufweisen, andererseits bei den Evaluationsergebnissen zu
den DMP aber alle Werte inklusive schon vor Aufnahme in die DMP eingetretener
Folgeerkrankungen Beriicksichtigung finden, da nicht nur neu diagnostizierte Typ-2-Diabeter an
den DMP teilnehmen. Bei den Ereigniszeitanalysen (Herzinfarkte, Schlaganfélle, Erblindungen,
Nierenersatztherapie, primére und sekundére Endpunkte sowie Tod) ist zu bertcksichtigen,
dass in der UKPDS eine 10-jahrige Nachbeobachtung erfolgte. Andererseits sollte das Risiko
der DMP-Patienten, Ereignisse zu erleiden, aufgrund der langeren Erkrankungsdauer hoher

sein.

Mittelwerte zitiert nach UKPDS 33 (Lancet 1998, 352: 837-853)

Body Mass Index 27,57
Blutzucker (HbA1c) 7,0-7,9%
Herzinfarkt 14,2 -16,3%°
Schlaganfalll 48-54%°3
Retinopathie 38 % ?
Erblindung 31-4%°
Dialyse 05-1,1%°
Amputation 1,0-16%°
Raucher 31%°

Nach Angaben der AWMF in ,Epidemiologie des Diabetes mellitus in Deutschland” (www.awmf-

online.de am 9. Mai 2008) liegt die Haufigkeit des diabetischen FuRsyndroms bei 4 %. Nach

Angaben der Deutschen Gesellschaft fir Rheumatologie in ,Entzindlich-aktivierte und
sekundare Polyarthrosen sowie metabolische Arthropathien® (www.dghr.de/polyarthrosen.html
am 11. August 2008) liegt die Haufigkeit der diabetischen Osteoarthropathie bei 0,1 bis 0,4 %

der Diabetiker, besonders im Alter zwischen 50 und 69 Jahren (nach Sinha et al 1972).

2 Baseline (gesamte Studienpopulation bei Studienbeginn)

* Spannweite der Mittelwerte der Studienergebnisse



http://www.awmf-online.de/
http://www.awmf-online.de/
http://www.dghr.de/polyarthrosen.html
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Nach evidenzbasierten Ausfuhrungen in der Verdéffentlichung der UKPDS 38 (British Medical
Journal 1998;317:703-713) liegt der Anteil der Patienten mit einem erhdhten Blutdruck bei

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 im Alter von ungefahr 45 Jahren bei ca. 40 % und steigt
auf einen Anteil von ca. 60 % im Alter von 75 Jahren.

Auf einer Konferenz der American Diabetes Association wurde die Haufigkeit der pAVK bei
Diabetes mellitus auf 20 % bei Gber 40-Jahrigen und Uber 29 % bei Uber 50-Jahrigen geschatzt.
Die Haufigkeit sei aber aufgrund der divergierenden und zum Teil ungenauen diagnostischen
Kriterien schwer einzuschatzen (American Diabetes Association: Peripheral arterial disease in
people with diabetes. Diabetes care 2003; 26: 3333-3341).
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1.4.5.7. Gesundheitsdkonomische Analysen

Fir eine Bewertung der 6konomischen Ergebnisse stehen unter Berticksichtigung der
Zielsetzung einer vergleichenden Betrachtung der DMP grundsatzlich die folgenden vier
vergleichenden gesundheitsdkonomischen Analysen zur Verfiigung:

¢ Kostenvergleichsanalyse,

o Kosten-Nutzen-Analyse,

o Kosten-Wirksamkeits-Analyse,

o Kosten-Nutzwert-Analyse.

Eine Kostenvergleichsanalyse bedeutet einen reinen Kostenvergleich. Da sie nur dann in Frage
kommt, wenn Alternativen die gleiche Effektivitat aufweisen, ist sie fur die DMP-Evaluation
unzureichend, da die verschiedenen DMP zu unterschiedlichen medizinischen Ergebnissen
fuhren kénnen. Die Ubrigen Ansatze sehen eine gleichzeitige Betrachtung von Kosten und
Ergebnis vor. Bei einer Kosten-Nutzen-Analyse wird der Nutzen in monetéaren Einheiten
bewertet. Aufgrund der Schwierigkeit den gesundheitlichen Nutzen in Geldeinheiten zu
transformieren, ist dieser Ansatz nicht in Erwagung gezogen worden. Bei einer Kosten-
Wirksamkeits-Analyse wird der Nutzen in nicht-monetaren Einheiten gemessen. Die
Vergleichbarkeit wird méglich durch den Einsatz von Effektivitdtsparametern, die ebenfalls
nicht-monetar in ihren natirlichen Einheiten (z.B. Ziffern) ausgedrickt werden. Die Bestimmung
geeigneter Effektivitatsparameter setzt eine Zieldefinition voraus. Bei einer Kosten-Nutzwert-

Analyse geht zuséatzlich die Lebensqualitat der Patienten in die Berechnung mit ein.

In den BVA-Kriterien wurde festgelegt, dass im Rahmen der DMP-Evaluation die Kosten mit
dem medizinischem Outcome und der Lebensqualitat in Beziehung zu setzen sind und zu
untersuchen ist, ob es einen Zusammenhang zwischen den Parametern gibt. Die in einem
ersten Schritt durchzufiihrende Kosten-Wirksamkeits-Analyse erfordert eine Definition des
medizinischen Outcomes. Als erste Annaherung an eine Erfolgsgrofie wurde die Zahl der
Patienten ohne Komplikationen (keine primaren und keine sekundéren Endpunkte®) im

Verhaltnis zur Gesamtanzahl der Patienten zugrundegelegt.

Von Interesse ist aulRerdem die Entwicklung der Zahl an Patienten, die im Verlauf der DMP-
Teilnahme einen primaren Endpunkt bekommen haben?. Hintergrund ist das hohe Risiko von

Patienten mit sekundéaren Endpunkten, auch einen primaren Endpunkt zu bekommen. In

* Primare Endpunkte sind: Herzinfarkt, Schlaganfall, Amputation und Blindheit; sekundére Endpunkte
sind: Diabetische Nephropathie, Neuropathie, pAVK, auffalliger Befund bei Fuf3status und diabetische
Retinopathie.
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diesem Sinne ist ein DMP auch erfolgreich, wenn in einem DMP wenige Patienten primére

Endpunkte erleiden.

Das BVA befurwortet die Aufnahme dieser Erfolgsgrof3e in die BVA-Kriterien. Die nahere
Ausgestaltung der Erfolgsgrofie - insbesondere die bei einer Risikoadjustierung zu

bertcksichtigenden Einflussfaktoren - wird mit den Beteiligten erortert.

[11.4.5.8. Beurteilungs- und Beratungsverfahren

Die dargelegten methodischen Verfahren fliihren zu folgendem gegliederten
Beurteilungsverfahren:

1. Erfassung der DMP, die in Bezug auf einzelne Werte aul3erhalb der statistischen
Toleranzbereiche liegen (sowohl im positiven wie auch negativen Sinne).

2. Analyse der epidemiologischen Wertigkeit dieser statistisch auffalligen Ergebnisse: Auch
die statistisch auffalligen Ergebnisse kénnen aufgrund der Lage des Gesamtmittelwertes
und der geringen oder hohen Variabilitat zwischen den DMP aus epidemiologischer
Sicht in einem normalen, erwarteten Bereich liegen. Aber auch bei dieser Feststellung
hat das BVA im Rahmen der Festlegung der Benchmarkbereiche zusatzlich zu prifen,
ob die bisherigen Ergebnisse epidemiologischer Studien aus medizinischer Sicht
unbefriedigend sind. In dieser Situation kdnnten DMP durchaus im negativen Sinne
auffallig sein, obwohl sie mit den Ergebnisse bisheriger epidemiologischer Erhebungen
ubereinstimmen. Bei diesen Beurteilungen sind fur die auffélligen Werte auch die
beobachteten Werte aus den Langsschnittanalysen (unadjustierte Berichte zu den
einzelnen DMP) heranzuziehen.

Neben der rein epidemiologischen Betrachtung in Hinblick auf vorliegende
Studienergebnisse soll zukinftig auch die Lage der Ergebnisse in Hinblick auf
medizinische Benchmarks geprift werden, die aus evidenzbasierten Leitlinien abgeleitet
werden konnten (siehe Kapitel Ausblick).

3. Erstellung von Profilen fir DMP mit statistisch und epidemiologisch auffalligen Werten in
einzelnen Kontrolldiagrammen: Hierdurch wird eine zielwertibergreifende Beurteilung
der Ergebnisse der DMP mit statistisch auffalligen Werten bei einzelnen Zielwerten
erreicht. Aufgrund der Ergebnisse dieser Beurteilung kdnnte bei einer Vielzahl von
auffalligen DMP eine Priorisierung Gber den Erorterungsbedarf mit Krankenkassen
getroffen werden.

4. Kontaktaufnahme mit Krankenkassen, deren Ergebnisse aufféllig bzw. besonders
auffallig sind: Die Krankenkassen sind zunéchst tiber ihre auffalligen Ergebnisse z.B.

anhand der Ubermittlung der Profile zu informieren. Diese Information sollten auch
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Krankenkassen erhalten, deren DMP zwar im Vergleich mit den anderen DMP
(statistisch) negativ auffallig ist, aber anhand epidemiologischer Vergleichsdaten und
Leitlinien keine Auffalligkeiten zeigt.

Krankenkassen, deren DMP sowohl im Vergleich mit anderen DMP als auch im
Vergleich mit epidemiologischen Vergleichsdaten und / oder Leitlinien negativ auffallig
sind, haben Berichte zu den durchgefiihrten MaRnahmen zur Qualitatssicherung an das
BVA zu Gbermitteln und Gber andere, auf den DMP-Personenkreis zielende
Versorgungsprojekte der Krankenkassen in den betroffenen Regionen zu informieren.
Im Anschluss ist mit den betroffenen Krankenkassen zu erdrtern, welche MaBhahmen
z.B. zur Optimierung der versichertenbezogenen Qualitatssicherung getroffen werden
kdnnen.

Parallel sollten Krankenkasse mit besonders positiven Ergebnissen ebenso um die
Ubermittlung von Berichten zu den durchgefiihrten Manahmen zur Qualitatssicherung
gebeten werden und Uber andere Versorgungsprojekte in den betroffenen Regionen
informieren. Hieraus konnte das BVA Empfehlungen fiir Krankenkassen entwickeln, die

mit negativen Ergebnissen auffallig werden.

11.4.6. Subjektive Lebensqualitat

Zur Erhebung der subjektiven Lebensqualitat der Patienten wird der international
standardisierte Fragebogen SF-36 in der deutschsprachigen Ubersetzung geméaR der
Handanweisung von Bullinger und Kirchberger in der Version 1.0 eingesetzt. Er beinhaltet
36 Fragen zu acht so genannten Dimensionen:

1. Korperliche Funktionsfahigkeit,
Kdrperliche Rollenfunktion,
Kdrperliche Schmerzen,
Allgemeiner Gesundheitszustand,
Vitalitat,
Soziale Funktionsfahigkeit,

Emotionale Rollenfunktion und

© N o g0k~ W N

Psychisches Wohlbefinden.

Die Erhebung erfolgt im Rahmen der DMP alle zwei Jahre, erstmals ca. neun Monate nach der
Einschreibung in ein DMP. Die Erhebung der Daten zur Lebensqualitat kann aus logistischen
(Lebensqualitatsfragebogen musste durch die koordinierenden Arzte an den Patienten
uberreicht werden), aber vor allem auch aus Kostengriinden und Vermeidung eines

unzumutbaren Aufwands nur bei einer Stichprobe erfolgen. Diese Stichprobe kann von den
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Krankenkassen aber erst nach Vorliegen aller relevanten Daten einer Halbjahreskohorte
erfolgen (realistischerweise ca. neun Monate nach der Einschreibung der ersten Patienten einer
Kohorte). Als Folge liegen keine Daten zur Lebensqualitat bei Einschreibung und somit vor dem
Beginn einer DMP-Teilnahme eines Patienten vor. Die Lebensqualitatsbeurteilung wird im
Ergebnis Veranderungen im Verlauf der Teilnahme aufzeigen kénnen. Erste Vergleichsdaten

(erste und zweite Befragung) werden 2011 vorliegen.

SF-36 SF-36 SF-36
I I | > Zeit
9_Monat(=T nach 2 Jahre und 9 Monate 4 Jahre und 9 Monate
Einschreibung nach Einschreibung nach Einschreibung

Bei der Entscheidung fir den Fragebogen SF-36 waren mehrere Aspekte maf3gebend. So
wurde der SF-36 als weltweit gebréuchlichster Fragebogen zur Erhebung der
gesundheitsspezifischen Lebensqualitat beispielsweise im Rahmen des
Bundesgesundheitssurvey 1997/1998 durch das Robert-Koch-Institut zum Einsatz gebracht.
Zudem ist der SF 36 ein Instrument zur Erfassung der gesundheitsspezifischen Lebensqualitat,
das nicht auf einzelne Indikationen beschrankt ist und somit fur alle DMP-Indikationen
anwendbar ist. Dartiber hinaus ermdglicht er die Generierung eines zur
gesundheitsékonomischen Bewertung verwendbaren Indexes, wenngleich ein entsprechender
Algorithmus bislang zwar fur den englischsprachigen, aber nicht flr den deutschsprachigen
Raum validiert ist. Méglicherweise kann der Index auch fiir einen risikoadjustierten Vergleich

der DMP innerhalb von Kontrolldiagrammen (siehe Methodik) eingesetzt werden.

l1.5.  Ergebnisse

l.5.1. Langsschnittanalysen (nicht risikoadjustiert)

1.5.1.1. Medizinische Ergebnisse

Die Ergebnisse der Langsschnittanalysen werden dem BVA Ubermittelt und sind von den

Krankenkassen zu veréffentlichen (z.B. im Internet).
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Die Langsschnittanalysen werden im Rahmen der qualitdtssichernden Prozesse von den
Krankenkassen bzw. Krankenkassen und Leistungserbringern gemeinsam genutzt. Sie liefern
bezogen auf einzelne Halbjahre ein detailliertes Bild des Verlaufs in den einzelnen DMP.

Bei vielen DMP lasst sich im Zeitverlauf insbesondere eine Verbesserung der Blutdruckkontrolle
und des Raucherstatus (Aufgabe des Tabakkonsums) beobachten. AuRerdem scheint sich die
Blutzuckereinstellung (HbA1c) schon bei der Aufnahme in die DMP auf einem relativ guten
Niveau zu befinden. Dieses Niveau kann bei einer Vielzahl von DMP gehalten oder verbessert

werden.

Im folgenden sind die diesbezlglichen Verlaufsdaten des DMP einer Krankenkasse in einer
bestimmten Region dargestellt. Da eine Darstellung mehrerer DMP bzw. aller DMP den
Rahmen dieses Berichts sprengen wirde, werden diese (vertffentlichten) Ergebnisse

beispielhaft aufgefuhrt, der konkrete Bezug jedoch anonymisiert.

Blutzucker (HbAlc-Werte, Mittelwert-Angaben in % des gesamten Blutfarbstoffs)

Mittelwert 6,8 6,7 6,7 6,8 6,9 6,9
(Median)

Fallzahl 47921 27510 20541 16181 13165 11294
Halbjahr 2003-2 2004-1 2004-2 2005-1 2005-2 2006-1

Der Blutzuckerwert (HbALc) ist auf einem akzeptablem Niveau konstant geblieben.

Blutdruck

(Bezug: Hypertoniker bei Einschreibung, Anteile [normal, leicht erhdht, stark erhéht] in Prozent)
normal 0 36,1 38,3 41,2 42,0 44.8
leicht erhéht 86,7 55,2 53,5 51,9 50,9 48,9
stark erhght 13,3 8,7 8,2 6,9 7,1 6,3
Fallzahl 25283 15417 10990 8694 7068 6109
Halbjahr 2003-2 2004-1 2004-2 2005-1 2005-2 2006-1

Die Blutdruckeinstellung ist erheblich verbessert worden; auch der Anteil der Patienten mit stark

erhohtem Blutdruck hat sich halbiert.




Raucherstatus (Bezug: Raucher bei Einschreibung, Anteile in Prozent)
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Anteil 100 86,7 78,5 72,7 68,4 66,0
Fallzahl 8582 4886 3360 2544 2029 1711
Halbjahr 2003-2 2004-1 2004-2 2005-1 2005-2 2006-1

In der Gruppe der Raucher haben nach ca. zweieinhalb Jahren von den verbleibenden

Patienten Uber 30 % den Tabakkonsum aufgegeben.

Aufgrund der hinsichtlich ihres Risikoprofils (z.B. Vorerkrankungen, Alter) bei Einschreibung in
die einzelnen DMP bestehenden Unterschiede zwischen den Patientengruppen der einzelnen
DMP ware ein direkter Vergleich der Langsschnittanalysen statistisch naiv, da erkennbare
Unterschiede auf die unterschiedliche Ausgangssituation der Patienten zuriickzufihren sein
konnen. Die Langsschnittanalysen sind aber fir die Verlaufsbeurteilung innerhalb der einzelnen
DMP interessant, wie auch fir eine Analyse der beobachteten Werte, wenn in den
standardisierten, risikoadjustierten Vergleichsbetrachtungen einzelne DMP auffallig gute oder

schlechte Ergebnisse zeigen.

.5.1.2. Okonomische Ergebnisse

Im 6konomischen Teil der beim BVA eingereichten Evaluationsberichte konnten einige
unplausible Ergebnisse identifiziert werden. Unplausibilitaten wurden festgestellt im Hinblick auf
die Entwicklung der Patientenzahlen in den einzelnen Berichtshalbjahren, im Hinblick auf die
GroRRenordnung der Ausgaben in den einzelnen Leistungsbereichen und bei den

Verwaltungskosten.

Die Evaluationsabschlussberichte enthalten am Anfang des 6konomischen Teils eine Tabelle
mit Angaben zur Anzahl der Patienten der Stichproben mit auswertbaren 6konomischen Daten
und eine Tabelle zur Anzahl der im jeweiligen Berichtshalbjahr ausgeschiedenen oder
verstorbenen Patienten der Stichproben. Da im Zeitverlauf Patienten aus unterschiedlichen
Grinden aus dem DMP ausscheiden kénnen, sollten die Kohorten im Zeitverlauf kleiner
werden. Im Rahmen der Prufung des 6konomischen Teils von Evaluationsabschlussberichten
sind Berichte aufgefallen, bei denen Kohorten im Zeitablauf ansteigen und bei denen die
ausgewiesenen Restkohorten in der Tabelle der ausgeschiedenen oder verstorbenen Patienten
niedriger sind als sie aufgrund der Differenz zwischen Anzahl der Patienten im Vorhalbjahr und

Anzahl der im Vorhalbjahr ausgeschiedenen Patienten sein dirften.
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Im Hinblick auf die Priifung der ausgewiesenen Leistungsausgaben sind Berichte aufgefallen,
die fehlende oder nicht nachvollziehbare Werte in mehreren Halbjahren oder einer ganzen

Tabelle aufweisen.

Bei der Prifung der ausgewiesenen Werte zu den Verwaltungskosten ist bei den Betriebs- und
Innungskrankenkassen sowie Ersatzkrankenkassen eine hohe Streuung der durchschnittlichen
Verwaltungskosten pro Jahr zwischen den DMP aufgefallen. Als niedrigster Wert werden bei
einigen DMP der Betriebs- und Innungskrankenkassen sowie Ersatzkrankenkassen nicht
nachvollziehbare Nullwerte ausgewiesen, die héchsten durchschnittlichen Verwaltungskosten
pro Patient und Jahr liegen in einigen DMP dieser Krankenkassenarten bei Uber 800 €.
Demgegentiber liegen die durchschnittlichen Verwaltungskosten bei DMP der AOK zwischen 25
und 180 €.

Die Prifergebnisse im Hinblick auf die Entwicklung der Patientenzahlen und die Hohe der
Leistungsausgaben wurden den betroffenen Krankenkassen mitgeteilt mit der Aufforderung, die
Ursachen fir die aufgedeckten Mangel aufzuzeigen und die Méngel zu beheben. Aufgrund der
Ruckmeldungen des BVA haben die betreffenden Krankenkassen eine umfangreiche
Ursachenanalyse eingeleitet. In den meisten Fallen konnten die Fehler bereits behoben
werden. Das zeigt, dass ein Prozess der Qualitatssicherung in Gang gesetzt worden ist, der
nicht nur zur Erhéhung der Validitat der Daten gefiihrt hat, sondern auch zur Uberpriifung und
Anpassung der Versorgungsstrukturen und der Verhaltensweisen der Leistungserbringer fihren

kann.

Die Ausreil3er bei den Verwaltungskosten wurden den betroffenen Krankenassen ebenfalls
mitgeteilt. In vielen Fallen konnten die Fehlerursachen aufgedeckt und die Werte korrigiert
werden. Teilweise liegen die durchschnittlichen Verwaltungskosten noch Gber 300 Euro. Hohe
Verwaltungskosten wird das BVA zum Anlass nehmen fir eine Offenlegung der

kalkulatorischen Ermittlung der Verwaltungsausgaben durch die Ausrei3erkrankenkassen.
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1.5.2. Vergleichende Analysen (risikoadjustiert)
1.5.2.1. Medizinische Ergebnisse
1.5.2.1.1. Body Mass Index

Kontrell-Diagramm EMI
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L

BMI [kg/'m?]
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u] 100.000 200.000 300.000  400.000 500.000 600.000  700.000

Anzahl der Parametermessungen pro DMVP

Der BMI-Mittelwert (30,6) fur alle Patienten liegt bei einem Wert grof3er 30. Dieser hohe Wert
(beim einzelnen Patienten definiert ein Wert gréRer 30 eine Adipositas) ist bei Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 nicht unerwartet, da Ubergewicht und insbesondere die Adipositas
einen wichtigen Risikofaktor fur die Entwicklung eines Diabetes mellitus Typ 2 darstellt. Der
Wert liegt allerdings hoher als in der UKPDS 33-Studie (dort 27,5). Die Grafik erlaubt auch die
Interpretation, dass durch die DMP bislang kein erheblicher Einfluss auf das Gewicht der

beteiligten Typ 2-Diabetiker erreicht werden konnte.

Die typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.
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Ein Beratungsbedarf fur einzelnen Krankenkasse ist auch in Hinblick auf die noch zu
erganzenden statistischen Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarks nicht zu erwarten,
da die Streuung der Werte relativ gering ist. Allerdings werden die Krankenkassen darauf
hingewiesen werden, dass sich in Hinblick auf das Gewicht keine Hinweise auf positive Effekte

der DMP-Teilnahme zeigen.

1.5.2.1.2. Blutzuckereinstellung (HbAlc)

Kontroll-Diagramm HbA1c

o
1

HbA 1¢ [Glykierungsanteil in %]
(Bezug: Gesamt-Hamoglobin)
w -

1 1

6 T T T T T T T
u] 100.000 200.000 300.000 400000 500.000 600000  FOO0.000

Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Der HbAlc-Mittelwert (7,04 %) liegt in einem fur Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2
erwartetem Bereich (&hnlich wie in der UKPDS 33-Studie [dort 7,08 %]). Mit der
Fachoffentlichkeit ist zu erértern, ob niedrigere HbAlc-Werte anzustreben sind oder eine
ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht ist. Es ist jedoch ein deutlicher Trend erkennbar, dass

der HbAlc-Wert fur DMP mit vielen Teilnehmern hoher liegt als im Durchschnitt.

Die typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.

Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse auf3erhalb der noch einzufligenden statistischen

Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Krankenkassen mit den
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auffalligsten (negativen) Ergebnissen werden dariiber informiert, dass ggf. Beratungsbedarf

bestehen konnte.

[11.5.2.1.3. Bluthochdruck

Kontroll-Diagramm Hypertoniker
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Zur Analyse des Bluthochdrucks liegen bisher risikoadjustiert nur Daten vor, die auf der Angabe
»Hypertoniker ja/nein“ aus den Dokumentationen basieren. Der tatsachliche Blutdruckwert oder
Angaben zur Medikation sind bisher nicht berticksichtigt worden. Es kann somit derzeit nicht

zwischen gut und schlecht behandelten Versicherten mit Bluthochdruck bei der vergleichenden

Analyse unterschieden werden. Die Aussagen dieser Analyse sind deshalb begrenzt.

Der mittlere Wert des Hypertoniker-Anteils liegt bei ca. 29,2 %. Dies ist ein eher niedriger Wert
fur eine Patientengruppe mit Diabetes mellitus Typ 2 (laut den evidenzbasierten Ausfihrungen
in der Vero6ffentlichung der UKPDS 38-Studie: 40-60 %). Auch in diesem Kontrolldiagramm ist

der Trend zu héheren Raten fir DMP mit groReren Patientenzahlen erkennbar.

Die typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.
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Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse aul3erhalb der noch einzufligenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarks liegen. Den Krankenkassen mit den
auffalligsten (negativen) Ergebnissen wird mitgeteilt, dass ggf. Beratungsbedarf bestehen
konnte. Dies trifft vor allem fir die beiden DMP mit den hdchsten Zahlen an

Parametermessungen zu.

[11.5.2.1.4. Diabetischer Fuld

Kontroll-Diagramm Diabetischer Fuf®

Auffillige Fug befunde
% -Anteil (Bezug: alle P atienten)
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Anzahl der P arametermessungen pro DMP

Der Mittelwert des Anteils der Patienten mit auffalligen Fubefund (1,3 %) zeigt keinen
auffalligen Wert (laut AWMF-Leitlinien liegt die Haufigkeit des Fuf3ulkus [und damit der
typischen Manifestation des diabetischen Ful3es] in verschiedenen Nationen bei 2-10 %). Die
Streuung des Anteils auffalliger FuRbefunde ist zwischen den DMP relativ gering. Lediglich das
DMP mit den grof3ten Fallzahlen scheint einen im Vergleich mit den anderen DMP erhdhten
Wert zu haben.

Die typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.
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Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse auRerhalb der noch einzufiigenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Krankenkassen mit den
auffalligsten (negativen) Ergebnissen werden dariiber informiert, dass ggf. Beratungsbedarf
bestehen konnte. Dies trifft vor allem fur das DMP mit der hochsten Zahl an

Parametermessungen zu.

1.5.2.1.5. Osteoarthropathie

Kontroll-Diagramm QOsteoarthropathie

0,75 4

Osteoarthropathien
% -Anteil (Bezug: alle P atienten)
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Der Mittelwert des Anteils der Patienten mit Osteoarthropathie (0,6 %) ist aus epidemiologischer
Sicht als leicht erhoht einzuschatzen (Haufigkeit nach Angaben der Deutschen Gesellschaft flr
Rheumatologie: 0,1 bis 0,4 %). Nach Ansicht des wissenschaftlichen Beirats beim BVA ist die
Diagnose einer diabetischen Osteoarthropathie wenig standardisiert und deshalb mit
Zurlckhaltung zu bewerten. Dies wirde auch die im Vergleich zu anderen medizinischen
Werten zu beobachtende relativ groRe Streuung der Werte erklaren. Ein einzelnes DMP scheint
im Vergleich zu den anderen auffallig erhéhte Werte bei einer insgesamt erheblichen Zahl von

Parametermessungen (ca. 220.000) aufzuweisen.

Die typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.
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Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse aul3erhalb der noch einzufligenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Krankenkassen mit den
auffalligsten (negativen) Ergebnissen werden dariber informiert, dass ggf. Beratungsbedarf

bestehen konnte.

11.5.2.1.6. Amputationen

Kontroll-Diagramm Amputationen

Amputationen
% -Anteil (Bezug: alle P atienten)
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Anzahl der P arametermessungen pro DMP

Der Mittelwert der Amputationsrate (0,5 %) liegt unter den epidemiologischen Erwartungen
(UKPDS 33-Studie: 0,9 bis 1,6 %). Die mittlere (mediane) Nachbeobachtungszeit in der
UKPDS 33-Studie lag jedoch bei 10 Jahren. Es zeigt sich ein Trend, dass bei DMP mit h6heren
Patientenzahlen die Amputationsrate deutlich héher als der Mittelwert, aber noch unter den

epidemiologischen Erwartungswerten liegt.

Die typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.

Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse auf3erhalb der noch einzufligenden statistischen

Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Krankenkassen mit den
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auffalligsten (negativen) Ergebnissen werden dariiber informiert, dass ggf. Beratungsbedarf
bestehen konnte. Dies trifft vor allem fur das DMP mit der hochsten Zahl an

Parametermessungen zu.

1.5.2.1.7. Retinopathien

Kontroll-Diagramm Retinopathien

Retinopathien
% -Anteil (Bezug: alle P atienten)
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Der Mittelwert des Anteils der Patienten mit Retinopathie (2,4 %) ist aus epidemiologischer
Sicht sehr niedrig (UKPDS 33-Studie: 38 %). Die mittlere (mediane) Nachbeobachtungszeit in
der UKPDS 33-Studie lag jedoch bei 10 Jahren. In einer Studie bei Versicherten der Deutschen
Betriebskrankenkasse® (2002-2004) wurden jedoch deutlich niedrigere Werte ermittelt (10,6 %).
Aber auch im Vergleich zu dieser Studie sind die Werte der DMP-Patienten niedriger. Ein
Hinweis auf eine Unterschéatzung aufgrund einer Beschrankung auf eine bestimmte Unterform
der Retinopathie findet sich nicht (Ausfillanleitung zur Dokumentation: ,Zu bertcksichtigen ist
die nicht-proliferative und die proliferative Retinopathie®).

Auf diesem niedrigen Niveau zeigt sich ein Trend fir héhere Werte bei DMP mit hohen Zahlen

an Parametermessungen.

> Pravalenz der diabetischen Retinopathie: Studie bei Versicherten der Deutschen Betriebskrankenkasse 2002-2004;
Der Ophthalmologe, Band 104, Nr. 6, Juni 2007, S. 499-504(6)
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Die typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.

Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse auRerhalb der noch einzufiigenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Krankenkassen mit den
auffalligsten (negativen) Ergebnissen werden dariiber informiert, dass ggf. Beratungsbedarf
bestehen kdnnte. Die auffallig niedrige mittlere Rate sollte allen Krankenkassen mitgeteilt

werden.

[11.5.2.1.8. Herzinfarkte

Kontroll-Diagramm Herzinfarkte

Herzinfarkte
% -Anteil (Bezug: alle Patienten)
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Der Mittelwert des Anteils der Patienten mit Herzinfarkt (2,95 %) ist aus epidemiologischer Sicht
(UKPDS 33-Studie: 14,2-16,3 %) fur alle in der Grafik aufgefihrten DMP als niedrig anzusehen.
Die mittlere (mediane) Nachbeobachtungszeit in der UKPDS 33-Studie lag jedoch bei 10

Jahren.

Die annahernd typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.
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Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse aul3erhalb der noch einzufligenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Krankenkassen mit den
auffalligsten (negativen) Ergebnissen werden dariiber informiert, dass ggf. Beratungsbedarf

bestehen konnte.

1.5.2.1.9. Schlaganfélle

Kontroll-Diagramm Schlaganfalle
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Der Mittelwert der Patienten mit Schlaganfall (2,3 %) liegt fir die meisten dargestellten DMP
leicht unter den epidemiologischen Werten (UKPDS 33-Studie: 4,8-5,4 %). Die mittlere
(mediane) Nachbeobachtungszeit in der UKPDS 33-Studie lag jedoch bei 10 Jahren. Es zeigt

sich ein Trend fur héhere Werte fir DMP mit héheren Zahlen an Parametermessungen.

Die annahernd typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.

Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse auf3erhalb der noch einzufligenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Krankenkassen mit den
auffalligsten (negativen) Ergebnissen werden dariiber informiert, dass ggf. Beratungsbedarf

bestehen konnte.
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11.5.2.1.10. Erblindungen

Kontroll-Diagramm Erblindungen

Erblindungen
% -Anteil (Bezug: alle P atienten)
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Anzahl der Parameterme ssungen pro DMP

Der Mittelwert des Anteils von Patienten mit Erblindungen (0,1 %) liegt unter den
epidemiologisch erwarteten Werten (2,8-3,1 %). Die mittlere (mediane) Nachbeobachtungszeit

in der UKPDS 33-Studie lag jedoch bei 10 Jahren. Die Streuung der Werte ist gering.
Die annahernd typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.
Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse auRerhalb der noch einzufiigenden statistischen

Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Erwartung, dass dieser

Fall eintritt, ist aufgrund der geringen Streuung der Werte fir diesen Parameter aber gering.
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1.5.2.1.11. Nierenersatztherapie

Kontroll-Diagramm Nierenersatztherapien
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Eine epidemiologische Einschatzung ist mangels epidemiologischer Daten, die sich mit der
Definition dieses Parameters in den DMP decken, derzeit nicht moglich. Die mittlere Rate
(0,15 %) erscheint aber bei Vergleich mit internationalen Daten zur Haufigkeit des
Nierenversagens bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 nicht auffallig hoch (Rate des
Nierenversagens in der UKPDS 33-Studie: 0,6-0,8 %). Die mittlere (mediane)
Nachbeobachtungszeit in der UKPDS 33-Studie lag jedoch bei 10 Jahren.

Die annahernd typische Trichterform der Punktwolke deutet auf valide Daten hin.

Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse auRerhalb der noch einzufiigenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Die Krankenkassen mit den
auffalligsten (negativen) Ergebnissen werden dariiber informiert, dass ggf. Beratungsbedarf

bestehen konnte.
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1.5.2.1.12. Primare Endpunkte kumuliert nach 5 Halbjahren

Kontroll-Diagramm "primare Endpunkte 5. Halbjahr"
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Als primére Endpunkte sind in den BVA-Kriterien Tod, Herzinfarkt, Schlaganfall, Amputation
und Blindheit definiert. Die mittlere Rate (7 %) ist nach den bisher aus methodischer Sicht
kurzen Nachbeobachtungszeiten erwartungsgemaf niedrig. Es zeigt sich aus dem gleichen
Grund noch eine breite Streuung. In der UKPDS-33-Studie zeigten sich zum Vergleich nach
einer medianen Beobachtungszeit von 10 Jahren (zum Analysezeitpunkt) Sterberaten von 17,9
bis 18,7 % (also allein fiir das Ereignis ,, Tod"). Die Herzinfarktrate lag bei 14,2 bis 16,3 %.

Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse aufRerhalb der noch einzufiigenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Aufgrund der breiten Streuung
ist dies derzeit aber nicht zu erwarten, sodass voraussichtlich noch keine Schlussfolgerungen

gezogen werden kbénnen.
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1.5.2.1.13. Sekundare Endpunkte kumuliert nach 5 Halbjahren

Kontroll-Diagramm "sekundare Endpunkte 5. Halbjahr™
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Als sekundéare Endpunkte sind in den BVA-Kriterien diabetische Nephropathie, Neuropathie,
auffalliger Befund bei Ful3status, pAVK und diabetische Retinopathie definiert. In der UKPDS-
33-Studie zeigten sich zum Vergleich nach einer medianen Beobachtungszeit von 10 Jahren
(zum Analysezeitpunkt) mikrovaskulare Endpunkte (Neuropathie, Retinopathie, Nephropathie)
in 8,2 bis 10,6 % der Patienten. Die Haufigkeit der pAVK wird von der American Diabetes
Association auf 20 bis 29 % (uber 40- bzw. 50-Jahrige) geschétzt. Die mittlere Rate (14 %) ist
deshalb auch nach den bisher aus methodischer Sicht kurzen Nachbeobachtungszeiten als

eher niedrig einzuschéatzen. Es zeigt sich aus dem gleichen Grund noch eine breite Streuung.

Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse auRerhalb der noch einzufiigenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Aufgrund der breiten Streuung
ist dies derzeit aber nicht zu erwarten, sodass voraussichtlich noch keine Schlussfolgerungen

gezogen werden kénnen.
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1.5.2.1.14. Tod kumuliert nach 5 Halbjahren

Kontrolldiagramm "Tod 5. Halbjahr"
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Die mittlere Rate (3 %) ist nach den bisher aus methodischer Sicht kurzen
Nachbeobachtungszeiten erwartungsgemal’ niedrig. Es zeigt sich aus dem gleichen Grund
noch eine breite Streuung. In der UKPDS-33-Studie zeigten sich zum Vergleich nach einer
medianen Beobachtungszeit von 10 Jahren (zum Analysezeitpunkt) Sterberaten von 17,9 bis
18,7 %.

Es bleibt abzuwarten, ob einzelne Ergebnisse aufRerhalb der noch einzufiigenden statistischen
Toleranzbereiche und medizinischen Benchmarkbereiche liegen. Aufgrund der breiten Streuung
ist dies derzeit aber nicht zu erwarten, sodass voraussichtlich noch keine Schlussfolgerungen

gezogen werden kénnen.
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[11.5.2.1.15. Medikamente

Die bisherige Dokumentation der Medikation im Rahmen von DMP erméglichte sowohl ein
differenziertes Feedback an die Arzte im Rahmen der arztbezogenen Qualitatssicherung als
auch eine differenzierte Evaluation in Hinblick auf die Anwendung von diabetesbezogenen
Medikamenten als Monotherapie und Kombinationstherapien. Viele Analysen werden aufgrund
der Klrzungen der Datensatze im Rahmen der Einfliihrung des eDMP zum 1. Juli 2008 in

Zukunft entfallen.

Folgende Angaben zu diabetesbezogenen Medikationen werden im Rahmen von eDMP noch
dokumentiert:

¢ Insulin oder Insulin-Analoga (Ja / Nein),

e Glibenclamid (Ja / Nein / Kontraindikation),

e Metformin (Ja / Nein / Kontraindikation),

e Sonstige orale antidiabetische Medikation (Ja / Nein).

Die verbliebenen Kontrolldiagramme zur Medikation kénnen nur der Qualitatssicherung durch
Krankenkassen und / oder Leistungserbringer dienen. Eine sinnvolle Bewertung ohne
Berticksichtigung weiterer klinischer Aspekte, die zur Entscheidung tber die
Medikamentengaben beitragen, ist nicht mdglich. Die Diagramme werden deshalb im Rahmen

dieses Berichts nicht dargestellt.
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1.5.2.2. Regionale Vergleiche

Zur Untersuchung der Frage, ob sektortibergreifende Strukturen, die bereits vor Einflhrung von
DMP bestanden haben, einen Einfluss auf die Ergebnisse der Evaluation haben, wurden die
risikoadjustierten Ergebnisse zum Blutzucker (HbAlc) aus der Beispielsregion Sachsen mit
dem Mittelwert aller DMP in einem Kontrolldiagramm untersucht. In Sachsen bestanden schon
vor DMP sektoriibergreifende Strukturen bei der Versorgung von Typ-2-Diabetikern. Auch die

Qualitatssicherung und Evaluation dieser Strukturen war etabliert.

Kontrolldiagramm zu HbA1c: DMP in einer Region mit
besonderer sektoriibergreifender Steuerung, die bereits vor
Einfithrung von DMP bestanden hat
8
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Im Ergebnis zeigt sich ein fur die HbAlc-Mittelwerte der DMP in dieser Region im Vergleich
zum bundesweiten HbAlc-Mittelwert aller DMP ein deutlicher Trend zu besseren (niedrigeren)
Werten.

Diese Analyse erfolgte als Beispiel fiir eine Region, in der schon vor der Einfihrung von DMP
sektorlibergreifende Strukturen fur die Behandlung von Typ-2-Diabetikern bestanden und zu
denen detaillierte Informationen im Rahmen der Antragstellung der DMP beim BVA vorgelegt
wurden. Fur andere Regionen kdnnen &hnliche Effekte nicht ausgeschlossen werden; &hnlich
detaillierte Informationen zu den vor DMP bestandenen Versorgungsstrukturen aus anderen
Regionen sind dem BVA im Rahmen der Antragstellung auf Zulassung von DMP nicht

zugeleitet worden. Mit Sachsen vergleichbare sektoribergreifende Strukturen bei der
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Versorgung von Typ-2-Diabetikern waren vor der Einfilhrung der DMP aber keinesfalls in der

Mehrzahl Regionen flachendeckend etabliert.

1.5.2.3. Okonomische Ergebnisse

Fur die Darstellung der risikoadjustierten 6konomischen Ergebnisse wurden die unten
aufgefuhrten sechs Kontrolldiagramme erstellt. In diesen Diagrammen werden risikoadjustierte
Ausgabenwerte fir DMP der Indikation Diabetes mellitus Typ 2, deren Berichtszeitraum am
31. Dezember 2006 endete, dargestellt. Zunachst nicht enthalten sind diejenigen DMP, die im
Rahmen der Prifung der Rohberichte wegen nicht plausibler Daten aufgefallen sind und bei

denen die Fehleranalyse noch nicht abgeschlossen ist.

Jeder Punkt in den Kontrolldiagrammen entspricht den risikoadjustierten Ausgaben pro Patient
im betrachteten Leistungsbereich fir ein DMP in einem durchschnittlichen Halbjahr. Die Werte
sind im Gegensatz zu den Werten in den unadjustierten Berichtsteilen nicht auf einzelne
Kohorten oder Halbjahre bezogen. Die Kohortenzugehdrigkeit und das Kalenderhalbjahr
wurden aber als erklarende Variablen bei der Modellbildung fur die Risikoadjustierung
bertcksichtigt. Die Modellbildung beruhte auf beobachteten Werten aus den Jahren 2003 bis 1.
Halbjahr 2006. Jedes DMP wird dargestellt in Abhangigkeit von der Anzahl der bertucksichtigten
Kostenwerte (Fallzahlen). Dargestellt ist auRerdem der Mittelwert Uber alle risikoadjustierten
Werte.

Die Modellschatzungen fur die Risikoadjustierung 6konomischer Ergebnisse basieren auf einer
kleineren Fallzahl als die Modellschatzungen medizinischer Ergebnisse, da die 6konomischen
Werte nur fir eine Stichprobe von Patienten vorliegen. So ist zu erklaren, dass die
o6konomischen Kontrolldiagramme auf der x-Achse eine andere Gréf3enordnung als die

medizinischen Kontrolldiagramme aufweisen.
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11.5.2.3.1. Ausgaben fir ambulante arztliche Behandlung

Kontrolldiagramm LA ambulant
Mittehwert

700,00

600,00

500,00 4
LA ambulant / £ 400,00 4

300,00

200,00 4

100,00 4

0,00 T T T T
0 2000 4000 6000 8000 10000
Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Dargestellt sind die risikoadjustierten Leistungsausgaben fiir ambulante arztliche
Behandlung fir DMP der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 pro Patient und Halbjahr in
Abhangigkeit von der Fallbasis, also der Anzahl der beobachteten Werte. Der Berechnung
der Leistungsausgaben ambulant liegt ein einheitlicher Punktwert von 3,5 Cent zugrunde.
Der risikoadjustierte Mittelwert liegt bei 313 €. Die Streuung der Werte fallt im niedrigen
Fallzahlenbereich unter Berticksichtigung der Mdglichkeit von Zufallsfehlern aufgrund der
Stichprobenproblematik bei den 6konomischen Ergebnissen hoher aus als bei den
medizinischen Werten. Im héheren Fallzahlenbereich erfolgt eine Annéherung an den
Mittelwert. Ob einzelne DMP im Hinblick auf die Ausgaben fur die ambulante arztliche

Behandlung statistisch auffallig sind, ist noch zu Uberprifen.
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11.5.2.3.2. Ausgaben fur Kranken

hausbehandlung

Kontrolldiagramm LA stationar
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Dargestellt sind die risikoadjustierten Leistungsausgaben fir Krankenhausbehandlungen flr

DMP der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 pro Patient und Halbjahr in Abh&angigkeit von der

Fallbasis, also der Anzahl der beobachteten Werte. Der risikoadjustierte Mittelwert liegt bei

708 €. Die Streuung der Werte im niedrigeren Fall

zahlenbereich ist relativ hoch. Im héheren

Fallzahlenbereich erfolgt eine Annéherung an den Mittelwert. Ob einzelne DMP im Hinblick auf

die Ausgaben fur Krankenhausbehandlung statisti

Da die Ausgaben der Krankenkassen fir Kranken

sch auffallig sind, ist noch zu tberprufen.

hausbehandlungen auf Fallpauschalen

beruhen, deren HOhe regional unterschiedlich vereinbart wird, wird mit den Beteiligten erdrtert

werden, ob bei zukinftigen Berichten der Einfluss

Fallpauschalen berticksichtigt werden kann.

der regional unterschiedlichen
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111.5.2.3.3. Arzneimittelausgaben

Kontrolldiagramm LA Arzneimittel
Mittelwert

1000,00

800,00 4

LA Arzneimittel / € 600,00 -

400,00

200,00 4

D,DD T T T T
0 2000 4000 G000 8000 10000
Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Dargestellt sind die risikoadjustierten Arzneimittelausgaben fir DMP der Indikation Diabetes
mellitus Typ 2 pro Patient und Halbjahr in Abh&angigkeit von der Fallbasis, also der Anzahl der
beobachteten Werte. Der risikoadjustierte Mittelwert liegt bei 588 €. Im unteren
Fallzahlenbereich ist die Streuung der Werte relativ hoch. Im héheren Fallzahlenbereich erfolgt
eine Annaherung an den Mittelwert. Ob einzelne DMP im Hinblick auf die Ausgaben fir

Arzneimittel statistisch auffallig sind, ist noch zu Uberprifen.
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11.5.2.3.4. Ausgaben fur Heil- und Hilfsmittel sowie Dialyse

Kontrolldiagramm LA Heil- Hilfsmittel, Dialyse
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Dargestellt sind die risikoadjustierten Ausgaben fur Heil-, Hilfsmittel und Dialyse fur DMP der
Indikation Diabetes mellitus Typ 2 pro Patient und Halbjahr in Abhangigkeit von der Fallbasis,
also der Anzahl der beobachteten Werte. Der risikoadjustierte Mittelwert liegt bei knapp 80 €.
Die Werte weisen im unteren Fallzahlenbereich eine hohe Streuung auf. Mit zunehmenden
Fallzahlen wird die Streuung der Werte geringer. Ob einzelne DMP im Hinblick auf die
Ausgaben fur Heil- und Hilfsmittel statistisch auffallig sind, ist noch zu tGberprufen.
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11.5.2.3.5. Ausgaben fur Krankengeld

Kontrolldiagramm LA Krankengeld
Mittehwert
100,00
20,00 4
LA Krankengeld / € ED'DD ]
40,00
) M
D,DD T T T T
0 2000 4000 g000 2000 10000
Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Dargestellt sind die risikoadjustierten Ausgaben fur Krankengeld fur DMP der Indikation
Diabetes mellitus Typ 2 pro Patient und Halbjahr in Abhangigkeit von der Fallbasis, also der
Anzahl der beobachteten Werte.. Der risikoadjustierte Mittelwert liegt bei knapp 30 €.

Die Werte sind insgesamt recht niedrig, da sie auf die Grundgesamtheit der Versicherten in der
jeweiligen Krankenkasse bezogen sind. Der Einfluss der Anzahl der Anspruchsberechtigten
wurde bei der Risikoadjustierung bertcksichtigt.

Die Streuung der Werte ist hier insgesamt hoch. Ein Erklarungsansatz konnte die
Nichtbericksichtigung der Grundlohnsumme als relevanter Einflussfaktor bei der
Risikoadjustierung sein. Zu prifen ist daher, ob Krankenkassen mit hoher Grundlohnsumme
vergleichsweise hohe risikoadjustierte Krankengeldausgaben haben. Ist das der Fall, so wird
mit den Beteiligten zu klaren sein, ob die Grundlohnsumme als weitere Adjustierungsvariable

definiert werden kann.
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11.5.2.3.6. Leistungsausgaben insgesamt

Kontrollchart LA gesamt-Werte
Mittelwert
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Anzahl der Parametermessungen pro DMP

Dargestellt werden die risikoadjustierten Leistungsausgaben insgesamt fir DMP der Indikation
Diabetes mellitus Typ 2 pro Patient und Halbjahr in Abhangigkeit von der Fallbasis, also der
Anzahl der beobachteten Werte. Der risikoadjustierte Mittelwert liegt bei knapp 1900 €.

Die Werte liegen im Durchschnitt leicht unterhalb der dem RSA zugrundeliegenden
standardisierten Leistungsausgaben fur Patienten dieser Indikation. Die standardisierten
Leistungsausgaben fur DMP-Patienten der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 lagen im Jahre
2005 bei 2213 € pro Halbjahr.

Auch bei den Leistungsausgaben insgesamt ist im niedrigen Fallzahlenbereich eine relativ hohe
Streuung der Werte festzustellen. Mit zunehmender Fallzahl erfolgt eine Annaherung der Werte

an den Mittelwert.
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11.5.3. Profildarstellung (Beispiel)

Wie schon im methodischen Teil ausgefiihrt, bietet die Profildarstellung fir ein einzelnes DMP

die Moglichkeit einer simultanen Betrachtung und Analyse mehrerer Zielwerte. Die folgende

Grafik zeigt ein Beispiel hierfur.
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Derzeit sind als Streuungsmalfie noch so genannte Perzentilbereiche angegeben. Hierdurch

werden die Bereiche deutlich, in den sich die 2,5 bzw. 5 % der DMP mit den kleinsten sowie die
2,5 bzw. 5 % der DMP mit den gré3ten Werten (97,5. und 95. Perzentile) befinden. Es lasst sich

fur die betreffenden DMP ein Eindruck gewinnen, wie viele DMP gleiche oder extremere

Mittelwerte aufweisen. Insbesondere lasst das entstehende Profil (Form der die DMP-

Mittelwerte verbindenden Linie) einen Trend ablesen, ob die Mittelwerte des betreffenden DMP

in ihrer Gesamtheit eher Uber oder unter den parameterbezogenen Gesamtmittelwerten aller

DMP liegen.
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l11.6.  Schlussfolgerungen

1.6.1. Bewertung der DMP

1.6.1.1. Vergleich der Gesamtmittelwerte mit epidemiologischen Daten

Der Vergleich der Mittelwerte zu den einzelnen ZielgréRen mit den Ergebnissen
epidemiologischer Erhebungen zeigt, dass die bei den am DMP teilnehmenden Patienten
erhobenen Werte bzw. Mittelwerte bei einer Reihe von Zielwerten deutlich positivere Werte
aufweisen. Wenn auch Beobachtungsstudien nicht methodisch hochwertig
Kausalzusammenhénge belegen kénnen, so kann dennoch aus den vorliegenden Daten die
Hypothese abgeleitet werden, dass die am DMP teilnehmenden Patienten von der Teilnahme
deutlich profitieren. Negative Auswirkungen auf die Zielparameter sind im Vergleich mit
epidemiologischen Daten nicht zu erkennen. Im Gegensatz zur UKPDS, bei der nur neue Typ-
2-Diabetesfalle bertcksichtigt wurden, werden bei der Evaluation der DMP bei einer Reihe von
Analysen alle Versicherten mit einem Typ-2-Diabetes unabhangig von der Erkrankungsdauer
mit allen — auch vorbestehenden — Befunden bertcksichtigt. Es waren somit trotz der
geringeren Nachbeobachtungszeit in den DMP im Vergleich mit der UKPDS bei diesen
Analysen ahnliche oder sogar héhere Erkrankungsraten bzw. pathologische Befunde zu

erwarten.

1.6.1.2. Vergleich der DMP in einer Region mit sektoriibergreifenden Strukturen, die
bereits vor Einfihrung von DMP bestanden haben, mit allen DMP

Eine Analyse der Region Sachsen als eine Beispielsregion mit sektortibergreifenden Strukturen,
die schon vor DMP bestanden, zeigte fur alle DMP in dieser Region niedrigere risikoadjustierte
Blutzuckermittelwerte (HbAlc-Werte) im Vergleich zum bundesweiten risikoadjustierten
Mittelwert aller DMP. Dieses Ergebnis stitzt die Hypothese, dass die eingebundenen
Versicherten von der dauerhaften Betreuung innerhalb sektorlibergreifender,
qualitatsgesicherter Strukturen profitieren. Die Versicherten und Leistungserbringer waren
schon vor der Einfihrung der DMP an DMP-ahnliche Versorgungsstrukturen herangefihrt
worden (Leitlinien, Schulungen, Uberweisungsregeln, Evaluation und qualitatssichernde
MafR3nahmen). Die dadurch erzielten Effekte sind mit hoher Wahrscheinlichkeit durch die DMP
fortgefuhrt, wenn nicht verstarkt worden.
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1.6.1.3. Vergleich einzelner medizinischer Zielwerte

Die zwischen den DMP vergleichenden Kontrolldiagramme zeigen — aul3er bei den
Ereigniszeitanalysen — das bei validen Daten zu erwartende trichterférmige Bild. Bei den
Werten Blutzuckereinstellung (HbA1c), Anteil der Patienten mit Bluthochdruck,
Amputationsrate, Anteil der Patienten mit Retinopathien und Anteil der Patienten mit
Schlaganfall zeigt sich ein einheitlicher Trend, dass DMP mit hohen Parametermessungen und
damit auch hohen Teilnehmerzahlen zu héheren Werten neigen. Héhere Werte sind bei den
betroffenen Zielwerten als schlechtere Werte anzusehen. Bleiben die betroffenen DMP auch
nach Einfiigen von statistischen Toleranzbereichen auffallig (indem sie in negativer Hinsicht
aulRerhalb der Intervalle liegen), so werden die betroffenen Krankenkassen zumindest in
Hinblick auf die Einleitung qualitatsverbessernder MalRnahmen (Modifikation der DMP bzw. von
DMP-Elementen) informiert. Bei der gesetzlich vorgeschriebenen Evaluation handelt es sich um
eine qualitatssichernde vergleichende Evaluation. Falls sich hierbei auffallig schlechte
Ergebnisse zeigen, ist unter der Hypothese zu intervenieren, dass die Teilnahme an dem
betroffenen DMP die negativen Ergebnisse bedingt. Somit ware diese zumindest potentielle
Ursache fir die schlechten Ergebnisse zu korrigieren. Derzeit sind keine DMP erkennbar, deren
Ergebnisse im Vergleich mit den epidemiologischen negativ aufféllige Werte zeigen, die zu
einer unmittelbaren Intervention filhren missten.

Die in diesem Bericht dargestellte vergleichende Analyse der DMP in Deutschland wurde nach
Kenntnis des BVA international noch nicht genutzt. Es finden sich in einschlagigen
Veroffentlichungen meist nur Vorher-Nachher-Vergleiche innerhalb einzelner DMP. Derartige
Evaluationen erbringen kaum einen Erkenntnisgewinn in Hinblick auf den Vergleich der
Ergebnisse mit der allgemeinen Versorgungslage in einem Gesundheitssystem, weil zum einen
auch hier die Kausalitat zwischen DMP-Teilnahme und medizinischen sowie 6konomischen
Veranderungen nicht belegt und zum anderen aufgrund der fehlenden Standardisierung kein
Vergleich zwischen den Ergebnissen verschiedener DMP gezogen werden kann. Dieser
ermdglicht aber differenzierte Analysen und Einblicke in die Versorgungslage eines
Gesundheitssystems (siehe Mittelwert- und Streumalf3darstellungen in diesem Bericht).
Dementsprechend ist die Methodik bei der letzten Jahrestagung der US-amerikanischen DMP-
Gesellschaft DMAA (Disease Management Association of America) in 2007 auf reges Interesse
gestolRen. Vertreter des japanischen Gesundheitssystem haben sich in der Folge im BVA Uber
die deutschen DMP und die Evaluationsmethodik informieren lassen; in Japan ist die breite
Einflihrung von DMP auch als primarpraventive Maflinahme bei Diabetes und KHK geplant.

Die Analysen der Medikationen sind aufgrund fehlender Informationen zur Angemessenheit der

Therapie beim einzelnen Patienten nur schwer zu interpretieren. Jedoch kdnnten diese Daten
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von den Leistungserbringern zur Qualitatssicherung verwendet werden. Da diese Analysen
derzeit nicht veroffentlicht werden, stehen sie allerdings fiir diese Zwecke nicht zur Verfligung.
Im Rahmen der 17. RSA-AndV sind weitreichende Kiirzungen der Dokumentationen der
Medikation beschlossen worden, sodass eine differenzierte Evaluation der Medikation nicht

mehr erreicht werden kann.

11.6.1.4. Vergleich der DMP im Hinblick auf ein medizinisches Gesamtergebnis

Der Vergleich auf DMP-Ebene wird derzeit - wie in klinischen und epidemiologischen
Untersuchungen in erster Linie Ublich - durch Beurteilung einzelner medizinischer Zielparameter
erreicht, um eine vergleichende Bewertung auf DMP-Ebene im Hinblick auf ein medizinisches
(Gesamt-) Ergebnis durchfiihren zu kénnen. Zu denken ist auch an ein Verfahren, das die
medizinischen Erfolgsgréfien und die dort erzielten Ergebnisse im Detail gewichtet und zu
einem Wert zusammenfuhrt. Ein solcher Wert ist auch fur bestimmte gesundheitsbkonomische

Betrachtungen erforderlich.

111.6.1.5. Vergleich einzelner 6konomischer Zielwerte

In den Kontrolldiagrammen mit risikoadjustierten 6konomischen Ergebnissen der Evaluation ist
im niedrigen Fallzahlenbereich eine hohe Streuung der Mittelwerte auffallig. Fur die meisten
ZielgroRen zeigt sich die im Kontrolldiagramm erwartete Annéherung an den Mittelwert aber bei

zunehmenden Fallzahlen.

Die teilweise hohe Streuung der Werte kdnnte in der nicht-diabetesspezifischen Erfassung der
Kosten begrindet sein. Nicht auszuschlie3en ist dadurch, dass z.B. in die erhobenen Ausgaben
eines stationar behandelten Patienten auch Kosten eingegangen sind, die nicht
diabetesspezifisch angefallen sind (z.B. Unfalle oder kostentrachtige andere stationar
behandlungsbedurftige Krankheiten). Moglicherweise kénnte ein solcher verzerrender Effekt

durch eine Erh6hung der Stichprobe gemindert werden.

Trotz einer teilweise hohen Streuung der Werte in den einzelnen Leistungsausgabenbereichen
sind Muster erkennbar, die fur Hypothesen nutzbar gemacht werden kdnnen. Die Erkennung
von Mustern gilt insbesondere in Verbindung mit den Ausgaben fur Qualitatssicherung und den
Ergebnissen bei den einzelnen medizinischen ZielgréRen. Ein alleiniger Kostenvergleich ware
aufgrund der Unterschiede in den medizinischen Ergebnissen der DMP auch nicht sinnvoll.
Eine 6konomische Bewertung ist vielmehr nur unter Einbezug des medizinischen Ergebnisses

moglich.
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11.6.1.6. Vergleich der DMP unter Einbezug von Kosten und medizinischem
Ergebnis

Erste Anhaltspunkte fur eine vergleichende Bewertung im Hinblick auf Kosten und
medizinischem Ergebnis liefert eine Auswertung der Ergebnisse zu den Leistungsausgaben
insgesamt in Verbindung mit den Qualitatssicherungsbemihungen in den einzelnen DMP und
den medizinischen Ergebnissen. Zum einen ist erkennbar, dass das unterschiedliche
Engagement der Krankenkassen bei der patientenorientierten Qualitatssicherung, das auch bei
den Aufwendungen fir die Qualitatssicherung zum Ausdruck kommt, die medizinischen
Ergebnisse beeinflusst. So gibt es Krankenkassen, die mehr als andere in Qualitatssicherung
investieren und vergleichsweise bessere Ergebnisse bei mehreren medizinischen Zielgré3en
haben. Die folgende Grafik veranschaulicht diesen Trend am Beispiel des Raucheranteils in

DMP in Abhangigkeit von den Aufwendungen fur Qualitatssicherung.

Raucheranteil und Ausgaben flir Qualitatssicherung in
ausgewahlten DMP* der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 im
Jahre 2006

Raucheranteil in %

0 1 1 1 1 1 1 1 1
0 20 40 60 80 100 120 140

Ausgaben fur Qualitatssicherung pro Patient und Jahr in €

*FDE mit unterschiedlichen Qualitdtssicherungsmalnahmen und unterschiedlicher sozioékonomischer Strulcur

Auffallig hierbei ist , dass die DMP mit vergleichsweise héheren Ausgaben fir

Qualitatssicherung und vergleichsweise besseren medizinischen Ergebnissen aul3erdem
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vergleichsweise niedrigere Leistungsausgaben insgesamt aufweisen und einige der DMP mit
vergleichsweise niedrigeren Ausgaben fur Qualitatssicherung und vergleichsweise schlechteren
medizinischen Ergebnissen vergleichsweise hdéhere Leistungsausgaben insgesamt aufweisen.
Mdglicherweise kénnen effektiv gestaltete DMP dazu beitragen , die Leistungsausgaben zu
mindern (s. folgende Grafik, in der dieser Trend am Beispiel des Raucheranteils dargestellt
wird).

Raucheranteil und Leistungsausgaben insgesant in
ausgewahlte n DMP* der Indikation Diabetes mellitus Typ 2im
Jahre 2006

25

Raucheranteil in %

Effeltiv gestaltete DIEPY

0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

1400 1500 1600 1700 1800 1900 2000 2100 2200 2300 2400
Leistungsausgaben insgesamt pro Patient und Jahr

*DWP mit unterschiedlichen Qualititssicherungsmalnahmen und unterschiedlicher sozioékonomischer Struktur

Allerdings zeigt die Ausgangsgrafik auch, dass einige DMP einen vergleichsweise niedrigeren
Raucheranteil haben trotz niedriger Ausgaben fir Qualitatssicherung. Zu vermuten ist, dass
auch die sozio6konomischen Unterschiede bei den Patienten auf die Wirksamkeit der

Qualitatssicherungsmaflinahmen Einfluss haben.
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Raucheranteil und Ausgaben fiir Qualitatssicherung in
ausgewahlten DMP* der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 im

Jahre 2006
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11.6.1.7. Vergleich der DMP unter Einbezug von Kosten und medizinischem

Gesamtergebnis

Eine vergleichende Bewertung im Hinblick auf ein medizinisches Gesamtergebnis und die
gesamten Kosten setzt voraus, dass aussagekréftige Werte zur Verfiigung stehen und eine
angemessene Ergebnis-(Outcome-)grol3e gefunden werden kann. Die Festlegung einer
medizinischen Ergebnisgrof3e hat sich als sehr schwierig erwiesen. Im Sinne einer ersten
Annéherung an eine solche Grolie ist zunéchst definiert worden, dass Programme dann
wirksam sind, wenn der Anteil der Patienten ohne Komplikationen so hoch wie moglich und der
Anteil der Patienten mit Komplikationen wie Herzinfarkt oder Amputationen so niedrig wie
moglich ist. Zum aktuellen Berichtstermin haben die Evaluatoren die entsprechenden Werte an
das BVA geliefert. Nach der noch ausstehenden Auswertung wird deren Eignung mit dem

wissenschaftlichen Beirat und den Beteiligten erdrtert und das Analyseverfahren entwickelt.
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11.6.1.8. Vergleich der DMP unter Einbezug von Kosten, medizinischem Ergebnis
und Lebensqualitat

Aufgrund des Fehlens einer Befragung zur Lebensqualitat bei Aufnahme in das DMP (siehe
Erlauterung unter Abschnitt ,Subjektive Lebensqualitat) kann eine Einbeziehung der
Ergebnisse der Lebensqualitatsbefragungen in die gesundheitsokonomische Analyse erst dann
erfolgen, wenn die zweite Befragung zur Lebensqualitat durchgefihrt wurde und die Ergebnisse

dazu vorliegen. Erste Vergleichsdaten (erste und zweite Befragung) werden 2011 vorliegen.

11.6.2. Auswirkungen der Bewertung auf die weitere Zulassung der DMP

Angesichts der Tendenz, dass die am DMP teilnehmenden Patienten von der Teilnahme zum
Teil deutlich profitieren und negative Auswirkungen auf die Zielparameter im Vergleich mit
epidemiologischen Daten nicht zu erkennen sind, besteht derzeit kein Anlass, die weitere
Zulassung einzelner DMP in Frage zu stellen. Zu berlicksichtigen ist hierbei zudem, dass den
Evaluationen derzeit wegen des geringen Berichtszeitraums noch nicht eine hohe Aussagekraft
zuzumessen ist. Auch ohne die noch darzustellenden Toleranzbereiche ist festzustellen, dass
der bisherige Evaluationszeitraum von drei Jahren zu kurz ist, um insbesondere in Bezug auf
die Ergebnisqualitat, die sich vor allem in den Ereignisraten ausdrickt, valide
Schlussfolgerungen zu treffen. Dies war auch anhand der epidemiologischen Kenntnisse
(Anzahl neu auftretender Ereignisse in der Bevélkerung pro Jahr) zu erwarten und ist durchaus
als positives Ergebnis zu deuten. Ein héhere Ereignisrate bei einzelnen oder auch einer
grolReren Anzahl von DMP, hatte zwar Unterschiede zwischen den DMP aufdecken kdnnen,
aber auch erhebliches Leid flr die betroffenen Patienten bedeutet.

Dennoch zeigen sich in Bezug auf die Zielwerte, die die Prozessqualitat (z.B. Blutdruck,
Raucherstatus, Blutzuckereinstellung [HbA1c]) abbilden, Unterschiede zwischen den DMP bzw.
Trends flr groRere DMP, die in Erdrterungen mit den Krankenkassen miinden werden. Auch
wird das BVA nach genauerer Analyse konkrete Empfehlungen zur Anpassung der Programme
bis hin zu verbindlichen Modifikationsanordnungen (z.B. in Bezug auf die versichertenbezogene

Qualitatssicherung) an die betroffenen Krankenkassen richten.

11.6.3. Ausblick

Die vorliegenden ersten Ergebnisse der vergleichenden Evaluation werden zur einer

Verbesserung und Verfeinerung der Methodik genutzt werden. Schon im Vorfeld dieses
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Berichts wurde eine methodische Diskussion zwischen den Evaluationsinstituten, den SpiK und
dem BVA ermdglicht, die schon aktuell im Rahmen der Inkraftsetzung der 17. RSA-AndV zu
einschneidenden Verénderungen bei der Erstellung der Berichte und den Fristen fur die
Veroffentlichungen und Einreichungen beim BVA fiihrten. Die Berichte werden zur
Sicherstellung und Verbesserung der Vergleichbarkeit in Zukunft pro Indikation alle zwei Jahre
synchron flr alle DMP erstellt. Auch die Risikoadjustierung wird hierdurch methodisch
verbessert, da sie zeitgleich fiur alle DMP erfolgt. Konkret sind derzeit folgende Termine flr
diese synchronen Berichtserstellungen vorgesehen:

e KHK: 31. Marz 2009 (erstmalig risikoadjustierte Berichte),

o Diabetes mellitus Typ 2 : 30. September 2009,

e Diabetes mellitus Typ 1: 30. September 2009 (erstmalig Berichte),

e Brustkrebs: 30. September 2009,
e Asthma: 31. Marz 2010 (erstmalig Berichte),
e COPD: 31. Mérz 2010 (erstmalig Berichte).

Der wissenschaftliche Beirat hat zur Weiterentwicklung der BVA-Kriterien angeregt, auch so
genannte zusammengesetzte medizinische Zielwerte (Scores) wie z.B. ,Kardiovaskulares
Risiko" oder ,Risiko in Bezug auf Diabetes-Endpunkte” zu definieren und zu analysieren.
Hierdurch kénnten die Ergebnisse einiger Zielwerte in geeigneter Weise zusammengefasst

werden. Dies ist auch in Hinblick auf gesundheitsékonomische Analysen sinnvoll.

Die ersten Ergebnisse der vergleichenden Analysen sind auch fur eine Qualitatskontrolle des
gewahlten Analyseverfahrens zu verwenden. So hat der wissenschaftliche Beirat beim BVA in
seiner Sitzung am 25. Februar 2008 anhand der in diesem Bericht dargestellten Ergebnisse
Anpassungen fir die Zusammenfassung (Mittelwertbildung) bei einzelnen medizinischen
Parametern vorgeschlagen. Hierzu einige Beispiele:
e Blutzucker (HbAlc):
a) Arithmetisches Mittel Uber die gesamten, bericksichtigten Halbjahre bilden,
b) Anteil der Patienten, deren arithmetischer Mittelwert kleiner 7,2 liegt,
¢ Raucherstatus: Anteil der Halbjahre, in der der Patient Raucher war,
¢ Body Mass Index: Arithmetisches Mittel Gber die gesamten, beriicksichtigten
Halbjahre bilden,
e Hypertonie: Anteil der Halbjahre in der entweder der systolische Blutdruck >= 140

mm Hg und / oder der diastolische Blutdruck >= 90 mm Hg lag.

Diese Anderungen werden bei der Aktualisierung der Berichte Beriicksichtigung finden.

Hierdurch wird zukinftig insbesondere bei kontinuierlichen Werten (z.B. Blutdruck) die
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Erreichung und / oder Beibehaltung eines empfohlenen Referenzbereiches in den Vordergrund
gestellt. Dies hat zur Folge, dass z.B. in Bezug auf den Blutdruck nicht der mittlere Wert
errechnet wird, sondern dargestellt wird, in wie vielen Halbjahren der Teilnahme von Patienten
am DMP der Blutdruckwert unter dem definierten Benchmarkwert lag. Hierdurch soll die

Untersuchung der leitliniengerechten Behandlung in den DMP starker berilicksichtigt werden.

Die auf der Basis der Datenlibermittiungen (Excel-Dateien) von den Evaluationsinstituten an
das BVA erstellten Kontrolldiagramme und Profile wurden vom wissenschaftlichen Beirat als
den Vorgaben der BVA-Kriterien entsprechend und verwertbar eingeschéatzt. Lediglich die
letzten Details der Methodik zur Berechnung der Toleranzbereiche bedirfen noch der
Abstimmung zwischen BVA, dem wissenschaftlichen Beirat und den Evaluationsinstituten.

Hierzu werden im April 2009 verbindliche Festlegungen getroffen werden.

Aufgrund derartiger Diskussionsprozesse und des bisherigen erheblichen zeitlichen und
technischen Aufwands konnten die statistischen Toleranzbereiche bislang nicht von den
Evaluationsinstituten berechnet werden. Insgesamt besteht der Eindruck, dass ein erheblicher
Aufwand durch die stdndigen Abstimmungsprozesse zwischen den Evaluationsinstituten, den
von den Krankenkassen bevollméchtigten Verbanden und Unternehmen und dem BVA
entstand und entsteht. Das BVA ist weiterhin der Auffassung, dass bei Durchfiihrung durch ein
einzelnes Evaluationsinstitut bzw. Evaluationskonsortium der insgesamt entstehende Aufwand
bei der Evaluation erheblich gemindert werden kénnte und die Analyseoptionen erheblich
gesteigert werden koénnten. Beispielsweise konnte fur die unadjustierten Detailberichte der
Einfluss der Patienten untersucht werden, die aus den DMP ausscheiden und damit die
Vermutung bewertet werden, Tendenzen waren inshesondere auf die Eigenschaften der

Patienten (aber nicht auf die DMP-Teilnahme) zurlickzuftihren, die in den DMP verbleiben.

In der RSAV bzw. in im Vorfeld erfolgten Vorschlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses
sind keine quantitativen Ziele festgelegt worden, die eine eindeutige und prospektive Planung
einer Analyse ermdglicht hatten, ob die vorgegebenen Ziele auch erflllt worden sind. Die
derzeitigen Zielformulierungen in der RSAV sind vage und nicht fiir eine zielgerichtete
guantitative Analyse geeignet. Derzeit stellt sich die Frage, welche medizinischen Benchmarks
zur weiteren Bewertung der DMP in den Kontrolldiagrammen genutzt werden. Das BVA wird
zunachst im Rahmen seiner gesetzlichen Aufgaben tatig werden und anhand von
evidenzbasierten Leitlinien — wenn vorhanden — begriindete Benchmarks formulieren.
Wiunschenswert wére aber, dass bei der Planung der DMP im Gemeinsamen
Bundesausschuss bereits quantitative Ziele genannt werden. Diese wéren im Sinne eines

qualitatssichernden Prozesses auch anhand der erreichten Werte anpassbar.
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Die dem BVA zur Durchfiihrung der risikoadjustierten vergleichenden Bewertungen
vorliegenden Daten kénnten zukinftig auch fur weiterfiihrende Analysen verwendet werden.
Beispielsweise kdnnten interregionale Vergleiche durchgefiihrt werden, die derzeit nicht
vorgesehen sind:

¢ Regionenvergleich fir bundesweit agierende Krankenkassen,

¢ Regionenvergleiche unter Zusammenfassung aller regionalen DMP,

e Regionenvergleiche fur einzelne Krankenkassenarten.

Die Durchfiihrung einer Kosten-Wirksamkeits- und Kosten-Nutzwert-Analyse bietet eine
Vielzahl von Ansatzpunkten fur Kritik. Nach Vorlage erster Ergebnisse ist mit kontroversen
Diskussionen zu rechnen. Das bisherige Konzept stellt einen ersten Schritt auf dem Weg zu
einer gesundheitsokonomischen Bewertung dar. Im Ergebnis wird es dem BVA ermdglichen,
die Krankenkassen tber das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis inres DMP zu informieren. Eine
Bewertung in ,gut” oder ,schlecht” kann damit nicht verbunden sein. Sie wirde einen
Wertmal3stab voraussetzen, z.B. im Hinblick auf die maximale Hohe der Kosten, die akzeptiert

wird (Effizienzgrenze). Derartige WertmalR3stabe liegen nicht vor.
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111.6.4. Fazit

Im Vergleich der Programme untereinander gibt es bei den Leistungsausgaben sowie den Ver-
waltungs- und Qualitatssicherungskosten sichtbare Unterschiede. Demgegeniber sind bei den
medizinischen Parametern die Unterschiede Uberwiegend geringer. Dennoch lassen sich auch
hier eine Reihe von statistischen Trends und Mustern erkennen, die Hypothesen zu

Unterschieden zwischen den DMP ermdglichen.

Insbesondere folgende Hypothesen lassen sich aufstellen:

- Die besseren medizinischen Ergebnisse in den DMP beruhen zunéachst auf der Anwendung
der evidenzbasierten Medizin und auf einer koordinierteren Behandlung in den einzelnen
Versorgungsebenen.

- Das unterschiedliche Engagement der Krankenkassen bei der patientenorientierten Quali-
tatssicherung, das auch in den aufgewendeten Kosten fir die Qualitatssicherung zum
Ausdruck kommt, beeinflusst ebenfalls die medizinischen Ergebnisse. Auch
soziodkonomische Unterschiede bei den Patienten haben auf die Wirksamkeit der
Qualitatssicherungsmaf3nahmen Einfluss.

- Die Dauer der fur die Behandlung der Diabetiker bestehenden besonderen Strukturen in
einer Region kann auch Auswirkungen auf die medizinischen Ergebnisse haben.

Zur Weiterentwicklung der Qualitat der DMP ist es sinnvoll, dass die Krankenkassen eine im
Hinblick auf das Bildungsniveau starker zielgruppenorientierte Qualitdtssicherung entwickeln.
Die Erkenntnisse aus der Qualitatssicherung und der Evaluation sollten zudem verstarkt fir

eine dauerhafte Optimierung der DMP-Prozessabléaufe genutzt werden.

In Hinblick auf die Diskussionen zur Zukunft der DMP nach Einfihrung des Gesundheitsfonds
zum 1. Januar 2009 ist zu berucksichtigen, dass durch die bundesweite Einfihrung der DMP
folgende libergeordnete Effekte eingetreten sind:
1. Bundesweit MaBhahmen zur arzte- sowie versichertenbezogenen Qualitatssicherung
etabliert.
Erstmals sind fur die Versorgung einer sehr grof3en Anzahl von chronisch kranken
Versicherten umfassende Qualitatssicherungsmafnahmen etabliert worden. In allen
Regionen Deutschlands erhalten die teilnehmenden Arzte regelmaRig Riickmeldungen
(Feedback-Berichte) tber die Leitliniengerechtigkeit der Behandlung der von diesen
Arzten versorgten Versicherte; auch im Vergleich mit den Ergebnissen aller Arzte einer
Region. Hierdurch erhalt der einzelne Arzt Informationen, die ihm bisher nicht zur
Verfligung standen und die ihm ein wertvolles Instrument zur Optimierung der

Versorgung bzw. eine Bestétigung einer optimalen Versorgung seiner Patienten bietet.
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Die Krankenkassen kdnnen die Betreuung ihrer Versicherten sehr viel zielgerechter als
vor der Etablierung von DMP ausrichten, da ihnen nunmehr individuelle
Versichertendaten zum Versorgungs- und Gesundheitszustand vorliegen.

Bundesweit Anwendung einheitlicher evidenzbasierter Leitlinien.

Durch den Gemeinsamen Bundesausschuss erfolgten in 2002 zur Aufnahme in die
RSAV erstmals einheitliche evidenzbasierte Leitlinienempfehlungen, die mindestens
einmal jahrlich auf ihre Aktualitat geprift werden. Nach Kenntnis des BVA ist das ein
international einmaliger Vorgang. In anderen Gesundheitssystemen, in denen DMP
genutzt werden wie vor allem in den USA, basieren die DMP verschiedener
Krankenkassen auf unterschiedlichen Leitlinien, sodass der Arzt bei Patienten, die an
DMP teilnehmen, unterschiedliche Leitlinien bertcksichtigen muss.

Bundesweite, standardisierte Dokumentation.

Voraussetzung fir eine Qualitatssicherung (inklusive Evaluation) auf hohem Niveau sind
Dokumentationsdaten. Diese Dokumentation kann dank DMP derzeit bundesweit unter
einheitlichen Rahmenbedingungen durchgefihrt werden. Ebenso ist bundesweit die
entsprechende regionale Infrastruktur (Datenstellen, Regelungen zur
Datenplausibilitatsprifung und zu Datenfliissen, ab 1. Juli 2008 eDMP) etabliert.
Hierdurch wird der interregionale Vergleich der Qualitatssicherungsmaf3nahmen und
Evaluationen und ein einheitlicher Mindestqualitatsstandard fir die Datenqualitat und
damit fur einen entsprechenden medizinischen Erkenntnisgewinn gewahrleistet, der
zeitnah fir die Versorgungsoptimierung chronisch kranker Patienten genutzt werden
kann.

Bundesweite, standardisierte und risikoadjustierte Evaluation.

Die Evaluationen bieten erstmals die Mdglichkeit, anhand eines einheitlichen
Berichtsstandards bundesweit regional differenziert gestaltete Versorgungskonzepte zu
vergleichen bzw. regional zur Optimierung der DMP zu verwenden. Entgegen der
Ublicherweise bestehenden Tendenz, positive Ergebnisse mdglichst hervorzuheben,
sind alle Beteiligten gezwungen, die Ergebnisse unabhangig von
Interpretationsmdoglichkeiten einheitlich darzustellen. Auch die Evaluationen der DMP
sind inzwischen verfahrenstechnisch etabliert. Die vorliegenden Daten — derzeit
insbesondere bei Diabetes mellitus Typ 2 — kdnnten auch fur epidemiologische
Analysen genutzt werden. Die erfassten Datenmengen sind auch im internationalen
Kontext von erheblichen Umfang und bilden Verlaufe bei grof3en Patientenzahlen ab.
Allerdings bestehen derzeit nicht die rechtlichen Voraussetzungen fiir solche Analysen,
da die Daten laut RSAV nur fur die Zwecke der DMP genutzt werden durfen.

Die vorliegenden Evaluationsdaten bieten erstmals einen bundesweit umfassenden

Vergleich von medizinischen und 6konomischen Zielwerten zwischen allen
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Krankenkassen. Fur die DMP-Indikationen liegt im Prinzip eine standardisierte
Gesundheitsberichtserstattung vor, die alle zwei Jahre aktualisiert wird.

6. Anwendung bei mehr als 5 Millionen Versicherten, die chronisch krank sind.
Die vertraglich vereinbarten Strukturanforderungen an die Leistungserbringer,
Qualitatssicherungsmafinahmen, evidenzbasierten Leitlinien und die Evaluation
betreffen inzwischen mehr als 50 % der Bundesburger, die an Diabetes mellitus Typ 2
erkrankt sind. Nicht zuletzt werden die deutschen DMP und die hohen
Einschreibezahlen auch international mit Interesse verfolgt. Japan wird voraussichtlich
mit DMP beginnen, die zu noch héheren Einschreibezahlen als in Deutschland flhren
kénnten, da dort unter anderem auch die Primérpravention eines Typ 2-Diabetes und

von KHK innerhalb von DMP erfolgen soll.

Die DMP bleiben fur die Krankenkassen auch unter den Bedingungen des morbiditatsorien-
tierten Risikostrukturausgleichs interessant. Sie erhalten einerseits fiir die Durchfihrung der
DMP eine kostendeckende Programmkostenpauschale aus dem Gesundheitsfonds, zum

anderen konnen effektiv gestaltete DMP dazu beitragen, die Leistungsausgaben fur die Ver-

sicherten nachhaltig zu mindern.
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l1.7.  Anhang: Beispiel zur Auswirkung der Risikoadjustierung

Im folgenden wird anhand dreier Patienten mit identischen Eigenschaften hinsichtlich der
Parameter, die in das Regressionsmodell hinsichtlich des Zielwertes Blutzuckereinstellung
(HbAZLc) einflieRen. Alle Patienten haben hinsichtlich der unten stehenden Tabelle entweder
den Wert ,1“, d.h. Eigenschaft liegt vor, oder den Wert ,0“, d.h. Eigenschaft liegt nicht vor. Fur
jede dieser Eigenschaften ist anhand des gepoolten Datensatzes der Einfluss auf den
Blutzuckerwert (HbAlc) geschatzt worden (genauer: wie gut die Variabilitat der Eigenschaften
die Variabilitat der HbAlc-Werte erklart). Anhand der so genannten Koeffizienten und des
Blutzucker (HbA1c)-Mittelwertes aller gepoolten Patienten kann nun fir bestimmte
Patienteneigenschaften anhand des Einflusses der Auspragungen auf den Blutzucker (HbAlc)-
Wert der individuelle erwartete Wert ermittelt werden. Die so genannten Koeffizienten werden
mit dem jeweils gemessenen Wert (z.B. Kérpergewicht) multipliziert und die Ergebnisse addiert.
Wenn die Eigenschaften kategoriell gefasst (z.B. Zugehdrigkeit zur einer Altersgruppe (ja/nein))
sind, reicht es die Auspragungen ja / nein bzw. zugehorig / nicht zugehdérig mit ,0* oder ,1* zu
kodieren. Der Wert des Koeffizienten geht also bei Vorliegen einer Eigenschaft als Summand in
die Berechnung des Erwartungswertes ein. Liegt eine Eigenschaft nicht vor, geht der Summand
,0“ in die Berechnung des Erwartungswertes ein, da der Koeffizient mit Null multipliziert wird. Im
genutzten Modell werden alle Eigenschaften des Patienten entsprechenden ja/nein-Kategorien

beschrieben.
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Parameter Koeffizient
HbAlc-Mittelwert 6,9392380
Alter 51-60 + -0,0408859
Geschlecht Mann + -0,0479307
Beitrittskohorte 2003-2 + 0,0258923
Raucher + 0,1339408
BMI 30 + 0,2186735
Auffalliger Ful3status + 0,0748328
Herzinfarkt + 0,1163367
KHK + 0,0353236
Schlaganfall + 0,0331717
Blindheit + 0,3160320
Hypertonus + -0,0382289
PAVK + 0,0587295
Neuropathie + 0,1814742
Fettstoffwechselst. + 0,0128578
Nephropathie + 0,1054301
Osteopathie + 0,0085195
Amputation + 0,0012075
Nierenersatzth. + -0,4112643
Retinopathie + 0,3739599

+

Kalender-Halbjahr je nach Halbjahr*

Summe=erwarteter HbAlc-Wert

*2003-2 -0,1864937
2004-1 -0,1439475
2004-2 -0,0813637

Die folgenden drei Patienten haben identische Eigenschaften (alle oben genannten
Eigenschaften (Parameter) liegen vor, nehmen also den Wert .1 an). Fir die drei
Beispielhalbjahre der Teilnahme ergeben sich nach der oben dargestellten Rechnung fur die

drei Patienten folgende identische erwartete Blutzucker (HbAlc)-Werte:

Blutzucker (HbAlc)-Werte, erwartet
2003-2 2004-1 2004-2 Mittelwert

7,91 7,95 8,02 7,96
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Folgende Blutzucker (HbAlc)-Werte wurden in drei aufeinander folgenden Halbjahren

gemessenen:

Blutzucker (HbAlc)-Werte, beobachtet

2003-2 2004-1 2004-2 Mittelwert
Patient 1 7,4 6,5 7,4 7,1
Patient 2 8,6 6,6 6,1 7,1
Patient 3 6,5 7,1 7,7 7,1

Nunmehr wird das Verhaltnis zwischen beobachteten und erwartetem Wert gebildet (z.B. 7,4 /
7,91 = 0,94):

Blutzucker (HbAlc)-Werte, Verhaltnis beobachtet zu erwartet

2003-2 2004-1 2004-2
Patient 1 0,94 0,82 0,92
Patient 2 1,09 0,83 0,76
Patient 3 0,82 0,89 0,96

Und schlieBlich werden durch Multiplikation des Verhaltnisses zwischen beobachteten und
erwartetem Wert mit dem Gesamtmittelwert aller Patienten des gepoolten Datensatzes die
einzelnen risikoadjustierten Blutzucker (HbAlc)-Werte ermittelt (z.B. 0,94 x 7,2 = 6,77).

Blutzucker (HbA1c)-Werte, risikoadjustiert

(Standardisierung auf Gesamtmittelwert von 7,2)

2003-2 2004-1 2004-2 Mittelwert
Patient 1 6,77 5,90 6,62 6,43
Patient 2 7,85 5,98 5,47 6,43

Patient 3 5,90 6,41 6,91 6,41
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