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Vorbemerkung |

»ES ist eine einfache wissenschaftsethische Wahrheit, dass Studienergebnisse immer hinterfragt
werden sollen.”

Notwendig ist die prinzipielle Uberpriifbarkeit (Falsifizierbarkeit) und die tatséichliche Uberpriifung
von wissenschaftlichen Ergebnissen (Replikationsstudien) als Grundprinzipien einer Wissenschaft.

Wissenschaftliche Ergebnisse beeinflussen wirtschaftliche und politische Entscheidungen und den
offentlichen Diskurs.?”

Die 5. Stellungnahme der Regierungskommission rief nach ihrer Veroffentlichung ein grofles Medien-
echo hervor. Das Papier der Regierungskommission war in seiner Intonation eindeutig. So findet sich
im ,,Executiv Summary“ folgende Zusammenfassung:?

,Mit ihrer dritten Stellungnahme zur ,,Grundlegenden Reform der Krankenhausvergiitung” hat
die Regierungskommission Empfehlungen fiir eine umfassende Krankenhausreform vorgelegt.
Ein zentrales Ziel der Krankenhausreform ist dabei die Verbesserung von Qualitét und Sicher-
heit der Gesundheitsversorgung. [...] Zur Verbesserung der Behandlungsqualitiit hat die Regie-
rungskommission unter anderem die Einfiihrung von Leistungsgruppen mit einheitlichen Min-
destanforderungen an die Ausstattung mit Fachpersonal und Gerdten (Strukturqualitéit) emp-
fohlen.”

In der Interpretation ihrer Analyse schreibt die Regierungskommission:

,Aus der Datenanalyse wird deutlich, dass bei Krebs durch eine Erstbehandlung in zertifizierten
Krankenhdéusern, bei Schlaganféllen durch eine Konzentration der Schlaganfall-Akutversorgung
auf Stroke Units und in der Endoprothetik durch eine Konzentration auf spezialisierte Kliniken
viele Lebensjahre gerettet und Todesfiille sowie unnétige Revisionsoperationen vermieden wer-
den kénnen. Die Potenzialanalyse ergibt, dass eine Spezialisierung und Konzentration der Ge-
sundheitsversorgung durch evidenzbasierte Mindestvoraussetzungen der Strukturqualitdit er-
hebliche Potenziale zur Verbesserung der Behandlungsergebnisse und -qualitit bietet. Auf-
grund der sehr hohen Krankenhausdichte in Deutschland miissen dabei keine wesentlichen Ein-
schrdnkungen der Erreichbarkeit in Kauf genommen werden. Aus der gegenwdrtigen Situation,
in der Krankenhduser mit wenigen Ausnahmen potenziell alle Leistungen erbringen kénnen,
resultieren Qualitétsdefizite, eine erh6hte Morbiditédt und Mortalitit, aber auch vergleichs-
weise hohe Kosten und ein weniger effizienter Personaleinsatz. Es verdeutlicht sich, dass in den
von der Regierungskommission vorgeschlagenen MafSnahmen der Konzentration und Steue-
rung der Gesundheitsversorgung beachtliche Qualitétspotenziale stecken. Auf diese Weise

Merton, R. K. (1973). The sociology of science: theoretical and empirical investigations. Chicago: University of Chicago Press.; Fecher, B.,
FréRdorf, M., Hebing, M., & Wagner, G. G. (2017). Replikationen, Reputation und gute wissenschaftliche Praxis. Information-Wissenschaft &
Praxis, 68(2-3), 154-158.

Burman, L. E., Reed, W. R. & Alm, J. (2010). A Call for Replication Studies. Public Finance Review, 38(6), 787-793.
Funfte Stellungnahme der Regierungskommission — Verbesserung von Qualitdt und Sicherheit der Gesundheitsversorgung Potenzialanalyse
anhand exemplarischer Erkrankungen (bundesgesundheitsministerium.de), S. 3



https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/K/Krankenhausreform/5_Stellungnahme_Potenzialanalyse_bf_Version_1.1.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/K/Krankenhausreform/5_Stellungnahme_Potenzialanalyse_bf_Version_1.1.pdf
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kann die Versorgungsqualitit der Gesundheitsversorgung verbessert und gleichzeitig die Ver-
sorgungssicherheit fiir die Bevélkerung gewdhrleistet werden.”

Insbesondere die in der Studie bezifferten potenziell vermeidbaren Todesfdlle im Bereich Schlaganfall
erregten mediale Aufmerksamkeit.*

Der Tenor der Botschaft suggeriert dem objektiven Empfanger, in den Kliniken gabe es zahlreiche ver-
meidbare Todesfille, die durch die Krankenhausreform vermieden werden kénnen. Bislang fehle es an
geeigneten Strukturen, um Qualitat in den Kliniken zu gewahrleisten.

Die Forschungsfrage fiir diese Arbeit lautet daher:

Versorgungsqualitat an deutschen Kliniken:
Wie aussagekraftig sind die Ergebnisse des 5. Stellungnahmepapiers wirklich?

Vorbemerkung Il

Im Rahmen der Vorlesungen Medizincontrolling | (Bachelor, 2. Semester) und Medizin- und Kranken-
hausrecht (Master) wurde den Studierenden die Aufgabe erteilt, die Aussagen und Daten der 5. Stel-
lungnahme der Regierungskommission zu analysieren und eine entsprechende Bewertung abzugeben.
Aufgrund der Ergebnisse dieser Seminararbeiten® entstand die Motivation, vertieft in die Untersu-
chung der vorgelegten Studie einzusteigen und die Ergebnisse zu plausibilisieren und anhand der Ver-
sorgungsrealitat zu prifen.

War zunachst vorgesehen, die kritische Wirdigung in einem Gesamtdokument darzulegen, zeigte sich
im Rahmen der Bearbeitung Die Notwendigkeit einer umfassenderen Betrachtung.

Daher erfolgt die Auseinandersetzung mit der Studie in drei Teilen:
Teil I: Allgemeine Grundlagen, Krebs und Schlaganfall
Teil Il: Endoprothetik

Teil lll: Kapazitatsprifung

Beispielhaft zitiert seien hier: Siddeutsche Zeitung ,Viele vermeidbare Todesfélle in Kliniken®, 21.06.2023 https://www.sueddeut-
sche.de/politik/krankenhaeuser-kliniken-todesfaelle-schlaganfall-karl-lauterbach-1.5954429?reduced=true; Tagesschau, Tausende ver-
meidbarer Todesfille in Krankenh&dusern 22.06.2023 https://www.tagesschau.de/inland/gesellschaft/tote-krankenhaeuser-100.html ,
SPIEGEL online Tausende vermeidbare Todesfille in deutschen Krankenhdusern, 22.06.2023 https://www.spiegel.de/gesundheit/kranken-
haeuser-tausende-vermeidbare-todesfaelle-jedes-jahr-in-deutschland-a-c39b3a09-1a35-4592-a574-452e1db4527d
Mit einem Augenzwinkern: Bereits die diffusen Schreibweisen und Benennungen der Dokumentennamen aller 5 Stellungnahmen lassen
Rickschlusse auf das Grundverstandnis des QM-Systems durch die Regierungskommission ziehen:

. 220708_Empfehlung_AG_Paediatrie_und_Geburtshilfe_zu_Paediatrie_und_Geburtshilfe.pdf,

. BMG_REGKOM_Bericht_Il_2022.pdf

. 3te_Stellungnahme_Regierungskommission_Grundlegende_Reform_KH-Verguetung_6_Dez_2022_mit_Tab-anhang.pdf

Vierte_Stellungnahme_Regierungskommission_Notfall_ILS_und_INZ.pdf

. 5 _Stellungnahme_Potenzialanalyse_bf Version_1.1.pdf



https://www.sueddeutsche.de/politik/krankenhaeuser-kliniken-todesfaelle-schlaganfall-karl-lauterbach-1.5954429?reduced=true
https://www.sueddeutsche.de/politik/krankenhaeuser-kliniken-todesfaelle-schlaganfall-karl-lauterbach-1.5954429?reduced=true
https://www.tagesschau.de/inland/gesellschaft/tote-krankenhaeuser-100.html
https://www.spiegel.de/gesundheit/krankenhaeuser-tausende-vermeidbare-todesfaelle-jedes-jahr-in-deutschland-a-c39b3a09-1a35-4592-a574-452e1db4527d
https://www.spiegel.de/gesundheit/krankenhaeuser-tausende-vermeidbare-todesfaelle-jedes-jahr-in-deutschland-a-c39b3a09-1a35-4592-a574-452e1db4527d

Diese Ausarbeitung erfolgt bewusst in einer Form und Sprache, die auch fachfernen Interessierten ei-
nen Zugang zur Materie ermoglichen soll. Hierzu dienen unter anderem Verlinkungen zu den Auswer-
tungsdatenbanken und Screenshots der Auswertungsparameter, um die Analysen und Datenlage
transparent, verstandlich und nachvollziehbar zu machen.
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Zusammenfassung

Die Analyse der Regierungskommission verkennt in ihren Grundaussagen die Lebensrealitat in der
Qualitatssicherung der Krankenhduser und die umfassenden bereits bestehenden Qualitats- und Struk-
turvorgaben, welche die Kliniken bereits jetzt erfiillen missen und welche, wie beispielsweise das
MDK-Reformgesetz als Grundlage der Strukturprifungen, aus der Feder des Ministeriums stammen.

Es werden die Strukturvorgaben zur Qualitdt und die bestehenden Notfallstufenvorgaben vergleichbar
zu den Leveln des Gemeinsamen Bundesausschusses ebenso ausgeklammert, wie der Bund lber die
Tatsache hinwegblickt, dass es zur Priifung der Einhaltung von Qualitatsindikatoren eigene vom Bun-
desgesundheitsministerium ins Leben gerufene Institute wie das IQTIG gibt.

Obwohl die Krankenhausstatistik des InEK, ein dem Bundesgesundheitsministerium zugeordnetes
Institut vollumfanglich verfligbar und in der Kalkulation und Statistik sehr erfahren und fur die Auswer-
tung Komplettdatensatze bietet, wird zur Analyse auf eingeschranktere Krankenkassendaten zugegrif-
fen.

Besonders auffallig ist im gewdhlten Beispiel Krebs die Eingrenzung der diversen bestehenden Zertifi-
kate von Onkologiezentren alleinig auf das Zertifikat der Deutschen Krebsgesellschaft. Damit unter-
schlagt die Studie, ohne tiefergehende Erlauterung der Ausschlusskriterien bzw. der Aberkennung der
Zentrenqualitat, eine weitreichend in Deutschland bestehende Qualitdtsstruktur, die bereits seit Jah-
ren etabliert ist.

Die Regierungskommission wendet in der Krebsbetrachtung Daten zur Inzidenz von Tumoren aus dem
Jahr 2019 zur Beurteilung des Jahres 2021 an, nennt aber keine Fallzahlen fiir das Jahr 2021, an denen
die Berechnung nachvollzogen werden kann. Aus der nicht benannten Fallzahl wird eine Prozentzahl
von Erstbehandlungen abgeleitet, deren Datenbasis und Berechnung nicht nachvollzogen werden
kann. An dieser Stelle weist die Studie erhebliche wissenschaftliche Mangel auf.

Ein bedeutender Datenfehler findet sich in der Berechnung der vermeidbaren Todesfélle. Ausgehend
von dem nicht beachteten Unterschied zwischen der Zdhlung von Fillen und Patienten® und ohne er-
kennbare Validierung der wissenschaftlich berechneten Todeszahlen anhand der amtlichen , Todesfall-
statistik“’ legt die Regierungskommission ihrer Analyse eine Zahl von tiber 91.000% an Schlaganfall ver-
storbenen Fallen in einem Einjahreszeitraum zu Grunde, um das Potential einer Vermeidbarkeit von
Todesfallen durch eine Krankenhausreform zu berechnen.

In einem anderen QS-Verfahren (Sepsis) ist das IQTiG zu der Erkenntnis gelangt, dass bereits die 90-

Ein einfaches Beispiel: Eine Familie, bestehend aus Eltern und zwei Kindern gehen ins Kino. Gezahlt werden vier Eintrittskarten. Gehen nun
die Eltern ohne Kinder in einen anderen Film zdhlt man wieder zwei Eintrittskarten. Da der Film einem Elternteil so gut gefiel, geht dieses
Elternteil eben allein nochmal ins Kino, um den Film zu sehen. Man zéhlt eine weitere Eintrittskarte.

sind insgesamt sieben Eintrittskarten (4 + 2 + 1) von vier Kinobesuchern gekauft worden (gezahlt nach Personenidentitét). Drei waren Wie-
derkehrer. Die Regierungskommission zéhlt Falle (Eintrittskarten) und keine Patienten (Kinobesucher).

Statistisches Bundesamt Deutschland - GENESIS-Online: Ergebnis 23211-0002 (destatis.de): gezahlt nach Angaben im Totenschein sind es gar
lediglich 21.258 Verstorbene mit Schlaganfall, sieche Methodenerlauterung von Destatis

Tabelle 6 in der Analyse der Regierungskommission. Exakt sehen die Werte wie folgt aus: Tabelle 6 in der Ursprungsversion: 89.477 Verstor-
bene gesamt. Tabelle 6 in der Korrekturversion der Regierungskommission: 91.794 Verstorbene. Vereinfacht werden rund 91.000 Verstor-
bene angenommen.



https://www-genesis.destatis.de/genesis/online?operation=previous&levelindex=1&step=1&titel=Ergebnis&levelid=1688839359610&acceptscookies=false#abreadcrumb
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Tage-Letalitat nicht mehr ausreichend kausal dem Primarbehandler zugeschrieben werden kann.

Jahrlich versterben in Deutschland jedoch 27.000 Menschen® an der Hauptdiagnose Schlaganfall im
Krankenhaus. Die amtliche Todesursachenstatistik fiir Schlaganfalle im Jahr 2021, welche auch auler-
halb der Krankenhauser an Schlaganfall Verstorbene in ihre Statistik einschlief3t, zahlt rund 35.000 Ver-
storbene aus dem Bereich Schlaganfall. ¥

Anhand einer nicht replizierbaren abstrakten Einjahressterblichkeitsberechnung der Regierungskom-
mission, welche ohne Beachtung der Besonderheiten der Coronapandemie und einer Risikoadjustie-
rung Uber Komorbiditaten von Patienten, Altersgruppenverteilung oder Patientenverfiigungen, ohne
Bericksichtigung bereits bestehender Qualitatssicherungssysteme und nicht zuletzt bestehender zer-
tifizierter umfassender Schlaganfallnetzwerke in Bayern, konstruiert sich rechnerisch eine vermeintli-
che Vermeidbarkeit von 5.000 Todesféllen jahrlich, welche bei genauer Betrachtung wissenschaftlich
der Aussage nicht Stand halt.

Ahnlich zeigen sich die Berechnungen bei den Krebsfillen.

Insgesamt fehlt es in der Stellungnahme der Regierungskommission an nachvollziehbaren Berechnun-
gen, wobei ein wesentlicher Aspekt die Nutzung unterschiedlicher Datenquellen ohne Priifung deren
Zusammenfihrbarkeit zu sein scheint. Erschwert wird die Replizierbarkeit durch den fehlenden 6ffent-
lichen Zugang auf einen Teil diese Datenquellen.

Kombination der Abfrage des InEK-Datenbrowsers 2021 mit der Kombination Hauptdiagnose Schlaganfall und Patient verstorben, siehe aus-
flhrlich dazu das Kapitel im Langtext dieser Validierung.

https://www.gbe-bund.de/gbe/!pkg olap tables.prc_set page?p uid=gast&p aid=13384320&p sprache=D&p help=2&p in-
dnr=516&p ansnr=78031465&p version=5&D.001=1000001&D.002=1000002&D.003=1000004&D.022=9994&D.007=9221
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A. Grundaussagen

I.  Abrechenbarkeit aller Krankenhausleistungen von jedem Krankenhaus?

1. Aussage der Regierungskommission:

»In der gegenwidrtigen Situation, in der Krankenhduser mit wenigen Ausnahmen potenziell alle Behand-
lungen durchfiihren und abrechnen kénnen, [...]“ (S. 6)

2. Problemstellung

Kénnen Krankenhauser tatsachlich alle Behandlungen durchfiihren und abrechnen?
3. Versorgungsrealitat

a. Festlegung der Fachabteilungen im Krankenhausplan der Lédnder

Grundsatzlich sind die betreibbaren Fachabteilungen im Feststellungsbescheid des Landes durch einen
Versorgungsauftrag vorgegeben. Der daraus abgeleitete Versorgungsvertrag mit dem entsprechenden
Versorgungsauftrag bestimmt das Leistungsportfolio des Krankenhauses, in welchem sich dieses — ab-
gesehen von Notfillen —bewegen darf. ! Dazu hat das Bundessozialgericht in seinem Urteil vom
24.01.2008 (Az B 3 KR 17/07 R) wortlich ausgefiihrt:

,Deshalb ist der Anspruch auf Beteiligung an der Versorgung bedarfsgebunden (vgl BSGE
78, 233 = SozR 3-2500 § 109 Nr 1; BSGE 78, 243 = SozR 3-2500 § 109 Nr 2; BSGE 81, 182 = SozR
3-2500 § 109 Nr 5; BSGE 88, 111 = SozR 3-2500 § 109 Nr 8). Die Zulassung ist daher abhdngig
von dem konkreten Versorgungsbedarf im Einzugsbereich des an der Teilnahme interessierten
Krankenhauses (vgl BSGE 78, 243 = SozR 3-2500 § 109 Nr 2), auf den bezogen im Zulassungsfall
ein konkreter Versorgungsauftrag festzulegen ist. Deshalb diirfen - wie sich im Umkehrschluss
aus § 109 Abs 1 Satz 5 SGB V ergibt - an der Versorgung der Versicherten nur Krankenhduser
teilnehmen, fiir die ein Versorgungsauftrag mit Mindestfestlegungen zur Bettenzahl und zur
Leistungsstruktur besteht. Das verbietet die Annahme, eine Klinik kénnte schon kraft Zulas-
sung und unabhdngig von der konkreten Ausgestaltung des ihr erteilten Versorgungsauftra-
ges unbeschrinkt an der Versorgung der Versicherten teilnehmen und daraus Vergiitungs-
anspriiche herleiten.”

11 Flr Plankrankenhduser (§ 108 Nr 2 SGB V ) sind priméar der Krankenhausplan in Verbindung mit den Bescheiden zu seiner Durchfiihrung sowie
sekundar ggf. ergdnzende Vereinbarungen nach § 109 Abs 1 Satz 4 SGB V beachtlich. In diesem Fall kommt dem 6ffentlich-rechtlichen Ver-
sorgungsvertrag nicht nur dem Grunde nach statusbegriindende Wirkung zu (vgl dazu BSGE 78, 243 = SozR 3-2500 § 109 Nr 2), sondern er ist
auch fir die Ausgestaltung der Beteiligung im Einzelnen beachtlich.


https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Rechtsprechung/1996/BSG/Anspruch-eines-Nicht-Plankrankenhauses-auf-Abschluss-eines-Versorgungsvertrages
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Rechtsprechung/1996/BSG/Statusbegruendender-Charakter-des-Krankenhaus-Versorgungsvertrages-Ermittlung-der-Bedarfsgerechtigkeit-iS.-des-109-Abs.-3-S.-1-Nr.-2-SGB-V
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Rechtsprechung/1997/BSG/Anspruch-auf-Abschluss-eines-Versorgungsvertrages-fuer-ein-Spezialkrankenhaus-mit-einem-neuartigen-Behandlungsangebot-bei-Krebserkrankungen-Krankenhausbehandlung-mit-einer-neuartigen-Methode
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Rechtsprechung/2001/BSG/Ueberpruefung-der-vom-Tatsachengericht-vorgenommenen-Tatsachenermittlung-im-Revisionsverfahren-bei-der-Bedarfsnotwendigkeit-eines-Krankenhauses
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Rechtsprechung/1996/BSG/Statusbegruendender-Charakter-des-Krankenhaus-Versorgungsvertrages-Ermittlung-der-Bedarfsgerechtigkeit-iS.-des-109-Abs.-3-S.-1-Nr.-2-SGB-V
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Gesetze/Gesetze/Sozialrecht/Krankenversicherung/SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung/VIERTES-KAPITEL-Beziehungen-der-Krankenkassen-zu-den-Leistungserbringern/DRITTER-ABSCHNITT-Beziehungen-zu-Krankenhaeusern-und-anderen-Einrichtungen/109-Abschluss-von-Versorgungsvertraegen-mit-Krankenhaeusern
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Gesetze/Gesetze/Sozialrecht/Krankenversicherung/SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung/VIERTES-KAPITEL-Beziehungen-der-Krankenkassen-zu-den-Leistungserbringern/DRITTER-ABSCHNITT-Beziehungen-zu-Krankenhaeusern-und-anderen-Einrichtungen/109-Abschluss-von-Versorgungsvertraegen-mit-Krankenhaeusern#g_sgbv_p_109_abs_1
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Gesetze/Gesetze/Sozialrecht/Krankenversicherung/SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung/SGB-V-SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung2
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Gesetze/Gesetze/Sozialrecht/Krankenversicherung/SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung/VIERTES-KAPITEL-Beziehungen-der-Krankenkassen-zu-den-Leistungserbringern/DRITTER-ABSCHNITT-Beziehungen-zu-Krankenhaeusern-und-anderen-Einrichtungen/108-Zugelassene-Krankenhaeuser
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Gesetze/Gesetze/Sozialrecht/Krankenversicherung/SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung/SGB-V-SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung2
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Gesetze/Gesetze/Sozialrecht/Krankenversicherung/SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung/VIERTES-KAPITEL-Beziehungen-der-Krankenkassen-zu-den-Leistungserbringern/DRITTER-ABSCHNITT-Beziehungen-zu-Krankenhaeusern-und-anderen-Einrichtungen/109-Abschluss-von-Versorgungsvertraegen-mit-Krankenhaeusern
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Gesetze/Gesetze/Sozialrecht/Krankenversicherung/SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung/VIERTES-KAPITEL-Beziehungen-der-Krankenkassen-zu-den-Leistungserbringern/DRITTER-ABSCHNITT-Beziehungen-zu-Krankenhaeusern-und-anderen-Einrichtungen/109-Abschluss-von-Versorgungsvertraegen-mit-Krankenhaeusern#g_sgbv_p_109_abs_1
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Gesetze/Gesetze/Sozialrecht/Krankenversicherung/SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung/SGB-V-SGB-V-Gesetzliche-Krankenversicherung2
https://www.rechtsportal.de/Rechtsprechung/Rechtsprechung/1996/BSG/Statusbegruendender-Charakter-des-Krankenhaus-Versorgungsvertrages-Ermittlung-der-Bedarfsgerechtigkeit-iS.-des-109-Abs.-3-S.-1-Nr.-2-SGB-V

b. Besondere Strukturvorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)*?

Den zweiten begrenzenden Rahmen bilden die Strukturvorgaben des G-BA, deren Einhaltung vom Me-
dizinischen Dienst gepriift werden. Liegen die Strukturvorgaben im behandelnden Krankenhaus nicht
vor, ist die Leistungserbringung ausgeschlossen. Dazu missen Krankenhauser haufig vor erstmaliger
Leistungserbringung eine entsprechende Meldung an die Landesverbdnde der Krankenkassen abge-
ben. Mit steigender Komplexitdt und Spezialitat steigen die Anforderungen an die Leistungserbringer,
so dass letztlich besonders komplexe oder schwere Leistungen den Maximalversorgern und Universi-
taten vorbehalten sind.

Bislang hat der G-BA besondere Strukturqualitidtsvorgaben fiir folgende Bereiche geregelt:*3
e Behandlung des Bauchaortenaneurysmas
e Kinderherzchirurgie
e minimalinvasive Herzklappeninterventionen
e Positronenemissionstomographie zur Behandlung des nichtkleinzelligen Lungenkarzinoms
e Protonentherapie beim Rektumkarzinom
e Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur
e Versorgung von Friih- und Reifgeborenen
e Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten
e bronchoskopische Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
e LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom
e Arzneimittel fir neuartige Therapien (ATMP)
e Liposuktion bei Lipddem im Stadium ll|
e Anforderungen an die Qualitdt der Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

e Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des
Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukdamie bei Er-
wachsenen

e Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

12 https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-strukturqualitaetsvorgaben/; ausfiihrliche
Hinweise zum G-BA und den zahlreichen Regelungen finden sich im Anhang
13 Strukturqualititsvorgaben - Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de)
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c. Besondere Strukturvorgaben im Rahmen der Bedarfsplanung: Gestuftes System von Notfall-
strukturen in Krankenhdusern nach G-BA-Richtlinie™

Dem G-BA wurde die gesetzliche Aufgabe (ibertragen, ein gestuftes System von Notfallstrukturen in
Krankenhdusern, einschlieRlich einer Stufe fiir die Nichtteilnahme an der Notfallversorgung, zu defi-
nieren. Flr jede Stufe der stationdren Notfallversorgung hat der G-BA Mindestanforderungen festge-
legt, insbesondere zu

e der Art und der Anzahl von Fachabteilungen,
e der Anzahl und der Qualifikation des vorzuhaltenden Fachpersonals sowie
e dem zeitlichen Umfang der Bereitstellung von Notfallleistungen.

Die im Mai 2018 in Kraft getretenen Regelungen des G-BA zum gestuften System von Notfallstrukturen
an Krankenhdusern dienen als Grundlage fiir die Vereinbarung von gestaffelten Zuschlagen fir die
Krankenhduser, die die Mindestanforderungen einer der drei Stufen oder eines der speziellen Notfall-
versorgungsangebote zum Beispiel fur Schlaganfallversorgung erfillen.

Erweiterte Umfassende

Vorgabe Basisnotfallversorgung Notfallversorgung Notfallversorgung
Art und Jeweils ein Facharzt/eine zusétzlich 4 Fachabteilungen | zusétzlich 7 Fachabteilungen
Anzahl Fach- Fachérztin im Bereich Innere | der Kategorien A und B*; der Kategorien A und B*;
abteilungen Medizin, Chirurgie und Ands- | mindestens 2 davon aus mindestens 5 davon aus

thesie innerhalb von maximal | Kategorie A Kategorie A

30 Minuten am Patienten

verfiigbar

Notaufnahme | Zentrale Notaufnahme (ZNA) zusétzlich Beobachtungsstation fiir Kurzlieger
unter anderem mit Einschat- ( imal 24 Stunden) mit mind 1S 6 Betten
zung der Behandlungsprioritét
spatestens 10 Minuten

nach Eintreffen

(3 Jahre Ubergangszeit)

Intensiv- Intensivstation mit Intensivstation mit Intensivstation mit

kapazitat mindestens 6 Intensivbetten, | mindestens 10 Intensivbetten | mindestens 20 Intensivbetten
davon mindestens 3 mit mit Beatmungsmaoglichkeit mit Beatmungsmoglichkeit
Beatmungsmoglichkeit

Medizinisch- » Schockraum wie Basisstufe plus grundsatzlich zu jeder Zeit

technische (24 Stunden an 7 Tagen pro Woche) Verfiigbarkeit von:

* 24-stiindige Verfiigbarkeit

A n 5 z :
tsetatiung von Computertomographie * notfallendoskopischer Intervention oberer
(auch in Kooperation) Gastrointestinaltrakt
* perkutaner koronarer Intervention
* Magnetresonanztomographie
* Primérdiagnostik Schlaganfall und Initialtherapie
Transport Moglichkeit der Hubschrauberlandestelle
bzw. Weiterverlegung auch
Verlegung auf dem Luftweg
Ambulant Soll-Vorgabe: Kooperation gemaB § 75 Abs. 1b Satz 2 SGB V mit K: arztlicher Vereinigung
* Kategorie A: gie, Orthopédie und U ; , Innere Medizin und Kardiologie, Innere Medizin und Gastroenterologie,
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Kategorie B: Innere Medizin und Kinder- und Ki i K iirurgie, Gefal gie, T
Urologie, Hals-N: Mund-, Kiefer-, , Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie

Abbildung 1: Ubersicht der gestuften Notfallversorgung nach G-BA-Vorgaben®®

14 Gestuftes System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern - Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de)

15 Entnommen bei: 2019-08-28 G-BA Grafik Notfallstrukturen Hochformat web.pdf. Kategorisiert man die Vorgaben des G-BA nach Leveln,
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https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4894/2019-08-28_G-BA_Grafik_Notfallstrukturen_Hochformat_web.pdf

Die Hohe der Notfallzuschlage wird nicht vom G-BA festgelegt, sondern von den Vertragspartnern auf
Bundesebene vereinbart. Vertragspartner sind die Deutsche Krankenhausgesellschaft, der GKV-Spit-
zenverband und der Verband der privaten Krankenversicherung.

Die Einhaltung der vom G-BA festgelegten Regelungen in der stationaren Notfallversorgung werden
auf Basis der Richtlinie zu Qualitdtskontrollen des Medizinischen Dienstes (MD) in Krankenhau-

sern gepruft.

d. Mindestmengen

Als weitere Sdule wirken Mindestmengen. Unterschreitet das Krankenhaus die Mindestmengen, er-
folgt keine Verglitung der Falle. Die Mindestmengen gelten u.a. fiir die in der Studie explizit aufgefihr-
ten endoprothetischen Leistungen.

In den Mindestmengenregelungen des G-BA™ ist naher definiert, in welchem Fall ein Krankenhaus die
Leistungen, zu denen Mindestmengen festgelegt sind, erbringen darf. Das ist dann der Fall, wenn die
Mindestmenge im jeweils ndchsten Kalenderjahr aufgrund berechtigter mengenmaRiger Erwartungen
voraussichtlich erreicht wird. Der Krankenhaustrdger hat diese Erwartung als Prognose gegeniber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen jahrlich darzulegen.

Eine ausnahmsweise Leistungserbringung mit entsprechendem Verglitungsanspruch ist beispielsweise
nur dann moglich, wenn ein Krankenhaus eine Leistung erstmalig oder erneut erbringen méchte.

Eingriff Héhe der
Mindestmenge

Komplexe Eingriffe am Organsystem Bauchspeicheldriise 20
bei Erwachsenen

Lebertransplantation 20
Nierentransplantation 25
Versorgung von Frith- und Reifgeborenen mit einem Auf- 25

nahmegewicht unter 1250 g

Komplexe Eingriffe am Organsystem Speisershre bei 26
Erwachsenen

Allogene Stammzelltransplantation bei Erwachsenen 40
Kniegelenk-Totalendoprothesen 50
Thoraxchirurgische Behandlung von Lungenkrebs bei 75
Erwachsenen

Chirurgische Behandlung von Brustkrebs 100

Abbildung 2: Ubersicht iiber die geltenden Mindestmengen, entnommen bei Mindestmengen fiir plan-
bare medizinische Eingriffe - Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de)*’

entsprechen diese nahezu den Levelvorschlagen der Regierungskommission Nichtteilnahme an der Notfallversorgung = Level 1 i; Basisver-
sorgung = Level 1 n; Erweiterte Notfallversorgung = Level 2; Umfassende Notfallversorgung = Level 3. Abweichungen zwischen den Strukturen
finden sich hier lediglich durch die Zuordnung von Leistungsgruppen bei der Regierungskommission anstelle von Fachabteilungen wie beim
G-BA.

16 Mindestmengen fiir planbare medizinische Eingriffe - Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de)

17 Mindestmengenregelungen gemaR § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGBV, ausfiihrlich unter Mindestmengen fiir planbare medizinische Eingriffe -
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https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-mindestmengenregelungen/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-mindestmengenregelungen/

4. Komplexitat der Entwicklung von QS-Verfahren am Beispiel Sepsis

Die Komplexitat der Entwicklung von QS-Verfahren hat durch die Trends der Einbeziehung von Fach-
experten flr die medizinische Versorgung, die Pflege und Medizincontrolling sowie Patientenvertreter
in den letzten Jahren deutlich zugenommen. In diesem Kontext wurden zuletzt beim QS-Verfahren
»Sepsis” deutlich warnende Worte beziglich einer einseitigen und vereinfachenden Fokussierung auf
die Sterblichkeit als Qualitatsindikator in den Abschlussbericht aufgenommen:

5. Letalitat bei Sepsis - Ergebnisse des Expertengremiums zur Betrachtung von Zeitraumen

Im Zusammenhang mit dem Qualitdtsmerkmal , Letalitét” wurde unter anderem diskutiert, inwieweit
die Krankenhaussterblichkeit abgebildet werden sollte. Zum einen wurde dafiir argumentiert, statt der
stationdren Letalitdt bis zur Entlassung eine 90-Tage-Krankenhaussterblich-keit zu verwenden, um da-
mit Verlegungen adressieren zu kénnen. Zum anderen sprachen sich Expertinnen und Experten aber
auch fiir eine stationdre Letalitdt aus, um eine internationale Vergleichbarkeit der Ergebnisse zu er-
méglichen. Das Gremium empfahl, zur Abbildung der Letalitdt zu beriicksichtigen, dass in manchen
Féllen bspw. aufgrund von Patientenverfiigungen oder kulturellen Aspekten keine Maximaltherapie
stattfindet. Ebenso sollten Verlegungen auf die Palliativstationen im Qualitétsindikator Berticksichti-
gung finden. Besonders wiesen die Expertinnen und Experten auf die unbedingte Notwendigkeit einer
Risikoadjustierung hin. Weiterhin wurde die Problematik aufgeworfen, dass auch durch eine Risikoad-
justierung der tatsdchliche Zusammenhang zwischen der Sepsis und dem Versterben in den Sozialdaten
bei den Krankenkassen nicht ersichtlich ist und dementsprechend nicht hergeleitet werden kann. Ein
potenzieller Fehlanreiz wird vom Gremium in einem unethischen Ausreizen der Maximaltherapie ohne
Beriicksichtigung jeglicher Folgen gesehen. Bei einem léingeren Follow-up-Zeitraum wie der 90-Tage-
Letalitéiit weisen die Expertinnen und Experten auf die mangelnde Beeinflussbarkeit seitens des sta-

tiondren Leistungserbringers hin.“ '

Im Vorbericht hatte das IQTIG 3 Zusatzparameter (d. h. keine Ql) vorgeschlagen:

e 90-Tage-Letalitat
e 365-Tage-Letalitat
e 60 Tage-Pflegebedirftigkeit

Nach starker Kritik im Beteiligungsverfahren wurde der 90-Tage-Zusatzparameter im Abschlussbericht
entfernt mit der Begriindung der Datensparsamkeit, da er ja schon in der 365-Tage-Sterblichkeit ent-
halten sei.

Wenn bereits eine 90-Tage-Letalitat aus Sicht des fihrenden Institutes flr Qualitatssicherung
ein ungeeigneter Parameter fiir das durch den Primarversorger verantwortete Outcome ist,
um wie viel mehr betreffen diese Zweifel den auf Basis der Sozialdaten betrachteten Ein-Jah-

res-Zeitraum.

Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de); hinzuweisen ist hier auf die Mindestmenge von 50 Knie-Endoprothesen im Gegensatz zur unter-
stellten Menge von 150 Endoprothesen im Jahr in der Analyse der Regierungskommission.

18 Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“, Abschlussbericht, https://iqtig.org/vero-
effentlichungen/abschlussbericht-sepsis/, abgerufen am 22.07.2023.
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6. Bewertung

Die Aussage der Regierungskommission verkennt die umfangreichen bereits bestehenden gesetzlichen
Regelungen und die Rechtsprechung des Bundessozialgerichtes zum Versorgungsauftrag des Kranken-
hauses.

Krankenhduser kdnnen und dirfen nicht alle Leistungen erbringen und abrechnen.

Il.  Fehlende bundeseinheitliche Qualitatssicherungsverfahren?

1. Aussage der Regierungskommission

,Die Regierungskommission fiir eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhausversorgung hat in ih-
rer dritten Stellungnahme ,,Grundlegende Reform der Krankenhausvergiitung” wichtige Mafinahmen
zur Verbesserung der Versorgungsqualitéit und Patientensicherheit vorgeschlagen. Diese beinhalten u.
a. die Einfiihrung von Leistungsgruppen mit einheitlichen Mindestanforderungen an Strukturqualitdt,
d.h. an das drztliche, pflegerische und sonstige Personal, sowie an die technische Ausstattung. Leis-
tungsgruppen sollen jeweils fiir Gruppen von Patientinnen und Patienten definiert werden, deren
Krankheitsfdlle gleichartige Anforderungen an Personal- und Technikausstattung mit sich bringen; sie
sollen die bisher nur als Insellésungen existierenden Bestimmungen wie etwa Mindestmengen fldchen-

deckend ersetzen.

2. Problemstellung

Die Darstellung der Regierungskommission impliziert, es gdabe in Deutschland keine bundeseinheitli-
chen Strukturqualitatsanforderungen bei Behandlungen. Die Qualitatssicherung umfasse bislang nur
Insellésungen.

3. Versorgungsrealitat

a. Bundesweit geltende Qualitdtsindikatoren fiir die Krankenhausplanung

2016 wurden Qualitatsergebnisse erstmals zu einem Kriterium der Krankenhausplanung. Der Gesetz-
geber beauftragte den G-BA, den Bundeslandern ein Instrument zur Verfiigung zu stellen, mit dessen
Hilfe sie bei ihren Planungsentscheidungen neben Aspekten der Leistungsfahigkeit und Wirtschaftlich-
keit die Versorgungsqualitat der Einrichtungen starker bericksichtigen kénnen.

Der G-BA erhielt den gesetzlichen Auftrag, Qualitdtsindikatoren zu benennen, die fiir eine qualitatsori-
entierte Krankenhausplanung geeignet sind (§ 136¢ Abs. 1 und 2 SGB V). Zudem waren vom G-BA Be-
wertungskriterien und Malstdbe festzulegen, mit deren Hilfe die fir die Krankenhausplanung zustan-

19 5, Stellungnahme der Regierungskommission, S. 6.
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digen Landesbehoérden und Krankenkassen beurteilen kdnnen, ob ein Krankenhaus hinsichtlich einzel-
ner Qualitatsindikatoren eine im Vergleich zureichende oder unzureichende Qualitat aufweist.

Mit Beschluss vom Dezember 2016 hat der G-BA die Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) geregelt.?° Sie regelt unter anderem die Datenerhebung und das
Verfahren zur Ubermittlung der Auswertungsergebnisse an die zustandigen Landesbehdrden sowie die
Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen.

Der G-BA veroffentlicht auf seinen Internetseiten jeweils im Oktober einen Bericht zum zuriickliegen-
den Erfassungsjahr,?* welcher die den Berechnungen zugrundeliegenden Daten sowie die Ergebnisse
der einzelnen Krankenhausstandorte nach der fachlichen Bewertung umfasst mit einer Schlussfolge-
rung, ob eine zureichende oder unzureichende Qualitat vorliegt.

Seit dem 1. Januar 2017 lauft das Verfahren zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im Regelbe-
trieb. Fir die Erfassungsjahre 2019 und 2020 wurden aufgrund der COVID 19-Pandemie Teile der plan.
QI-RL durch den G-BA ausgesetzt, sodass Datenvalidierung, Neuberechnungen, Stellungnahmeverfah-
ren und Berichterstattung vom IQTIG nicht durchgefiihrt wurden. Auch die temporaren Sonderverof-
fentlichungen, in denen die Ergebnisse der Jahre 2020 und 2021 fiir die Offentlichkeit aufbereitet wer-
den, wurden vom G-BA ausgesetzt.??

b. Grundlegende bundesweit geltende Richtlinien des G-BA zur Qualitdtssicherung 23 24

Die Liste der bundesweit geltenden Qualitdtssicherungsverfahren des G-BA ist umfangreich. Nachfol-
gender Uberblick mit verlinkten Richtlinien verdeutlicht die Anzahl der Verfahren, welche im Kranken-
hausbereich relevante Vorgaben enthalten:

Richtlinie zur Kinderonkologie

Richtlinie zur Kinderherzchirurgie

Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitdtssicherung

Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren

Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen

Richtlinie nach § 63 Abs. 3c SGB V

Regelungen zur Fortbildung im Krankenhaus

Aktuell: Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren: Anpassungen des Rumpfes fiir das Erfassungsjahr 2023, der endgultigen und
prospektiven Rechenregeln sowie der Liste der planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren - Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de)
Ergebnisse - IQTIG

Tatigkeitsbericht 2021 (igtig.org), S. 17.

Qualitatssicherung - Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de); hier nur als Zusammenfassung. Jeder Themenbereich umfasst wieder Unter-
richtlinien, welche ihrerseits besonderen Nachweisverfahren unterliegen.

Richtlinien zum Themenbereich Qualitdtssicherung - Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de)
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Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenh&user

Qualitédtssicherungsvereinbarung Protonentherapie beim Rektumkarzinom

Qualitédtssicherungsvereinbarung Positronenemissionstomographie beim NSCLC

Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma

Qualitédtssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene

Qualitdtsmanagement-Richtlinie

Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie

Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie

Mindestmengenregelungen

MD-Qualitdtskontroll-Richtlinie

Bestimmung von Anforderungen an einrichtungsiibergreifende Fehlermeldesysteme

Richtlinie zu Anforderungen an die Qualitdt der Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien
gem. § 136a Absatz 5 SGB V

Beschluss tUiber MalRnahmen zur Qualitdtssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-
Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukdmie bei
Erwachsenen

Beschlusses liber MalRnahmen zur Qualitdtssicherung der allogenen Stammzelltransplantation bei Multip-
lem Myelom

Richtlinie zur Versorgung der hiuftgelenknahen Femurfraktur

Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il

Qualitatssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzi-
nom mit niedrigem Risikoprofil

Beschluss Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der gezielten Lungendenervierung durch Katheter-
ablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

Richtlinie ber MalRnahmen zur Qualitdtssicherung fiir die stationdre Versorgung mit Verfahren der bron-
choskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem

Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern

Zentrums-Regelungen

Tabelle 1: Ubersicht mit Verlinkung zu den Qualitétssicherungsrichtlinien des G-BA mit Geltung im Krankenhaus

Wenn Krankenhduser die Qualitdatsvorgaben des G-BA nicht einhalten, sollen in der Regel zunachst
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https://www.g-ba.de/richtlinien/58/
https://www.g-ba.de/richtlinien/65/
https://www.g-ba.de/richtlinien/41/
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fordernde MalRnahmen der Beratung und Unterstiitzung Anwendung finden, die in den jeweiligen the-
menspezifischen Richtlinien des G-BA festgelegt werden, beispielsweise

schriftliche Empfehlungen,
e Zielvereinbarungen,
e Teilnahme an Qualitatszirkeln, Audits und geeigneten Fortbildungen,

e Implementierung von Vorgaben fir das interne Qualitdtsmanagement, Behandlungspfaden o-
der von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien oder

e die Prifung unterjahriger Auswertungsergebnisse.

Zudem konnen je nach Art und Schwere der VerstoRe gegen wesentliche Qualitdtsanforderungen
auch DurchsetzungsmaRnahmen in den themenspezifischen Richtlinien des G-BA festgelegt werden,
wie etwa die Information Dritter iber VerstoRe gegen Qualitatsvorgaben, Verglitungsabschlage, ein
Wegfall des Vergiitungsanspruchs sowie eine einrichtungsbezogene Veréffentlichung von Informati-
onen zur Nichteinhaltung.

¢. Regelungen zur Konkretisierung der besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten
gemdf3 § 136¢c Absatz 5 SGBV

Die Regelung konkretisiert die Grundsatze der besonderen Aufgaben fiir Zentren und Schwerpunkte
und bestimmt Qualitatsanforderungen fiir die Erfillung.

Fiir folgende Zentren werden Anforderungen festgelegt:
- Seltene Erkrankungen
- Onkologische Zentren
- Traumazentren
- Rheumatologische Zentren und Zentren fiir Kinder- und Jugendrheumatologie
- Herzzentren
- Schlaganfallzentren/Neurovaskulére Zentren
- Lungenzentren
- Nephrologische Zentren

- Kinderonkologische Zentren

d. Das Institut fiir Qualitdt und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)

Das Bundesgesundheitsministerium beschreibt auf seiner Internetprasenz zur Qualitatssicherung in



Krankenhiusern die Rolle des IQTIG wie folgt: %

»,Um die Versorgung noch stdrker qualitétsorientiert auszurichten, werden insbesondere mess-
bare Kriterien benétigt, an denen sich die Qualitdt von Diagnostik und Therapie festmachen
und vergleichen ldsst.”

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) wurde dementsprechend durch das , Gesetz zur Weiterent-
wicklung der Finanzstruktur und der Qualitat in der gesetzlichen Krankenversicherung” verpflichtet,
ein Qualitatsinstitut zur grinden. Seit 2015 agiert das fachlich unabhéangige Institut fiir Qualitatssiche-
rung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) nun im Auftrag des G-BA. 2°

Dabei konkretisiert das Bundesgesundheitsministerium die Rolle des IQTIG wie folgt:

»Das IQTIG entwickelt hauptsdchlich im Auftrag des G-BA Verfahren und Instrumente zur Mes-
sung und Darstellung der Versorgungsqualitét und beteiligt sich auch an der Durchfiihrung von
Mafinahmen zur Erhebung und Bewertung von Qualitéitsergebnissen, zum Beispiel von Kran-
kenhdusern. Es ist dabei gesetzlich verpflichtet, die fiir die Qualitdtsmessung notwendige Do-
kumentation unter dem Gebot der Datensparsamkeit weiterzuentwickeln. Dadurch soll der bii-
rokratische Aufwand zum Beispiel fiir das Pflegepersonal sowie Arztinnen und Arzte méglichst
begrenzt werden. Die Ergebnisse der Qualititssicherung sind durch das IQTIG regelmdfig in
verstdndlicher Form zu verdéffentlichen.”

e. Bundesweit geltende Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstibergreifenden Qualitdts-
sicherung — DeQS-RL

Das Institut zur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) entwickelt im Auf-
trag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) extern vergleichende Qualitatssicherungsverfahren
und beteiligt sich an deren Durchfiihrung. Grundlage fiir die Durchfiihrung der QS-Verfahren sind die

Richtlinien des G-BA. Die meisten Qualitdtssicherungsverfahren sind in der "Richtlinie zur datenge-

stltzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung" (DeQS-RL) gefasst.

Die DeQS-RL gliedert sich in zwei Teile: Teil 1 beschreibt die infrastrukturellen und verfahrenstechni-
schen Grundlagen, auf deren Basis die Messung der Versorgungsqualitat durch das Erheben, Verarbei-
ten und Nutzen von Daten bei den Leistungserbringern und das Verarbeiten und Nutzen von Daten bei
den Krankenkassen fir den Vergleich der Leistungserbringer untereinander erfolgen soll. Teil 2 der
Richtlinie regelt in themenspezifischen Bestimmungen die erfassten Leistungen und die Einzelheiten
des jeweiligen QS-Verfahrens.?”

Im Tatigkeitsbericht 2021 stellt das IQTIG ausfihrlich dar, welche Aufgaben es im Zusammenhang mit
der bundesweiten Qualitatssicherung und -priifung libernommen hat: %8

25 1QTIG (bundesgesundheitsministerium.de)
26 1QTIG (bundesgesundheitsministerium.de)
27 Tatigkeitsbericht 2021 (igtig.org), S. 6.
28 Tatigkeitsbericht 2021 (igtig.org), S. 6.
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»Im Qualitétsreport hat das IQTIG jéhrlich liber die bundesweiten Ergebnisse der externen Qua-
litétssicherung informiert. Der Report enthdlt detaillierte Informationen zu den Qualitéitssiche-
rungsverfahren in verschiedenen Versorgungsbereichen wie z. B. Transplantationsmedizin, Ge-
féfschirurgie und Gyndkologie. Die Ergebnisse der QS-Verfahren nach DeQS-RL werden im Bun-
desqualitdtsbericht prisentiert. Ab dem Erfassungsjahr 2021 werden alle QS-Verfahren der ex-

ternen Qualitétssicherung in der DeQS-RL gefiihrt.?®

Auf Grundlage von § 137a Abs. 3 SGB V iibernimmt das IQTIG Aufgaben in Zusammenhang mit
Teil B der MD-Qualitdtskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL). Die Richtlinie regelt die Grundsdtze zu
den Qualitdtskontrollen des Medizinischen Dienstes (MD) in Krankenhdusern. Die Qualitétskon-
trollen beziehen sich dabei auf die Einhaltung der Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdit, die von den Krankenhdusern zu erfiillen sind. In der Richtlinie sind Kontrollen
aufgrund von Anhaltspunkten, Kontrollen aufgrund von Stichproben und anlassbezogene Kon-
trollen geregelt. Fiir die in den unterschiedlichen Abschnitten adressierten Richtlinien (iber-
nimmt das IQTIG Aufgaben, die im Zusammenhang mit den Kontrollen aufgrund von Stichpro-
ben stehen. Diese umfassen insbesondere die richtlinienbezogene Ermittlung der Grundge-
samtheit und die Stichprobenziehung. Die erste Stichprobenziehung hat das IQTIG bspw. im
Jahr 2021 fiir Teil B Abschnitt 3 MD-QK-RL (,,Kontrolle der Einhaltung der Qualitétsanforderun-
gen nach den Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern
gemdf3 § 136¢c Absatz 4 SGB V“) vorgenommen. “

Auch wenn teilweise die Daten in der DeQS-RL landerbezogen erfasst werden, erfolgt eine Auswertung
auf Bundesebene, wie dem Tatigkeitsbericht des IQTIG zu entnehmen ist: *°

,Die Krankenhduser in Deutschland libermitteln kontinuierlich an die beauftragten Stellen auf
Landesebene an das IQTIG qualitidtsbezogene Daten aus verschiedenen medizinischen Versor-
gungsbereichen. Auf Grundlage dieser Daten wird jdhrlich mithilfe von mehr als 200 Qualitéits-
indikatoren die Versorgungsqualitét der Krankenhduser (iberprlift, bspw. im Hinblick auf eine
korrekte Indikationsstellung oder niedrige Komplikationsraten. Ergibt sich dabei ein Verdacht
auf Defizite in der Qualitdt der medizinischen Versorgung, wird dies jeweils im direkten Kontakt
mit den betroffenen Einrichtungen thematisiert. Uberall dort, wo sich Qualitétsdefizite bestd-
tigen, werden ggf. mit den Krankenhdusern Zielvereinbarungen geschlossen, in denen sich
diese zu konkreten Verbesserungsmafinahmen verpflichten.

2 Tatigkeitsbericht 2021 (igtig.org)
30 Tatigkeitsbericht 2021 (igtig.org), S. 30.
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Tabelle 1: Q5-Verfahren nach DeQS-RL Im Erfassungsjahr 2021

Viszeralchirurgie Cholezystektomie landerbezogen
Gefalchirurgie Karotis-Revaskularisation landerbezogen
Ambulant erworbene Pneumaonie landerbezogen
Hygiene- und
Infektionsmanagement Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperative linderbezogen
Wundinfektionen (sektoreniibergreifend) g
Herzschrittmacherversargung landerbezogen
Implantierbare Defibrillatoren landerbezogen
Kardiologie und
Herzchirurgie - -
Perkutane Koronarintervention _{PCI}ur!d |anderbezogen
Koronarangiographie (sektorenibergreifend)
Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen bundesbezagen
Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen bundesbezogen
Transplantationsmedizin einschlieflich Pankreastransplantationen
und Nierenersatztherapie
Transplantationsmedizin bundesbezagen
Gynakologische Operationen {ohne Hysterektomien) landerbezogen
Gyndkalogie
Mammachirurgie landerbezogen
Perinatalmedizin Perinatalmedizin (Geburtshilfe, Neonatologie) landerbezogen
Hiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung landerbezogen
Orthopadie und - -
Unfallchirurgie Hiftendoprothesenversorgung landerbezogen
Knieendoprothesenversorgung landerbezogen
Pllege Pflege: Dekubitusprophylaxe landerbezogen

Abbildung 3: Ubersicht iiber die Qualitétssicherungsverfahren auf Landesebene. Tabelle entnommen dem Titigkeitsbericht
des IQTIG 2021.31

4. Bewertung

Die Analyse der Regierungskommission ignoriert vollstandig die bisherigen Vorgaben und Regelungen
des G-BA.

31 Tatigkeitsbericht 2021 (igtig.org), S. 5.
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Der G-BA erfillt seine gesetzlich zugewiesenen Aufgaben im Wesentlichen durch den Beschluss
von Richtlinien. Diese Richtlinien sind innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung bindend, also
zwingend einzuhalten: sowohl von den Krankenkassen als auch von den ambulanten und stationaren
Leistungsanbietern. Die Rechtsaufsicht tiber den G-BA hat das Bundesministerium fiir Gesundheit.>

Strukturqualitat

1. Aussage der Regierungskommission

,Die Potenzialanalyse ergibt, dass eine Spezialisierung und Konzentration der Gesundheitsversorgung
durch evidenzbasierte Mindestvoraussetzungen der Strukturqualitit erhebliche Potenziale zur Verbes-
serung der Behandlungsergebnisse und -qualitdit bietet.”

Zur Verbesserung der Behandlungsqualitat hat die Regierungskommission unter anderem die Einfih-
rung von Leistungsgruppen mit einheitlichen Mindestanforderungen an die Ausstattung mit Fachper-
sonal und Geraten (Strukturqualitdat) empfohlen.

2. Problemstellung

Die Aussage impliziert, dass es bislang keine Mindestanforderungen an Strukturen in Krankenhdusern
gibt, welche die Ausstattung mit Fachpersonal und Geraten regelt.

3. Versorgungsrealitat

a. Strukturpriifungen des Medizinischen Dienstes (StrOPS-RL )33

Grundsatzlich ist die Leistungserbringung durch das MDK-Reformgesetz, welches zum 1. Januar 2020
in Kraft trat, durch den turnusmaRigen Nachweis der Einhaltung von Strukturvorgaben fiir Prozeduren
(StrOPS) begrenzt. Nur wenn die Einhaltung der hochdetaillierten Strukturvorgaben nachgewiesen und
durch eine regelmaRig wiederkehrende Priifung des Medizinischen Dienstes bestatigt wurde, darf das
Krankenhaus die Leistung abrechnen.

Nach Angaben des GKV-Spitzenverbandes hatten Krankenhduser bundesweit mehr als 15.000 Begut-
achtungsantrage an den Medizinischen Dienst zur Strukturprifung gestellt. In etwa 92 Prozent der
Fille stellten die begutachtenden Arztinnen und Arzte fest, dass die strukturellen Voraussetzungen
vorliegen, um die beantragte Leistung im Jahr 2022 mit den Krankenkassen abrechnen zu kénnen.3*

Wer wir sind - Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de). Nur der Vollstandigkeit halber sei auf die Finanzierung des G-BA verwiesen: Der G-
BA wird durch sogenannte Systemzuschlage finanziert. Diese setzen sich zusammen aus einem Zuschlag fir jeden abzurechnenden Kranken-
hausfall (auch fiir Selbstzahler) sowie durch die zusatzliche Anhebung der Vergltung fiir die ambulante vertragsarztliche und vertragszahn-
arztliche Versorgung. Der Haushaltsplan 2021 des G-BA einschlieRlich Innovationsausschuss sah im Erfolgshaushalt Ausgaben in Héhe von
49,700 Millionen Euro vor. Der Systemzuschlag war auf 26,578 Millionen Euro festgesetzt, siehe Geschéaftsbericht 2021 — Gemeinsamer Bun-
desausschuss (g-ba.de).

33 RegelmaéRige Begutachtungen zur Einhaltung von Strukturmerkmalen von OPS-Kodes nach § 275d SGB V (StrOPS-RL) — OPS-Version 2023 (md-

bund.de); Ausfiihrlich zu den Strukturprifungen des Medizinischen Dienstes Darstellung im Anhang.

34 Krankenhaus-Strukturpriifungen zeigen Nachholbedarf - GKV-Spitzenverband
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Die Ubersicht der Anzahl der abrechenbaren Strukturcodes zeigt, dass die Strukturmerkmale mit kom-
plexerer Leistungserbringung den grofRen Kliniken vorbehalten sind, vgl. Abbildung:

Anzahl OPS-Kodes BettengroBenklassen
nach MDS-Richtlinie

KH mit 50- KH mit 300- KH ab 600
299 Betten 599 Betten Betten

1-5 OPS-Kodes 62,8 % 25,6 % 0%
6-10 OPS-Kodes 16,3 % 28,2 % 15,4 %
11-20 OPS-Kodes 5.8 % 33,3 % 38,5 %
21-30 OPS-Kodes 8.1 % 10,3 % 23,1 %
31 oder mehr

OPS-Kodes 23% 26% 231 %
Keine Angabe 23 % 0% 0%
mdglich ’

Abbildung 4: Anzahl der beantragten Leistungen mit Strukturcodes nach Bettengréfsen der Krankenhduser nach DKI3°

b. Mindestanforderungen an Fachpersonal und Gerdten zur Abrechnung von Leistungen der
Krankenhduser

Mit dem am 1. Januar 2020 in Kraft getretenen MDK-Reformgesetz wurde das bisherige System der
Krankenhausrechnungsprifungen umfassend reformiert. Krankenh&duser haben die Einhaltung von
Strukturmerkmalen durch den Medizinischen Dienst begutachten zu lassen, bevor sie bestimmte Leis-
tungen abrechnen kénnen. Die zu prifenden Strukturmerkmale sind im Operationen- und Prozedu-
renschlissel (OPS) nach § 301 Absatz 2 SGB V festgelegt, der jahrlich vom Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) herausgegeben wird.

Grundlage fir die Begutachtung ist die Richtlinie ,,RegelmaRige Begutachtungen zur Einhaltung von
Strukturmerkmalen von OPS-Kodes nach § 275d SGB V“ (StrOPS-RL). Die Richtlinie wurde am 20. Mai
2021 vom Bundesministerium fiir Gesundheit genehmigt und am 27. Mai 2021 durch den MDS vero6f-
fentlicht.

Die Strukturprifungen fanden 2021 erstmals fiir die Abrechnung von Leistungen im Jahr 2022 statt.

c. Strukturpriifungen nach der StrOPS-RL

Strukturpriifungen beziehen sich auf Uberpriifungen der strukturellen Voraussetzungen und Rahmen-
bedingungen von Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen. Diese Prifungen werden
vom Medizinischen Dienst (MD) durchgefiihrt.

Die Strukturprifungen dienen dazu sicherzustellen, dass die medizinischen Einrichtungen die erforder-
lichen personellen, rdumlichen und technischen Ressourcen besitzen, um eine qualitativ hochwertige

35 Entnommen bei: 2021-06-04 Anlage DKI-Blitzumfrage Strukturpruefungen.pdf (dkgev.de)
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Versorgung der Patienten zu gewahrleisten. Dabei werden verschiedene Aspekte Uberpriift, wie bei-
spielsweise:

e Personalausstattung: Uberpriifung der Anzahl und Qualifikation des medizinischen Personals,
einschlieBlich Arzten, Pflegekriften und therapeutischem Personal.

e Ausstattung der Einrichtung: Bewertung der technischen Ausstattung, wie zum Beispiel medi-
zinische Gerate, Diagnose- und Behandlungsmoglichkeiten.

e Notfallversorgung: Priifung, ob die Einrichtung liber angemessene Vorkehrungen und Ressour-
cen fir die Versorgung von Notfallen verfiigt.

e Infrastruktur: Uberpriifung der rdumlichen Gegebenheiten, wie zum Beispiel der Patienten-
zimmer, Operationssale, Hygienestandards usw.

e Kooperation und Vernetzung: Beurteilung der Zusammenarbeit mit anderen medizinischen
Einrichtungen und der Einbindung in regionale Versorgungsstrukturen.

d. Ziel der Strukturpriifungen

Die Ergebnisse der Strukturprifungen konnen Auswirkungen auf die Verglitung, Zulassung oder Qua-
litatsberichte der gepriiften Einrichtungen haben. Ziel ist es, eine qualitativ hochwertige und bedarfs-
gerechte medizinische Versorgung sicherzustellen und die Transparenz fir Versicherte und Leistungs-
trager zu erhéhen.

e. Begutachtungsleitfaden

Einzelheiten zu den entsprechenden Abrechnungscodes und die vorzulegenden Nachweise finden sich
in einem ausfiihrlichen Begutachtungsleitfaden.3®

f Riickgriff der Regierungskommission auf die Strukturvorgaben der OPS 8-981 und 8-98b in
der Studie

Obwohl die Regierungskommission nach eigenem Bekunden die Einfiihrung von Mindeststrukturvor-
gaben empfiehlt,

Die Regierungskommission fiir eine moderne und bedarfsgerechte Kranken-
hausversorgung hat in ihrer dritten Stellungnahme ,Grundlegende Reform
der Krankenhausvergiitung“ wichtige Mafinahmen zur Verbesserung der
Versorgungsqualitdt und Patientensicherheit vorgeschlagen. Diese beinhalten
u.a. die Einfiihrung von Leistungsgruppen mit einheitlichen Mindestanfor-
derungen an Strukturqualitét, d.h. an das arztliche, pflegerische und sonstige
Personal, sowie an die technische Ausstattung. Leistungsgruppen sollen je-
weils fiir Gruppen von Patientinnen und Patienten definiert werden, deren
Krankheitsfille gleichartige Anforderungen an Personal- und Technikaus-
stattung mit sich bringen; sie sollen die bisher nur als Insellésungen existie-
renden Bestimmungen wie etwa Mindestmengen flichendeckend ersetzen.

36 RegelmaRige Begutachtungen zur Einhaltung von Strukturmerkmalen von OPS-Kodes nach § 275d SGB V (StrOPS-RL) — OPS-Version 2023
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Abbildung 5: Aussage der Regierungskommission zur vorhandenen Strukturqualitdt3”

wird in der Studie selbst auf die bundesweit geltenden bestehenden Strukturkriterien der Kom-
plexcodes fiir die Schlaganfallbehandlung zuriickgegriffen. So heillt es in der Beschreibung der Versor-
gungsrealitat beim Schlaganfall:

Qualitétsbericht fiihrt und im Jahr 2021 mindestens 250 Personen mit ent-

sprechender ICD-Diagnose (160; 161; 163; 164; G45 ausgenommen G45.4)

behandelt und 125 relevante OPS-codierte Prozeduren (OPS 8-981; 8-98b -)

durchgefiihrt hat. Zuverlegungen wurden in der vorliegenden Analyse

nicht berticksichtigt. Diese gegeniiber anderen Studien?* ** strengere Definition

der Aufgreifkriterien berticksichtigte die Tatsache, dass die DSG erst 2011

Zertifizierungen vorgenommen hat, die Bezeichnung ,,Stroke Unit* bisher

nicht eindeutig definiert ist und deshalb die wesentlichen Inhalte aus der

heute giiltigen Zertifizierung in Form der Fallzahlen und Strukturkompo-
nenten der Komplexpauschalen einbezogen werden sollten.

Abbildung 6: Auszug aus der 5. Stellungnahme der Regierungskommission zur Abbildung der Versorgungsrealitdt38

4. Bewertung

Es bestehen bereits hochdetaillierte geregelte Strukturvorgaben mit Mindestanforderungen an Perso-
nal, Geraten und Infrastruktur fir Leistungen, welche im Rahmen der Fallpauschalen erbracht werden.

Werden die Fallpauschalen zu Leistungsgruppen gebiindelt, bleiben die bisherigen Strukturvorgaben
mit Mindestvorgaben zur Ausstattung mit Personal, Geraten und Infrastruktur erhalten, da die Fall-
pauschalen weiterhin nach den Vorgaben der Regierungskommission neben der Vorhaltepauschale
bestehen bleiben. Im Ergebnis empfiehlt sich dann eine Biindelung der Strukturvorgaben bei der Pri-
fung der Leistungsgruppen, die ihrerseits Angaben zu Personal, Gerdten und Infrastruktur enthalten.

Die Aussage der Regierungskommission ist irreflihrend.

V. Zentrum

a. Aussage der Regierungskommission

Nach Aussage der Regierungskommission besteht eine Verbesserung der Qualitat in der Behandlung
von Zentren, so dass eine Konzentration der Behandlungen in Zentren in den Fokus der Krankenhaus-
reform zu stellen ist.

Die Potenzialanalyse zeigt ein hohes Potenzial der Verbesserung der Versor-
gungsqualitit durch die Konzentration der Erstbehandlung von Patientinnen
und Patienten mit einer Krebserkrankung in zertifizierten Zentren bei unver-
dndert flichendeckender Versorgung und guter Erreichbarkeit fiir die Bevél-
kerung. Die Erstbehandlung einer Krebserkrankung stellt keinen Notfall dar,
bei dem die Fahrzeit eine medizinische Relevanz hitte.

37 5, Stellungnahme der Regierungskommission, S. 5.
38 5, Stellungnahme der Regierungskommission, S. 21.



b. Problemstellung

Die Darstellung impliziert, dass zahlreiche Patienten nicht in zertifizierten Zentren behandelt werden.

c. Versorgungsrealitdit

aa. Eingrenzung des Zentrumsbegriffs in der Studie auf normgebende Fachgesellschaften

Wie aus nachfolgender Ubersicht der Bundesdrztekammer zu entnehmen ist, gibt es einen breiten

Zentrumsbegriff und diverse Zertifikate, wobei auch ersichtlich ist, dass die Studie der Regierungskom-

mission ausschliefSlich sowohl im Bereich der Krebsstudie als auch bei der Stroke Unit die Fachgesell-

schaften als ,Normgeber” anerkennt, ohne jedoch den Nachweis zu fiihren, warum die anderen qua-

lifizierten Zentren ausgeschlossen werden.

Drefinition /Zulassung durch

Kategorien

Zentrentyp

Kritenenkatalog. Zertfrienmng

Zentren in der Onkozert (DKG. DEH) Onkozert: Organkrebszentrum (C), Frankhetsonentienes Zentrum
Tumaonersorgung Onkeologisches Zentrum(CC).
Onkologisches Spitzerzentrum (CCC)
Zentren in anderen Kintenenkatalog fur Zertfizienung Fachgesellschaten’Verninde Beispiel Deutsche Gesellschat fur id R
Fachbereichen Allgemein- und Viszeralchirurgie DAV Frankhetsonentienes Zentrum
+  Hompstenzzentrum
»  Refrenzzentrum
+  Eucallernzzentrum
Staatliche und unterstaatiiche _Mormengehbes
Zentren im Krankenhausplan | Ausweisung in Krankenhausplan, Bundesliand - unterschiedlich
Feststellungsbescheid z T. Orientienmng an andersn
Mormengebem (z. B. Pernatalzentren,
Zertifizierte Zentren)
Tumaorzentren, Cnkobogische Kritenenkatalog. Zertfizienmng Beirat Onkologie der Landesregisrung | - Frankhetsonentienes Zentrum
Sch Baden-Wiirttembeng
Brustzentren NEW Kriterienkatalog. Zertfizienmg Land Mardrhein-Westfalen, - Krankheitzorientieres Zentrum
AkZert
Perinatalzeniren Kritenenkatalog gemal Richtine 5-BA Perinatalzentrum Levsl | bis Il Frankhetsorientieres Zentrum
Medizinische §85(1a)5GBV, Zulassungsausschuss der KV - i.d.R. Funktionales Zentrum
Versomgungszeniren MVZ) Zulassungsverondnung
Integrierts Forschungs- und Firdemprogramm EMEF z. B. Centrum fiir Schlaganfalffiorschung Forschungsverbund
Behandlungszentren (IFB) Berlin
Deutsche Zentren der im Rahmenprogramm EMEF z B Deutsches Zentren fiir Forschungsverbund
(Gesundheitsforschung DZG (Zesundheitsforschung Meurndegenerative Erkrankungen (DZME)
Abrechenbarkeit von Zenirenlessiungen
Zentren mit Entgeltzuschlag Zuschiag gemal § 5 (3) KhEntgG | Zuschiagsertedende Kostentrager - uniterschisdlich
Im 2weifesfall: Schiedsstelle bow.
zZustandige Gerichte

Abbildung 7: Zentren im Krankenhausbereich - ein Uberblick®®

Rechtlich sehr kritisch zu sehen in der Vorgehensweise der Regierungskommission ist die Auswahl von

Fachgesellschaften zur Qualitatsbeurteilung, welche mit ihren Zertifizierungskriterien defacto als

Normgeber fungieren, wenn sie krankenhausplanerische Elemente in ihre Prifungs- und Zulassungs-

kriterien aufnehmen

In den Prifungskriterien der Deutschen Schlaganfallgesellschaft finden sich beispielsweise neben me-

dizinischen und strukturellen Vorgaben auch Elemente krankenhausplanerischer Priifkriterien mit ei-

3% Wer legt in Deutschland fest, was ein Zentrum ist? (bundesaerztekammer.de)
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ner faktischen Eingriffswirkung gegeniber den betroffenen Kliniken nach Art. 12 und 14 GG, die ver-
fassungsrechtlich kritisch zu hinterfragen sind.

bb. Wettbewerbsbeschrankung nach DSG: Keine Zertifizierung im Umkreis von 20 km zur nachs-
ten (DSG-zertifizierten) Stroke Unit

Enthalten sind in den Zertifizierungsvoraussetzungen der DSG klare konkurrenzschiitzende Elemente,
die sowohl in die krankenhausplanerische Hoheit der Lander eingreifen (Abstandregel von 20 km), als
auch fachabgrenzendende Einschrankungen zu internistisch gefiihrten Tele-Stroke-Units. So be-
schreibt die Deutsche Schlaganfallgesellschaft (DSG) unter Aktualisierung zu Zertifizierungskriterien
der telemedizinischen Stroke Units*:

,Festgehalten wird demzufolge auch an der in Einzelféillen kontrovers diskutierten Regel, wo-
nach eine T-SU mindestens 20 km von der néichsten regionalen oder iiberregionalen SU entfernt
sein muss. Dies erfolgt vor dem Hintergrund, dass aus Sicht der DSG prinzipiell neurologisch
gefiihrte SU die bessere Behandlungsoption darstellen und kompetitive Doppelstrukturen in
unmittelbarer Néhe nicht geférdert werden sollen.*

... Ausnahmen bilden weiterhin Einheiten, fiir die (idealerweise im Vorfeld der Beantragung) ein
spezieller Versorgungsbedarf gegeniiber dem Zertifizierungsausschuss (iberzeugend darge-
legt werden kann.”

Die Aussage findet sich in den Kriterien zur Antragstellung wieder:

Zusatzkriterien fiir Tele-Stroke-Units

47. Fiihrt/Fiihren das/die telemedizinisch beratende/n Zentrum/Zentren in der Einrichtung regelmaRig Fremdbewertungen

externe Audits (mit Besprechung der Qualitatsindikatoren nach ADSR) durch? I:’ ja D nein
48. Wie weit ist die Entfernung zur nichsten telemedizinisch beratenden iiberregionalen Stroke Unit? km
- Name der Klinik:
- Entfernung: km
- Anzahl Betten der Stroke Unit: Status: kA
49, Wie weit ist die Entfernung zur nichsten zertifizierten regionalen oder iiberregionalen Stroke Unit? km
- Name der Klinik:
- Entfernung: km
- Anzahl Betten der Stroke Unit: Status: kA
7-5UU: Sofern Entfernung zur einer regionalen oder iiberregionalen Stroke Unit < 20 km, ist im h arfeld unten eine Erld ig. Aus dieser Erlduterung muss der Bedoarf zur telemedizinischen
Schlt ! g im ielle Ei iet einer zertifizierten Stroke Unit hervorgehen.
Eine behérdliche hmi 2ur Teleradiologie entsprechend Strahlenschutzgesetz muss vorliegen.

Kommentar:

Abbildung 8: Auszug aus dem Antrag zur Zertifizierung der DSG bei Telestroke*?

40 Artikel-DGNeurologie-Zertifizierungskriterien-10.1007 s42451-021-00379-7.pdf (dsg-info.de), Stand 2022
41 Hervorhebung durch Verf.
42 Zertifizierungsantrage & -kriterien - Deutsche Schlaganfall-Gesellschaft (dsg-info.de)



https://www.dsg-info.de/wp-content/uploads/2022/05/Artikel-DGNeurologie-Zertifizierungskriterien-10.1007_s42451-021-00379-7.pdf
https://www.dsg-info.de/stroke-units-neurovaskulaere-netzwerke/zertifizierungsantraege-kriterien/

cc. Ermessensspielraume der Auditoren

Zudem merkt die DSG allgemein zum Zertifizierungsverfahren an, dass die publizierten und im Antrag
angefiihrten Zertifizierungskriterien aufgrund der enormen Heterogenitat klinikspezifischer, organisa-
torischer und infrastruktureller Konstellationen nicht alle im Audit gepriiften Sachverhalte abbilden
kénnen. Dies hat zur Folge, dass in Einzelfallen auch Bedingungen bzw. Ergebnisse zu einer Nichtkon-
formitat fihren, flr die es zwar keine in den Kriterien explizit formulierte Entsprechung gibt, deren
Bewertung jedoch im Ermessensspielraum des Auditteams oder des Zertifizierungsausschusses lie-
gen kann.®

Die Prifer der DSG sind nicht unabhangig. Durch Personenidentitdten von Verantwortlichen groRer
neurologisch geflihrter Stroke Units und medizinischen Fachauditoren der DSG bestehen erhebliche
Interessenskonflikte, die nicht zuletzt im Bestreben um eine Ausgrenzung internistisch gefiihrter
Stroke Units ihren Niederschlag finden.

dd. Rechtliche Limitationen der Einbeziehung von normgebenden Fachgesellschaften als Audito-
ren

Im Ergebnis finden sich rechtlich bedeutend vier kritische Zertifizierungsmerkmale bei der DSG:
1. Konkurrenzschutzmerkmale (Abstandsregelung)

2. keine fachliche Evidenz der Entfernungsangabe zur Ausgrenzung von Zertifizierungskandida-
ten

3. Fachliche Ausgrenzung internistischer TeleStroke-Units
4. Nicht Gberpriifbare Ermessensspielraume der Auditoren (Interessenskonflikte)

Juristisch wire die Ubernahme der Ausgrenzungskriterien durch die Regierungskommission in ihrer
Analyse aufgrund der Beschrankung auf eine Fachgesellschaft (DSG) dahingehend bedenklich, dass bis-
lang der Klageweg gegen die Entscheidung der DSG bei Ablehnung eines Zertifikats nicht gegeben ist.
Das liegt sicherlich daran, dass bislang die Erteilung eines Zertifikats der DSG (oder der DKG bei onko-
logischen Fragestellungen im Bereich der Krebstherapie) nicht zulassungsbegriindend wirkte. Wenn
jedoch im Rahmen einer Krankenhausreform nach den Empfehlungen der Regierungskommission eine
Beschrankung auf Fachgesellschaften als Normgeber erfolgt, die ihrerseits krankenhausplanerische
Elemente definieren, ist dies rechtlich angreifbar:

Eine solche Vorgehensweise unterliegt bereits klar verfassungsrechtlich gebotenen Einschrankungen:
Eine Beschrankung durch den Gesetzgeber alleinig auf Stroke Units, die ein Zertifikat einer bestimmten
Fachgesellschaft besitzen, grenzt nicht nur Zertifikate anderer Anbieter aus, sondern erfasst auch die
Kliniken mit einer internistischen TeleStroke Unit als eingerichteten und ausgetlibten Gewerbebetrieb
nach Art. 14 GG. Daraus leiten sich entsprechende Rechte aus Art. 19 Abs. 4 GG ab. Zudem ist die

43 Hervorhebung durch Verf.



Berufsfreiheit tangiert (Art. 12 GG).

Nach der vom Bundesverfassungsgericht entwickelten und in standiger Rechtsprechung ausgepragten
Wesentlichkeitslehre muss der Gesetzgeber staatliches Handeln in grundlegenden Bereichen durch ein
formliches Gesetz legitimieren und alle wesentlichen Entscheidungen selbst treffen.** Im Ergebnis folgt
daraus ein Verbot der Delegation wesentlicher Entscheidungen an die Exekutive oder Dritte. Die Wesent-
lichkeitslehre wird als Auspragung des Grundsatzes des Vorbehalts des Gesetzes gesehen.* Nach die-
sem Grundsatz darf ein Dritter nur tatig werden, wenn er dazu durch einformelles Gesetz erméchtigt

wurde.*

Anhand des Kriteriums der Wesentlichkeit versucht das Bundesverfassungsgericht zum einen die Not-
wendigkeit eines Gesetzes und zum anderen dessen erforderliche Regelungsdichte zu bestimmen. Ein-
deutige Abgrenzungskriterien zu der Frage, welche Entscheidungen wesentlich und damit durch formelles
Gesetz zu regeln sind, existieren nicht. Die Bestimmung der Wesentlichkeit erfolgt vielmehr nach einer

Art GIeitformeI.47 Je wesentlicher sich eine Angelegenheit fiir die Allgemeinheit darstellt, desto starker
ist der parlamentarische Gesetzgeber gefordert und desto detaillierter und bestimmter muss die ge-
setzliche Regelung ausgestaltet sein.*® Entscheidend ist fiir das Bundesverfassungsgericht insbesondere
die Grundrechtsrelevanz. Die Wesentlichkeit bestimmt sich demnach vor allem danach, inwieweit eine
Malinahme in Grundrechte des Einzelnen eingreift oder fiir die Verwirklichung von Grundrechten be-
deutsam ist.*

Vorliegend ist besonders auf Eingriffe in die Berufsfreiheit (Art 12 GG) und einen Eingriff in das Eigen-
tumsrecht (Art 14 GG) zu verweisen. Durch die Rechtsprechung im Rahmen des § 823 | BGB ist das
Recht am eingerichteten und ausgelibten Gewerbebetrieb entwickelt und anerkannt worden. Daher
stellt der Betrieb einer Stroke Unit oder TeleStroke ein vermoégenswertes subjektives Recht dar, wel-
ches auch in Art. 14 |1 1 GG geschiitzt ist. Der Wert eines Betriebs besteht aus der Summe der zu den
betrieblichen Vermégen gehérenden Sachen und Rechte, diese Summe geht Giber die in Art. 14 GG
geschiitzten Einzelrechte hinaus. Der Wert eines Unternehmens wird aber gerade durch die unterneh-
merische Leistung gebildet, sie ist der Ausdruck der Leistung und der Verfligungsmacht des Unterneh-
mers Uber den Betrieb als Ganzes.

Mit der Entscheidung, dass ein Krankenhaus bei Nichtbestehen der Zertifizierung einer normgebenden
Fachgesellschaft die Leistung generell nicht erbringen darf und dementsprechend unter Umstanden
die SchlieBung von Abteilungen, Personalabbau bis hin zu BetriebsschlieBungen hinnehmen muss, han-
delt es sich um eine Regelung eines wesentlichen Eingriffs in Grundrechte von Krankenh&usern, welche
nicht durch eine Subdelegation an eine normgebende Fachgesellschaft geregelt werden darf, sondern
vielmehr dem Vorbehalt des Gesetzes und damit Parlamentsvorbehalt unterliegt.

St. Rspr., vgl. nur BVerfGE 40, 237 (249); 49, 89 (126); 83, 130 (142, 151 f.); 95, 267 (307)

Vgl. Maurer/Waldhoff, Allgemeines Verwaltungsrecht, 20. Auflage 2020, § 6 Rn. 11 f.

Ehlers, in: Ehlers/Punder (Hrsg.), Allgemeines Verwaltungsrecht, 15. Auflage 2016, § 2 Rn. 40

Maurer/Waldhoff, AllgemeinesVerwaltungsrecht, 20. Auflage 2020, § 6 Rn. 14; Ehlers, in: Ehlers/Plinder (Hrsg.), Allgemeines Ver-
waltungsrecht, 15. Auflage 2016, § 2 Rn.45

Maurer/Waldhoff, Allgemeines Verwaltungsrecht, 20. Auflage 2020, § 6 Rn. 14.

Schulze-Fielitz, in: Dreier (Hrsg.), GG, 3. Auflage 2015, Art. 20 (Rechtsstaat) Rn. 113 m.w.N.
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Das ist auch deshalb naheliegend, weil die Sicherstellung der funktionierenden Versorgungsstrukturen
fur die Daseinsvorsorge eine Staatsaufgabe ist.>°

Eine Analyse der Regierungskommission, die ihrerseits marktregulierend auf die normgebenden Fach-
gesellschaften als Regulationsmerkmal fiir Qualitat abstellt, hatte in ihrer Prifung zumindest in den
Limitationen auf diese juristischen Einschrankungen hinweisen mussen.

ee. Neurologische Ausrichtung nach DSG - Widerspruch beispielsweise zur umfangreicheren Ver-
netzung im Rahmen TeleStroke in Bayern

Bayern verfligt beginnend mit dem Aufbau seit 2003 landesweit liber eine der besten Vernetzungen
von Stroke Units mit Tele-Stroke-Einheiten in der Flache, wie bereits nachfolgende Abbildung aus dem
Jahr 2017 zeigt:
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Abbildung 9: Telemedizinische Netzwerke zur Schlaganfallbehandlung in Bayern. Grafik entnommen bei Breuer et. al (2017)
51, 52

Diese rechtlichen Bedenken waren im Ubrigen unter anderem der Grund, weshalb in Hessen von der Einbeziehung (kommerzieller) Gesell-
schaften in Qualitatsprifungen oder Zertifizierungen im Rahmen des Hessischen Onkologiekonzeptes abgesehen wurde. Nicht zuletzt wurde
beriicksichtigt, dass die Zertifizierungsgesellschaften ihrerseits kommerzielle Anbieter sind und mit einer angebotsoptimierten Nachfrage die
Krankenhausplanung beeinflusst hatten.

Breuer, L., Erbguth, F., Oschmann, P., & Schwab, S. (2017). Telemedizin: Flachendeckung und Qualitdt-kein Widerspruch. Der Nerven-
arzt, 88(2).

Hinweise von Breuer, L., Erbguth, F., Oschmann, P., & Schwab, S. (2017). Telemedizin: Flachendeckung und Qualitdt-kein Widerspruch. Der
Nervenarzt, 88(2) zur Grafik: Mod. Grafik des Bayerischen Staatsministeriums fiir Gesundheit und Pflege, mit freundl. Genehmigung) NE-
VAS Neurovaskuldres Versorgungsnetzwerk, STENO Schlaganfallnetzwerk mit Telemedizin in Nordbayern, TEMPIS Telemedizinisches Projekt
zur integrierten Schlaganfallversorgung, TRANSIT-Stroke Transregionales Netzwerk fiir Schlaganfallintervention mit Telemedizin, * Bayeri-
sche TelemedAllianz (BTA) Ingolstadt und Zentrum fiir Telemedizin Bad Kissingen (ZTM). Das Netzwerk TESAURUS ist nicht abgebildet



Das STENO-Netzwerk in Bayern vereinte 2017 bereits 21 Kliniken unterschiedlicher Grof3e, Fachrich-

tung, Ausstattung, geographischer Lage, Verkehrsanbindung und verschiedener Trager. EIf der ange-

schlossenen Stroke-Units wurden internistisch betreut.>®In Flichenstaaten verfiigen kleine und mittel-

groRe Kliniken im landlichen Raum haufig liber keine eigene neurologische Abteilung, sodass nicht je-

der Patient in einer Stroke-Unit behandelt werden kann. Es ist nicht zu erwarten, dass sich dies in ab-

sehbarer Zeit andern wird. Lange Sekundartransporte zur nachsten regionalen oder lberregionalen

Stroke-Unit verzégern eine addquate Diagnostik und Therapie. Als Folge erhalten Patienten spezifische

rekanalisierende Therapien nur verzégert oder gar nicht, was mit einem schlechteren klinischen Out-

come einhergeht. >

Die Qualitétsziele werden von der obersten Leitung des STENO-Netzwerkes in verschiedenen
Gremien (Zentrumsausschuss und Lenkungskreis) erarbeitet und mit allen teilnehmenden Klini-
ken abgestimmt. Sie beziehen sich auf die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt. Sie gehen
iiber die Vorgaben der Deutschen Schlaganfall-Gesellschaft (DSG) hinaus und spiegeln sich teil-
weise in den OPS (Operationen- und Prozedurenschliissel) 8—98b wider. So finden sich beispiels-
weise zusdtzlich klar geregelte Zuweiserstrukturen mit lokalem Rettungsdienst und Notdrzten
und der verpflichtende Beginn des Telekonsils <10 min nach Anmeldung *°

Von 2008 bis 2015 wurden in den telemedizinisch angeschlossenen Kliniken im STENO-Netz-
werk ca. 22.500 Telekonsile und 2947 systemische Thrombolysebehandlungen durchgefiihrt.
Dabei konnte die Lyserate kontinuierlich von 8,2% im Jahr 2009 auf 14,2% im Jahr 2015 gestei-
gert werden Die Rate an telekonsiliarischen Verlegungsempfehlungen in ein Zentrum liegt
stabil bei 11-13,5 %.°°

Zum Vergleich die Darstellung der DSG zum Zertifizierungsgrad 2017, welche lediglich 13 Tele-Stroke-

Units anerkannt hat:

53 Breuer, L.,
arzt, 88(2).

5 Ebenda.
5 Ebenda.
%6 Ebenda.

Erbguth, F., Oschmann, P., & Schwab, S. (2017). Telemedizin: Flichendeckung und Qualitat-kein Widerspruch. Der Nerven-
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® Regionale Stroke Unit
®  Uberregionale Stroke Unit
o= Telemedizinisch vernetzte Stroke Unit

Abb. 1 A Verteilung zertifizierter Stroke Units in Deutschland

302 zertifizierte Stroke Units, 180 Regionale Stroke Units *, 109 Uber-
regionale Stroke Units **, 13 Telemedizinisch vernetzte Stroke Units
*davon 10 Comprehensive Stroke Units, **davon 12 Comprehensive Stroke
Units [Stand: 20.03.2017]

Karte erstellt mit RegioGraph 8, Kartengrundlage GfKk MACON GmbH

Abbildung 10: Verteilung zertifizierter Stroke Units nach DSG, ebenfalls Stand 2017. Grafik entnommen den Mitteilungen der
DSG (2017) 57

5. Bewertung

Durch eine starke Eingrenzung des Zentrumsbegriffs auf normgebende Fachgesellschaften unter Aus-
grenzung bestehender qualitativ gleichwertiger Zentren wird der Eindruck erzeugt, dass die Versor-
gungsqualitdt durch die Anwendung des engen Zentrumsbegriffs der Regierungskommission gestei-
gert wiirde. Eine Auseinandersetzung mit den Qualitatskriterien der unterschiedlichen Zertifizierungen
erfolgt nicht.

Die Aussage der Regierungskommission ist irrefiihrend.

V.  Offene Fragestellungen des Studiendesigns

1. Einfluss der Coronapandemie

Das gewahlte Datenjahr zur Betrachtung der Qualitat der Behandlungen bildete in der Studie der Da-
tensatz 2021.

57 Mitteilungen der DSG, Aktuelle Informationen zur Stroke Unit Zertifizierung der Deutschen Schlaganfall-Gesellschaft, Nervenarzt 2017-
88:446—-44; Abruf unter s00115-017-0331-1.pdf (springer.com)



https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s00115-017-0331-1.pdf

Das Jahr 2021 ist gekennzeichnet sowohl durch die alpha- als auch delta-Welle. Das Jahr 2021 begann
mit dem 4. Lockdown ab 11. Januar. Am 25. Januar erfolgte der 5. Lockdown, welcher am 10. Februar
verlangert wurde. Eine zweite Verlangerung erfolgte am 3. Marz. Die Bundesnotbremse trat am 23.
April in Kraft und wurde am 25. November vorlaufig auBer Kraft gesetzt. In der Studie der Regierungs-
kommission findet sich kein Hinweis auf die Besonderheiten der Coronapandemie, welche in 2021
durch die Alpha- und Deltawellen gepragt wurden. Nachfolgende Abbildung verdeutlicht die Dauer
und Intensitat der Erkrankungswellen:
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Abbildung 11: Ubersicht Entwicklung der Coronawellen mit Todes- und Infektionszahlen, entnommen bei IGES®8

Abbildung 12 verdeutlicht die Verringerung der Bettenkapazitdten der Intensivstationen. Deutlich er-
kennbar ist die Verknappung der Ressourcen im Jahr 2021.
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Abbildung 12:Anzahl betreibbarer Betten der Intensivstationen in der Coronapandemie in Deutschland. © Dr. Ulf Dennler

Die aus der Coronapandemie entstandenen Effekte, wie Belastungsintensitaten der Pflegekrafte, das
Wiedereinsetzen der Pflegeuntergrenzen und die Verknappung der bepflegbaren Betten durch hohe
Erkrankungszahlen und Quarantaneregelungen bei den Mitarbeitenden im Krankenhaus, sind ebenso
wenig in der Analyse der Regierungskommission diskutiert worden, wie das Aussetzen elektiver Falle,
die gerade in der Onkologie und in der Endoprothetik den Regelfall darstellten.

ICU-Bettenbelegung 24.04.2020 - 31.12.2022
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Abbildung 13: Differenzierung der ICU-Bettenbelegung It. Intensivregister 2020 - 2022 mit Differenzierung nach Patienten mit
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und ohne SARS-CoV-2-Infektion®>® © UIf Dennler

Im Regierungspapier finden sich dazu keine Betrachtungen. Ebenso wenig wird begriindet, warum ein
Ausnahmejahr als Basis fir eine kiinftige Krankenhausreform dienen kann bzw. soll.

2. Vergleichbarkeit der Datenjahre

Im Rahmen der QUASCH-Studie wurden die Beobachtungsergebnisse und ermittelten Relationen im
Rahmen einer Elfjahresstudie im Zeitraum 2007 bis 2017 ermittelt. Basis waren die Daten der AOK-
Versicherten in Hessen.

Nach Aussage der Regierungskommission wurden die Erkenntnisse der Daten auf Deutschland extra-
poliert. Extrapolation ist in der Mathematik und Wirtschaft die Fortfihrung einer Zeitreihe Gber den
letzten beobachteten Zeitpunkt oder Wert hinaus, vorwarts oder riickwarts, also eine Schatzung an-
hand der beobachteten Entwicklungstrends, um auf zukiinftige Entwicklungen zu schlieRen.®® Vorlie-
gend handelt es sich um eine Trendextrapolation, bei der angenommen wird, dass die in der Vergan-
genheit wirksamen trendbildenden Faktoren auch in der Zukunft in gleicher Weise vorhanden sein
werden.®!

Dazu muss folgende Pramisse gesetzt werden kdnnen:

- Die Patientenkohorte der Beobachtungsstudie (AOK-Patienten in Hessen) gleichen in ihrer
Struktur (Komorbiditaten, Pflegegrade, soziookonomisches Umfeld) der Fallkohorte in der Stu-
die der Regierungskommission.

- Die Rahmen- und Strukturbedingungen und Therapien beider Zeitraume sind gleich.
- Das Outcome beider Vergleichszeitraume ist gleich.
- Es gibt keine Sondereffekte.

Zur Validierung der Trendhypothese geniigt ein Blick in den Indikator der ECHI-Liste. Hier sind alle
Schlaganfallvorkommen (Féille) bezogen auf die Altersgruppe der 35- bis 85-jahrigen pro Jahr gerech-
net auf 100.000 Einwohner in Deutschland gefasst. Nachfolgende Statistik zeigt die Ergebnisse:

Datengrundlage: https://github.com/robert-koch-institut/Intensivkapazitaeten_und_COVID-19-Intensivbettenbelegung_in_Deutsch-
land/blob/main/Intensivregister_Landkreise_Kapazitaeten.csv
Extrapolation — Wikipedia.

61 Standardbeispiel ist ein Fahrzeug, das einen bestimmten Weg in einer bestimmten Geschwindigkeit fahrt. Extrapolieren bedeutet, man nimmt

an, dass dieses Fahrzeug weiterhin mit der gleichen Geschwindigkeit fahrt. Es darf also nicht bremsen, anhalten oder schneller werden.


https://de.wikipedia.org/wiki/Extrapolation
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gierungskommission anhand des ECHI- Indikators 25 zur Fallrate von Schlaganfdllen in der Altersgruppe 35-85 Jahre. 62

Wahrend des Beobachtungszeitraums 2007 bis 2017 verzeichnete der Indikator verhaltnismaRig kleine
Schwankungen. Erkennbar ist, dass bereits vor der Pandemie der Indikator sank. Ab Einsetzen der Pan-
demie jedoch verzeichnet der Indikator ein sehr starkes Absinken. Bereits aus dieser Validierung ist
erkennbar, dass sich die Extrapolation als mathematisches Mittel zur Ableitung einer Aussage fur kinf-
tige Entwicklungen oder gar Kausalitdatsbetrachtungen nicht eignet.

Da der Indikator bereits vor der Pandemie sank, liegt die Vermutung nahe, dass es sich hier um ein
multivariables Geschehen handelt.

Auf die Schwierigkeit der Vergleichbarkeit von Krankenkassendaten, Abrechnungsdaten und Register-
daten verwiesen bereits 2014 Kohler et.al.,®® die ihrerseits eine Untersuchung zum Schlaganfallgesche-
hen anhand von BKK-Versichertendaten und den Versuch einer Hochrechnung auf Deutschland vor-
nahmen.

Auch eine Auswertung der Krankenhausstatistik-Daten des Statistischen Bundesamtes lasst Zweifel an
der Validitdt der Annahmen der Regierungskommission aufkommen (https://www.desta-
tis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/_inhalt.html#).

Auf Basis der Krankenhausfalle und der Krankenhaustodesfalle 2006 wurden in Kombination mit der
koordinierten Bevolkerungsvorausberechnung die Entwicklung fiir Fallzahlen und fiir Todesfalle fiir die
Diagnosen 163 und 164 — Hirninfarkt prognostiziert und mit der tatsachlichen Entwicklung verglichen.

Indikator 25 der ECHI Shortlist. Die Tabelle wurde am 14.07.2023 23:26 Uhr unter www.gbe-bund.de erstellt. Quellen: Todesursachenstatis-
tik, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn; Krankenhausstatistik - Diagnosedaten der Patienten und Patientinnen in Krankenhdusern,
Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn; Krankenhausstatistik - Diagnosedaten der Patienten und Patientinnen in Vorsorge- oder Rehabi-
litationseinrichtungen, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn; Fortschreibung des Bevolkerungsstandes, Statistisches Bundesamt. Mehr-
fachnennungen durch inkludierte Rezidive.

83 Kohler, M., Deutschbein, J., Peschke, D., & Schenk, L. (2014). Schlaganfallgeschehen in deutschland—zur vergleichbarkeit von krankenkassen-,

register-und drg-daten. Fortschritte der Neurologie- Psychiatrie, 82(11), 627-633.
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Abbildung 15: Entwicklung der stationdren Fallzahlen Hirninfarkt 2006 — 2021, © Ulf Dennler

Bereits ab 2017 sinkt die Jahres-Pravalenz fiir Hirninfarkte, wahrend sie zuvor entsprechend der de-
mografischen Erwartung angestiegen ist.

Abbildung 16 zeigt, welche Prognose 2006 fiir die Entwicklung von Todesfallen aufgrund der Bevélke-
rungsentwicklung im Bereich Hirninfarkt gestellt wurde. Dagegen gestellt zeigen die tatsachlichen To-
deszahlen eine deutliche Verringerung in den Jahren bis 2021. Bereits hier zeigt sich, dass Qualitatspo-
tentiale gehoben wurden. Ein Effekt, welcher in der aktuellen Studie nicht bertcksichtigt worden ist.
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Abbildung 16: Entwicklung der Todesfdlle bei Hirninfarkt 2006 — 2021, © UIf Dennler

Abweichend von der Fallzahlentwicklung ist die Zahl der im Krankenhaus verstorbenen Patienten mit
Hirninfarkten ab 2007 bis 2014 gesunken.

3. Einfluss von Komorbiditaten

Komorbiditat ist nachgewiesenermalen ein relevanter Faktor, der auf verschiedene klinische wie 6ko-
nomische Outcome-Malie einen Einfluss ausiibt. Studienergebnisse zeigen indikationslbergreifend
u.a. Einflisse auf Mortalitat, postoperative Komplikationen, funktionellen Status, Krankenhausdauer
und erhéhte Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen. Es wurden zahlreiche Instrumente entwi-
ckelt, die Komorbiditat bei bestehender Indexerkrankung dokumentieren. Zu den wichtigsten zahlen
die Cumulative lliness Rating Scale (CIRS), der Index of Coexistant Disease (ICED), und der Kaplan Index.
Etabliert hat sich insbesondere der Charlson Comorbidity Index (CCl). Fiir die genannten Assessments
wurden eine gute Reliabilitdt und Validitat nachgewiesen. Gemeinsam ist ihnen, dass sie auf Basis arzt-
licher Untersuchungen bzw. Aufzeichnungen Experteneinschatzungen dokumentieren.

VI.  Wissenschaftswert der Analyse

1. Eine Schwalbe macht noch keinen Sommer: Auswahl einer einzelnen Studie

In der Regel werden zur gleichen Fragestellung verschiedene Studien veroffentlicht, die regelmaRig
unterschiedliche Ergebnisse zeigen. In der vorliegenden Analyse konzentriert sich die Regierungskom-
mission im Bereich Schlaganfall auf die QUASCH-Studie, im Bereich Krebs auf die WIZen-Studie.
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Aus der bestehenden Studienlage, wie vorliegend nur eine einzige als Entscheidungsgrundlage heran-
zuziehen, beinhaltet die groRe Gefahr, das Gesamtergebnis in eine erwiinschte Richtung zu bewegen.%
Es ist vorstellbar, genau die Studie auszuwahlen, die in einer gegebenen Situation die vorteilhaftesten
Ergebnisse liefert.®® Eine solche Vorgehensweise entspricht nicht der guten wissenschaftlichen Praxis.

Die Prinzipien der guten wissenschaftlichen Praxis®® werden aktuell wieder stirker diskutiert, insbe-
sondere mit Blick auf die Replizierbarkeit wissenschaftlicher Ergebnisse.®” Anlass waren diverse Stu-
dien aus den letzten Jahren, die zeigen, dass nur ein Bruchteil der veréffentlichten Ergebnisse in empi-
risch-wissenschaftlichen Disziplinen tatsichlich replizierbar ist.%®

Wenn Experimente oder Studien wiederholt werden kdnnen, noch dazu von unterschiedlichen For-
schergruppen und unter variablen Bedingungen und in die gleiche Richtung weisen, wird Wissenschaft
glaubwiirdig.

,Replizieren — auch Reproduzieren oder schlicht Wiederholen genannt — ist eine wichtige Séule
der Naturwissenschaften und entscheidendes Abgrenzungsmerkmal gegen Pseudowissen-
schaften. Jegliche Forschung sollte von dem Gedanken der Nachhaltigkeit beseelt sein. Schliefs-
lich will man mit Hilfe neuer Erkenntnisse die Zukunft veréindern. Da niitzen nicht replizierbare
Ergebnisse nichts. Und gerade in der medizinischen Forschung sollten Ergebnisse mit méglichst
grofser Wahrscheinlichkeit wahr sein, damit man Patienten mehr hilft als schadet. Wahr ist hier
so zu verstehen, dass etwas verldsslich funktioniert. Das wiederum ist gleichbedeutend damit,
dass etwas wiederholt werden kann. Der Nutzen diagnostischer und therapeutischer Methoden
muss in Studien lberpriift werden — und zwar mehrfach. Man muss etwas replizieren, denn nur
so kann man feststellen, ob es wirklich replizierbar ist.%

Um Replikationsstudien durchzufiihren zu kénnen, missten Studien neben einer Veroffentlichung der
Daten etwa die Datenerhebung dokumentieren und diese zusammen mit Analyseskripten veroffent-
licht werden.”®

Weihe, K., & Weihe, K. (2018). Was kann bei wissenschaftlichen Studien so alles passieren?. Fundiert entscheiden: Ein kleines Handbuch fiir
alle Lebenslagen, 37-121

% Weihe, K., & Weihe, K. (2018). Was kann bei wissenschaftlichen Studien so alles passieren?. Fundiert entscheiden: Ein kleines Handbuch fiir
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alle Lebenslagen, 37-121.
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(2002). Logik der Forschung. Wien, Osterreich: Julius Springer.

Dubben, H. H. (2020). Indizien firr schlechte Forschung und ein Pladoyer. Medizinische Versorgung zwischen Fortschritt und Zeitdruck: Aus-
wirkungen gesellschaftlicher Beschleunigungsprozesse auf das Gesundheitswesen, 169.; Fecher, B., FraRdorf, M., Hebing, M., & Wagner, G.
G. (2017). Replikationen, Reputation und gute wissenschaftliche Praxis. Information-Wissenschaft & Praxis, 68(2-3), 154-158; Benedictus, R.,
Miedema, F. & Ferguson, M. W. J. (2016). Fewer numbers, better science. Nature, 538(7626), 453-455; von Felix, D. S., Siegel, S. T., & Dau-
miller, M. H. (2020). 9 Open Science als Antwort auf die Glaubwirdigkeitskrise der Wissenschaft. Wissenschaft und Wahrheit: Ursachen,
Folgen und Prévention wissenschaftlichen Fehlverhaltens, 89; Déring, N. (2023). Forschungs-und Wissenschaftsethik. In Forschungsmethoden
und Evaluation in den Sozial-und Humanwissenschaften (pp. 119-143). Berlin, Heidelberg: Springer Berlin Heidelberg; Rosch, H. (2021). 1.5
Forschungsethik und Forschungsdaten. Putnings, Markus; Neuroth, Heike; Neumann, Janna (Hg.): Praxishandbuch Forschungsdatenmanage-
ment, Berlin, Boston, 115-140..

Fecher, B., FraRdorf, M., Hebing, M., & Wagner, G. G. (2017). Replikationen, Reputation und gute wissenschaftliche Praxis. Information-
Wissenschaft & Praxis, 68(2-3), 154-158

Dubben, H. H. (2020). Beschleunigte medizinische Forschung. Medizinische Versorgung zwischen Fortschritt und Zeitdruck: Auswirkungen
gesellschaftlicher Beschleunigungsprozesse auf das Gesundheitswesen, 125.

Fecher, B., Friesike, S., Hebing, M., Linek, S. & Sauermann, A. (2015). A Reputation Economy: Results from an Empirical Survey on Academic
Data Sharing. DIW Berlin Discussion Paper, 1454, http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.2568693.; Fecher, B., FraRdorf, M., Hebing, M., & Wagner,
G. G. (2017). Replikationen, Reputation und gute wissenschaftliche Praxis. Information-Wissenschaft & Praxis, 68(2-3), 154-158.



https://www.degruyter.com/document/doi/10.1515/iwp-2017-0025/html

71

72

73
74

Vorliegend fehlt es in der Analyse der Regierungskommission grundlegend an einer wissenschaftlich
aufbereiteten Darlegung der Studienmethodik, an der korrekten Bezeichnung der verwendeten Da-
tensatze’?, der Beschreibung der Patientenkohorten und der Limitationen. Die Analyse der Regierungs-
kommission ist somit nicht replizierbar.

2. Fehlende Replizierbarkeit der Studie — Kein Nachweis der Kausalitat

Die vorliegende Analyse der Regierungskommission erhebt den Anspruch einer wissenschaftlichen Ar-
beit und impliziert eine bestehende Kausalitét zwischen den Berechnungen der Studie und der Ver-
meidbarkeit potenzieller Todesfille im Bereich Schlaganfall.”?

Mit der fehlenden Replikationsmoglichkeit riickt die Frage in den Mittelpunkt, was ,,wissenschaftlich
belegt” tatsachlich bedeutet und welche Methoden fiir den Nachweis geeignet sind. Kern der Frage
der vorliegenden Analyse und damit zwingend auch zentrale Aussage der Antwort ist, ob eine be-
stimmte Vorgehensweise ursachlichen Einfluss auf einen klinischen Endpunkt hat, also ein kausaler
Zusammenhang besteht. In jeder wissenschaftlich fundierten Bewertung von Verfahren geht es also
um den Begriff der Kausalitdt und die Auswahl und Akzeptanz der Methoden fiir diesen Nachweis.
Die medizinische Wissenschaft ist anféllig fiir Scheinkorrelationen. Wenn der Zusammenhang
zwischen Risikofaktor und Endpunkt in einer Beobachtungsstudie scheinbar plausibel ist, wird
gern ungeprlift Kausalitdét angenommen. Retrospektive Beobachtungsstudien kénnen Zu-
sammenhdnge aufdecken, jedoch zundchst keine Aussage (ber den Kausalzusammenhang
treffen.”?
Die Qualitat der Evidenzbewertung ist von zentraler Bedeutung, fiihrt doch jede Abweichung von op-
timaler oder zumindest hochwertiger Qualitat zu fundamentalen Fehlern bei der Einflihrung oder auch
Abschaffung von medizinischen Verfahren oder Strukturen.” Die unmittelbare Folge davon kann - ab-
gesehen von den wirtschaftlichen Auswirkungen - die direkte Schadigung von Patienten oder Zerschla-
gung funktionierender Strukturen sein.

In jeder wissenschaftlich seriosen Bewertung von Verfahren geht es um den Begriff der Kausalitat und
die Auswahl und Akzeptanz der Methoden fiir diesen Nachweis. Antes beschreibt dazu pragnant:

,Damit verbunden ist jedoch nicht eine generelle Erh6hung des wissenschaftlichen Niveaus,
sondern im Gegenteil oft sogar eine Missachtung selbst grundlegender wissenschaftlicher
Standards. Zu beobachten ist eine verwirrende Sammlung von Argumenten, denen es sowohl
bzgl. Terminologie wie auch bzgl. sachlogischer Begriindungen vielfach an der notwendigen

Insbesondere sei auf die Methode der Berechnung der Wegezeiten verwiesen. Weder das Einzugsgebiet noch die Simulationsmethode noch
die Limitationen sind dargestellt. Der Basisdatensatz fiir die Simulation wurde nicht beschrieben. Handelte es sich um Patientendaten des
Jahres 20217 Bevolkerungsdaten? Sind die Wegezeiten Autominuten nach Google-Angaben?

Hier sei das Beispiel von Bein, G. (2015). Assoziation impliziert keine Kausalitat. Transfusionsmedizin, 5(02), 53-54.zitiert: ,, Wir alle kennen
das Beispiel aus dem Schulunterricht iiber den Zusammenhang zwischen der Anzahl briitender Storchenpaare (Risikofaktor) und der Gebur-
tenrate beim Menschen (Endpunkt). Hier steht u. a. der Stérfaktor ,Ausbreitung stddtischer Lebensformen® (Urbanisierung) mit den beiden
untersuchten Faktoren in einer Beziehung. Eine Ursache fiir die abnehmende Zahl briitender Storchenpaare und die abnehmende Geburten-
rate ist die zunehmende Urbanisierung. Die abnehmende Zahl briitender Storchenpaare ist nicht Ursache fiir die abnehmende Geburtenrate
beim Menschen.”

Bein, G. (2015). Assoziation impliziert keine Kausalitat. Transfusionsmedizin, 5(02), 53-54

Antes, G. (2016). Ist das Zeitalter der Kausalitdt vorbei? Zeitschrift fiir Evidenz, Fortbildung und Qualitdt im Gesundheitswesen, 112, S16-S22.



Sorgfalt fehlt oder die tatséchlich in Konflikt mit wissenschaftlichen Grundsétzen stehen.””

Es ist unstrittig, dass der einzig wahre Goldstandard in der Medizin fiir die optimale Entscheidung der
Vergleich der zeitgleich erzielten Ergebnisse in einem Menschen ist, was prinzipiell nicht méglich ist.”®
Das Ziel muss also sein, den Priifmafstab und die Bewertungskriterien fir medizinische Mallnahmen
so wenig fehleranfallig wie moglich zu gestalten, um damit die Wahrscheinlichkeit falscher Aussagen

ZU minimieren.

Da die Studie der Regierungskommission keine ausfiihrliche Beschreibung des Datensatzes und der
Methodik vornimmt, kdnnen die Ergebnisse der Studie nicht repliziert werden.

3. Storgroflen einer Studie - Confounder

,Confounder” sind StorgroRen, die den Zusammenhang zwischen einer Krankheit und dem Outcome
einer Erkrankung beeinflussen und den Anschein einer in Wahrheit nicht vorhandenen kausalen Bezie-
hung entstehen lassen.

Patienteneigenschaften, wie z.B. hohes Alter, Multimorbiditat, Rezidiverkrankungen, sozio6konomi-
sches Umfeld oder Patientenentscheidungen, etwa aufgrund einer Patientenverfiigung, stellen Risiko-
faktoren fiir ein anderes als das erwartete Behandlungsergebnis dar und werden mit einiger Wahr-
scheinlichkeit aufwendigere Behandlungsleistungen bewirken oder den Erfolg negativ beeinflussen.
Auch externe Rahmenbedingungen wie die Auswirkungen der Coronapandemie in Bezug auf verfiig-
bare Behandlungs- und Bettenkapazitaten sind derartige StorgréRen. Werden die Effekte potenzieller
Confounder bei der Durchflihrung einer Studie nicht bericksichtigt, kdénnen unzulassige Schlussfolge-
rungen bei der Interpretation von Analyseergebnissen resultieren.”’

Insbesondere das Alter fihrt zu einem gravierenden Anstieg der Sterblichkeit, wie eine Auswertung
der Krankenhausstatistik fiir das Jahr 2021 zeigt.

7> Ebenda.

76 Morabia A. A history of epidemiologic methods and concepts. Birkhauser: Springer Basel AG; 2013, S. 72.

77 Erler, A. (2007). Garbage in Garbage out? Morbiditdtsorientierte Regelleistungsvolumina und Validitdt von Abrechnungsdiagnosen in haus-
drztlichen Praxen (Doctoral dissertation); S. 7 ff.



25,0%

20,0%
15,0%
10,0%
} “ ||
N O °>° ,,;> BT I G L & P P
L
QL// L/’+ If’+ L/’+ L”+ //+ //“\- ,/+ //+ ,/+ //+ ,/+ ,/+ //+ ,/+ //+ ,/+ //+ /“\- S
2

AN A N A SN AN S AN~
O R IR I S S S I i
Abbildung 17: Krankenhausletalitdt bei der Diagnose 163 in Abhdngigkeit vom Alter (Datenjahr 2021, © Ulf Dennler)

Analog zu einer falschlich angenommen Kausalitdt konnte beim Vergleich verschiedener Leistungser-
bringer beispielsweise der Eindruck entstehen, es bestiinde ein unmittelbarer Zusammenhang zwi-
schen der Durchfiihrung einer Behandlungsleistung und dem Behandlungsergebnis und Unterschiede
im Outcome waren somit eine direkte Folge unterschiedlich durchgefiihrter Behandlungsleistungen.
Dadurch wiirde die Kosten- und Behandlungseffektivitdat von Leistungserbringern moglicherweise un-
zutreffend eingeschatzt. Aus den genannten Griinden sollten bekannte und potenzielle Confounder
mittels geeigneter Verfahren kontrolliert werden.”®

Angaben etwa dariber, inwieweit Effekte durch Covid-19 als Nebenerkrankung bei den Fallen oder
Strukturengpasse durch zwei Lockdowns, Quarantdaneregelungen, verringerte Praventionsangebote
von Arztpraxen, Verschiebung von Elektiveingriffen, verringerte Bettenkapazitaten usw. beriicksichtigt
wurden, enthalt die Studie nicht.

4. Keine Bewertung von Confoundern in der Studie

Um einen fairen Vergleich von Leistungserbringern zu ermoglichen, sind Faktoren, die das Behand-
lungsergebnis beeinflussen kdnnten, bei der Datenauswertung zu bericksichtigen. Sind diese Faktoren
bekannt, nicht sehr zahlreich und ist die Datenmenge genligend umfangreich, kann eine Stratifizierung
der Daten (z.B. nach Alter und Geschlecht) erfolgen.

8 Ebenda.



Sind zahlreiche Confounder gleichzeitig einzubeziehen, wovon angesichts der gewahlten Studienpopu-
lation und des Untersuchungsjahres 2021 auszugehen ist, kann ihr jeweiliger Einfluss auf das Outcome
in einem Regressionsmodell einzeln iberprift und quantifiziert werden. Es handelt sich dabei um ein
Prognosemodell, mit dessen Hilfe Patientengruppen mit erhdhtem Ressourcenverbrauch oder ungiins-
tigem Behandlungsergebnis identifiziert bzw. Ressourcenverbrauch oder Behandlungsergebnis fir ein-
zelne Patienten prognostiziert werden kénnen. Pragnant fasst Erler (2007) das Prinzip der Regressions-
berechnungen zusammen:

,Ein solches Regressionsmodell sagt im Prinzip voraus, welchen Wert das untersuchte Behandlungs-
ergebnis anndhme, wenn mdégliche Confounder ,,einberechnet” wiirden, d.h. es wird ein ,,erwartetes”
Ergebnis berechnet, das mit dem realen Outcome verglichen werden kann. Der Unterschied zwischen
dem erwarteten und dem tatsdichlichen Wert stellt den Anteil des Ergebnisses dar, der nicht durch die
in das Modell einbezogenen Einflussfaktoren erkldrt wird.

Weist ein Krankenhaus beispielsweise trotz Beriicksichtigung relevanter Confounder h6here Mortali-
tdtsraten auf als andere Kliniken, kénnte diese Tatsache einen Hinweis auf echte Qualitdtsmdngel
bedeuten, da sich die Ergebnisse nicht durch eine unterschiedliche Patientenklientel erklédren lassen.”

Sowohl in der Analyse der Krebserkrankungen als auch in der Analyse der Schlaganfalle finden sich
keine Angaben zu einer Betrachtung von Confoundern. Lediglich die Bezugnahme auf die Daten der
WIZen-Studie (Krebs: AOK-Daten erwachsener Patienten, Angaben von Krebsregistern aus 4 Bundes-
landern, Datenjahre 2009-2017) bzw. QUASCH-Studie (AOK-Daten Hessen, Schlaganfall 2007-2017)
impliziert, dass die die Confounder aus den zugrunde gelegten Studien nach Alter, Geschlechtsvertei-
lung, Multimorbiditat etc. pp. angenommen und die in den Regressionsmodellen berechneten Daten
auf das Datenjahr 2021 der Studie der Regierungskommission auf die Gesamtbevélkerung (also auch
inklusive Kindern und Jugendlichen!) hochgerechnet wurde:

Eine EFfapolation der Ergebnisse der QUASCH-Studie auf die Gesamtbe-
volkerung zeigt, dass in Deutschland in den Jahren 2007 bis 2016 geschétzt
pro Jahr 6.738 Todesfélle innerhalb des ersten Jahres nach einem Schlaganfall
hitten vermieden werden konnen, wenn alle Patienten in einer Stroke Unit
behandelt worden wiren.

Abbildung 18: Auszug aus der Beschreibung der Studienmethodik der Regierungskommission im Bereich Schlaganfall”®

Bei der Beschreibung der Ermittlung der Krebsdaten fehlt die Beschreibung der Studienmethodik na-
hezu komplett. Lediglich aus den FuRnoten im Kontext zur Tabellenlberschrift |dsst sich die Vorge-
hensweise erahnen:

78 5, Stellungnahme der Regierungskommission, S. 20.



» Tabelle1:

Erstbehandlung von Patientinnen und Patienten mit Krebs vor der
Krankenhausreform (2021)

in zertifiziertem

insgesamt

Krebsart Relativer Vorteilim | Inzidenz (RKI)* Anzahl zertifizierte | Anzahlan der Anteil
Gesamtiiberleben Standorte Versorgung Erstbehandlungen in
bei Erstbehandlung Deutschland? beteiligter Kliniken | zertifizierten

Zentren 202123

Zentrum (%)

1 Zentrum fiir Krebsregisterdaten im Robert Koch-Institut: Datenbankabfrage der Deutschen Krebsgesellschaft mit
Schitzung der Inzideng, Privalenz und des Uberlebens von Krebs in Deutschland auf Basis der epidemiologischen
Landeskrebsregisterdaten 2019
2 Grundlage bilden Daten der Deutschen Krebsgesellschaft; Zahlen zum Stichtag 31.12.2021
3 Da beim Prostatakarzinom fiir einen relevanten Anteil der Patienten auch ausschlieRlich ambulante
Behandlungsoptionen (Active Surveillance, definitive Strahlentherapie) zur Verfiigung stehen, die bei ambulanten Behandlungspartnern durch-
gefiihrt
werden kénnen, wurde als Bezugsgrofe die Anzahl der Prostatektomien im Krankenhaus genommen. 13
4 Grundlage bilden GKV-Routinedaten aus dem Jahr 2021

Abbildung 19: Auszug aus der Darstellung der Daten im Bereich Krebs mit Fuf3noten&®

Anmerkung: FuRnote 4 befindet sich in der Tabelle unter der Angabe der Inzidenz bei Hirntumoren.

5. Limitationen bei der Nutzung von Abrechnungsdaten

Abrechnungsdaten gesetzlicher Krankenkassen sind sogenannte Sekundardaten, da diese nicht zu For-
schungszwecken, sondern wie es der Name besagt, zu Abrechnungszwecken von Behandlungen des
Krankenhauses gegeniiber den Krankenkassen erhoben werden. Anders als bei der Erhebung von Pri-
marforschungsdaten haben Forschende keinen Einfluss auf die Datenerhebung, den Umfang und die
Dokumentationsqualitit.8! Hinzu kommt, dass fiir Abrechnungsdaten von Krankenhausbehandlungen
kaum Validierungsstudien vorliegen.®

a. Okonomische Datensatzqualitdt

Das Fallpauschalensystem basiert auf Diagnosen (ICD-10) und Prozeduren (OPS) zur Behandlung von
Patienten. Dabei miindet jeder Behandlungsfall in eine abrechenbare Fallpauschale.®® Diese Datens-
dtze beziehen sich unter Zugrundelegung der Deutschen Kodierrichtlinien (DKR) auf die Abrechnung
von Falldaten zum Zeitpunkt der Entlassung des Patienten.®* In der vorliegenden Analyse erfolgt bei-
spielsweise die Zuordnung ,,Stroke Unit“ und , nicht Stroke Unit“. Ob tatsachlich, wie in der Studie im-
pliziert, eine Stroke Unit Behandlung vorlag, erlaubt nur der Zugriff auf die Rohdatenséatze der Abrech-
nung.

8 Dies., S.13.

81 Hoffmann, F., Andersohn, F., Giersiepen, K., Scharnetzky, E., & Garbe, E. (2008). Validierung von Sekundardaten. Bundesgesundheitsblatt-
Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz, 10(51), 1118-1126.

82 Hoffmann, F., Andersohn, F., Giersiepen, K., Scharnetzky, E., & Garbe, E. (2008). Validierung von Sekundirdaten. Bundesgesundheitsblatt-
Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz, 10(51), 1118-1126

83 DKR - Deutsche Kodierichtlinien fir das aG-DRG System (reimbursement.institute)

84 Relevant fiir die Zuordnung sind u.a. die Deutschen Kodierrichtlinien

e Hauptdiagnose (Diejenige, welche als die hauptsachlich fiir die stationdre Aufnahme identifiziert wurde — kann sich im Verlauf andern, z.B.
aufgrund von Laborergebnissen)

e Nebendiagnosen (alle im Behandlungsverlauf aufgetretenen Begleiterkrankungen, welche nachweislich einen Aufwand verursacht haben),

e Prozeduren (alle wihrend des stationaren Aufenthaltes durchgefiihrten operativen und nicht operativen Prozeduren)

e sowie Patientenalter, Beatmungsstunden, Aufnahmegewicht, Geschlecht etc.

Die Verschlisselungen der Hauptdiagnose und der Nebendiagnosen erfolgt Gber ICD-10 Codes, wahrend die Schlissel fiir Operationen und Pro-
zeduren im OPS Katalog zu finden sind.



https://reimbursement.institute/glossar/dkr-deutsche-kodierrichtlinien/

Aufgrund verschiedener Kodierregeln kann allein aus der Abrechnung nicht geschlossen wer-
den, ob ein kausales ,falsches” Verhalten der Kliniken ohne Stroke Unit vorliegt. Zum Nach-
denken folgende Fallkonstellationen, die regelmaRig beobachtet werden:

1. Die Familie bringt einen Angehorigen mit starken Kopfschmerzen in die Notaufnahme
(,fuBlaufiger Patient”). In der Untersuchung bestatigt sich ein Schlaganfallgeschehen. Der
Patient wird in eine Stroke Unit verlegt. Die Hauptdiagnose ist nach den DKR der Schlagan-
fall. Die erstversorgende Klinik wird als Klinik ohne Stroke Unit gefiihrt.

2. Ein Demenzpatient mit Patientenverfligung wird in die Klinik ohne Stroke Unit gebracht.
Die Diagnostik zeigt einen Schlaganfall. Der Patient erhalt eine Palliativbehandlung. Der
Patient verstirbt jedoch vor Erreichen der Mindestdauer zur Abrechenbarkeit einer Pallia-
tivbehandlung. Auch hier ist die Hauptdiagnose der Schlaganfall. Die Patientenverfiigung
ist nicht kodierbar, da sie keine Diagnose ist. Das Krankenhauskennzeichen in der Studie
wadre auch hier eine Klinik ohne Stroke Unit.

3. Kapazitatsengpasse: Abverlegung des Patienten von einer Stroke Unit in ein kleines Kran-
kenhaus zur Weiterbehandlung, um Kapazitaten freizuhalten. Auch hier ist die Hauptdiag-
nose im kleinen Krankenhaus der Schlaganfall. Da eine Zuverlegung im Routinedatensatz
nicht erfasst wird, ist nicht erkennbar, dass eine korrekte Weiterbehandlung erfolgt ist. Die
Zuordnung der Klinik erfolgt als Haus ohne Stroke Unit.

4. Ein Patient wird Schlaganfallsymptomatik wird in Bayern im Rahmen eines Telenetzwerkes
auf einer nicht nach DSG zertifizierten internistischen Schlaganfalleinheit innerhalb von
zehn Minuten nach Aufnahme telemedizinisch in der Stroke Unit des koordinierenden
Hauses vorgestellt. Aufgrund der Einschatzung der Fachleute in der Tele-Stroke-Einheit der
Universitatsklinik werden die Erfolgschancen fiir eine spezifische Behandlung als schlecht
bewertet. Patient verbleibt im Heimatkrankenhaus. Kodierung: Schlaganfall als Hauptdiag-
nose, telemedizinische Komplexbehandlung. Die Zuordnung erfolgt in der Studie jedoch
als Haus ohne Stroke Unit.

5. Der Patient wird nach einer Stroke-Unit-Behandlung in ein weiteres Krankenhaus zu einer
friihrehabilitativen Krankenhausbehandlung verlegt. Die Sekundarbehandlung mit der
Hauptdiagnose Schlaganfall wird in einer Klinik ohne zertifizierte Stroke Unit gefiihrt.

Diagnosen und Prozeduren sind nur dann abrechenbar, wenn ihnen ein spezifischer Ressourcenver-
brauch zugeordnet werden kann. Das bedeutet, dass bestehende Diagnosen beim Patienten ohne spe-
zifischen Ressourcenverbrauch nicht im Abrechnungsdatensatz enthalten sein diirfen. Ob eine Diag-
nose oder Prozedur abgerechnet werden kann bzw. darf, (iberprift der Medizinische Dienst im Rah-
men der Einzelfallprifungen bei Auffalligkeiten auf Veranlassung der Krankenkassen. Kommt der Me-
dizinische Dienst in seiner Priifung zur Einschatzung, dass in der Einzelfallpriifung nicht alle Ressour-



cenverbrauche nachgewiesen werden kénnen oder dass die Behandlungsdokumentation nicht den An-
forderungen des Medizinischen Dienstes geniigt, wird der Abrechnungskode gestrichen.® In der Praxis
besteht zwischen Krankenhausern und Kliniken ein hohes Streitpotential gerade bei der Abrechnung
von Komplexbehandlungen, zu denen die Schlaganfallbehandlung z3hlt. &

Im Ergebnis bedeutet dies, dass der Abrechnungsdatensatz eben nur die Abrechnungswelt widerspie-
gelt, nicht die tatsachliche Leistungserbringung. Es handelt sich um einen 6konomisch beeinflussten
Datensatz, keinen medizinischen Primarforschungsdatensatz. Der 6konomische Sekundardatensatz
umfasst erst recht keine medizinischen Qualitatsparameter, wird aber in der vorliegenden Studie der
Regierungskommission ohne entsprechende Datenqualitdtsbeurteilung zur Ableitung von Qualitats-
kausalitdten genutzt.

b. Keine Aussagekraft zur Erstbehandlung bei Krebsentitditen

Im GKV-Routinedatensatz sind keine Patientenidentifikationsmerkmale enthalten, welche eine indivi-
duelle Zuordnung der Krebsbehandlung zu einem Patienten erlauben. Insofern ist anhand des Routi-
nedatensatzes der GKV grundsatzlich keine Aussage moglich, ob es sich im jeweiligen Fall um eine Erst-
behandlung oder Erstdiagnostik handelte.

Erstdiagnostik beschreibt einen Fall, in welchem der Tumor entdeckt wird, wahrend die Erstbehand-
lung auf die Durchfiihrung der individuellen Krebstherapie abstellt.

Auch hier sei an Beispielen die problematische Abgrenzung erlautert:

1. Der Patient kommt mit unspezifischen Symptomen ins Krankenhaus. Bei der Abklarung zeigt
sich ein Tumor im Rontgenbild. Der Tumor wird biopsiert, das Material zur Bestimmung in die
Pathologie eingeschickt. Der Patient wird entlassen. Hauptdiagnose ist in diesem Fall der Tu-
mor, als Prozedur findet sich die Biopsie. Das Krankenhaus ist kein zertifiziertes Krebszentrum.

a. In Hessen erfolgt nun die Vorstellung des Falls im Tumorboard mit angeschlossenen
Krebszentren. Hier wird die Therapieoption erwogen, anschlieBend wird der Patient
im erstaufnehmenden Krankenhaus informiert.

b. Je nach Therapieoption und Patientenwille erfolgt die weitere spezifische Behandlung
in einem Tumorzentrum oder beim niedergelassenen Arzt.

2. Der Patient befindet sich in einem laufenden Therapieschema in ambulanter Behandlung. Sein
Allgemeinzustand verschlechtert sich aufgrund der Nebenwirkungen und er wird in die nicht

8 Die Zunahme der Anzahl der Komplexcodes, ihr hoher Detailierungsgrad, aber auch die Nutzung von unbestimmten Rechtsbegriffen zur
Definition von Mindestmerkmalen sowie die unterschiedliche Auslegung von Dokumentationsanforderungen durch die Leistungserbringer,
MD-Prifer aber auch Sachbearbeiter in den Krankenkassen fiihren in der Praxis zu einer erhohten Prifquote, vgl. Raab, E., Beinhauer B.,
Komplexitdt - wenn einfach genug ist. Strukturprifungen als Kontrollinstrument. KU special Medizincontrolling September 2018. S. 6-9

8 Kritikpunkte und Kiirzungsgegenstand waren auch, dass bei Komplexbehandlungen mit einer umfassenden wéchentlichen Team-Dokumen-
tation (z. B. neurologische und geriatrische Komplexbehandlungen) die Handzeichen eines Therapeuten an einem Tag des vierwéchigen Auf-
enthaltes fehlen.”, vgl. zu den Streitpunkten mit den Medizinischen Diensten z.B. die Bewertung von Kaysers Consilium: Mehr als 96 Prozent
aller Krankenhausrechnungen sind korrekt Kaysers Consilium (kaysers-consilium.de).



https://www.kaysers-consilium.de/dwnld/mehr-als-96-prozent-aller-krankenhausrechnungen-sind-korrekt-2019-03-13.pdf
https://www.kaysers-consilium.de/dwnld/mehr-als-96-prozent-aller-krankenhausrechnungen-sind-korrekt-2019-03-13.pdf

zertifizierte Klinik eingewiesen. Der Patient wird stabilisiert und setzt die ambulante Behand-
lung fort. Eine Behandlung in einem Tumorzentrum wird vom Patienten abgelehnt. Auch hier
ist der Krebs Hauptdiagnose.

3. Der Patient befindet sich im Endstadium. Er lehnt eine weitere kurative Behandlung ab. Auch
hier ist der Krebs Hauptdiagnose, die Behandlung findet im nicht zertifizierten Krankenhaus
statt.

Der Abrechnungsdatensatz gibt Gber derartige Spezifikationen jedoch keine Auskunft. Es ist weder er-
kennbar, ob Patienten eine Erstbehandlung erhalten haben, eine Patientenverfiigung besitzen und um
welches Tumorstadium es sich handelt. Genauso wenig erteilt der Routinedatensatz Auskunft dariiber,
ob der Patient in einem von einem Tumorzentrum definierten Therapieschema weiterversorgt wird
oder ob eine Vorstellung in einem Tumorzentrum erfolgt ist.

Auch die Qualitatsberichte der Kliniken erlauben diese Riickschliisse nicht, da sie nicht zwischen Erst-
diagnostik und Erstbehandlung unterscheiden und liber Fallzahlen (nicht Patientenzahlen) berichten.

Wird mit diesem Hintergrundwissen die Darlegung des Studienprofils die Analyse zu Krebserkrankun-
gen betrachtet, werden die Oberflachlichkeiten besonders in der Tabelle 1 sichtbar:

» Tabelle 1:
Erstbehandlung von Patientinnen und Patienten mit Krebs vor der
Krankenhausreform (2021)

Krebsart Relativer Vorteilim | Inzidenz (RKI} Anzahl zertifizierte | Anzahlan der Anteil
Ge_samtiiberlehen Datensatz 2019 | Standorte Versu':fgung - Erst_heh_:ndlungen in
!m Ers_tl_:e_handlung Deutschland® _hetelhgter Kliniken | zertifizierten
Sl v WY o SO A0
Kolonkarzinom 8% 39.939 295 1.280 42%
Rektumkarzinom 10% 17.895 295 1.229 50 %
Pankreaskarzinom 11% 19.685 125 1.223 35%
Mammakarzinom 23% 78.135 263 1.238 84%
Zervixkarzinom 16 % 4.575 168 804 62%
Endometriumkarzinom | 7 % 11.266 168 924 47%
Ovarialkarzinom 12% 7.319 168 1.084 61%
Lungenkarzinom 3% 59.151 79 1.306 39%
Prostatakarzinom® 17% 27619 131 1.188 81%
Hirntumore 8% 14.721° 49 1.145 73%
Kopf-Hals Tumore 6% 18.628 65 1.027 54%

1 Zentrum fiir Krebsregisterdaten im Robert Koch-Institut: Datenbankabfrage der Deutschen Krebsgesellschaft mit
Schitzung der Inzidenz, Pravalenz und des Uberlebens von Krebs in Deutschland auf Basis der epidemiologischen
Landeskrebsregisterdaten 2019
2 Grundlage bilden Daten der Deutschen Krebsgesellschaft; Zahlen zum Stichtag 31.12.2021
3 Da beim Prostatakarzinom fiir einen relevanten Anteil der Patienten auch ausschlieflich ambulante
Behandlungsoptionen (Active Surveillance, definitive Strahlentherapie) zur Verfiigung stehen, die bei ambulanten Behandlungspartnern durch-
gefahrt
werden kénnen, wurde als Bezugsgrafie die Anzahl der Prostatektomien im Krankenhaus genommen. 13
4 Grundlage bilden GKV-Routinedaten aus dem Jahr 2021

Tabelle 2: Abbildung der Datengrundlagen in der 5. Stellungnahme der Regierungskommission &7

87S5.13.



Die Inzidenz des RKI bezieht sich auf alle Neuerkrankungen von Menschen in Deutschland. Daraus las-
sen sich keine Krankenhausdaten ableiten, weil Neuerkrankungen beispielsweise auch ambulant, etwa
im Rahmen der Vorsorge feststellen lassen. Die Anzahl behandelnder Krankenhauser wiederum ist ent-
weder aus dem Qualitatsberichtsdatensatz oder dem GKV-Routinedatensatz ermittelbar, |asst aber
nur die Ermittlung einer Fallzahl, nicht die Ermittlung von Patientenzahlen zu. Zwar erméglicht der
Datensatz der Deutschen Krebsgesellschaft eine Benennung von Erstbehandlungen. Diese missen je-
doch nach der Logik der Studie in Bezug zu den Krankenhausbehandlungen aller Kliniken bei Patienten
gesetzt werden. Woher stammen also die Daten?

Krebsart Relativer Vorteil im | Inzidenz (RKI)* Anzahl zertifizierte | Anzahlan der Anteil
Gesamtiiberleben Standorte Versorgung Erstbehandlungen in
bei Erstbehandlung Deutschland? beteiligter Kliniken | zertifizierten
in zertifiziertem insgesamt Zentren 202123
Zentrum (%)

Kolonkarzinom 8% 39.939 295 1.280 42%

Abbildung 20: Auszug aus der Tabelle 1 88

Den Studienerstellern hatte sich bereits bei der Erstellung der Tabelle 1 aufdrangen missen, dass die
Auswahl der Zahlen Fragen aufwerfen. In obiger Tabelle 1 gibt es 1.280 Kliniken, davon 295 zertifizierte
Standorte, die Kolonkarzinom behandeln. Die Prozentzahl des Anteils der Erstbehandlung von 42% in
Zentren ergibt in diesem Zusammenhang keinen Zahlenbezug, da der Anteil der Erstbehandlungen aller
Kliniken nicht bekannt ist. Die Berechnungen sind dementsprechend nicht einmal ansatzweise nach-
vollziehbar.

¢. Bewertung

Der fir die Krebsanalyse der Regierungskommission verwendete Studienansatz ist ein zusammenge-
setzter Datensatz, der Schatzwerte zur Inzidenz und Pravalenz bezogen auf Patienten des Jahres 2019
mit Routinedaten von Fallen aus 2021 und die mit einem Selektions-BiAS durch eine enge Zentrums-
begriffswahl behaftete Registerdaten von 2021 verkniipft und auf eine patientenbezogene Studie aus
den Jahren 2009-2017 anwendet.

Die auf diese Weise von der Regierungskommission anschlieRend ermittelten jahrlichen (!) Uberle-
bensraten entziehen sich jeder Nachvollziehbarkeit.®

83, 13.

8 Der Begriff einer nachvollziehbaren Berechnung bzw. Ableitung ist bei der gewéhlten Methodik ungeeignet.



Potenzial der Konzentration der Erstbehandlung von Krebs auf
DKG-zertifizierte Krankenhduser (gerettete Lebensjahre pro Jahr)
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» Abbildung 1:
Jahrliches Potenzial der Konzentration der Erstbehandlung von Krebs
auf DKG-zertifizierte Krankenhduser (gerettete Lebensjahre)

Abbildung 21: Ergebnisdarstellung der Regierungskommission zu den Krebsdaten.®°

s, 14.



B. Methodenkritik zur Analyse der Regierungskommission - Krebs

Datenbasis der Analyse der Regierungskommission:

,Die Datengrundlage bilden Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Routinedaten),
Daten aus den verpflichtenden Qualitatsberichten der Krankenhauser (mit Daten aus dem Jahr 2021)
sowie Daten von medizinischen Registern und Fachgesellschaften [(Krebsregister, Deutsche Krebsge-
sellschaft (DKG), Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC), Endop-
rothesenregister Deutschland (EPRD)] und der Landesarbeitsgemeinschaft Qualitdtssicherung Hessen
(LAGQH).“*

Versorgungsrealitadt zu Limitationen der gewdahlten Datenbasis

In der Analyse erfolgt weder eine explizite Beschreibung des Routinedatensatzes noch des Auswer-
tungszeitraums oder der Ein- und Ausschlusskriterien sowie der Verkniipfungsmatrix der unterschied-
lichen Datenséatze mit ihren jeweiligen Limitationen.

Die WIZen-Studie®? entstand auf der Basis von GKV- und Krebsregisterdaten der Jahre 2006-2017. Le-
diglich aus dem Kontext ldsst sich ableiten, dass fiir die Beurteilung der Krebsstatistik seitens der Re-
gierungskommission das Datenjahr 2021 zu Grunde gelegt wurde:

»Im Jahr 2021 fiihrten bei den 11 untersuchten Krebsarten zwischen 804 (Zervixkarzinom) und 1.306
Kliniken (Lungenkrebs) Erstbehandlungen von Patientinnen und Patienten durch, wovon je nach Krebs-
art zwischen 49 (Hirntumore) und 295 (Kolon- und Rektumkarzinom) DKG-zertifiziert waren. Dement-

sprechend waren die anderen bis zu 1.227 Kliniken (Lungenkarzinom) nicht zertifiziert. “*3

Die offenkundigen Limitationen des gewahlten Datenjahres 2021, hier insbesondere die Coronapan-
demie®, fiihrte zur Verschiebung elektiver Eingriffe, zu denen insbesondere die Tumorchirurgie und
elektive Knie- und Hiftendoprothetik zihlen®. Diese werden komplett, bei einer (ebenso fehlenden)
Wirdigung der eingeschrankten Aussagekraft des gewahlten Datenjahres, vernachlassigt. Auch das
verzdgerte Screening® in der Pandemie, welches gerade durch das flinfwdchige Aussetzen der Einla-
dungen zum Brustkrebsscreening als auch bei Darmkrebserkrankungen®” Wirkung zeigt, wird ausge-
blendet. Selbstredend unterbleibt seitens der Experten der Regierungskommission trotz der Verwen-
dung des Datenjahres 2021 auch ein Hinweis auf oder ein Ausschluss von Patientenkollektiven, welche

%1 Analyse der Regierungskommission, S. 9.
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Ergebnisbericht gemaR Nr. 14.1 ANBest-IF (g-ba.de)

Ebenda, S. 13.
Eine gute Ubersicht findet sich dazu hier: https://de.wikipedia.org/wiki/COVID-19-Pandemie in Deutschland
Frei zuganglich im Internet ist die Darstellung im Dashboard von Mediqon, die die Analyse der Auswirkungen der Coronapandemie auf die
Operationen darstellen: https://mediqon.de/covid-krise/#dashboard02

Gerste, R.D. Darmkrebs-Frilherkennung: Verzogertes Screening auf kolorektale Karzinome wahrend der Coronapandemie, Dtsch Arztebl
2023; 120(26): A-1174 / B-1008, abrufbar unter https://www.aerzteblatt.de/archiv/232495/Darmkrebs-Frueherkennung-Verzoegertes-
Screening-auf-kolorektale-Karzinome-waehrend-der-Coronapandemie

Voigtlander, S., Hakimhashemi, A., Inwald, E. C., Ortmann, O., Gerken, M., Klug, S. J., ... & Miiller-Nordhorn, J. (2021). The impact of the
COVID-19 pandemic on cancer incidence and treatment by cancer stage in Bavaria, Germany. Deutsches Arzteblatt International, 118(39),
660.



https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/268/2022-10-17_WiZen_Ergebnisbericht.pdf
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/268/2022-10-17_WiZen_Ergebnisbericht.pdf
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/268/2022-10-17_WiZen_Ergebnisbericht.pdf
https://de.wikipedia.org/wiki/COVID-19-Pandemie_in_Deutschland
https://www.aerzteblatt.de/archiv/inhalt?heftid=7102
https://www.aerzteblatt.de/archiv/inhalt?heftid=7102
https://www.aerzteblatt.de/archiv/232495/Darmkrebs-Frueherkennung-Verzoegertes-Screening-auf-kolorektale-Karzinome-waehrend-der-Coronapandemie
https://www.aerzteblatt.de/archiv/232495/Darmkrebs-Frueherkennung-Verzoegertes-Screening-auf-kolorektale-Karzinome-waehrend-der-Coronapandemie

an Corona mit der Nebendiagnose Krebs verstorben sind.

Der Verweis auf die ausfiihrliche Darstellung der Studienmethodik fiihrt hingegen im Zirkelschluss er-
neut auf das vorliegende Dokument:

» Die vollstindige Stellungnahme mit ausfiihrlicher Darstellung von Studienmethodik und
-ergebnissen kann abgerufen werden unter:
www.bundesgesundheitsministerium.de/krankenhauskommission-stellungnahme-potenzialanalyse.pdf

Abbildung 22: Screenshot zum Verweislink in der Analyse der Regierungskommission auf die ausfiihrliche Darstellung der Stu-
dienmethodik?®

Die Datengrundlage der Potentialanalyse kann nicht plausibilisiert werden, da eine nachvollziehbar
dargelegte wissenschaftliche Methodik auch nicht berichtet wurde.

1. Limitationen der Datensatzmerkmale in der WlZen-Studie

Die Autoren der WIZen-Studie beschreiben dezidiert die Restriktionen der verwendeten Datensatze:

Eine Einschrankung der Krankenversicherungsdaten besteht darin, dass wichtige
krebsbezogene Storfaktoren wie Tumorstadium, Histologie oder Grading des Tumors nicht in
diesen Daten enthalten sind; diese werden jedoch liber die Daten der klinischen Krebsregister
abgedeckt. Die Daten der Register wiederum haben die Einschrankung, dass der Vitalstatus
der Patientiinnen zwar durch Todesbescheinigungen, Klinikmeldungen und
Meldeamtsabgleiche erhoben wird, nicht aber den Vollstédndigkeitsgrad der GKV-Daten
erreicht. Da die GKV-Daten von einer einzigen Krankenkasse stammen, war es nicht moglich,
das Gesamtvolumen der Patient:innen in Deutschland in die Analyse einzubeziehen. Auf Seite
der Krebsregister konnten keine volumen- bzw. Kklinikfallzahlenbezogene Analysen
durchgefiihrt werden, da eine Zuordnung der Hauptbehandlungsklinik nicht fur alle
Patient:innen vorlag, obwohl die behandelnden Institutionen in den Krebsregistern erfasst
sind. In anderen Studien hat sich gezeigt, dass das Volumen einen Einfluss auf relevante

Abbildung 23: Restriktionen der verwendeten Datensdtze in der WiZen-Studie

Spater halten die Autoren fest:

sein. Aufgrund der mangelnden Datenverfiigbarkeit ist uns jedoch derzeit keine praktikable
Moglichkeit  bekannt, die Patient:innenzahlen sdamtlicher Krankenhduser zu
guantifizieren. Auch die in den Strukturierten Qualitdtsberichten der Krankenhauser

Abbildung 24: Limitation der Bestimmung der Datengesamtheit aller Krankenhdéuser'®

Aus Sicht des Medizincontrollings |asst sich die Feststellung der Autoren der WIZen-Studie bestatigen.
Es fehlt zum einen in Deutschland eine Patienten-ID, welche vergleichbar zu einer Steuer-ID das Schick-
sal des Falles Uiber die Behandlungen hinweg erlaubt. Anhand der KV-Nummer lasst sich dies wiederum
im GKV-Datensatz innerhalb einer Krankenkasse nachvollziehen. Soweit im Krebsregister die Daten

%8 Analyse Regierungskommission, S. 3.
9 WIZen-Studie S. 42
100 W|Zen-Studie S. 42



des Patienten mit KV-Nummer ausgewiesen sind, fehlt es hier jedoch an dem Vollstandigkeitsgrad der
GKV-Daten. Krebsregisterdaten wiederum

2. Veranderung der Datengrundlage der GKV-Routinedaten der Krankenhauser
Unabhangig von der Verwendung des Coronajahres 2021 fuhrt die vorgelegte Methodik zur Kritik:

Die von den Krankenhausern an die Krankenkassen tibermittelten stationdren Abrechnungsdaten um-
fassen neben den Versichertenstammdaten unter anderem Informationen zum Aufnahme- und Ent-
lassungsdatum, zum Entlassungsgrund, zu allen Haupt- und Nebendiagnosen gemal ICD-Katalog, zu
Operationen und Prozeduren gemall OPS-Katalog, zur Art der stationdaren Behandlung sowie zur ab-
rechnungsrelevanten DRG. Sie entstehen am Ende des Krankenhausfalles und umfassen nur jene
Codes, die einen Ressourcenaufwand verursacht haben.

Eine Einschrankung der Krankenversicherungsdaten besteht darin, dass wichtige krebsbezogene Stor-
faktoren wie Tumorstadium, Histologie oder Grading des Tumors nicht in diesen Daten enthalten

sind.0?

Nach Abrechnung der Daten bei der Krankenkasse folgt eine umfangreiche Abrechnungspriifung durch
die Krankenkasse, die ihrerseits den Medizinischen Dienst zur Uberpriifung auf eine potenzielle Fehl-
belegung beauftragen. Verneint der medizinische Dienst eine akutstationare Behandlungsnotwendig-
keit (Kontrollfrage: Welche spezifischen Mittel eines Krankenhauses sind zur Behandlung des Falls er-
forderlich?), wird der Fall als Krankenhausfall gestrichen. Er erscheint nicht mehr im GKV-Routineda-
tensatz der Krankenhauser als stationare Behandlung, kann dementsprechend auch nicht zur Beurtei-
lung der Qualitat der Behandlung herangezogen werden.

Die WIZen-Studie umfasst den Auswertungszeitraum 2009-2017. Wird nun der aktuelle Datensatz der
GKV-Routinedaten der Krankenhiuser zu Grunde gelegt,'% ist eine Verinderung der enthaltenen Da-
tengesamtheit bezogen auf ambulant behandelbare Tumorstadien elementar: Im Jahr 2018 wurde
durch das Landessozialgericht Sachsen entschieden, dass Krankenkassen nicht fiir die Kosten von sta-
tiondren Chemotherapien aufkommen miissen, wenn die Behandlungen ambulant erfolgen kénnen.

Das bedeutet, dass der Datensatz unabhangig von einer Verzerrung durch pandemiebedingte Ein-
flisse, bezogen auf die Krankenhausbehandlung zusatzlich eine Einschrankung auf Patienten erfihrt,
welche schwerer erkrankt sind. Zum anderen besteht ein Ausschluss fir Therapieoptionen, welche
ambulant durchfiihrbar sind, so dass das erwartete Outcome in Anwendung der entsprechenden Be-
rechnung erwartungsgemald schlechter ist.

Diese Einschrankung war der Regierungskommission bekannt, da die Ersteller der Analyse zumindest

101 Djese Limitation des Datensatzes benannten auch die Autoren der zu Grunde gelegten Studie, vgl. Ergebnisbericht gemaR Nr. 14.1 ANBest-IF
(g-ba.de), S. 42.

102 Anmerkung: In der Analyse erfolgt keine Beschreibung des Routinedatensatzes, noch des Auswertungszeitraums, noch der Ein- und Aus-
schlusskriterien, noch der Verknipfungsmatrix der unterschiedlichen Datensatze mit ihren jeweiligen Limitationen. Die Daten kdnnen nicht
plausibilisiert werden, da eine wissenschaftliche Methodik nicht berichtet wurde.

103 | SG Sachsen, Az.: L1KR 244/16, 233/16, 257/16, 23/17, 49/17 und 50/17); zu den Hintergriinden auch lesenswert: https://www.jurafo-
rum.de/news/stationaere-chemotherapie-nicht-notwendig_200668
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auf das Prostatakarzinom bezogen konstatieren:

»Die Schitzung fiir das Prostatakarzinom ist sehr konservativ, da hier ausschlieflich auf die radikale
Prostatektomie Bezug genommen wird, die nur eine von drei gleichberechtigten Therapieoptionen
bei Patienten mit lokalisiertem Prostatakarzinom darstellt, aber gleichzeitig die Einzige ist, die si-
cher stationdr durchgefiihrt wird. Dagegen werden definitive Strahlentherapien und Active sur-
veillance v. a. ambulant durchgefiihrt.

w104

3. Verknlpfungsqualitidt der Daten der WiZen — Studie'®>

Ein besonderes Augenmerk sei auf die Datensatzverknipfung in der WiZen-Studie gerichtet. Es wurde
versucht, die Daten von vier Krebsregistern (Dresden, Erfurt, Berlin-Brandenburg und Regensburg) mit
Krankenversicherungsdaten zu verkniipfen. Da der Datensatz aus Berlin-Brandenburg erst zum Ende
der Projektlaufzeit geliefert wurde, konnte dieser nur bedingt genutzt werden.

Bedingt durch die geographische Beschrankung ergab sich beim Linkage der Krebsregisterdaten und
die Beschrinkung auf AOK-Patienten im GKV-Routinedatensatz die Ubereinstimmung bei den Tumo-
rentitdten zu maximal 7,2% (Mammakarzinom), wahrend Neuroonkologische Tumoren lediglich zu
1,6% Ubereinstimmungen aufwiesen (siehe nachfolgende Tabelle). Umgekehrt war die Trefferquote

im Krebsregisterdatensatz hoher und lag im Schnitt bei 20% bis 25% Ubereinstimmung.

% Linkage/ GKV [I % Linkage/ KKR

Entitdt n GKV n KKR n Linkage

Kolonkarzinom 109 687 30497 6922 6.3% 22.7%
Rektumkarzinom 51 456 16 943 3681 7.2% 21.7%
Pankreaskarzinom 45318 11 458 2424 5.3% 21.2%
Mammakarzinom 143 720 59 780 10351 7.2% 17.3%
Zervixkarzinom 10 596 3 468 706 6.7% 20.4%
Endometriumkarzinom 30 101 8190 2096 7.0% 25.6%
Ovarialkarzinom 20794 4493 981 4.7% 21.8%
Bronchialkarzinom 172 901 35702 8327 4.8% 23.3%
Prostatakarzinom 81542 51178 6091 7.5% 11.9%
Neuroonkologische 62 730 5196 1008 1.6% 19.4%
Tumoren

Kopf-Hals-Tumoren 52 749 15 287 3024 5.7% 19.8%

Tabelle 3: Anzahl der in die WIZen-Studie eingeschlossenen Fdlle nach Entitdten und Datengrundlage%

Daher konstatieren die Verfasser der Studie zur Nutzung von GKV-Datensatze zur Bestimmung von

104 Finfte Stellungnahme der Regierungskommission — Verbesserung von Qualitat und Sicherheit der Gesundheitsversorgung Potenzialanalyse

anhand exemplarischer Erkrankungen (bundesgesundheitsministerium.de), S.15.

105 WIZen-Studie (S.20 f.)
106 W|Zen-Studie, S. 20
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Zentreneffekten:

Ein bestmoglicher Datensatz im Hinblick auf die Informationstiefe auf Patientenebene konnte
durch die Verkniipfung von Daten der Krebsregistern mit den GKV-Daten entstehen; dieser
Datensatz ist aufgrund seiner geringen GréRe mit i.d.R. < 10% des Ursprungswertes der GKV-
Daten jedoch nicht zur Bestimmung des Zentreneffektes mit ausreichender statistischer
Power geeignet. Die starke Ubereinstimmung der Schitzergebnisse aus beiden unverkniipften
Datenquellen bestatigt die hohe Validitat der so gewonnenen Schéatzergebnisse jedoch bereits
hinreichend.

Abbildung 25: Aussage der WIZen-Studie zur Abschédtzung des Zentreneffektes aus GKV-Daten0”

In der Bewertung der WIZen-Studie bedeutet dies, dass die Aussagen zum Zentreneffekt sich im
Linkage-Datensatz konkretisieren lassen. Eine Extrapolation auf Deutschland jedoch ist mit erheblichen
Schatzungen verbunden, so dass eine valide Aussage zur Gesamtpopulation in Deutschland nicht ge-
lingt.

4. Datenqualitat Sterbeinformationen WiZen-Studie

Bereits ein Blick in die Datensatzqualitat der verknlipften Datensatze der WIZen-Studie am Beispiel der
Sterbedaten zeigt, dass die Berechnung von Uberlebenspotentialen in der Potentialanalyse auf erheb-
lichen Unsicherheiten beruht:
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Abbildung 26: Ubereinstimmung Sterbedatum GKV-Datensatz und KKR-Daten 2009-2017 in der Linkage-Analysepopulation,
entnommen WI|Zen-Studiel%

Wenn bereits in der WIZen-Basisstudie Schatzwerte zu Grunde gelegt werden miissen, erscheint sehr

«109

fraglich, wie die Regierungskommission in der Lage ist, ,gerettete Lebensjahre“*®” anhand der Daten

107 WIiZen-Studie, Ergebnisbericht S. 42.
108 Ergebnisbericht gem&R Nr. 14.1 ANBest-IF (g-ba.de), S. 38
109 ygl. Abbildung 1, S. 14.
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des Jahres 2021 fir ein jahrliches Potential valide fiir die Gesamtpopulation in Deutschland zu berech-
nen. 110

5. Einfluss auf das Ergebnis durch die Einengung des Zentrumsbegriffs
In der Analyse der Regierungskommission heil3t es lapidar zur Verwendung des Zentrenbegriffs:

,Zur Ermittlung des Potenzials der Konzentration der Erstbehandlung von Patientinnen und Patien-
ten mit einer der untersuchten Krebsarten auf DKG-zertifizierte Kliniken wurden zundichst basie-
rend auf der WiZen-Studie die adjustierten Uberlebensfunktionen aus der Cox-Regression berech-

net «111

a. Besonderheiten in der Definition Zentrum nach der WIZen-Studie'?

Diskutiert wurden in der WiZen-Studie Zertifizierungen von vier verschiedenen Institutionen (Deutsche
Krebsgesellschaft (DKG), die das Zertifikat der Deutschen Gesellschaft fiir Himatologie und Medizini-
sche Onkologie (DGHO), AKZert und das Zertifikat der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein- und Vis-
zeralchirurgie (DGAV):

Die Ergebnisse der Endpunkte 1-4 unterscheiden sich von Entitdt zu Entitat deutlich in
Bezug auf folgende erklarende Variablen:

1) Fur die einzelnen Entitdten werden Unterschiede erwartet, da die Erkrankungen allein
schon in Bezug auf das Stadium zum Zeitpunkt der Erstdiagnose sehr unterschiedlich
ausfallen kdnnen (so wird beispielsweise Bauchspeicheldriisenkrebs oft erst sehr spat
entdeckt) und die Entitdten auch eine sehr unterschiedliche Prognose beziglich des
Uberlebens und der Ausbreitung von Tumorzellen aufweisen.

2) Neben der DKG-Zertifizierung gibt es onkologische Zertifikate der Deutschen Gesellschaft
fur Hamatologie und Medizinische Onkologie e.V. (DGHO) und zertifizierte Brustzentren der
Arztekammer Westfalen-Lippe. Weiterhin existieren chirurgische Zertifikate der Deutschen
Gesellschaft fir Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV). Viele Krankenh&duser halten
mehrere Zertifikate, es wird jedoch einen Anteil von Hausern geben, die zwar nicht DKG-,

aber anderweitia zertifiziert sind.

Abbildung 27: Auszug aus der WiZen-Studie zum verwendeten Zentrumsbegriff**3

Da im Auswertungszeitraum 2009-2017 nur die Zertifizierungszeitpunkte fiir die Fachgesellschaften
DKG und die DGHO bekannt waren, schloss die WIZen-Studie trotz vergleichbarer Standards AKZert
und DGAV aus. Nach der WIZen-Studie galt ein Zentrum nur dann als zertifiziert, wenn es ein Zertifikat
der DKG bzw. DGHO erworben hatte.

In Nordrhein-Westfalen ist die Zertifizierung fiir Brustzentren seit 2004 durch AKzert verpflichtend. In
der Studie wurden demnach samtliche Brustzentren, welche durch die Arztekammer zertifiziert waren,

110\V/|Zen-Studie, S. 41 ff.

111 Analyse Regierungskommission, S. 14.
112 Analyse Regierungskommission, S. 17
113 WiZen-Studie (S.235 - 8/68)



aber kein weiteres Zertifikat besaBen, den nichtzertifizierten Kliniken zugeordnet. Ebenso wurden so
Zentren, die den Vorgaben des G-BA entsprechen, nicht als Zentren bewertet.

b. Zentrumsbegriff nach Vorgaben des G-BA** und Onkologiekonzepte der Linder

»Der G-BA definiert bundeseinheitlich firr alle Krankenhauser, aus welchen besonderen Kompetenzen
oder Ausstattungsmerkmalen sich zuschlagsfahige Aufgaben ableiten konnen, die nicht tber das pati-

entenbezogene Fallpauschalensystem finanziert werden:

e Das Krankenhaus nimmt im Sinne eines Kompetenz- und Koordinierungszentrums tberértliche
und krankenhausiibergreifende Aufgaben wahr, indem es beispielsweise regelmaRig fiir an-

dere Krankenh&duser Fallkonferenzen anbietet.

e Das Krankenhaus hebt sich aufgrund seiner besonderen Vorhaltungen von anderen ab, bei-
spielsweise aufgrund einer besonderen personellen Fachexpertise hinsichtlich seltener Erkran-

kungen.

e Die Behandlung einer Erkrankung erfordert auBergewdhnliche technische und personelle Vo-
raussetzungen und macht eine Konzentration der Versorgung an einzelnen Standorten not-

wendig.”

Zentren: Anforderungen und Aufgaben

Anforderungen an Zentren Aufgaben, die Zentren fiir

* Art und Anzahl von Fachabteilungen andere Hduser wahrnehmen
» Mindestfallzahlen

* Kooperationen

* Forschungstatigkeit
* Vernetzung

Fallkonferenzen
flir Patienten

Fort- und Weiter-
bildungsveranstaltungen

Abgabe von Behandlungs-
empfehlungen

G-BA, November 2021

Abbildung 28: Zentrumsbegriff nach G-BA-Richtlinie'

Umgesetzt wurde das Zentrumskonzept nach G-BA-Richtlinien vor dessen Entstehung im Hessischen

114 Entnommen https://www.g-ba.de/themen/bedarfsplanung/zentrums-regelungen/
115 https://www.g-ba.de/themen/bedarfsplanung/zentrums-regelungen/
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Onkologiekonzept,''® das bereits seit 2010 unterteilt in Versorgungsbereiche krankenhausplanerisch
definierte Tumorzentren betreibt. Zur Umsetzung der Ziele wurden von den sechs Versorgungsgebie-
ten in Hessen koordinierende Krankenh&duser ernannt. Diese haben den Auftrag, eine flichendeckende
onkologische Patientenversorgung sicherzustellen sowie die Aktualitdt und Konformitat zu medizinisch
anerkannter onkologischer Diagnostik und Therapie nach dem neuesten Stand von Wissenschaft und
Forschung zu gewahrleisten (z.B. Qualitatsstandards des Gemeinsamen Bundesausschusses, Leitlinien
der medizinischen Fachgesellschaften, Studien). Koordinierende Krankenhduser decken hierbei als
Kompetenzzentren das gesamte Spektrum einer aktuellen evidenzbasierten onkologischen Versor-
gung ab. Abhdngig von den regionalen Besonderheiten der Versorgungsgebiete nehmen kooperie-
rende Krankenhduser und niedergelassene onkologisch- und fachmedizinische Schwerpunktpraxen an
den Kooperationsverbiinden teil. Als Verbund wahren sie eine flaichendeckende Patientenversorgung.

Auch diese Zentren des Landes Hessen unterfallen nicht dem Zentrumsbegriff der Analyse der Regie-
rungskommission und der WiZen-Studie.

6. Einfluss der Bettenzahl nach der WiZen-Studie auf die Schatzungen des Zentreneffektes in
den GKV-Daten'’

Die WIZen-Studie verneint ausdriicklich eine Korrelation zwischen Bettenzahl einer Klinik und der
Uberlebensrate:

,Zur Uberpriifung méglicher Effektmodifikationen durch die GréfSe des behandelnden Kranken-
hauses wurden stratifizierte Analysen nach Bettenzahl (1-299, 300-499, 500-999, 1000+) auf
Basis der GKV-Daten durchgefiihrt. Abbildung 8 zeigt die Ergebnisse der Schdtzungen des voll-
stdndig spezifizierten Cox-Modells. Innerhalb der meisten betrachteten Entitéiten ergaben sich
Uberlappende 95%-Konfidenzintervalle der fiir die einzelnen Bettengrdfien geschétzten Ha-
zard-Ratios des Zentrumsstatus'. Die stratifizierten Analysen ergaben fiir diese Entitéiten somit
keine Evidenz fiir Modifikationen des Zentrumseffektes durch die Gréf3e des behandelnden
Krankenhauses. Ausnahmen bilden das Endometriumkarzinom mit einem Hazard Ratio von
1.33 (95-%-KI=[1.01-1.75]) und das Mammakarzinom mit einem Hazard Ratio von 0.66 (95%-
KI=[0.60-0.73]) fiir Zentren mit 1-299 Betten. Angesichts der geringen Beobachtungszahl fiir
diese Subgruppen und Problemen multipler Gruppenvergleiche sind diese Abweichungen von
den Schéitzwerten fiir die restlichen BettengrofSenklassen hinsichtlich ihrer statistischen Sig-
nifikanz jedoch mit Vorbehalt zu interpretieren.''® [Hervorhebung durch d. Verf.]

7. Hinweise der Autoren der WIZen-Studie zu Limitationen:**®

Legt die Regierungskommission nach eigenen Angaben die WIZen-Studie zu Grunde, hatte es einer

116 hok-hessisches onkologiekonzept.pdf (hessisches-krebsregister.de)
117 WiZen Férderkennzeichen: 01VSF17020, Ergebnisbericht, S.30.

118 WizZen Férderkennzeichen: 01VSF17020, Ergebnisbericht, S.30.
195, 41 ff.
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wissenschaftlichen Auseinandersetzung mit den Limitationen jener Studie bedurft, da die Regierungs-
kommission aus einer Beobachtungsstudie eine Kausalitat ableitet.

Die Autoren konstatieren:

Unser Datensatz Idisst eine kausale Interpretation der Ergebnisse nicht zu: da der Status ,,Zer-
tifizierung” ein komplexes Gefiige von Interventionen auf Krankenhausebene umfasst, die
schwer zu quantifizieren sind, unterliegen die meisten, wenn nicht alle Studien, die auf die
Evaluation der Zertifizierung abzielen, dieser Einschréinkung. Aufserdem war eine Randomi-
sierung der Kohorte aufgrund der Struktur des Zertifizierungssystems und der Verwendung von
Sekunddrdaten/ Krebsregisterdaten nicht méglich.

Eine Einschrdnkung der Krankenversicherungsdaten besteht darin, dass wichtige krebsbezo-
gene Stérfaktoren wie Tumorstadium, Histologie oder Grading des Tumors nicht in diesen Da-
ten enthalten sind; diese werden jedoch iiber die Daten der klinischen Krebsregister abgedeckt.

Die Daten der Register wiederum haben die Einschrdnkung, dass der Vitalstatus der Patient:in-
nen zwar durch Todesbescheinigungen, Klinikmeldungen und Meldeamtsabgleiche erhoben
wird, nicht aber den Vollstindigkeitsgrad der GKV-Daten erreicht. Da die GKV-Daten von einer
einzigen Krankenkasse stammen, war es nicht méglich, das Gesamtvolumen der Patient:in-
nen in Deutschland in die Analyse einzubeziehen.

Auf Seite der Krebsregister konnten keine volumen- bzw. klinikfallzahlenbezogene Analysen
durchgefiihrt werden, da eine Zuordnung der Hauptbehandlungsklinik nicht fiir alle Patient:in-
nen vorlag, obwohl die behandelnden Institutionen in den Krebsregistern erfasst sind. In ande-
ren Studien hat sich gezeigt, dass das Volumen einen Einfluss auf relevante Ergebnisse wie das
Uberleben hat (Chioreso et al., 2018; Comber, Sharp, Timmons, & Keane, 2012; Morche, Ma-
thes, & Pieper, 2016). Da fiir die DKG-Zertifizierung ein Mindestvolumen erforderlich ist,
kénnte ein Teil unserer Ergebnisse daher auf Volumeneffekte zuriickzufiihren sein.” [Hervor-
hebung durch d. Verf.]

Ausdricklich halten die Autoren fest:

LAufgrund der mangelnden Datenverfligbarkeit ist uns jedoch derzeit keine praktikable
Modglichkeit bekannt, die Patient:innenzahlen sdmtlicher Krankenhduser zu quantifizie-
ren. Auch die in den Strukturierten Qualitétsberichten der Krankenhduser enthaltenen
Angaben erwiesen sich als unzureichend zur Operationalisierung von Patient:innenzah-
len, da

1) lediglich Fallzahlen fiir einzelne ICD-Codes ausgewiesen werden, die
keinen direkten Riickschluss auf die dahinterstehende Anzahl an Pati-
ent:innen ermdéglichen,

2) aus Griinden des Datenschutzes Hdufigkeiten < 10% des Ursprungs-



wertes der GKVDaten jedoch nicht zur Bestimmung des Zentreneffek-
tes mit ausreichender statistischer Power geeignet sind.“ 1%

8. Die Hochrechnung von Uberlebensraten

Zentrale Aussage zur Uberlebensrate bildet in der Analyse der Regierungskommission nachfolgende
Grafik:

Potenzial der Kenzentration der Erstbehandlung von Krebs auf
DKG-zertifizierte Krankenhduser (gerettete Lebensjahre pro Jahr)

Kolonkarzinom I
Rektumkarzinom
Pankreaskarzinom
Mammakarzinom
Owvarialkarzinom
Zervixkarzinam

Endometriumkarzinom

Krebsentitaten
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Hirntumore

Kopf-Hals Tumore
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Abbildung 29: Potentialanalyse zu geretteten Lebensjahren laut Regierungskommission (S.14)

Dazu heildt es lapidar in der Analyse:

,Die Differenz der Flédche unter den Uberlebensfunktionen entspricht dem Qualititspotenzial in ge-
retteter Lebenszeit pro erkrankter Person. Sie betréigt zwischen 1 Monat (Lungenkrebs) und 5 Mona-
ten (Zervixkarzinom) Lebenszeit pro erkrankter Person. Das deutschlandweite Potenzial der Konzent-
ration der Erstbehandlung auf DKG-zertifizierte Krankenhduser ergibt sich aus dem Produkt des
Qualitétspotenzials je Patientin bzw. Patient und der Anzahl der im Status quo in nicht-zertifizierten
Krankenhdusern erstbehandelten Patientinnen und Patienten. “*?

In der Darstellung werden methodisch die Annahmen aus der WiZen-Studie auf eine im Datensatz der
Regierungskommission verdanderte Grundgesamtheit (Ambulantisierung), verdnderte Therapiesche-
men, Einflisse aus der Pandemie und die Konzentration auf den Zentrumsbegriff der DKG ohne Darle-
gung des Ausschlusses anderer qualitativ gleichwertiger Zentren dargelegt.

Weder werden Patientenverfligungen bzw. Palliativtherapien exkludiert, noch Todesursachen aulRer-
halb der Beeinflussungssphare der Kliniken (Verkehrsunfalle, Herzinfarkt, Multimorbiditat, Alter, an-
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dere Erkrankungen mit Todesfolge, Zeitraum zwischen Diagnostik und Tod, Tumorstadium, Metasta-

sierung ...) diskutiert.

In der WIZen-Studie, deren Pramissen der Berechnung zu Grunde liegen, findet sich beispielsweise der

Hinweis darauf, dass nur Krankheitsverlaufe ausgeschlossen wurden, bei denen ein identisches Erstdi-

agnose- und Sterbedatum vorliegt. ,,Im Falle von der Diagnose bei oder nach Tod der Person kann das

behandelnde Krankenhaus keinen Einfluss auf das Uberleben nehmen.“*?

9. Bewertung

Werden die Ergebnisse hinterfragt, zeigen sich also folgende idealtypische Grundannahmen der Re-

gierungskommission:

1)

2)

3)

4)
5)
6)

7)

Alle Patienten schlieBen eine Patientenverfligung mit Alternativentscheidungen
(palliativ statt kurativ) aus.

Alle Krankheitsverldufe sind zu 100% durch das Krankenhaus beherrschbar, es sei
denn, das Datum der Erstdiagnose ist identisch mit dem Todestag (oder danach).

Alle Krankheitsbilder und deren Therapien sind stationdre Leistungserbringungen,
denn sonst ware eine Krankenhausreform in der Konsequenz nicht zielfiihrend.

Eine weitere Ambulantisierung onkologischer Leistungen ist nicht vorgesehen.
Eine weitere Zertifizierung von Zentren durch die DKG findet nicht statt.

Alle zertifizierten Zentren, die nicht von der DKG zertifiziert wurden, entsprechen
nicht den Qualitatsstandards.

Nur in DKG-zertifizierten Zentren erreichen die Patienten ihre maximale Uberle-
benszeit.

10. Validierung der Datenbasis

Bei der Studienmethodik l3sst sich die Datenbasis, aufgrund derer die Regierungskommission rech-

nete, schwer erortern. Im FlieRtext findet sich dazu kein Hinweis.

Darstellung der Versorgungsrealitit

Tabelle 1 zeigt die Versorgungssituation in Deutschland fiir die untersuchten
Tumorentititen. Im Jahr 2021 fiihrten bei den 11 untersuchten Krebsarten
zwischen 804 (Zervixkarzinom) und 1.306 Kliniken (Lungenkrebs) Erstbe-
handlungen von Patientinnen und Patienten durch, wovon je nach Krebsart
zwischen 49 (Hirntumore) und 295 (Kolon- und Rektumkarzinom) DKG-
zertifiziert waren. Dementsprechend waren die anderen bis zu 1.227 Kliniken
(Lungenkarzinom) nicht zertifiziert.

Abbildung 30: Screenshot zur Studienmethodik (S.13).
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Die Regierungskommission wendet Daten zur Inzidenz von Tumoren aus dem Jahr 2019 zur Beurteilung
des Jahres 2021 an, nennt aber keine Fallzahlen fiir das Jahr 2021, an denen die Berechnung nachvoll-
zogen werden kann. Aus der nicht benannten Fallzahl wird eine Prozentzahl von Erstbehandlungen
abgeleitet, deren Berechnung auch nicht nachvollzogen werden kann. Da die Grundgesamtheit von
Erstbehandlungen und der dazu bestehende Datensatz nicht benannt wurde, erscheint die Berechnung
bestenfalls bedenklich.

Inwieweit nun der GKV-Datensatz mit allen Schwachen bei Fallzusammenfihrungen, Rezidiveinbezie-
hung, Verlegungen etc. pp. eine Rolle gespielt haben mag, lasst sich nicht beurteilen. Auch bleibt un-
klar, nach welchen Kriterien die Erstbehandlung definiert wurde.

Zum vertieften Verstandnis nachfolgende Grafik zu den Behandlungszahlen der Krankenhaduser 2021,
die aus einem Routinedatensatz, namlich dem Abrechnungsdatensatz der Krankenhauser gewonnen
werden:

Anzahl Krankenhausfalle 2021 / Hauptdiagnose

M Ergebnis

Zervix mmE 14.973
Hirn s 23.843
Ovar W 27.339
Rektum I 54.238
Pankreas ISSS————— 53.907
Kolon IS 76.197
Mamma I 136.815
Lunge NN 192.464

C3 C5C1C2C2C5C7/C5
4 0 8 506 13

Abbildung 31: Fallzahlen der Tumorbehandlungen nach Lokalisation nach Hauptdiagnosen 2021; Ausleitung aus dem InEK-
Datenbrowser 2021123

Werden die Behandlungsdaten den ,Potenzialen” gegenilibergestellt, wirft gerade die Bewertung des
Kolonkarzinoms Fragen auf.
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Abbildung 32: Abb. entnommen aus der Analyse der Regierungskommission, S. 14.

11. Kolonkarzinome

Um die Prozeduren bei der Behandlung von Kolonkarzinomen beurteilen zu kénnen, wurde zunachst
der Gesamtdatensatz des InEK fiir das Datenjahr 2021 nach der Hauptdiagnose Kolonkarzinom expor-
tiert.

Browser - Unterjahrige Datenlieferung DRG Januar bis Dezember 2021

MDC: DRG: Hauptdiagnose: Nebendiagnose: weitere

v v C18.0,C18.1,C18.2 C18... v hd A
Prozadur: waitara Prozedur: Altersklasse B B Abteilungsart:
Intensivialle: (von - Aufnahmedatum (von - bis): Entlassungsdatum (von -

bis): bis):

© DATEN ANZEIGEN

Bis
Von Bis Von Bis

1 SELEKTION ZURUCKSETZEN

Fallmenge Verweildauer PCCL Altersklassen Altersklassen
Fallzahl 76.197 Kurzlieger 787% 0 30,22 % <28 Tage 0,00 % 30-39 Jahre 1,66 %
Normallieger 8255% 1 17,56 % 28 Tage - 1. Jahr 0,00 % 40-49 Jahre 411 %
Langlieger 958% 2 14,38 % 1-2 Jahre 0,00 % 50-54 Jahre 5,30 %
Gesahlecht 3 20,34 % 3-5Jah 0,00 % 55-59 Jahi 838%
3 = P .34 %  3-5 Jahre X ahre ;!
mannlich 53,05 % = L 4 12,73 % 6-9 Jahre 0,00 % 60-64 Jahre 10,44 %
weiblich 1693 % St Abw. VD " 5 4'23 % 10-15 Jahre 0.07 % 65-74 Jahre 27‘61 %
23 % 10~ .07 % 65~ L
divers 0,00 % HK VWD 48,07 %
6 0,51 % 16-17 Jahre 0,07 % 75-79 Jahre 14,72 %
unbestimmt 0,01 %
18-29 Jahre 0,51 % 80+ Jahre 27,14 %

Abbildung 33: Datenexport der im Krankenhaus Kolonkarzinome in Deutschland 2021

Der Excelexport ermoglich die Differenzierung nach den OPS (Behandlungsprozedurenkodes.) Dabei
zeigt sich ein Schwerpunkt bei den chirurgischen Eingriffen: Wahrend 141.439 Operationscodes zur
chirurgischen Behandlung des Rektumkarzinoms ausgewiesen werden, bei denen sich unter den TOP
10 84.987 Codes finden, wie nachfolgende Tabelle kursorisch zeigt,



TOP 10 Operationen Fallzahl
Kolonkarzinome

5-455 29.538
5-469 21.138
5-452 8.998
5-406 5.267
5-399 4.799
5-541 4.648
5-543 3.027
5-454 2.636
5-484 2.481
5-511 2.455
Gesamtergebnis 84.987

Abbildung 34: Anzahl der Operationen bei Kolonkarzinomen 2021

finden sich deutlich weniger Chemotherapien (8-52) und Strahlentherapien (8-54).

Werden die Chemotherapien weiter differenziert, finden sich mittelgradig schwere Chemotherapien
(11.874) vor den Nichtkomplexen Chemotherapien (5.884). Hochkomplexe Chemotherapien sind eher
selten verzeichnet.

Chemotherapien und andere Immuntherapien Fallzahl

8-543 Mittelgradig komplexe und intensive Blockchemotherapie 11.874
8-547 Andere Immuntherapie 9.027
8-542 Nicht komplexe Chemotherapie 5.884
8-546 Hypertherme Chemotherapie 274
8-541 Instillation von und lokoregionale Therapie mit zytotoxischen Materialien 43

und Immunmodulatoren

8-548 Hochaktive antiretrovirale Therapie [HAART] 5
8-544 Hochgradig komplexe und intensive Blockchemotherapie 5
Gesamtergebnis 27.112

Abbildung 35: Anzahl stationdrer Chemotherapien 2021

Hintergrund ist die fortgeschrittene Ambulantisierung der Behandlungen mit Chemotherapien und
Strahlentherapien. Hier zeigt sich, dass die Annahmen, welche die Regierungskommission beim Pros-
tatakarzinom trifft, namlich die restriktive Bewertung der stationdren Leistungen, auch beim Kolonkar-



zinom zu beriicksichtigen sind (und im Ubrigen auch bei allen anderen Karzinomen, denn die Ambu-
lantisierung betrifft die Behandlungsmethoden in der Krebstherapie besonders stark.

An dieser Stelle scheint es mit Blick auf den chirurgischen Schwerpunkt der Kolonkarzinombehandlung
nahezu absurd, dass fachspezifische Zentren, die beispielsweise im Rahmen des Darmkrebszentrums
nach den Vorgaben der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie die Erfahrung des
Chirurgen und dessen Ergebnisqualitat wirdigen, vom Zentrumsbegriff ausgeschlossen und als nicht
zertifiziert gewertet wurden.

12. Komplexbehandlungen bei onkologischen Patienten

Ein Blick auf die weiteren Prozeduren, welche bei Kolonkarzinompatienten verzeichnet wurden und
nicht im Kontext einer onkologischen Schwerpunktsetzung stehen, zeigt die geforderte Bandbreite bei
onkologischen Fallen. Abseits von Chemo- und Strahlentherapie sind weitere Fachrichtungen gefor-
dert. Ein Umstand, welcher seitens der Regierungskommission nicht gewirdigt wurde.

Aufwendige intensivmedizinische Komplexbehandlung (Basisprozedur) 4.168
Intensivmedizinische Komplexbehandlung (Basisprozedur) 3.635
Spezialisierte stationare palliativmedizinische Komplexbehandlung 2.058
Palliativmedizinische Komplexbehandlung 1.313
Komplexbehandlung bei nicht multiresistenten isolationspflichtigen Erregern: Komplexbehandlung auf 748

spezieller Isoliereinheit
Komplexbehandlung bei Besiedelung oder Infektion mit multiresistenten Erregern [MRE]: Komplexbe- 569
handlung auf spezieller Isoliereinheit

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst 492
Erndhrungsmedizinische Komplexbehandlung 113
Teilstationdre geriatrische Komplexbehandlung 80
Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls: Auf einer Schlaganfalleinheit 40
Gesamtergebnis 13.216

Abbildung 36: Anzahl von Komplexbehandlungen bei Kolonkarzinompatienten

Unter den Behandlungen finden sich beispielsweise auch Komplexbehandlungen bei Schlaganfallpati-
enten. An dieser Stelle wird erneut sichtbar, wie wichtig die Einbeziehung von Confoundern bei derar-
tigen Analysen zur Berechnung von Uberlebenspotentialen ist.

13. Fehlende Wiirdigung von Palliativfallen

Die Sichtung des Datensatzes des InEK zu den Behandlungsdaten bei den o.g. Tumorlokalisationen ver-
weist auf eine Erbringung von 41.359 Palliativcodes bei einem Fallzahlkollektiv von 584.776 Fallen hin.
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Prozedur

Spezialisierte stationare palliativmedizinische Komplexbehandlung: Mindestens 7 bis hochstens 13

Behandlungstage

Palliativmedizinische Komplexbehandlung: Mindestens 7 bis hochstens 13 Behandlungstage

Spezialisierte stationare palliativmedizinische Komplexbehandlung: Bis zu 6 Behandlungstage

Spezialisierte stationdre palliativmedizinische Komplexbehandlung: Mindestens 14 bis hochstens 20

Behandlungstage
Palliativmedizinische Komplexbehandlung: Bis zu 6 Behandlungstage

Palliativmedizinische Komplexbehandlung: Mindestens 14 bis hochstens 20 Behandlungstage

Spezialisierte stationare palliativmedizinische Komplexbehandlung: Mindestens 21 Behandlungstage

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 2 bis unter 4 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 4 bis unter 6 Stunden
Palliativmedizinische Komplexbehandlung: Mindestens 21 Behandlungstage

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 6 bis unter 9 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: Bis unter 2 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 9 bis unter 12 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 15 bis unter 20 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 12 bis unter 15 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 20 bis unter 25 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 25 bis unter 35 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 2 bis unter 4 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 35 bis unter 45 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: Bis unter 2 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 55 oder mehr Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 4 bis unter 6 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 6 bis unter 9 Stunden

Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst:

ternen Palliativdienst: 45 bis unter 55 Stunden

Abbildung 37: Anzahl von Palliativbehandlungen bei Krebspatienten 2021
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In der Analyse der Regierungskommission findet sich dazu kein Hinweis.
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C. Methodenkritik zur Analyse der Regierungskommission - Schlaganfall

I.  Darstellung der Versorgungsrealitat aus Sicht der Regierungskommission

Darstellung der Versorgungsrealitit

Im Jahr 2021 wurden 335.410 Fille mit akutem Schlaganfall (ICD-10 [60, I61,
63, 164, G45 auffer G45.4) in 1.377 Krankenhausstandorten in Deutschland
behandelt, davon rund drei von vier Patientinnen und Patienten in Klinik-
standorten mit Stroke Unit (s. Tabelle 5). Standorte chne Stroke Unit be-
handelten im Durchschnitt 74,2 Patientinnen und Patienten pro Jahr (bzw.
1,4 pro Woche), Stroke Unit-Standorte dagegen zehn Mal so viele (785,3 pro
Jahr im Durchschnitt bzw. 15 pro Woche). In weitgehender Ubereinstim-
mung mit der Definition einer Stroke Unit in der QUASCH-Studie wurde in
der vorliegenden Potenzialanalyse als Standort mit Stroke Unit gezihlt,

wer als solche von der DSG zertifiziert wurde oder aber eine Stroke Unit laut
Qualitatsbericht fiihrt und im Jahr 2021 mindestens 250 Personen mit ent-
sprechender ICD-Diagnose (I60; I61; I63; [64; G45 ausgenommen G45.4)
behandelt und 125 relevante OPS-codierte Prozeduren (OPS 8-981; 8-98b )
durchgefiihrt hat. Zuverlegungen wurden in der vorliegenden Analyse
nicht beriicksichtigt. Diese gegeniiber anderen Studien® * strengere Definition
der Aufgreifkriterien beriicksichtigte die Tatsache, dass die DSG erst 2011
Zertifizierungen vorgenommen hat, die Bezeichnung ,, Stroke Unit” bisher
nicht eindeutig definiert ist und deshalb die wesentlichen Inhalte aus der
heute giiltigen Zertifizierung in Form der Fallzahlen und Strukturkompo-
nenten der Komplexpauschalen einbezogen werden sollten.

Abbildung 38: Analyse der Regierungskommission, S. 21

II. Methodik der QUASCH-Studie®?*

Das Projekt war als retrospektive Kohortenstudie auf der Basis von Routinedaten der AOK sowie den
Qualitatssicherungsdaten aus Hessen angelegt. Erwachsene AOK-Versicherte, die in den Jahren 2007
bis 2017 als Notfall mit einem primaren Schlaganfall (Entlassdiagnosen ICD-10 160, 161, 163, 164, G45)
in ein Krankenhaus aufgenommen wurden, bildeten die Ausgangspopulation der Studie.

Von dieser Ausgangspopulation wurde eine Stichprobe gezogen, die alle Patienten aus Hessen und
eine im Hinblick auf die Alters-, Geschlechts- und Schlaganfalldiagnoseverteilung strukturgleiche Zu-
fallsstichprobe von AOK-Schlaganfallpatienten aus den (ibrigen Bundeslandern umfasste.

Die GroRe der Stichprobe durfte aus Datenschutzgriinden nur héchstens 500.000 Patientendatenséatze
umfassen. Die AOK-Daten der Krankenhausbehandlung wurden im Wissenschaftlichen Institut der AOK
(WIdO) mit den Ubrigen Leistungsdaten der Versicherten verkniipft, sodass auch Daten zu einer even-
tuell vorliegenden Langzeitpflegebedirftigkeit (Pflegestufe) und zum Versterben vorlagen.
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Im nachsten Schritt wurden diese Routinedaten mit den Daten zu allen Schlaganfallpatienten der Ge-
schéftsstelle Qualitatssicherung Hessen (GQH, heute Landesarbeitsgemeinschaft Qualitatssicherung
Hessen — LAGQH) verknlpft, wobei dazu die Variablen Geschlecht, Geburtsmonat und -jahr, Instituti-
onskennzeichen des Krankenhauses und Aufnahmedatum genutzt wurden.'?

Alle Patienten wiesen ein Erstereignis im Beobachtungszeitraum auf und konnten bis maximal Ende
2017 nachverfolgt werden. Die Subanalyse zu Langzeitergebnissen hochaltriger Patienten beschrankte
sich auf Betroffene mit einem Hirninfarkt (ICD 163).

Zur Berechnung der ZielgroRen wurde die Uberlebenszeit aller Schlaganfallpatienten (in Tagen) nach
dem Erstereignis im Beobachtungszeitraum kalkuliert und das durchschnittliche Risiko zu versterben
in den Subgruppen verglichen, beziehungsweise der jeweilige Anteil Verstorbener innerhalb der ver-
schiedenen Zeitrdume berechnet.

1. Der Begriff ,Stroke Unit“ in der QUASCH-Studie

Da der Begriff ,,Stroke Unit“ uneinheitlich verwendet wird, wurde fir die Studie definiert, dass eine
Stroke-Unit-Behandlung vorlag, wenn a) die Klinik entweder von der Deutschen Schlaganfallgesell-
schaft zertifiziert war (ab 2010) oder im Qualitatsbericht das Vorhandensein einer Stroke Unit sowie
schlaganfallrelevante ICD und Prozeduren dokumentiert waren (groBer/gleich 250 Schlaganfall-ICD be-
ziehungsweise groRer/gleich 125 OPS 8.981.- oder 8.98b. pro Jahr) und b) beim Primérereignis eine
OPS 8.981.- oder 8.98b.- dokumentiert war. Beim Versterben innerhalb von zwei Tagen musste keine
dieser OPS vorliegen.

2. Limitationen der QUASCH-Studie
Die Studienautoren konstatieren folgende Limitationen ihrer Studie:
,Als Beobachtungsstudie kénnen die Ergebnisse naturgemdpf nicht kausal interpretiert werden.

Stattdessen werden nur Assoziationen verschiedener Mafnahmen der Qualititsférderung —eQS in
Hessen und anderen Bundesldndern sowie Stroke-Unit-Behandlung — mit dem Sterberisiko von
Schlaganfallpatienten aufgezeigt. Die Assoziationen kénnen nur so interpretiert werden, dass die
Mafnahmen mit einer hohen Wahrscheinlichkeit die Versorgungsergebnisse beeinflusst haben.

Die Studie beschrdinkt sich auf die Sterblichkeit als Aspekt der Ergebnisqualitit, der mit Routineda-
ten abgebildet werden kann, aber zum Teil kritisch hinterfragt wird. Andere relevante Ergebnisse
wie beispielsweise die Funktionalitéit nach Schlaganfall, wie sie mit der International Classification
of Functioning, Disability and Health abgebildet wird, werden nicht berichtet, da hierzu keine Rou-
tinedaten vorliegen.

Diese Limitation gilt auch fiir die nur auf Routinedaten beruhende Risikoadjustierung, womit
mdéglicherweise relevante Einflussfaktoren wie der Schlaganfallschweregrad bei Aufnahme nicht
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beriicksichtigt werden konnten. ¢

3. Ergebnisse der QUASCH-Studie
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Abbildung 39: QUASCH-Studie - Vergleich des Gesamtsterberisikos nach Altersgruppen und Geschlecht in Bezug zur Stroke
Unit?7

In der Bewertung halten die Autoren der QUASCH-Studie fest:

Die Studie weist darauf hin, dass die Behandlung in einer Stroke Unit mit zunehmendem Alter seltener
wird. Die Héufigkeit einer solchen Behandlung sinkt auch mit héheren Komorbiditdtsindices, einer stdr-
keren sozio6konomischen Deprivation der Herkunftsregion der Patienten und mit dem Ausmaf des
Langzeitpflegebedarfs vor dem Schlaganfall. Von den Schlaganfallpatienten mit der héchsten Pflege-
stufe wurden nur 50 Prozent in einer Stroke Unit behandelt, womit eine héhere Sterblichkeit wahr-
scheinlich wird. Diese Erhéhung ist aber auch bei Adjustierung fiir eine Stroke-Unit-Behandlung im lo-
gistischen Regressionsmodell vorhanden, sodass der Pflegebedarf vor dem Schlaganfall als unabhdngi-
ger Risikofaktor zu werten ist. Diese Ergebnisse kénnten als Alters- oder Gebrechlichkeitsdiskriminie-
rung gewertet werden. Sie kénnten aber auch darauf hinweisen, dass des Ofteren bei Vorliegen ent-
sprechender Patientenverfiigungen korrekterweise eine palliative Strategie verfolgt wurde.

126 S. 24
127 Abbildung entnommen bei: GGW 2022 - Geraedts, Ebbeler, Schneider: Qualitdtssichernde MaRBnahmen und Sterblichkeit nach Schlaganfall -
Jg. 22, Heft 4 (November), 16-24, Abruf unter wido_ggw 0422 geraedts et al.pdf, S. 22.
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lll.  Methodenprifung der Daten der Regierungskommission

1. Plausibilisierung der Daten der Regierungskommission zum Schlaganfall

In ihrer Statistik legt die Regierungskommission eine Datengesamtheit von insgesamt 335.410 Men-
schen vor, die mit akutem Schlaganfall (ICD-10 160, 161, 163, 164, G45 aufler G45.4) in 1.377 Kranken-
hausstandorten in Deutschland behandelt worden seien.

» Tabelle 5:

Innerhalb und auerhalb von Stroke Units behandelte Menschen mit
Schlaganfall im Jahr 2021

Kategorie Fallzahl Anteil Kategorie an Fillen Anzahl Standorte
kein Stroke Unit 77.828 23,2% 1.049
Stroke Unit 257.582 76,8% 328

Abbildung 40: Analyse der Regierungskommission — Daten 128

Abweichend von der Darstellung in Tabelle 5, wird in Tabelle 6 die Datengesamtheit von nun 379.068
Fallen zu Grunde gelegt, auf der die Berechnung der potenziell vermeidbaren Todesfallt erfolgt.

> Tabelle 6:
Potenziell vermejdbare Todesfille innerhalb eines Jahres nach einem
Schlaganfall bei Ubertragung der Ergebnisse der QUASCH-Studie auf
die aktuelle Versorgung bei Schlaganfall

erstorben erstorben patanciell ermeidbare
ICD-10-Codes | Fallzahl2021 | Anteil mit SU* | Anteilohnesu | 'S v verstorben, wenn Y .’
mit SU ohne S5U . Todesfille
mit statt ohne SU
Ll 42,659 32.762 9.897 11.467 5.443 3.464 1.979
(Blutung)
I63 &.AIE‘.‘ 248.666 190.975 57.691 45,643 17.538 13.788 3.750
(Ischidmie)
?r"li‘i'*“' G454 57743 67387 20356 6739 2.646 2.036 611
Summe 379.068 291.124 87.944 63.849 25.628 19.288 6.340

1 SU =S5troke Unit

Abbildung 41: Tabelle 6 der Regierungskommission in der veréffentlichten Ursprungsversion vom 22.06.202312°

128 5, Stellungnahme der Regierungskommission, S. 21.
129 5, Stellungnahme der Regierungskommission, S. 22.



2. Validierung der Verlegungen

Die Regierungskommission gibt an, Verlegungsfalle bei der Ermittlung der potenziell vermeidbaren To-
desfallzahl berticksichtigt zu haben. Die exakte Vorgehensweise und die Hohe der Verlegungsfalle wird
nicht dargelegt, weshalb zur Plausibilisierung des Datensatzes der Regierungskommission der 6ffent-
lich zugangliche Datenbrowser des InEK genutzt wurde.'*°

Mit dem 2. Bevolkerungsschutzgesetz wurden die Krankenhduser mit § 21 Abs. 3b KHEntgG (vorher in § 24 Abs. 2
KHG) verpflichtet, Uber das unterjahrige Leistungsgeschehen Daten gem. § 21 KHEntgG zum 15. Juni, zum 15. Ok-
tober und zum 15. Januar (Entlassung der Falle 01.01.-31.05., 01.01.-30.09. bzw. 01.01.-31.12. des laufenden Ka-
lenderjahres) an die Datenstelle zu liefern. Die Daten sollen , fiir eine fundierte und sachorientierte Uberpriifung
der Auswirkungen der mit dem COVID-19-Krankenhausentlastungsgesetz beschlossenen MalRnahmen” eine aussa-
gekraftige und belastbare Informationsgrundlage schaffen. Das Gesetz erméglicht dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit (BMG) zudem, Auswertungen fiir seine Belange sowie fiir die Uberpriifung der Auswirkungen des COVID-
19-Krankenhausentlastungsgesetzes beim InEK anzufordern. Erkenntnisse aus der Informationsgrundlage sind aber
auch fur die Wissenschaft von groRem Interesse. Das BMG hat das InEK daher um eine Maoglichkeit gebeten, ano-
nymisierte Daten fiir weitergehende Analysen zur Verfligung zu stellen. Dieser Bitte kommt das InEK mit der Be-
reitstellung des InEK Datenbrowsers nach.131

Browser - Unterjahrige Datenlieferung DRG Januar bis Dezember 2021

Daten-Selektion ~
MDC: DRG. Hauptdiagnose Nebendiagnose: weitere ® Ei ind
- - [160.0,160.1,160.2, 160.3,160.4,.. ~ - ~ | 06 Verlegung in ein anderes K... ~
Prozedur. weitere Prozedur. Altersklasse: BettengroRenklassen Bundesland: Abteilungsart:
Intensivfalle Verweildauergruppen: Beatmungsstunden (von - bis} ‘Aufnahmedatum (von - bis). Entlassungsdatum (von - bis)

& DATEN ANZEIGEN

Fallmenge Verweildauer PCCL Altersklassen Altersklassen
Fallzahl 43.292 g Kurzlieger 577% 0 38,42 % <28 Tage 0.02 % 30-39 Jahre 164 %
Normallieger 86,41% 1 15,93 % 28 Tage - 1. Jahr 0,03 % 40-49 Jahre 4,05 %
Langlieger 782% 2 16,99 % 1-2 Jahre 0,01% 50-54 Jahre 422%
Geschlecht 3 17,89 % 3-5Jah 001% 55-59 Jah 6,657
. . % 3-5Jahre % 55-59 Jahre %
mannlich Rl X i 4 891% 6-8Jah 003 % 60-64 Jah 8,20 %
- .91% 6-8 Jahre .03 % 60-64 Jahre .20 %
weiblich 4B78% St.ADW.VWD o8 5 1,73 % 10-15 Jahi 008 % 65-74 Jah 21,399
% 10-15 Jahre o 65-74 Jahre %
divers 000% HKVWD 4135%
€ 0,13% 16-17 Jahre 0.05% 75-79 Jahre 13.94 %
unbestimmt 0,00 %
18-29 Jahre 0.65% 80+ Jahre 39,03 %

Abbildung 42: Abfragematrix zur Verlegungskennzahl bei Hauptdiagnose Schlaganfall (InEK-Abfrage)

130 ygl. https://www.g-drg.de/datenlieferung-gem.-21-khentgg/inek-datenbrowser. Der InEK — Datenbrowser 2021 enthélt die Krankenhausda-
ten des Jahres 2021 und eignet sich damit fur die Validierung der Aussagen. Aufgrund bestimmter Regeln zur Einhaltung des Datenschutzes
werden im Datenexport feingranulare Aussagen bei Einzelfdllen nicht bzw. komprimiert dargestellt. Insofern ist erwartbar, dass (sehr) ge-
ringfligig niedrigere Zahlen im Report angezeigt werden. Das Instrument ist jedoch geeignet, um die Validitat der Daten der Regierungskom-
mission kursorisch zu prifen und zu plausibilisieren.

131 https://www.g-drg.de/datenlieferung-gem.-21-khentgg/inek-datenbrowser.
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Werden die so ermittelten 43.292 Falle zu den Basisdaten der Tabelle 5 (335.410 Menschen) der Re-
gierungskommission addiert, entsteht eine Grundgesamtheit von 378.702 Fallen, was der grundsatz-
lich genutzten Gesamtfallzahl sehr nahekommt.

Die Bereinigung der Gesamtfallzahl um die Verlegungsfalle stellt demnach die ,Menschen” dar. Dieser
so ermittelte Wert dient der Zuordnung in die Kategorien , mit” und ,ohne” Stroke Unit aus dem sich
der Verteilungsschlissel 76,8% ,,mit“ Stroke Unit und 23,2% ,,ohne” Stroke Unit ergibt.

In weitgehender Ubereinstimmung mit der Definition einer Stroke Unit in der QUASCH-Studie
wurde in der vorliegenden Potenzialanalyse als Standort mit Stroke Unit gezéhlt, wer als solche
von der DSG zertifiziert wurde oder aber eine Stroke Unit laut Qualitdtsbericht fiihrt und im
Jahr 2021 mindestens 250 Personen mit entsprechender ICD-Diagnose (160; 161; 163; 164; G45
ausgenommen G45.4) behandelt und 125 relevante OPS-codierte Prozeduren (OPS 8-981; 8-
98b —) durchgefiihrt hat.?32

Somit wurden in der Berechnungsgrundlage richtigerweise 43.292 Fille beriicksichtigt, die aufgrund
der Verlegung in ein anderes Krankenhaus einen neuen und somit nicht zu zdhlenden weiteren Fall
eroffnet haben.

Dennoch beginnt die Berechnung wieder mit der Gesamtfallzahl von 379.068 Fallen (inkl. Verlegungs-
félle), weshalb die Bereinigung auf den Faktor ,Mensch” nur indirekt (iber den Verteilungsschlissel in
die Berechnung der ,vermeidbaren Todesfalle eingeflossen ist.

Weiterhin wiesen 20.337 Falle, mit den oben erwahnten Entlassgriinden und Hauptdiagnosen, zeit-
gleich eine Kodierung einer neurologischen Komplexbehandlung (8-981.2, 8-981.3 und 8-98b) auf, fir
die gemal der Kodierhinweise des BfArM umfangreiche Strukturmerkmale (Stroke Unit) vorzuhalten
sind, um eine Abrechnung vollziehen zu kdnnen. Da die hier genutzten Daten eben diese Abrechnungs-
daten zeigen, kdnnen eine Mehrfachverlegungen aufgrund von Kapazitdtsengpassen im Rahmen der
Coronapandemie, aber auch Sekundarverlegungen zur friihrehabilitativen Komplexbehandlung bzw.
vergleichbare Rehabilitationskomplexbehandlungen, nicht ausgeschlossen werden.

1325 Stellungnahme der Regierungskommission, S. 21.



= InEK DatenBrowser - Unterjahrige Datenlieferung DRG Januar bis Dezember 2021
n

Daten-Selektion

Untarjshrige Datenliaferung

DRG Januar bis September

2022 moc DRG Hauptdiagnose Nebendiagnose: weitere Nebendiagnose Entlassungsgrund
Unterjahrige Datenlieferung - - | w00.1607,1602.160.3, 1604, - - -] 06 Verlegung in ein anderes
PEP Januar bis September
2022 Prozedur weitere Prozedur Atersklasse Bettengrofenklassen Bundesland Abteilungsart
Unterjshrige Datenlieferung 8-981.20, B-981.21, B-961.22 - -

DRG Januar bis Mai 2022
Unterjahrige Datenlieferung ntensivfalle Verweildauergruppen Aufnahmedatum (ven - bisk ; bis
PEPP Januar bis Mai 2022
Datenjahr 202
£ DATEN ANZEIGEN £ SELEKT
Dateniieferung DRG 2021
gruppiert nach 2022
Fallmenge Verweildauer pect Altersklassen Altersklassen
Fallzahl 2033 Kuralieger 319% 0 2930% <28Tage 000% 30-39 Jahre
i Normalli 86,18% 1 18,82% 28 Tage-1. Jahr 000% 40-49 Jahre
DRG Januar bis September
DR anuarbls seprembe Langlieger 1063% 2 2075% 1.2 Jahre 000% 50-54 Jahre
- Geschlecht 3 20,15% 35 Jah 000% 5559 Jahi
mannlich 4000 Mittl arithm. VWD 107 5% 35jahre ' 59 Jahre
Untarjahrige Datenkaferung 0 & 927% 69 jahre 000% 60-64 Jahre
iblich soau St Abw. VWD 92
PEPP Januar bis September wel 5 1,61% 1015 Jah 000% 6574 Jah
= HK VWD 5377 % /61% 10-15 Jahre 0,00 % -74 Jahre
2020 divers 0,00% 2 . Rk
6 0,10% 1617 Jahre 001% 7579 Jahre
unbestimmt 0,00%

Unterjahrige Datenlieferung 1829 Jahre 022% 80+jahre

Abbildung 43: Abverlegung von Stroke-Patienten mit kodierter neurologischer Komplexbehandlung auf einer Schlaganfallein-
heit!33

3. Validierung der Grundgesamtheit unter Beriicksichtigung von Rezidiven

Zur Bereinigung der Dubletten sind neben der Herausnahme der Verlegungsfille auch Rezidive zu be-
ricksichtigen. Jeder ,Mensch”, der Aufgrund eines Rezidivs erneut ein Krankenhaus aufsucht eroffnet
einen neuen Fall. Um einen Riickschluss auf die ,,Menschen” zu erhalten, die hinter der Gesamtfallzahl
von 379.068 stehen, miissen demnach auch die Rezidive herausgerechnet werden.

Zum Verstdndnis sei auf den Glossareintrag zur Interpretation von Fallen - Fallzahl ist nicht gleich

Patientenzahl (reimbursement.institute) verwiesen:

,Die Analyse von Fallzahlen auf Basis von Leistungsdaten oder konomischen Kennzahlen fokussiert sich auf die
Betrachtung von Hauptdiagnosen. Gemdfs der Deutschen Kodierrichtlinien (DKR) ist die Hauptdiagnose ,die Diag-
nose, die nach Analyse als diejenige festgestellt wurde, die hauptsdchlich fiir die Veranlassung des stationdren Kran-
kenhausaufenthaltes des Patienten verantwortlich ist” (D002f). Pro Behandlungsfall ist stets nur eine Hauptdiagnose
zuldssig, jedoch kann ein Fall mit diversen Nebendiagnosen einhergehen.

133 |CD HD: ICD 160, 161, 163, 164, G45 ohne G45.4; Entlassgriinde: 06,08,13,17; OPS: 8-981.2, 8-981.3, 8-98b
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Analysiert man Fallzahlen auf Krankenhaus- oder Fachabteilungsebene oder globaler auf Regions- oder deutsch-
landweiter Ebene, erhdlt man mit den erhobenen Leistungsdaten (oder Routinedaten) einen grundsdtzlich validen
Uberblick iiber die entsprechenden Fiille, die behandelt wurden. Jedoch kann man nicht davon ausgehen, dass es
sich bei dieser Zahl auch um gleich viele Patienten und Patientinnen handelt. Da Féille nur innerhalb von 30 Kalen-
dertagen zusammengefasst werden, ist es méglich, dass die mehrmalige Behandlung ein und desselben Patienten
tiber das Jahr hinweg verschiedene Behandlungsfille eréffnet. Diese werden dann in den erhobenen Leistungsdaten
auch als solche gewertet. Ein Patient oder eine Patientin kann somit diverse Behandlungsfille darstellen, obgleich
es sich stets um dieselbe Person handelt.

Bei der Interpretation der Daten ist dies unbedingt zu beriicksichtigen, da es nicht valide wdire, die Anzahl an Pati-
enten und Patientinnen der Fallzahlen gleichzusetzen. “134

Fiir 2021 rechnet die Regierungskommission mit 335.410 Menschen aus dem Bereich Schlaganfall.

Die jahrliche Anzahl von Schlaganféllen in Deutschland wird in der Literatur bei Neuerkrankungen ohne
TIA mit ca. 200.000 Patienten'** angegeben. Das Risiko, innerhalb des ersten Jahres einen Rezidiv-
schlaganfall zu erleiden, wird aktuell mit 7,4% berechnet.’*® Ungefdhr 70.000 Fille gelten pro Jahr als
Rezidivschlaganfille. *” Dabei handelt es sich um Schitzwerte.

Bereits an dieser Stelle hatte eine Validierung der Analyse durch die Regierungskommission beginnen
miissen.’3® Der Arbeitswert der Regierungskommission in der Tabelle 5 plausibilisiert sich nur, wenn
eine Uberschlagige Addition der Erkrankungsschétzwerte von 200.000 Schlaganfallen, 80.000 TIA und
70.000 Rezidive pro Jahr erfolgt.

Die Einbeziehung von Rezidiven in die Gesamtzahl ist in der vorliegenden Studie kritisch zu hinterfra-
gen.

Dieses Zahlphdnomen ist im Medizincontrolling ein zentrales Thema bei der Validierung von Datensat-
zen und Fehlerquelle ,Nummer 1 (,Dubletten, Wiederkehrer, Mehrfachnennungen durch Rezidive“).
Darunter fallt bei der Zdhlweise nach Patienten die falschliche Gleichsetzung der Anzahl von Fillen als
Anzahl behandelter Patienten. Rezidive stellen ebenso wie Wiederkehrer nach 30 Tagen zwar einen
neuen Fall, aber keinen neuen Patienten dar. Da den Routinedatensatzen in der Regel die Patienten-
ID fehlt, kann anhand eines Routinedatensatzes mit Féllen ohne Entfernung von Dubletten keine Aus-
sage getroffen werden, wie viele Patienten behandelt wurden.

Die Ergebnisse der Kaplan-Meier Analysen in Schlaganfallstudien zeigen ein Rezidivrisiko von 1,2 %
nach 30 Tagen, von 3,4 % nach 90 Tagen, von 7,4 % nach einem Jahr sowie 19,4 % nach fiinf Jahren.1®

134 Interpretation von Féllen - Fallzahl ist nicht gleich Patientenzahl (reimbursement.institute)

135 Robert-Koch-Institut, Gesundheit in Deutschland. Gesundheitsberichterstattung des Bundes. (Deutschland: Gemeinsam getragen von RKI
und Destatis., 2015), pp. 1-129 — DOI: 10.17886/rkipubl-2015-003-2; Heuschmann, Peter U., et al. "Schlaganfallhiufigkeit und -versorgung
von Schlaganfallpatienten in Deutschland." Aktuelle Neurologie 37.07 (2010): 333-340; Stahmeyer JT, Stubenrauch S, Geyer S, Weissenborn
K, Eberhard S: The frequency and timing of recurrent stroke—an analysis of routine health insurance data. Dtsch Arztebl Int 2019; 116: 711—
7. DOI: 10.3238/arztebl.2019.0711

136 Neue wissenschaftliche Erkenntnisse tiber den Schutz vor einem Schlaganfall-Rezidiv - Schlaganfallbegleitung

137 Neue wissenschaftliche Erkenntnisse (iber den Schutz vor einem Schlaganfall-Rezidiv - Schlaganfallbegleitung

138 https://www.schlaganfall-hilfe.de/de/aktuelles/2020/schlaganfall-verursacht-hohe-kosten#:~:text=Derzeit%20erleiden%20in%20Deutsch-
land%20rund%20270.000%20Menschen%20pro%20Jahr%20einen%20Schlaganfall.

139 Heuschmann, P. U. et. al., Schlaganfallhdufigkeit und Versorgung von Schlaganfallpatienten in Deutschland, Aktuelle Neurologie 2010, 37 (7):
333-240:11,2%.; Stahmeyer JT, Stubenrauch S, Geyer S, Weissenborn K, Eberhard S: The frequency and timing of recurrent stroke—an ana-
lysis of routine health insurance data. Dtsch Arztebl Int 2019; 116: 711-7. DOI: 10.3238/arztebl.2019.0711: 7,4%; Ginster C: Schlaganfallver-
sorgung in Deutschland — Inzidenz, Wiederaufnahmen, Mortalitdt und Pflegerisiko im Spiegel von Routinedaten. In: Versorgungs-Report
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Legt man die Erwartungswerte der Studien zu Grunde, ergaben sich folgende Rezidivraten bei einem
zu Grunde gelegten Gesamtfallwert von 379.068 Fallen (vgl. oben Tabelle 6 der Regierungskommis-
sion):

Ausgangszahl 379.068
1,2% Rezidiv innerhalb von 30 Tagen 4.549
3,4% Rezidiv innerhalb von 90 Tagen 12.888
7,4% Rezidiv innerhalb eines Jahres4® 28.051

Mindestbereinigung des Datensatzes um (statistische) einjdhrige Rezidive — Gesamt- 351.017
wert statistisch korrigiert )

Somit wurden in der Berechnungsgrundlage mindestens (rechnerisch) 28.051 Fille beriicksichtigt,
die aufgrund eines Rezidivs einen neuen und somit nicht zu zdhlenden weiteren Fall er6ffnet haben.

Vergleichbar hohe Werte der Mehrfachnennungen in einem Datensatz zeigt die QUASCH-Studie auf:

Die QUASCH-Studie benennt in der Tabelle 2 der Verdffentlichung*! innerhalb eines Jahres 56.602
Todesfalle bei Hirninfaktpatienten.

Weiterhin werden kombinierte Eckpunkte , Tod oder Rehospitalisierung” (n = 96.240) bzw. Tod oder
Rezidiv (n = 86.947) innerhalb eines Jahres berichtet. Da die Endpunkte jeweils alternativ benannt sind,
und die Einjahressterblichkeit in Tabelle 2 der QUASCH-Studie separat ausgewiesen wird, kann eine
umgekehrte Plausibilisierung erfolgen:

Werden Rezidivfalle (Hauptdiagnose Schlaganfall) bzw. Rehospitalisierungen (Nebendiagnose Schlag-
anfall bzw. Folgen eines Schlaganfalles) im Rahmen der kombinierten Endpunkte innerhalb eines Jah-
res selektiert, ergeben sich 30.345 beobachtete Rezidive bzw. 39.638 Rehospitalisierungen. Dement-
sprechend werden in der QUASCH-Studie insgesamt 69.983 Mehrfachereignisse innerhalb eines Jahres
dokumentiert. Das entspricht rechnerisch den 70.000 Fallen, die als Schatzwerte in der Literatur be-
nannt werden.

2011. Stuttgart: Schattauer; 2010; 147-63: 11,4%

140 7ugunsten der Potentialanalyse wurde die geringste in Studien benannte Rezidivrate angenommen aus Stahmeyer JT, Stubenrauch S, Geyer
S, Weissenborn K, Eberhard S: The frequency and timing of recurrent stroke—an analysis of routine health insurance data. Dtsch Arztebl Int
2019; 116: 711-7. DOI: 10.3238/arztebl.2019.0711: 7,4%

141 Geraedts, M., Ebbeler, D., Schneider, M. Qualitdtssichernde MaRBnahmen und Sterblichkeit beim Schlaganfall. GGW 2022, Jg. 22, Heft 4 (No-
vember), 16-24wido_ggw 0422 geraedts et al.pdf
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TABELLE 2

Vorteile der Stroke-Unit-Behandlung nach einem Hirninfarkt

Ein-lahres-Sterblichieit | Alle Falle Behandlung in Stroke Unit (SU)
M Prozent ohne Stroke % mit Stroke Linit Prozent p
Linit Inl {n}

<50 345 63% 160 T8% 185 4% 4.3E-04
50-59 133 8,0% S8E 109 % a5 8% B1E-10
BO-E5 3853 131% 1966 157% 1927 1% 26E-30
T0=T9 13.989 19,8 % E.825 225% T.064 T6% 16658
BO-89 26.543 BA% 13.375 BL% 13.168 3BT% 9.0E-42
B0-55 10302 58,1% 5584 BL5% 4718 56.6% i_BE-11
=100 195 2% 174 7889 % 116 3% B.2E-01
Geschlecht
weiblich 34.435 30,6 % 17,980 3.1% 16,455 5% 9.6E130
mannlich 22 166 24% 10,796 256% 11370 20,0% B.2E-G7
Tod oder 96240 45,0 % 45940 481% 50,300 424 % 33E-148
Rehaspitalisiarung
Tod oder HT058 454 % 45843 48,0 % 51255 43,3 % B.OE-104
Pilggastufian-Erhdhun
Tod oder Rezidiv 86947 41,0 % 42 849 451% 44.098 376 % 13E-266

schiedener Zeit E
10 Tage 16670 2% 8.315 9.2% 7355 56% L1E-241 ‘E
30 Tage 29.234 127% 15,658 155% 13.5M6 10,4 % 5.2E-193 g
80 Tags 40.353 17,8 % 20756 20,8 % 18,637 154 % 2AE-28 g
ein Jahr 56.602 B8% 28776 04% JTR2E 35% 5.2E-248 ﬁ
drei Jahre 69.441 415 % 36.866 455% X2.575 T % T.5E-230 E
finf Jahre 65,556 53,4% 378 5T.2% 181T8 491% 126177 E
Die Vortesle einesy Stroke-Unil-Behandlung 2eigen sich nichl nur hirsichtlich der Sherblichieit bu unterschiedlichen Zeilpuniten bis 2u finf Jahre nach dem E
Ersteveignis, sondern uch Tir verschiedens kombinierte Endpunide. g

Tabelle 4: Kombinierte Eckpunkte und Einjahressterblichkeit. Ubersicht der Ergebnisse der QUASCH-Studie, entnommen bei
Geraedsts et. al.1#?

4. Validierung der Sterbezahlen der Regierungskommission
Da in der Lebensrealitdt der Tod bei jedem Patienten (n=1) nur einmal auftritt, kbnnen Sterbezahlen
sehr schnell validiert werden.

a. Validierung mit Destatis

Fiir den Schnellcheck, welche tatsdchliche Fallzahl an Schlaganfallen und TIA im Krankenhaus verstor-
ben ist, steht beispielsweise unter den Diagnosedaten der Krankenhduser nach Wohnsitz ICD10-3-Stel-

ler ab 2000 (gbe-bund.de)'® eine 6ffentlich zugingliche Abfrage des Statistischen Bundesamtes zur

142 Geraedts, M., Ebbeler, D., Schneider, M. Qualitdtssichernde MaRBnahmen und Sterblichkeit beim Schlaganfall. GGW 2022, Jg. 22, Heft 4 (No-
vember), 16-24wido ggw 0422 geraedts et al.pdf

143 Diagnosedaten der Krankenh&user nach Wohnsitz ICD10-3-Steller ab 2000 (gbe-bund.de), Abruf am 06.07.2023, Abrufkriterien entsprechend
Tabelle



https://www.gbe-bund.de/gbe/pkg_olap_tables.prc_set_hierlevel?p_uid=gast&p_aid=41148174&p_sprache=D&p_help=2&p_indnr=594&p_ansnr=46624593&p_version=8&p_dim=D.100&p_dw=10104&p_direction=drill
https://www.gbe-bund.de/gbe/pkg_olap_tables.prc_set_hierlevel?p_uid=gast&p_aid=41148174&p_sprache=D&p_help=2&p_indnr=594&p_ansnr=46624593&p_version=8&p_dim=D.100&p_dw=10104&p_direction=drill
https://www.wido.de/fileadmin/Dateien/Dokumente/Publikationen_Produkte/GGW/2022/wido_ggw_0422_geraedts_et_al.pdf
https://www.gbe-bund.de/gbe/pkg_olap_tables.prc_set_hierlevel?p_uid=gast&p_aid=41148174&p_sprache=D&p_help=2&p_indnr=594&p_ansnr=46624593&p_version=8&p_dim=D.100&p_dw=10104&p_direction=drill

Verfligung. Da die Abfrage auf den ICD 3-steller beschrankt ist, kann die Exklusion der G45.4, wie bei
der Betrachtung der Regierungskommission, nicht erfolgen. Hinweis: Fir das Jahr 2021 wurden insge-
samt 6.915 Falle mit der Hauptdiagnose G45.4 erfasst, was nahelegt, dass bei insgesamt 306 Todesfal-
len in der gesamten Gruppe G45 mit 94.327 Fallen, der Anteil potenzieller Todesfélle in der Subkate-
gorie G45.4 verschwindend gering ist und somit vernachlassigt werden kann.

Diese Tabelle bezieht sich auf:

Wohnsitz: Deutschland
Alter: Alle Altersgruppen
Geschlecht: Alle Geschlechter

Verweildauer: alle Falle

Art der Standardisierung: Standardbevdlkerung &quot

Jahre 2021 2020
Félle Sterbefille Félle Sterbefélle
Alle Diagnosen/Behandlungsanlisse 17.095.260 446.432 17.200.556 423.616
G45 Zerebrale transitorische Ischdmie und verwandte Syndrome 94.327 306 94.416 293
160-169 Zerebrovaskulére Krankheiten 340.494 27.627 339.501 27.099
160 Subarachnoidalblutung 9.754 1.560 10.010 1.463
161 Intrazerebrale Blutung 32.678 7.996 32.731 7.843
163 Hirninfarkt 246.379 16.603 245.150 16.293
164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet 1.487 158 1.609 157

Die Tabelle wurde am 06.07.2023 20:32 Uhr unter www.gbe-bund.de erstellt.

Quelle(n):
Krankenhausstatistik - Diagnosedaten der Patienten und Patientinnen in Krankenh&usern, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn

Fortschreibung des Bevdlkerungsstandes, Statistisches Bundesamt

Abbildung 44: Datenexport der Abfrage bei Destatis, abgerufen am 6.7.2023

In der Vergleichsibersicht zur Tabelle 6, hier in der korrigierten Version der Regierungskommission
(siehe Kapitel Ill, 7. Korrektur der verwendeten Datengesamtheit in der Analyse der Regierungskom-
mission (Stand 05.07.2023))

» Tabelle 6:
Potenziell vermeidbare Todesfille innerhalb eines Jahres nach einem
Schlaganfall bei Ubertragung der Ergebnisse der QUASCH-Studie auf
die aktuelle Versorgung bei Schlaganfall

potenziell

ICD-10-Codes | Fallzahi 2021 | AntelmitSUP | Anteltohnesy | YorPtorben  |verstorben | 0 in, wene | Vormeldbare

mit SU ohne SU Todesfille

mit statt ohne SU

160 & 161

42659 32.762 9.897 14.907 4.949 4.503 445

(Blutung)

1638164

(Ischimie) 248.666 190.975 57.691 45643 17.538 13.788 3.750

G4s exkl. G45.4 87.743 67.387 20.356 6.132 2.626 1.852 774

(TIA)

Snine 379.068 291.124 87.944 66.682 25112 20144 4.969

1 SU =Stroke Unit

Abbildung 45: Korrigierte Tabelle 6 in der Analyse der Regierungskommission, aktualisierte Version der Regierungskommis-
sion, abgerufen am 05.07.2023

werden die Destatis-Daten nach der Systematik der Studie der Regierungskommission aufbereitet und



die Daten der Tabelle zur besseren Ubersicht nebeneinandergestellt.

Falle Falle Sterbefalle Sterbefélle
Destatis Reg-Komm. Destatis Reg-Komm.
Nach Struktur Nach Struktur .
Einzelsicht Tab. 6 Einzelsicht Tab. 6 MIF Stroke Oh'ne Stroke
Unit Unit
zusammengefasst zusammengefasst

G45 94.327
Zerebrale transitorische Ischamie 94.327 87.743 306 306 6.132 774
und verwandte Syndrome (inkl. G45.4)
160
Subarachnoidalblutung 9.754 1.560
o1 42.432 42.659 9.556 14.907 4.949

32.678 7.996
Intrazerebrale Blutung
163
Hirninfarkt 246.379 16.603
164 247.866 248.666 16.761 45643 17.538
Schlaganfall, nicht als Blutung oder 1.487 158
Infarkt bezeichnet
Summe 160-164 und G45 384.625 379.068 26.623 66.682 25.112

Tabelle 5: Gegeniiberstellung Todesfdlle Destatis und Regierungskommission

b. Validierung anhand der Studienlage zur Sterblichkeitsrate

Da eine Gesamtzahl von 91.794 verstorbenen Regierungskommissionsfillen (es handelt sich wohlge-
merkt nicht um Patienten) weiterhin nicht plausibel erscheint, wird dies mit statistischen Methoden
aus Studien versucht.

Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalysen zur Mortalitit zeigen, dass 30 Tage nach inzidentem Schlagan-
fall 6,8% der Schlaganfallpatienten verstorben waren, nach 90 Tagen waren dies bereits 9,4 %. Die

lingerfristig orientierte 1- und 5-Jahres-Mortalitit lag bei 17,0 %.%*

Wird hingegen der in den Studien zur Inzidenz und Pravalenz von Schlaganfdllen gerundete Schatzwert

der Anzahl der jihrlichen Schlaganfall-Neuerkrankungen mit rund 200.000 Fallen4

pro Jahr zu Grunde
gelegt, ergibt sich ein prozentuales Ergebnis von 18,2% in Bezug auf die Todesursachenstatistik. In die
gleiche Richtung weist eine Plausibilisierung nach der Modellrechnung der Studie von Lierse et. al.:
Wirde der Modellwert inklusive TIA von rund 232.000 Fallen als Grundgesamtheit angenommen und
zur Todesursachenstatistik ins Verhaltnis gesetzt, ware die Einjahressterblichkeitsrate wiederum mit

fast 16% nahe an der in der Wissenschaft ermittelten 17%-Rate.

144 Stahmeyer, J. T., Stubenrauch, S., Geyer, S., Weissenborn, K., & Eberhard, S. (2019). Hiufigkeit und Zeitpunkt von Rezidiven nach inzidentem
Schlaganfall. Dtsch Arztebl International, 116, 711-7.

145 Stand 2008, vgl. Heuschmann, P. U. et. al., Schlaganfallhdufigkeit und Versorgung von Schlaganfallpatienten in Deutschland, Aktuelle Neuro-
logie 2010, 37 (7): 333-240: 196.000 erstmalige, 66.000 wiederholte Schlaganfille. 63.000 Todesfille (Todesursachenstatistik 2008).
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147

148

Tab. 1 1-Jahres-Schlaganfallrisiko (Erstereignisse und TIA)
Alter Schlaganfalltyp Manner Frauen gesamt
Rate* absolut Rate* absolut Rate* absolut
55 Jahre und alter Ereignisse ohne TIA 6,83 73959 6,19 88 134 6,47 162093

Ereignisse mit TIA 8,97 97132 7,86 111912 8,35 209 044

alle Altersgruppen Ereignisse ohne TIA 2,12 84 685 2,25 94480 2,19 179 136

Ereignisse mit TIA 2,78 111 216 2,85 119970 2,82 |231 186

* Félle pro 1000

Tabelle 6: 1-Jahres Schlaganfallrisiko in der Gesamtbevdélkerung (Erstereignisse und TIA), entnommen aus der Studie von Lierse

et. al. 146

Auch wenn offenkundig die von der Regierungskommission gewahlte Grundgesamtheit falsch hoch ist
(siehe oben), wird weitergehend die Rechnung mit der hochsten Mortalitatsrate von 17% an dieser
Zahl gepriift:

Legt man also eine Einjahressterblichkeit von 17% der Patienten zu Grunde und wird unterstellt, bei
den 379.068 Fallen waren alle Ersterkrankungen die Basiszahl fiir die Berechnung wie in Tabelle 6 der
Regierungskommission benannt, dann musste sich ein Wert von 91.794 ergeben. Dem ist nicht ganz
so, denn 17% von 379.068 ergibt (nur) 64.442 Fille.'* Also fehlen selbst bei dieser sportlichen Inter-

pretation der Grundgesamtheit 27.352 Fille.!®

c. Validierung durch Addition der Sterbezahlen von 2021 und 2022

Jetzt kdnnte ein Argument lauten, das der Einjahreszeitraum an sich ja nicht ausdricklich benannt ist,
dass ein Teil der Patienten im Folgejahr im Krankenhaus gestorben ist, der Datensatz von 2021 metho-
disch nicht ausreichend zur Beweisfiihrung geeignet ist. Moglichweise sind diese Patienten 2022 ver-
storben und der Datensatz 2021 ist falsch niedrig. Aber auch im Datensatz 2022 finden sich unter der
Hauptdiagnose Schlaganfall und TIA kombiniert mit der Abfrage nach Verstorbenen (lediglich) etwas
mehr als 27.000 Patienten, was im Ubrigen dhnlich hoch ist wie im Datenjahr 2020.

Lierse, M., Brechenkkamp, J., Wingenhoff, I. Laaser, U. Morbiditats- und Mortalitdtsraten des Schlaganfalls in Deutschland: Eine Bevolke-
rungsbezogene Szenarioanalyse. Aktuelle Neurologie 2005; 32 (3): 136-142.

Wird angenommen, dass bis zu 50% der Verstorbenen auBerhalb der Klinik gezahlt wiirden, wére die erwartbare Sterbezahl bei ca. 54.000
Fallen pro Jahr (27.000 im Krankenhaus, 27.000 auRerhalb der Klinik). Vgl. zu der Problematik der Auswertung von Sterbeorten u.a. Dasch,
B., Lengz, P. Der Sterbeort neurologischer Patienten mit ausgewahlten Erkrankungsentitaten: Daten einer Beobachtungsstudie zu Sterbeorten
aus Deutschland. Fortschr Neurol Psychiatr 2022; 90(10): 447-455; Escobar Pinzon, L.C., Claus, M. Zepf, K.1., Letzel, S. Weber, M. Sterben in
Rheinland-Pfalz: Gewtinschter und tatsachlicher Sterbeort, Gesundheitswesen 2013; 75(12): 853-858; Dasch, B. Deskription und Analyse des
Sterbeortes in ausgewahlten Regionen Deutschlands auf Grundlage epidemiologischer Querschnittserhebungen im ambulanten und statio-
naren Setting, Habilitationsschrift 2017, Minchen. Abruf unter: Deskription und Analyse des Sterbeortes in ausgewahlten Regionen Deutsch-
lands auf Grundlage epidemiologischer Querschnittserhebungen im ambulanten und stationaren Setting (uni-muenchen.de)

An dieser Stelle sei dezent der Hinweis auf fast 5.000 vermeidbare Todesfille, so ja das Ergebnis der Studie gegeben. Das Verhiltnis der
Zahlen spricht fur sich.



https://edoc.ub.uni-muenchen.de/22393/7/Dasch_Burkhard.pdf
https://edoc.ub.uni-muenchen.de/22393/7/Dasch_Burkhard.pdf

Browser - Unterjahrige Datenlieferung DRG Januar bis Dezember 2022

MDC: DRG: Hauptdiagnose: Nebendiagnose: weitere Nebendiagnose: Entlassungsgrund:
160.3, 160.4, 160.5, 160.6, I. - - 07 Ted
Prozedur: weitere Prozedur: Altersklasse: BettengrdBenklassen: Bundesland: Fachabteilung:
Abteilungsart: Intensivalle: Verweildauergruppen: Beatmungsstunden (ven - Aufnahmedatum (von - bis) Entlassungsdatum (von -
bis): bis):
S DATEN ANZEIGEN E3 SELEKTION Z Zi
Daten-Anzeige | EXCEL-DOWNLOAD
Verweildauer PCCL Altersklassen Altersklassen
I Fallzahl 27. 117I Kurzlieger 669% 0 2590 % <28 Tage 0,00 % 30-39 Jahre 0,45 %
Normallieger 8550% 1 14,75 % 28 Tage - 1. Jahr 0,00 % 40-49 Jahre 1,10 %
Langlieger 781% 2 19,18 % 1-2 Jahre 0,00 % 50-54 Jahre 1,53 %
Geschlecht 3 2477 % 3-5 Jah 0,00 % 55-59 Jah 2,59 %
" » 4,77 %  3-5 Jahre .00 %  55-59 Jahre 59 %
mannlich R i, ariam: o 4 12,80 % 6-8 Jah 0,00 % 60-64 Jah 415 %
I ahre X o ahre ‘
weiblich a8 st Anw. VD e 5 2,49% 10-15 Jahre 0,02 % 65-74 Jahre 15,60 %
! - .02 %  65- 5,
divers 0,00 % HK VWD 41,12 %
6 0,12% 16-17 Jahre 0,02% 75-79 Jahre 12,35 %
unbestimmt 0,02 %
18-29 Jahre 0,15% 80+ Jahre 62,04 %

Abbildung 46: Abfrage der Sterbedaten im Krankenhaus fiir das Jahr 2022 im InEK-Datenbrowser#?

Wird rechnerisch als ein statistisches Mittel die Lebenserfahrung auBer Acht gelassen, dass jedes Jahr
neue Schlaganfille in die Statistik eingehen, erlaubt die Addition beider Jahre mit rund 54.000 an
Schlaganfall Verstorbenen trotzdem noch nicht die Aussage, dass insgesamt 91.794 Patienten in einem
Einjahreszeitraum an Schlaganfallen verstorben sind. Verbleibt denknotwendig nur der Schluss, dass
der rechnerische Rest im ersten Halbjahr 2023 bis zur Fertigstellung der Studie durch die Regierungs-
kommission an Schlaganfillen verstorben sein muss.**® Zudem finden sich in der Presse keine Hinweise
auf Anzeichen fiir eine Schlaganfalllibersterblichkeit in 2023. AuBerdem ware der Einjahreszeitraum
Uberschritten, denn erkrankte Patienten vom 31. Dezember 2021 waéren in der Einjahresstatistik bis
zum 31.12.2022 gestorben.

d. Validierung durch Addition von Haupt- und Nebendiagnosen verstorbener Schlaganfallpati-
enten (= Gesamtsummenbetrachtung verstorben ,,an oder mit Schlaganfall”) 2021

Spitzfindig konnte auch eine Sichtung der verstorbenen Patienten mit der Nebendiagnose Schlaganfall
das Delta kldren.™! Auch hier sei zum Quickcheck die Datenbank des InEK herangezogen:

149 |CD HD: ICD 160, 161, 163, 164, G45 ohne G45.4; Entlassgrund: TOD
150 An dieser Stelle auch bitte statistisch nicht einbeziehen, dass knapp 90.000 Todesfélle fur das Jahr 2022 erwartet werden. In der vorgestellten

Kasuistik der Regierungskommission ist eine Vermeidbarkeit per definitionem nur dann denknotwendig méglich, wenn erneut diese hohe
Sterberate 2022 erwartet wird.

151 Nach der Definition der Hauptdiagnose nach den Deutschen Kodierrichtlinien ist die Diagnose als solche zu kodieren, die in der Gesamtschau

am Ende der Behandlung den héchsten Ressourcenverbrauch verursacht hat, also die ,,schwerste” Diagnose war. An dieser Stelle soll trotz
zu erwartendem Diskussionsbedarf nicht die medizinische Wertigkeit diskutiert werden, sondern eine reine Validierung der Zahlen erfolgen.



nEK DatenBrowser - Unterjahrige Datenlieferung DRG Januar bis Dezember 2021
InEK

unterjanrige vates

erung
PEPP Januar bis Dezember
202 MDC DRG Hauptdiagnose: Nebendiagnose: weitere Nebendiagnose Entlassungsgrund

Unterjshrige Date:
DRG Januar bi
2022

unterjah
PEPP Jan,
2022

ntensivialle: Verweildauergruppen: Beatmungsstundan (von - bis} Aufnahmedatum (von - bis) Entlassungsdatum (von - bisk:

Unterjhrige Datenlieferung
DRG Januar bis Mai 2022

unterjshrige Datenlieferung B DATEN ANZEIGEN
PEPP Januar bis Mal 2022

Datenjahr 2021

Fallmenge Verweildauer Altersklassen Altersklassen
Fallzah! 21290 ffrzlieger % <28Tage 0.04% 30-39 Jahre
6 28Tage- 1. Jahr 0.04%  40-49 Jahre
Langlieger 4 1-2Jahre 0,02% 50-54 Jahre
Geschlecht P 0% | 5581ah
4 3.5 Jahr 0,03% 5559 Jahr
— 52225 Mittl. arithm. VWD Jahre Jahre
“ % 68 jah 002% 60-64)ah
weiblich 5 Std. Abw. VWD Johre Jahre
% 10-15 Jahre 0,06 % 65-74 Jahre
divers ooow HKVWD . i
0% 16-17 Jahre 0,02% 75-79 Jahre
bestimmt 002%
unbestimm o 18-20 Jahre 048% 80+ Jahre 4431 %

Abbildung 47: Abfrage des InEK-Datenbrowsers 2021 nach der Kombination Nebendiagnosen Schlaganfall verkniipft mit dem

Kriterium Tod

Insgesamt ergeben sich unter strenger AuBerachtlassung der Lebensrealitdt’>? und der Kodierrichtli-
nien ca. 48.000 Falle (also mehr als 40.000 Falle weniger als von der Regierungskommission angege-
ben), die an und mit Schlaganfallen im Jahr 2021 gestorben sind.

Um den Zielwert von 91.794 Fallen der Regierungskommission zu erreichen, reicht auch diese An-
nahme nicht aus.

Im Ergebnis findet sich kein wissenschaftliches Korrelat in den Datenbanken, die aus Sicht des Medi-
zincontrollings die Giberhdhten Zahlen der Regierungskommission auch nur im Ansatz erklaren.

5. Validierung der Daten zur Vermeidbarkeit von Todesfallen bei Schlaganfall durch Kon-
trolle der Palliativcodes

»Palliativmedizin“ ist vereinfacht definiert eine Behandlung ohne Heilungsziel, zur Symptomlinderung
von Schwerkranken mit begrenzter Lebenserwartung — sie betrifft also nicht nur die Betreuung von
Sterbenden und ist Ausdruck der Umsetzung von Patientenverfligungen, und damit eines selbstbe-
stimmten Patientenwillens.

Zur Validierung des Datensatzes wurde eine vertiefte Prifung von Komplexbehandlungen vorgenom-
men. Komplexbehandlungen sind Prozeduren, die sich aus verschiedenen Teilaspekten zusammenset-
zen. Neben Struktur- und Prozessmerkmalen beschreiben sie auch medizinische Erfordernisse, die
nachgewiesen werden miissen, um die Leistung abrechnen zu diirfen. Dabei handelt es sich um eine

152 Die Annahme unterstellt, sémtliche Patienten, die mit Schlaganfalldiagnose verstorben sind, hatten diese Diagnose innerhalb eines Einjah-
reszeitraumes erhalten. (Hinweis: Studien berechnen lediglich eine Rate von 17%, vgl oben die Validierung anhand der Studienlage).



Mindestzahl, denn nicht alle Patienten mit palliativer Zielsetzung waren Uber einen Palliativkom-
plexcode abrechenbar. Priift der Medizinische Dienst beispielsweise die Abrechnung und halt analog
zu den Strukturvorgaben der Komplexcodes fiir Schlaganfallbehandlungen die Mindestvorgaben fir
die Abrechnung flr nicht gegeben, dndert sich am Fakt der palliativen Zielsetzung nichts, der Fall wird
jedoch nicht in der Abrechnungsstatistik als palliative Behandlung sichtbar.

Wird der InEK-Datensatz zur Schlaganfallhauptdiagnosestatistik exportiert, erhalt man im Pivot fol-
gende Groblbersicht:

Komplexbehandlungen Fallzahl
Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls 214.217
Andere neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls 25.626
Aufwendige intensivmedizinische Komplexbehandlung (Basisprozedur) 24.385
Teilstationare geriatrische Komplexbehandlung 9.116
Intensivmedizinische Komplexbehandlung 6.934
Komplexbehandlung bei Besiedelung oder Infektion mit nicht multiresistenten isolationspflichti-

gen Erregern 4.313
Komplexbehandlung bei Besiedelung oder Infektion mit multiresistenten Erregern [MRE]: 2.793
Spezialisierte stationare palliativmedizinische Komplexbehandlung 908
Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst 708
Palliativmedizinische Komplexbehandlung 524
Intensivmedizinische Komplexbehandlung im Kindesalter 86
Erndahrungsmedizinische Komplexbehandlung 37

Tabelle 7: Abgleich der Kodierungen von anderen Komplexbehandlungen (Datensatz des InEK'>3 exportiert nach Excel, pivo-
tiert)

Gefiltert nach Palliativcodes:

Fall-
Komplexbehandlungen zahl
Spezialisierte stationare palliativmedizinische Komplexbehandlung 908
Spezialisierte palliativmedizinische Komplexbehandlung durch einen Palliativdienst 708
Palliativmedizinische Komplexbehandlung 524
Gesamtergebnis 2.140

Tabelle 8: Ergebnis Palliativcodes im Datensatz der Analyse der Regierungskommission (InEK-Datenbrowser?>4)

Die Regierungskommission behauptet:

»Insgesamt resultiert ein Potenzial vermeidbarer Einjahressterblichkeit von 4.969 Fiillen.”

Wohlgemerkt: Fille, nicht Patienten!

153 Auswahlparameter: ICD 160, 161, 163, 164, G45 ohne G45.4
1% Auswahlparameter: ICD 160, 161, 163, 164, G45 ohne G45.4



Die Zahlen zur palliativmedizinischen Komplexbehandlung im Rahmen von Stroke-Behandlungen be-
deuten, dass nachweisbar bereits 2.140 Fille von der Statistik der vermeidbaren Todesfille der Re-
gierungskommission abgezogen werden miissen.

6. Nachgerechnet — Versuch der Plausibilisierung der Potentiale vermeidbarer Todesfalle

Wird die wissenschaftliche Berechnungsstruktur der korrigierten Tabelle 6 der Regierungskommission
bei den ermittelten Potentialen auf die an Schlaganfall Verstorbenen nach InEK-Statistik angewendet,
grenzt sich die ermittelte Potentialzahl weiter ein.

Die Analyse der Regierungskommission beschreibt zur Vorgehensweise:

,Eine Extrapolation der Ergebnisse der QUASCH-Studie auf die Gesamtbevélkerung zeigt, dass in
Deutschland in den Jahren 2007 bis 2016 geschdtzt pro Jahr 6.738 Todesfdlle innerhalb des ersten Jah-
res nach einem Schlaganfall hitten vermieden werden kénnen, wenn alle Patienten in einer Stroke Unit

behandelt worden wiren.>“

Prazise wird die gewdhlte Methodik wie folgt dargestellt:

Dabei wurden zum einen die Fallzahlen der Krankenhausstatistik fiir die einzelnen Schlaganfallarten
genutzt und zum anderen die berechneten Sterblichkeitswerte aus der QUASCH-Studie. Insgesamt
resultiert ein Potenzial vermeidbarer Einjahressterblichkeit von 4.969 Fillen.*>®

a. Zur Methode: Nutzung der berechneten Sterblichkeitswerte aus der QUASCH-Studie

Die grundlegenden Parameter zur Ermittlung von Sterblichkeitswerten, welche die QUASCH-Studie bei
der Ermittlung des Sterberisikos zu Grunde gelegt hat, zeigt nachfolgende Abbildung, entnommen aus
der aktuellen Publikation zur QUASCH-Studie von 2022.%7

155 Analyse der Regierungskommission, S. 20

156 Ebenda, S. 22.

157 GGW 2022 - Geraedsts, Ebbeler, Schneider: Qualititssichernde MaRnahmen und Sterblichkeit nach Schlaganfall - Jg. 22, Heft 4 (November),
16-24



Vergleich des Gesamtsterberisikos der Schlaganfallpatienten im Zeitverlauf

2007-2010 2011-2013 2014-2017
Vergleichsgruppe Variable HR* [95 % KI] HR [95 % KI] HR [95 % KI]
p = p = p =
Alle Patienten ohne eQS## | GQH* ohne Stroke Unit | 0,87 [0,84-0,91] 0,94[0,89-0,98] 0,93 10,88-0,99]
(ohne Stroke-Unit- 0,0000 0,0038 0,0170
Behandlung) . N _ _
e0S ohne Stroke Unit 0,95[0,93-0,97] 0,95[0,92-0,98] 0,89[0,86-0,93]
0,0000 0,0007 0,0000
Alle Patienten ohne eQS | GQH mit Stroke Unit 0,95[0,92-0,99] 0,98 [0,95-1,02] 1,04 [0,99-1,09]
(mit Stroke-Unit-Behand- 0,0120 0,3940 0,1041
lung) eQS mit Stroke Unit 0,95 [0,93-0,98] 0,98 10,95-1,02] 1,01[0,97-1,05]
0,0019 0,3310 0,6156
Alle Patienten ohne Alle Patienten mit 0,82[0,81-0,83] 0,80[0,79-0,82] 0,7210,71-0,74]
Stroke-Unit-Behandlung Stroke-Unit-Behandlung | 0,0000 0,0000 0,0000

HR* = Hazard Ratio (inklusive 95 % Konfidenzintervall); GQH* = Geschiftsstelle Qualitatssicherung Hessen;
eQS## = externe Qualitatssicherung (in anderen Bundeslandern)

Das Gesamtsterberisiko der Schlaganfallpatienten nahm ab, wenn sie in einer Stroke Unit behandelt wurden. Auch diejenigen, die unter externer Qualitatssi-
cherung in Hessen (GQH*) oder in anderen Bundeslandern (eQS##), aber nicht in einer Stroke Unit behandelt wurden, hatten ein geringeres Sterberisiko. Das
Sterberisiko wurde adjustiert fiir Schlaganfall-Art, Alter, Geschlecht, Komorbiditat, Pflegestufe und soziale Deprivation der Wohnregion.

Tabelle 9: Gesamtsterberisiko in der QUASCH-Studie>8

aa. Verdanderung von Komplikationsrisiken in der QUASCH-Studie im Rahmen des Zehnjahreszeit-

fensters

Es zeigt bereits ein Blick in die Veranderungen der Komplikationsrisiken in der QUASCH-Studie inner-
halb eines Zehnjahreszeitraums die Schwierigkeit, die Pramissen der QUASCH — Studie auf das Jahr
2021 unkommentiert zu Gbertragen - gerade weil Routinedatensatze der Krankenkassen, wie sie vor-
liegend von der Regierungskommission verwendet wurden, keine Angaben zur ,NIH Stroke Scale”
(NHISS) enthalten.
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Tabelle 2 zeigt die univariaten Risikoveranderungen im Vergleich der Zeitraume 2007
bis 2010 und 2014 bis 2017. Es wurde eine Reduktion des Risikos fur mindestens
eine Komplikation in praktisch allen untersuchten Gruppen (Ausnahme NIH Stroke
Scale 3-5) beobachtet.

Tabelle 2. Verdnderung der Komplikationsrisiken verschiedener Risikogruppen im
Vergleich der Zeitraume 2007 bis 2010 und 2014 bis 2017
Risikogruppen OR SE_OR lower_95CI upper_95CI p.Val
Ale 0,84 0,01 0,82 0,86 <0,0001
Altersgruppen
Alter<60 0,83 0,04 0,77 0,89 <0,0001
Alter >=60 0,84 0,01 0,82 0,86 <0,0001
Alter >80 0,82 0,02 0,79 0,85 <0,0001
Geschlecht
maennlich 0,85 0,02 0,82 0,88 <0,0001
weiblich 0,81 0,02 0,79 0,84 <0,0001
Diagnosen
ICD G45 0,77 0,04 0,72 0,83 <0,0001
ICD163 0,86 0,01 0,83 0,88 <0,0001
ICD164 0,58 0,15 0,44 0,77 0,0002
Vorerkrankungen
friherer Insult 0,77 0,02 0,74 0,81 <0,0001
Diabetes mellitus 0,81 0,02 0,78 0,84 <0,0001
Vorhoffimmern 0,80 0,02 0,76 0,83 <0,0001
Hypertonie 0,88 0,01 0,86 0,91 <0,0001
NIH Stroke Scale
NIH_Stroke_Scale<2 0,69 0,03 0,66 0,73 <0,0001
NIH_Stroke_Scale 3-5 1,04 0,03 0,98 1,11 0,17
NIH Stroke Scale > 2 1
Stroke Unit
Stroke Unit 0,94 0,02 0,91 0,97 0,0007

Abbildung 48: Ubersicht Komplikationsrisiken in der Akutbehandlung des Schlaganfalls in Hessen im Zeitraum 2007 bis 2017159

NIHSS

Die Summe der Werte aus den Untersuchungen ergeben maximal 42 Punkte. Je hoher die
Punktzahl (Score), desto ausgedehnter ist der Schlaganfall. Eine Lysetherapie beiischami-
schem Infarkt ist in der Regel bei einem NIHSS-Score tber 6 Punkte und unter 22 Punkte indi-
ziert. Bei behindernden Schlaganfallsymptomen erfolgt die Indikationsstellung zur Lysethera-
pie nach aktueller Leitlinie (Stand 2022) unabhangig des Scores.*®®

Lysezeitfenster

Im Bereich der Lysetherapie, also vereinfacht ausgedriickt der medikamentdsen oder inter-
ventionellen Wiederherstellung der Blutversorgung durch Entfernung des Thrombus bei einem
ischamischen Schlaganfall, galt bis 2019 ein maximales Zeitfenster von 4,5 Stunden als Stan-

dard, mittlerweile sind bis zu 9 Stunden akzeptiert.?6!

159 Tabelle entnommen bei: Geraedts, M., Schneider, M., Naumoska, D., Kaps, M., Misselwitz, B., Gunster, C., ... & Berger, K. Stand: 31.05. 2022,
S. 182

160 Ringleb P., Kbhrmann M., Jansen O., et al.: Akuttherapie des ischamischen Schlaganfalls, S2e-Leitlinie, 2022, in: Deutsche Gesellschaft fir
Neurologie (Hrsg.), Leitlinien fir Diagnostik und Therapie in der Neurologie. Stand: 9.11.2022, AWMF-Registernummer:030/046, giltig bis:
10.5.2024

161 Grunert, D. Schlaganfall: Lyse auch nach Zeitfenster von 4,5 Stunden méglich. Dtsch Arztebl 2019; 116(37): [38]; DOI: 10.3238/Pers-
Neuro.2019.09.13.10
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Entscheidende Veranderungen im Therapiezeitfenster, die seit 2019 bei der Lysetherapie gravierende
Auswirkungen auf das Patientenkollektiv haben, stehen ebenso einer unveranderten Adaptation der
Berechnungsstruktur der QUASCH-Studie entgegen.

Das Scoresystem, welches im Rahmen einer neurologischen Befunderhebung angewendet wird und
die Friherkennung bzw. Verlaufseinschatzung der Schlaganfille gibt, wird nicht im Rahmen des Diag-
nosencodes ICD abgebildet. Der Diagnosecode ist fiir alle Schlaganfalldiagnosen unabhangig von der
Risikoklassifikation gleich.

bb. Altersgruppenspezifische Sterblichkeitswerte in der QUASCH-Studie

Wie feingranular die Ermittlung der Sterblichkeitswerte in der QUASCH-Studie anhand der unter-
schiedlichen Betroffenheit nach Altersgruppen erfolgte, zeigt die nachfolgende Abbildung.®?

TABELLE 2

Vorteile der Stroke-Unit-Behandlung nach einem Hirninfarkt

Ein-Jahres-Sterblichkeit | Alle Fille Behandlung in Stroke Unit (SU)

Prozent ohne Stroke mit Stroke Unit Prozent

Unit (n) (n)

Alter (Jahre)
<50 345 6,3 % 160 78 % 185 54% 4.3E-04
50-59 1.231 9,0% 586 10,9 % 645 78 % 8.1E-10
60-69 3.833 131% 1.966 157% 1.927 11,2% 2.6E-30
70-79 13.989 198% 6.925 225% 7064 176 % 1.66-59
80-89 26.543 359% 13.375 385% 13.168 337% 9.0E42
90-99 10.302 59,1% 5584 615% 4718 56,6 % 4.6E11
=100 295 78,2% 179 789 % 116 3% 8.2E-01
weiblich 34.435 30,6 % 17,980 34,2% 16,455 215 % 9.6E-130
mannlich 22.166 224% 10,796 25,6 % 11,370 20,0 % 8.2E-97
Tod oder 96.240 45,0 % 45.940 481% 50.300 424 % 3.3E-148
Rehospitalisierung
Tod oder 97.098 454 % 45.843 48,0 % 51.255 433% 8.0E-104
Pflegestufen-Erhdhung
Tod oder Rezidiv 86.947 41,0% 42.849 451% 44,098 376 % 1.3E-266
Sterblichkeit innerhalb verschiedener Zeitraume
10 Tage 16.670 72% 9.315 9,2% 7.355 56% 1.1E-241
30 Tage 25.234 127% 15.658 155% 13.576 104 % 5.2E-293
90 Tage 40.393 17.8 % 20.756 20,8 % 19.637 15,4 % 2.4E-249
ein Jahr 56.602 26,8 % 28.776 30,4 % 27.826 23,9% 5.2E-248 I
drei Jahre 69.441 415% 36.866 45,5% 32.575 377 % 7.5E-230
fiinf Jahre 65.556 534 % 37.378 572 % 28.178 491% 1.2E-177

Die Vorteile einer Stroke-Unit-Behandlung zeigen sich nicht nur hinsichtlich der Sterblichkeit zu unterschiedlichen Zeitpunkten bis zu fiinf Jahre nach dem
Erstereignis, sonder auch fiir verschiedene kombinierte Endpunkte.

Abbildung 49: Ubersicht Sterblichkeitsraten nach Altersverteilung63

162 GGW 2022 - Geraedsts, Ebbeler, Schneider: Qualitatssichernde MaRnahmen und Sterblichkeit nach Schlaganfall - Jg. 22, Heft 4 (November),
16-24
163 Ependa.



Die in der QUASCH — Studie ermittelten Werte basieren auf der Gesamtschau der Untersuchungsjahre
2007 bis 2017, welche die Regierungskommission in ihrer Analyse ibernahm und auf den Datensatz
2021 iibertrug. %4

Dabei verwiesen die Autoren selbst auf stark veranderte Werte im Rahmen des Zeitverlaufs hin, so
dass eine kommentarlose Ubernahme der Berechnungen der QUASCH-Studie zu hinterfragen ist.

Vergleich des| Gesamtsterberisikoslder Schlaganfallpatienten im

| 2007-2010 | 20112013 | 2014-2017
Vergleichsgruppe Variable HR* [95 % KI] HR [95 % KI] HR [95 % KI]
Alle Patienten ohne eQS** | GQH¥ ohne Stroke Unit | 0,87 [0,84-0,91] 0,94[0,89-0,98] 0,93 [0,88-0,99]
(ohne Stroke-Unit: 0,0000 0,0038 0,0170
Behandlung) ¢QS ohne Stroke Unit | 0,95 [0,93-0,97] 0,95[0,92-0,98] 0,89 [0,86-0,93]
0,0000 0,0007 0,0000
Alle Patienten ohne eQS | GQH mit Stroke Unit | 0,95 [0,92-0,99] 0,98[0,95-1,02] 1,04[0,99-1,09]
(mit Stroke-Unit-Behand- 0,0120 0,3940 0,1041
lung) €QS mit Stroke Unit 0,95 [0,93-0,98] 0,98[0,95-1,02] 1,01 [0,97-1,05]
0,0019 0,3310 0,6156
Alle Patienten ohne Alle Patienten mit 0,82[0,81-0,83] 0,80[0,79-0,82] 0,72 [0,71-0,74]
Stroke-Unit-Behandlung | Stroke-Unit-Behandlung § 0,0000 0,0000 0,0000

HR* = Hazard Ratio (inklusive 85 % Konfidenzintervall); GQH* = Geschéftsstelle Qualitatssicherung Hessen;
eQS## = externe Qualitatssicherung (in anderen Bundeslandern)

Das Gesamtsterberisiko der Schlaganfallpatienten nahm ab, wenn sie in einer Stroke Unit behandelt wurden. Auch diejenigen, die unter externer Qualitatssi-
cherung in Hessen (GQH*) oder in anderen Bundeslandern (eQS##), aber nicht in einer Stroke Unit behandelt wurden, hatten ein geringeres Sterberisiko. Das
Sterberisiko wurde adjustiert fiir Schlaganfall-Art, Alter, Geschlecht, Komorbiditat, Pflegestufe und soziale Deprivation der Wohnregion.

Abbildung 50: Verdnderung des Gesamtsterberisikos beim Hirninfarkt nach der QUASCH-Studie im Zeitverlauf der Studie

b. Gegeniiberstellung der Todesfille aus der Analyse der Regierungskommission auf die tat-
sdchlichen Sterbefille 2021

Nachfolgend wurde eine Gegeniberstellung der berechneten Todesfalle 2021 sowie der daraus resul-
tierenden vermeidbaren Todesfdlle zu den tatsdchlich gestorbenen Menschen in 2021 angestellt.
Hierzu wurde die Todesursachenstatistik — Gesundheitsberichterstattung des Bundes genutzt. Die To-

desursachenstatistik erfasst alle Verstorbenen mit Wohnsitz in Deutschland. Die Datengewinnung er-
folgt auf einer jahrlichen Vollerhebung. Die Datengrundlage sind die Todesbescheinigungen.

164 5, Stellungnahme der Regierungskommission, S. 21.

92


https://www.gbe-bund.de/gbe/!pkg_olap_tables.prc_set_page?p_uid=gast&p_aid=87606111&p_sprache=D&p_help=2&p_indnr=516&p_ansnr=40021681&p_version=3&D.001=1000001&D.002=1000002&D.003=1000004&D.022=9994&D.007=9221

Insgesamt gibt die Regierungskommission an, dass binnen eines Jahres nach dem Schlaganfallereignis
91.795 Falle verstorben seien. Stellt man dem die tatsachlich gestorbenen Menschen aus der Todes-
ursachenstatistik 2021 gegeniiber, zeigt sich, dass lediglich 35.242 Totenscheine mit der zugrundelie-
genden Indikation ausgestellt wurden.

Fiir die Analyse genutzte Datenmenge Priifung 2021

Verstorbene
"Menschen"

23 % davon

77 % davon

behandelt behandelt Todesursachen-
(IcD-10) Gesamt mit SU ohne SU Gesamt statistik 2021
160 - 161 42.659 32.762 9.897 19.856 9.360
(Blutung)
163 - 164 248.666 190.975  57.691 63.181 25.806
(Ischamie)
GA45 ohne G45.4 87.743 67.387 20.356 8.758 76
(TIA)
Summe 379.068 291.124 87.944 91.795 35.242

Tabelle 10: Gegendliberstellung ,verstorbene Fille” zu den verstorbenen Menschen aus der Todesfallstatistik 2021.

Nachfolgend wird ein Erkldrungsansatz zu dieser signifikanten Diskrepanz von vorgenommen, bei der
es sich um effektiv 56.553 , Todesfalle” handelt. Zundchst muss erwahnt werden, dass in der Analyse
grundsatzlich mit Todesféllen gearbeitet, was ohne Bereinigung der Dubletten (Verlegungen und Re-
zidive) nicht Gbertragbar ist auf den ,gestorbenen Menschen”.

Verlegungen:

Die Berticksichtigung der Verlegungsfille (siehe Validierung der Verlegungen S. 76) findet Beachtung
bei der Ermittlung des Verteilungsschliissels, dem eine erhebliche Bedeutung zugeteilt werden darf.

Rezidive:

Rezidive sind Folgeschlaganfallereignisse beim gleichen Patienten und er6ffnen einen neuen Kranken-
hausfall. Wie die Verlegungen stellen sie Dubletten dar. Um den Faktor Mensch zu ermitteln, auf dem
der Verteilungsschliissel berechnet wurde, hdatten demnach auch die Rezidive herausgenommen wer-
den missen. Da es in der Datenbank des InEK keine Moglichkeit der Filterung zu Rezidiven gibt, hatte
man sich eines Schatzwertes aus der Literatur bedienen missen. Je nach Patientenkollektiv liegt die
Zahl der Rezidive zwischen 28.000 und 70.000 Fallen jahrlich.



https://www.gbe-bund.de/gbe/!pkg_olap_tables.prc_set_page?p_uid=gast&p_aid=13384320&p_sprache=D&p_help=2&p_indnr=516&p_ansnr=78031465&p_version=5&D.001=1000001&D.002=1000002&D.003=1000004&D.022=9994&D.007=9221
https://www.gbe-bund.de/gbe/!pkg_olap_tables.prc_set_page?p_uid=gast&p_aid=13384320&p_sprache=D&p_help=2&p_indnr=516&p_ansnr=78031465&p_version=5&D.001=1000001&D.002=1000002&D.003=1000004&D.022=9994&D.007=9221

Fir die Berechnung der Anzahl der vermeidbaren Todesfalle wurde die Grundgesamtheit von 379.068
Fallen genutzt. Hierbei handelt es sich um die Daten der Krankenhausstatistik 2021. In diesen Fallen
sind neben den Verlegungen auch Rezidive und sonstige Wiederkehrer (nach 30 Tagen) enthalten. Be-
reits der Ausgangswert der Berechnung ist demnach zu hoch. Er enthalt Dubletten, die ausschlieflich
und nur fur die Verlegungsfalle, Gber den Verteilungsschlissel bericksichtigt wurden.

Fir den Ubertrag auf den ,,Mensch” wurden daher die Daten der Todesursachenstatistik verwendet.
Hierzu wurde die exakte Berechnungslogik der Regierungskommission zur Ermittlung der ,vermeidba-
ren Todesfalle” auf die , rettbaren Menschen” tibertragen.



Zahlen der Regierungskommision 2021 Prifung 2021

Verstorbene "Falle"

(IcD-10) Gesamt mit SU ohne SU mit SU (77%) ohne SU (23%)
14. 9 . 9
160 - 161 19.856 4.907 45,5% 4.949 50,0% 445 7.207 2.153 194
(von 32.762) (von 9.897)
0, 0,
163 - 164 63.181 45.643  23,9% 17.538  30,4% 3.750 19.871 5.935 1.269
(von 190.975) (von 57.691
132 19 2.62 12,99
G45 (ohne G45.4) 8.758 6.13 9,1% 626 9% 774 59 17 5
(von 67.387) (von 20.356)
Summe 91.795 66.682 25.113 4.969 27.136 8.106 1.468

Tabelle 11: Ubertrag der Berechnungslogik zur Potentialberechnung ,,vermeidbarer Todesfélle auf die ,,potentiell rettbaren Menschen” 2021 mit Schlaganfillen bei 77/23 Verteilung.

Tatsédchlich resultieren aus den 4.969 vermeidbaren Todesféllen in der Potentialanalyse der Regierungskommission auf den Menschen lediglich 1.498
,vermeidbare” Todesfille!




Berlicksichtigt man die Rezidive, die bei der Bereinigung der Falle hatten bericksichtigt werden mus-
sen, ware der Verteilungsschlissel 90/10 und nicht 77/23. Die initiale Verteilung der Falle auf ,mit”
und ,,ohne” Stroke Unit hat signifikante Auswirkungen auf das Berechnungsergebnis. Werden von der
Gesamtfallzahl 379.068 nicht nur die Verlegungen, sondern auch die Rezidive abgezogen, ergibt sich
bei einer geschatzten Zahl von 50.000 Rezidiven im Jahr 2021 eine Fallzahl von 285.776, die einen Ver-
teilungsschlissel 90/10 ergibt.

_ mit SU ohne SU Bereinigung um

335.410 76,8% 23,2% Verlegungsfille

285.776 90,1% 9,9% Verlegungsfalle UND Rezidive

Tabelle 12: Ermittlung des Verteilungsschliissels zu "mit"/"ohne Stroke Unit anhand des Faktors "Mensch"

Die nachfolgende Tabelle veranschaulicht das Berechnungsergebnis fiir die verstorbenen Fille bei ei-
ner 90/10 Verteilung.

Priifung
Fiir die Analyse genutze Datenmenge 2021
Verstorbene
Fallzahlen "Menschen"
90 % davon 10 % davon
behandelt behandelt Todesursachen-
(IcD-10) mit SU ohne SU statistik 2021
160 - 161 42.659 38.436 4.223 19.600 9.360
(Blutung)
163 - 164 248.666  224.048  24.618 61.031 25.806
(Ischamie)
G45 ohne G45.4 87.743 79.056 8.687 8.315 76
(TIA)
Summe 379.068 341.540 37.528 88.946 35.242

Tabelle 13: Berechnung der verstorbenen Fille gemdf3 Verteilungsschliissel 90/10

Auf Basis der ermittelten 88.946 verstorbenen Fille ergeben sich unter strenger Einhaltung der Be-
rechnungswerte nun 2.120 vermeidbare Todesféille. Auf Basis der Todesursachenstatistik fallen diese
auf 638 ab.
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Zahlen der Regierungskommision 2021 Priufung 2021

Verstorbene "Falle"

(IcD-10) Gesamt mit SU ohne SU mit SU (90%)  ohne SU (10%)

17.488 45,5% 2.112 50,0%
160 - 161 19.600 190 8.424 936 84

(von 38.436) (von 4.223)

53.547 23,9% 7.484 30,4%
163 - 164 61.031 1.600 23.225 2.581 552

(von
(von 224.048) 24.618

7.194 9,1% 1.121 12,9%
G45 (ohne G45.4) 8.315 330 68 8 2

(von 79.056) (von 8.687)

Summe 88.946 78.230 10.716 2.120 31.718 3.524 638

Tabelle 14: Ubertrag der Berechnungslogik zur Potentialberechnung ,,vermeidbarer Todesfélle“ auf die ,,potentiell rettbaren Menschen” 2021 mit Schlaganfdllen bei 90/10 Verteilung.

Die Berechnung der vermeidbaren Todesfdlle am Beispiel der 160 - 161 ohne SU
->2.112 / 50% * 4,5% = 190
->936/50% * 4,5% =84

Insgesamt sind 50% der Falle (2.112 von 4.223) ohne Behandlung auf einer Stroke Unit verstorben. Bei Behandlungen mit Stroke Unit waren es 45,5%
Differenz = 4,5%




7. Vermeidbarkeit

Die vorliegende Potentialanalyse spricht von potentiell vermeidbaren Todesfdllen. Selbst in der
QUASCH-Studie findet der Begriff der Vermeidbarkeit an keiner Stelle. Die Potentialanalyse impliziert
jedoch, dass bei einer Behandlung auf der Stroke Unit der Tod kausal hatte vermieden werden kénnen.

a. Kein Nachweis der tatsdchlichen Behandlungen auf der Stroke Unit

Allerdings lassen die in der Potentialanalyse verwendeten Datensatze keine Auswertung zu, ob die Pa-
tienten tatsachlich auf der Stroke Unit behandelt wurden. Die Regierungskommission hilft sich mit ei-
nem Kunstgriff: Sie ordnet die behandelnden Krankenhd&user in die Kategorie ,mit“ und ,ohne” Stroke
Unit ein.® Daraus wird geschlussfolgert, dass kausal mit der Zuordnung des Patienten die korrekte
Entscheidung getroffen wurde, dass ein Patient von einer Strioke Unit profitiert. Denknotwendig im-
pliziert dies die umgekehrte Annahme, dass Krankenhauser ohne Stroke Unit nicht in der Lage sind,
eine solche Differenzierung vorzunehmen.

Dem widerspricht die Versorgungsrealitat der Zuverlegungen auf eine Stroke Unit durch ,,non-Stroke*-
Kliniken. Zugleich geben die Verfasser der Potentialanalyse an, die Zuverlegungen ausgeschlossen zu

haben: ,, Zuverlegungen wurden in der Analyse nicht beriicksichtigt“*¢®

Somit kann die gewahlte Methodik keine Aussage dazu treffen, inwieweit die Patienten tatsachlich von
einer Stroke Unit-Behandlung profitiert haben.

b. Fehlende Risikoadjustierung der Potentialanalyse

Da es in der vorliegenden Analyse Confounder nicht benannt wurden, ist eine Aussage, ob die Todes-
falle tatsachlich vermeidbar waren, nicht gegeben. Weder wurde eine Differenzierung noch Alter, noch
Multimorbiditdt, noch Schweregrad des Schlaganfalls noch Rezidivbewertung noch sozio6konomische
Einordnung vorgenommen. Eine Aussage, ob und in welchem Umfang die arztliche Behandlung gewirkt
hatte, ist spekulativ.

¢. Bewertung: Behauptung ins Blaue hinein

Ohne den Nachweis der Vermeidbarkeit anhand des Zustands des Patienten im Einzelfall und ohne
Nachweis der tatsachlichen Behandlung auf der Stroke Unit handelt es sich in der Gesamtschau unter
Berilcksichtigung samtlicher methodischer Schwachen der Potentialanalyse um eine Behauptung ins
Blaue hinein, also eine willkiirliche Aufstellung von Tatsachenbehauptungen ohne greifbare Anhalts-
punkte.

165 Diese Zuordnung wurde auf dem Krankenhausgipfel Spezial am 11.7. 2023 in der Podiumsdiskussion von Herrn Prof. Dr. Busse, Mitglied der
Regierungskommission bestatigt.
1665, 21.



8. Simulation Verdanderung von Krankenhausstrukturen

Eine Prifung der GKV-Datensimulation zur Verdanderung der Strukturen der Krankenhduser ohne Ver-
offentlichung der zu Grunde liegenden Daten und Berechnungsmethode ist schlicht nicht mdglich.

9. Korrektur der verwendeten Datengesamtheit in der Analyse der Regierungskommission
(Stand 05.07.2023)

Im Rahmen der Priifung der Analyse der Regierungskommission wurde seitens der Verfasserin am
22.06.2023 die erste Version der Analyse abgerufen und lokal gespeichert. Hintergrund der Dokumen-
tensicherung war nachfolgende, bereits beim kursorischen Lesen offenkundige Auffalligkeit zwischen
Textversion und Ergebnistabelle (siehe nachfolgende Abbildung):

far die einzelnen Schlaganfallarten genutzt und zum anderen die berechne-

ten Sterblichkeitswerte aus der QUASCH-Studie. Insgesamt resultiert ein Po-
tenzial vermiedener Einjahressterblichkeit von 4.969 Fillen.

» Tabelle 6:
Potenziell vermeidbare Todesfille innerhalb eines Jahres nach einem
Schlaganfall bei Ubertragung der Ergebnisse der QUASCH-Studie auf
die aktuelle Versorgung bei Schlaganfall

erstorben erstorben il vermeidbare
ICD-10-Codes | Fallzahl 2021 [ Anteil mit SU* | Anteilohnesu | ¥ v verstorben, wenn
mit SU ohne SU . Todesfille

mit statt ohne SU
HEDEAI 42.659 32.762 9.897 11.467 5.443 3.464 1.979
(Blutung)
e, 248,666 190.975 57691 45643 17.538 13.788 3750
(Isch@amie)
FElLEL 87.743 67.387 20.356 6.739 2.646 2.036 611
(TIA)
Summe 379.068 291.124 87.944 63.849 25.628 19.288 6.340

1 SU=Stroke Unit

Tabelle 15: Datenabweichung in der Darstellung der Ergebnisse des Analysepapiers der Regierungskommission (Download
Version vom 22.06.2023)

Am 05.07.2023 wurde beim Abgleich der Analyse der Regierungskommission unter dem Link

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/K/Krankenhausre-
form/5 Stellungnahme Potenzialanalyse bf Version 1.1.pdf'®’

eine korrigierte Tabelle 6 veroffentlicht.

Folgende Daten im Bereich Schlaganfall wurden verandert:

167 Allenfalls die Versionsbezeichnung 1.1 l3sst auf eine Dokumentendnderung schlieRen.


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/K/Krankenhausreform/5_Stellungnahme_Potenzialanalyse_bf_Version_1.1.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/K/Krankenhausreform/5_Stellungnahme_Potenzialanalyse_bf_Version_1.1.pdf

wiirden. Dabei wurden zum einen die Fallzahlen der Krankenhausstatistik
fur die einzelnen Schlaganfallarten genutzt und zum anderen die berechne-
ten Sterblichkeitswerte aus der QUASCH-Studie. Insgesamt resultiert ein Po-
tenzial vermiedener Einjahressterblichkeit von 4.969 Fillen.

» Tabelle 6:
Potenziell vermeidbare Todesfille innerhalb eines Jahres nach einem
Schlaganfall bei Ubertragung der Ergebnisse der QUASCH-Studie auf
die aktuelle Versorgung bei Schlaganfall

verstorben verstorben I vermeidbare
ICD-10-Codes | Fallzahl2021 | Anteil mit SU* | Anteil ohne SU mit SU ohne SU verstorben, wenn Todesfille
mit statt ohne SU
IEDR 42,659 32.762 9.897 11467 5443 3.464 1.979
(Blutung)
163 RIS 248,666 100,975 57691 45643 17538 13788 3750
(Ischamie)
L R 67.387 20.356 6739 2646 2036 611
(TIA)
Summe 379.068 201.124 87.944 63.849 25.628 19.288 6.340
1 SU =Stroke Unit
» Tabelle 6:
Potenziell vermeidbare Todesfille innerhalb eines Jahres nach einem
Schlaganfall bei Ubertragung der Ergebnisse der QUASCH-Studie auf
die aktuelle Versorgung bei Schlaganfall
. L potenziell
P p vermeidbare
ICD-10-Codes | Fallzahl 2021 | Anteil mit SU* | Anteil ohne SU verstorben, wenn
mit SU ohne SU mit statt ohne SU Todesfille
160 & 161
42,659 32762 9.897 14.907 4.949 4.503 445
(Blutung)
163 & 164
248.666 190.975 57.691 45643 17.538 13.788 3.750
(Ischimie)
e 5773 67.387 20.356 6.132 2626 1.852 774
(TIA)
Summe 379.068 291.124 87.944 66.682 25.112 20.144 4.969

1 SU =Stroke Unit

Abbildung 51: Vergleich der Daten in Tabelle 6. Oben in der Ursprungsversion, Verdnderungen farblich hervorgehoben. Unten
zum Vergleich die neue Tabelle in der aktuellen Version.168

10. Nebenbei bemerkt

Nicht nur die Grundgesamtheit der Zahlen der Regierungskommission ist kritisch zu hinterfragen.
Ebenso die Behandlungsbewertung an sich. Die Aussage der Regierungskommission impliziert, dass
Schlaganfallpatienten lediglich eine Schlaganfallbehandlung auf der Stroke Unit benétigen. Dem steht
die Lebensrealitdt entgegen. Gerade altere und hochbetagte Patienten sind multimorbid und lassen
sich nicht mit alleiniger Spezialisierung einer Fachabteilung gesunden.

Abgesehen davon, dass die Kausalitat der Vermeidung von Todesfdllen bei Schlaganfallen das allge-
meine Lebensrisiko von Unféllen, Herzinfarkten oder Infekten (Corona) unbeachtet lasst, zeigt allein

168 Ein Erratum oder einen Hinweis auf eine Versionsanderung gab es nicht.

100



die weitere Analyse des Datensatzes des InEK beziiglich der Nebendiagnosen oder Behandlungen die
Schwierigkeit einer Fritherkennung von Schlaganfallen aufgrund eingeschrankter (Friih-)Anamnese am
Beispiel Demenz:

Kode Nebendiagnose Fille
Nicht ndher bezeichnete Demenz 15.273
Delir ohne Demenz 8.784
{53 Delir bei Demenz 5.453
Sonstige vaskulare Demenz 3.795
0B Demenz bei Alzheimer-Krankheit, mit spatem Beginn (Typ 1) 3.195
GRS Gemischte kortikale und subkortikale vaskuldre Demenz 1.570
Uil Vaskulare Demenz, nicht naher bezeichnet 1.543
Subkortikale vaskuldre Demenz 1.327

Demenz bei Alzheimer-Krankheit, atypische oder gemischte Form 1.230

Demenz bei primarem Parkinson-Syndrom 849
Multiinfarkt-Demenz 767
Demenz bei Alzheimer-Krankheit, nicht naher bezeichnet 676
Demenz bei anderenorts klassifizierten Krankheitsbildern 330
Vaskulare Demenz mit akutem Beginn 148
Demenz bei Alzheimer-Krankheit, mit friihem Beginn (Typ 2) 105
Demenz bei Pick-Krankheit 90
Demenz bei Chorea Huntington 6
Gesamt 45.141

a. Komorbiditditen der Schlaganfallpatienten - ein Auszug an den Beispielen Krebs, Demenz,
multiresistente Keime mit Isolationsgebot, Pflegegrad bei Entlassung

Wird der Schlaganfalldatensatz weiter differenziert nach Begleiterkrankungen, zeigen sich beispiels-
weise Korrelationen mit Coronainfektionen, Herzerkrankungen, aber auch Tumoren. Nachfolgend sei
fir die Darstellung zum Forderungsparadoxon von Spezialisierungen (zu den Forderungen vorherge-
hend Kapitel Krebs). Die ausschlieBliche Behandlung in einem Tumorzentrum ist nach Lesart der Re-
gierungskommission lebensverlangernd, die Behandlung in einer Stroke Unit selbstverstandlich auch.

Tumor Anzahl

C78 1.881
Sekundare bosartige Neubildung der Leber und der intrahepatischen Gallengénge 857
Sekundare bosartige Neubildung der Lunge 573
Sekundare bosartige Neubildung des Retroperitoneums und des Peritoneums 223
Sekundare bosartige Neubildung der Pleura 150
Sekundare bosartige Neubildung sonstiger und nicht naher bezeichneter Verdauungsorgane 40
Sekundare bosartige Neubildung des Mediastinums 14
Sekundare bosartige Neubildung des Dickdarmes und des Rektums 14
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Sekundare bosartige Neubildung des Diinndarmes 10

C79 1.816
Sekundare bosartige Neubildung des Knochens und des Knochenmarkes 824
Sekundare bosartige Neubildung des Gehirns und der Hirnhdute 709
Sekundare bosartige Neubildung der Nebenniere 110
Sekundare bosartige Neubildung sonstiger naher bezeichneter Lokalisationen 71
Sekundare bosartige Neubildung der Niere und des Nierenbeckens 35
Sekundare bosartige Neubildung der Haut 30
Sekundare bosartige Neubildung nicht ndher bezeichneter Lokalisation 27
Sonstige sekundare bosartige Neubildung des Herzens 5
Sekundare bosartige Neubildung der Harnblase sowie sonstiger und nicht naher bezeichneter Harnorgane 5

C34 1.760
Bosartige Neubildung: Oberlappen (-Bronchus) 633
Bosartige Neubildung: Bronchus oder Lunge, nicht ndher bezeichnet 485
Bosartige Neubildung: Unterlappen (-Bronchus) 285
Bosartige Neubildung: Hauptbronchus 149
Bosartige Neubildung: Bronchus und Lunge, mehrere Teilbereiche tiberlappend 147
Bosartige Neubildung: Mittellappen (-Bronchus) 61

C50 1.292
Bosartige Neubildung: Brustdrise, nicht ndher bezeichnet 845
Bosartige Neubildung: Brustdriise, mehrere Teilbereiche Uberlappend 185
Bosartige Neubildung: Oberer duRerer Quadrant der Brustdriise 118
Bosartige Neubildung: Zentraler Driisenkorper der Brustdriise 44
Bosartige Neubildung: Oberer innerer Quadrant der Brustdriise 37
Bosartige Neubildung: Unterer duBerer Quadrant der Brustdriise 23
Bosartige Neubildung: Unterer innerer Quadrant der Brustdriise 22
Bosartige Neubildung: Brustwarze und Warzenhof 18

C61 1.263
Bosartige Neubildung der Prostata 1.263

Cc77 662
Sekundare und nicht ndher bezeichnete bosartige Neubildung: Intrathorakale Lymphknoten 224
Sekundare und nicht ndher bezeichnete bosartige Neubildung: Intraabdominale Lymphknoten 181
Sekundare und nicht ndher bezeichnete bosartige Neubildung: Lymphknoten mehrerer Regionen 65
Sekundare und nicht ndher bezeichnete bosartige Neubildung: Lymphknoten, nicht ndher bezeichnet 57
Sekundare und nicht naher bezeichnete bosartige Neubildung: Lymphknoten des Kopfes, des Gesichtes und des

Halses 51
Sekundare und nicht naher bezeichnete bosartige Neubildung: Axillare Lymphknoten und Lymphknoten der obe-

ren Extremitat 47
Sekundare und nicht ndher bezeichnete bosartige Neubildung: Intrapelvine Lymphknoten 24
Sekundare und nicht ndher bezeichnete bosartige Neubildung: Inguinale Lymphknoten und Lymphknoten der un-

teren Extremitat 13

C25 614
Bosartige Neubildung: Pankreaskopf 233
Bosartige Neubildung: Pankreas, nicht ndher bezeichnet 144
Bosartige Neubildung: Pankreasschwanz 97
Bosartige Neubildung: Pankreaskorper 59
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Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
C18
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Bosartige Neubildung:
Cc91

Pankreas, mehrere Teilbereiche Gberlappend
Sonstige Teile des Pankreas
Ductus pancreaticus

Endokriner Driisenanteil des Pankreas

Colon sigmoideum

Kolon, nicht ndher bezeichnet

Zdakum

Colon ascendens

Colon transversum

Colon descendens

Kolon, mehrere Teilbereiche tiberlappend
Flexura coli dextra [hepatica]

Flexura coli sinistra [lienalis]

Appendix vermiformis

Chronische lymphatische Leukdmie vom B-Zell-Typ [CLL]: Ohne Angabe einer kompletten Remission

Chronische lymphatische Leukdmie vom B-Zell-Typ [CLL]: In kompletter Remission

Akute lymphatische Leukdmie [ALL]: Ohne Angabe einer kompletten Remission

Lymphatische Leukdmie, nicht naher bezeichnet: Ohne Angabe einer kompletten Remission

Sonstige lymphatische Leukdmie: Ohne Angabe einer kompletten Remission
Haarzellenleukdmie: Ohne Angabe einer kompletten Remission

Ca4
Sonstige bosartige Neubildungen: Haut sonstiger und nicht naher bezeichneter Teile des Gesichtes
Sonstige bosartige Neubildungen: Behaarte Kopfhaut und Haut des Halses
Bosartige Neubildung der Haut, nicht ndher bezeichnet
Sonstige bosartige Neubildungen: Haut des Ohres und des duBeren Gehorganges
Sonstige bosartige Neubildungen: Haut des Rumpfes
Sonstige bosartige Neubildungen: Haut der oberen Extremitédt, einschlieflich Schulter
Sonstige bosartige Neubildungen: Haut der unteren Extremitat, einschlieBlich Hifte
Sonstige bosartige Neubildungen: Haut des Augenlides, einschlieBlich Kanthus
Sonstige bosartige Neubildungen: Lippenhaut

C67
Bosartige Neubildung: Harnblase, nicht naher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Harnblase, mehrere Teilbereiche tiberlappend
Bosartige Neubildung: Laterale Harnblasenwand
Bosartige Neubildung: Trigonum vesicae
Bosartige Neubildung: Vordere Harnblasenwand
Bosartige Neubildung: Harnblasenhals
Bosartige Neubildung: Ostium ureteris

C80
Bosartige Neubildung, primére Lokalisation unbekannt, so bezeichnet
Bosartige Neubildung, nicht ndher bezeichnet

Ca0

46
24

516
140
96
83
76
35
33
21
15
10

373
326
17
12

320
99
53
50
34
24
24
15
15

315
140
124
20
16

303
262

41
275
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Multiples Myelom: Ohne Angabe einer kompletten Remission
Solitares Plasmozytom: Ohne Angabe einer kompletten Remission
Multiples Myelom: In kompletter Remission
C20
Bosartige Neubildung des Rektums
Cc71
Bosartige Neubildung: Temporallappen
Bosartige Neubildung: Frontallappen
Bosartige Neubildung: Gehirn, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Gehirn, mehrere Teilbereiche Uberlappend
Bosartige Neubildung: Zerebrum, ausgenommen Hirnlappen und Ventrikel
Bosartige Neubildung: Parietallappen
Bosartige Neubildung: Hirnstamm
Bosartige Neubildung: Okzipitallappen
Bosartige Neubildung: Zerebellum
C64
Bosartige Neubildung der Niere, ausgenommen Nierenbecken
ca3
Bosartiges Melanom der Haut, nicht naher bezeichnet
Bosartiges Melanom des Rumpfes
Bosartiges Melanom der oberen Extremitat, einschlieBlich Schulter
Bosartiges Melanom der unteren Extremitét, einschlieflich Hufte
Bosartiges Melanom sonstiger und nicht ndher bezeichneter Teile des Gesichtes
Bosartiges Melanom der behaarten Kopfhaut und des Halses
Bosartiges Melanom der Haut, mehrere Teilbereiche tiberlappend
C16
Bosartige Neubildung: Magen, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Kardia
Bosartige Neubildung: Corpus ventriculi
Bosartige Neubildung: Antrum pyloricum
Bosartige Neubildung: Magen, mehrere Teilbereiche tiberlappend
Bosartige Neubildung: Kleine Kurvatur des Magens, nicht ndher bezeichnet
€92
Chronische myeloische Leukdamie [CML], BCR/ABL-positiv: Ohne Angabe einer kompletten Remission
Akute myeloblastische Leukdamie [AML]: Ohne Angabe einer kompletten Remission
Chronische myeloische Leukdamie [CML], BCR/ABL-positiv: In kompletter Remission
Myeloische Leukdmie, nicht naher bezeichnet: Ohne Angabe einer kompletten Remission
Akute myeloblastische Leukdamie [AML]: In kompletter Remission
C22
Leberzellkarzinom
Intrahepatisches Gallengangskarzinom
Bosartige Neubildung: Leber, nicht naher bezeichnet
Sonstige naher bezeichnete Karzinome der Leber

C85

104

230
34
11

252

252

246
54
53
51
22
19
15
14
11

237
237
231
92
37
35
34
18
10

227
72
71
32
27
19

212
101
87
12

191
105
69
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Non-Hodgkin-Lymphom, nicht ndher bezeichnet
B-Zell-Lymphom, nicht ndher bezeichnet
Sonstige naher bezeichnete Typen des Non-Hodgkin-Lymphoms
Mediastinales (thymisches) groRzelliges B-Zell-Lymphom
C15
Bosartige Neubildung: Osophagus, nicht naher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Osophagus, unteres Drittel
Bosartige Neubildung: Thorakaler Osophagus
Bosartige Neubildung: Osophagus, mittleres Drittel
Bosartige Neubildung: Osophagus, oberes Drittel
Bosartige Neubildung: Osophagus, mehrere Teilbereiche iiberlappend
Bosartige Neubildung: Zervikaler Osophagus
Bosartige Neubildung: Abdominaler Osophagus
C83
Diffuses groRzelliges B-Zell-Lymphom
Kleinzelliges B-Zell-Lymphom
Mantelzell-Lymphom
C56
Bosartige Neubildung des Ovars
C68
Bosartige Neubildung: Harnorgan, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Harnorgane, mehrere Teilbereiche Giberlappend
Bosartige Neubildung: Urethra
C54
Bosartige Neubildung: Endometrium
Bosartige Neubildung: Corpus uteri, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Corpus uteri, mehrere Teilbereiche Gberlappend

Cc97

Bosartige Neubildungen als Primartumoren an mehreren Lokalisationen

C32
Bosartige Neubildung: Larynx, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Glottis
Bosartige Neubildung: Larynx, mehrere Teilbereiche tUberlappend
Bosartige Neubildung: Supraglottis
Cc88

Makroglobulindmie Waldenstrém: Ohne Angabe einer kompletten Remission

Extranodales Marginalzonen-B-Zell-Lymphom des Mukosa-assoziierten lymphatischen Gewebes [MALT-Lym-

phom]: Ohne Angabe einer kompletten Remission
C82
Follikuldres Lymphom Grad Il
Follikuldres Lymphom, nicht ndher bezeichnet
Follikuldres Lymphom Grad |
Follikuldares Lymphom Grad llla
C53

Bosartige Neubildung: Cervix uteri, nicht ndher bezeichnet
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69
66
24

162
64
43
12
11
11
10

154
93
37
24

141

141

101
80
11
10
96
75
16

79
79
65
23
20
14

53
46

43
16
13

42
27



Bosartige Neubildung: Cervix uteri, mehrere Teilbereiche tiberlappend
Bosartige Neubildung: Endozervix

Cc73
Bosartige Neubildung der Schilddriise

C51
Bosartige Neubildung: Vulva, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Vulva, mehrere Teilbereiche Giberlappend
Bosartige Neubildung der Vulva: Labium majus

C49

Bosartige Neubildung: Bindegewebe und andere Weichteilgewebe, nicht ndher bezeichnet

Bosartige Neubildung: Bindegewebe und andere Weichteilgewebe des Kopfes, des Gesichtes und des Halses

Bosartige Neubildung: Bindegewebe und andere Weichteilgewebe der unteren Extremitédt, einschlieflich Hufte

Bosartige Neubildung: Bindegewebe und andere Weichteilgewebe der oberen Extremitat, einschlieflich Schulter

C94

Myelodysplastische und myeloproliferative Krankheit, nicht klassifizierbar: Ohne Angabe einer kompletten Remis-

sion
Sonstige naher bezeichnete Leukdmien: Ohne Angabe einer kompletten Remission
c81
Hodgkin-Lymphom, nicht ndher bezeichnet
Gemischtzelliges (klassisches) Hodgkin-Lymphom
Sonstige Typen des (klassischen) Hodgkin-Lymphoms
C19
Bosartige Neubildung am Rektosigmoid, Ubergang
C95
Leukdamie, nicht naher bezeichnet: Ohne Angabe einer kompletten Remission
Chronische Leukdmie nicht ndher bezeichneten Zelltyps: Ohne Angabe einer kompletten Remission
Akute Leukdmie nicht ndher bezeichneten Zelltyps: Ohne Angabe einer kompletten Remission
c24
Bosartige Neubildung: Extrahepatischer Gallengang
C10
Bosartige Neubildung: Oropharynx, mehrere Teilbereiche Giberlappend
Bosartige Neubildung: Oropharynx, nicht ndher bezeichnet
C17
Bosartige Neubildung: lleum
Bosartige Neubildung: Dinndarm, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Duodenum
C93
Chronische myelomonozytare Leukdmie: Ohne Angabe einer kompletten Remission
C13
Bosartige Neubildung: Hypopharynx, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Hypopharynx, mehrere Teilbereiche Gberlappend
c21
Bosartige Neubildung: Anus, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Analkanal
co4
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37
37
35
16
11

32
13

30

25

30
17

30
30
30
19

29
29
28
16
12
25

23
23
23
14

21
11
10
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Bosartige Neubildung: Mundboden, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Mundboden, mehrere Teilbereiche tiberlappend
C65
Bosartige Neubildung des Nierenbeckens
C45
Mesotheliom der Pleura
C66
Bosartige Neubildung des Ureters
C23
Bosartige Neubildung der Gallenblase
C55
Bosartige Neubildung des Uterus, Teil nicht ndher bezeichnet
Cc84
Mycosis fungoides
Peripheres T-Zell-Lymphom, nicht spezifiziert

C26

Bosartige Neubildung: Ungenau bezeichnete Lokalisationen des Verdauungssystems

C70
Bosartige Neubildung: Meningen, nicht ndher bezeichnet
Bosartige Neubildung: Hirnhdute

co1
Bosartige Neubildung des Zungengrundes

C41

Bosartige Neubildung des Knochens und des Gelenkknorpels: Kraniofazial

Bosartige Neubildung des Knochens und des Gelenkknorpels: Wirbelsdule

C02

Bosartige Neubildung: Zungenrand
Cco7

Bosartige Neubildung der Parotis
C69

Bosartige Neubildung: Chorioidea
C30

Bosartige Neubildung: Nasenhéhle
C38

Bosartige Neubildung: Pleura
C74

Bosartige Neubildung: Nebenniere, nicht ndher bezeichnet
Cca8

Bosartige Neubildung: Peritoneum, nicht ndher bezeichnet
Cci4

Bosartige Neubildung: Pharynx, nicht naher bezeichnet
C09

Bosartige Neubildung: Tonsille, nicht ndher bezeichnet

C62
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Bosartige Neubildung: Hoden, nicht naher bezeichnet 5

Cco6 5
Bosartige Neubildung: Mund, nicht naher bezeichnet 5
C31 5
Bosartige Neubildung: Sinus maxillaris [Kieferhohle] 5
C60 5
Bosartige Neubildung: Penis, nicht naher bezeichnet 5
C52 5
Bosartige Neubildung der Vagina 5
Gesamtergebnis 14.731

Tabelle 16: Félle mit Krebsdiagnose innerhalb des Datensatzes der Schlaganfallpatienten 2021; Methode Export aus dem InEK-
Datenbrowser mit anschliefSender Pivotierung in Excel

b. Multiresistente Keime

Um die Komplexitat der Entscheidungsfindung in der Behandlung multimorbider Patienten mit Schlag-
anfall und weiteren Risikoerkrankungen unter Beriicksichtigung der Qualitatsvorgaben zu verdeutli-
chen, seien der Vollstandigkeit halber die resistenten Keime noch erwahnt, welche besonderer Hygie-
nemalinahmen und Dokumentationen beddirfen:

Kode Nebendiagnose Falle
U81.20 Escherichia coli mit Multiresistenz 3MRGN 1.796
U80.00 Staphylococcus aureus mit Resistenz gegen Oxacillin oder Methicillin [MRSA] 1.674
U80.30 Enterococcus faecium mit Resistenz gegen Glykopeptid-Antibiotika 1.617
U81.30 Pseudomonas aeruginosa mit Multiresistenz 3MRGN 572
uUs1.21 Klebsiella pneumoniae mit Multiresistenz 3MRGN 454
U80.01 Staphylococcus aureus mit Resistenz gegen Glykopeptid-Antibiotika, Chinolone, Streptogra- 321
mine oder Oxazolidinone und ohne Resistenz gegen Oxacillin oder Methicillin
U81.50 Pseudomonas aeruginosa mit Multiresistenz 4MRGN 254
U80.20 Enterococcus faecalis mit Resistenz gegen Glykopeptid-Antibiotika 224
U80.31 Enterococcus faecium mit Resistenz gegen Oxazolidinone oder Streptogramine oder mit High- 221
Level-Aminoglykosid-Resistenz und ohne Resistenz gegen Glykopeptid-Antibiotika
U80.21 Enterococcus faecalis mit Resistenz gegen Oxazolidinone oder mit High-Level-Aminoglykosid- 186
Resistenz und ohne Resistenz gegen Glykopeptid-Antibiotika
U81.6 Burkholderia, Stenotrophomonas und andere Nonfermenter mit Resistenz gegen Chinolone, 154
Amikacin, Ceftazidim, Piperacillin/Tazobactam oder Cotrimoxazol
us1i.8 Sonstige gramnegative Bakterien mit Multiresistenz gegen Antibiotika 146
uU81.24 Enterobacter-cloacae-Komplex mit Multiresistenz 3MRGN 124
U81.28 Sonstige Enterobacterales mit Multiresistenz 3MRGN 89
U80.8 Sonstige grampositive Bakterien mit Multiresistenz gegen Antibiotika 77
uUs81.23 Sonstige Klebsiellen mit Multiresistenz 3MRGN 67
usl1.41 Klebsiella pneumoniae mit Multiresistenz 4AMRGN 58
U81.25 Citrobacter-freundii-Komplex mit Multiresistenz 3MRGN 47
us3 Candida mit Resistenz gegen Fluconazol oder Voriconazol 47
Us81.22 Klebsiella oxytoca mit Multiresistenz 3MRGN 42
U81.40 Escherichia coli mit Multiresistenz AMRGN 36

108



us1.43 Sonstige Klebsiellen mit Multiresistenz 4AMRGN 34

U81.48 Sonstige Enterobacterales mit Multiresistenz 4MRGN 29
uUs1.51 Acinetobacter-baumannii-Gruppe mit Multiresistenz 4AMRGN 28
uUs1.44 Enterobacter-cloacae-Komplex mit Multiresistenz 4MRGN 24
U81.26 Serratia marcescens mit Multiresistenz 3MRGN 23
U81.45 Citrobacter-freundii-Komplex mit Multiresistenz 4AMRGN 20
uUs1.31 Acinetobacter-baumannii-Gruppe mit Multiresistenz 3MRGN 19
u81.27 Proteus mirabilis mit Multiresistenz 3MRGN 18
us1.42 Klebsiella oxytoca mit Multiresistenz 4MRGN 6

Gesamt 8.407

Tabelle 17: Fille mit Keimangabe innerhalb des Datensatzes der Schlaganfallpatienten 2021; Methode Export aus dem InEK-
Datenbrowser mit anschliefsender Pivotierung in Excel

c. Pflegegrade

In 123.616 Fallen verzeichnet der Datensatz zudem einen Pflegegrad oder einen Antrag. Das bedeutet,
dass bei fast 30% der betrachteten Schlaganfallfille eine Pflegebediirftigkeit bei Entlassung bestand.

Kode Prozedur Falle

9-984.7 9-984 Pflegebedirftigkeit: Pflegebediirftig nach Pflegegrad 2 43.375
9-984.8 9-984 Pflegebediirftigkeit: Pflegebediirftig nach Pflegegrad 3 33.403
9-984.b  9-984 Pflegebedirftigkeit: Erfolgter Antrag auf Einstufung in einen Pflegegrad 17.115
9-984.9 9-984 Pflegebediirftigkeit: Pflegebediirftig nach Pflegegrad 4 14.835
9-984.6  9-984 Pflegebedurftigkeit: Pflegebediirftig nach Pflegegrad 1 11.295
9-984.a 9-984 Pflegebediirftigkeit: Pflegebediirftig nach Pflegegrad 5 3.593

Gesamt 123.616

Tabelle 18: Fille mit Pflegegraden innerhalb des Datensatzes der Schlaganfallpatienten 2021; Methode Export aus dem InEK-
Datenbrowser mit anschliefsender Pivotierung in Excel

Da die Angabe der Pflegegrade nach der Abrechnungsnatur des verwendeten Datensatzes mit der Ent-
lassung des Patienten erfolgt, ist keine Aussage dazu moglich, wie das Outcome der Behandlung zu
werten ist. Der Datensatz lasst keine Aussage darliber zu, inwieweit ein Pflegegrad bereits bei der Auf-
nahme vorhanden war bzw. ob die Behandlung mit dem Ergebnis eines Pflegegrades endete. Quali-
tatsaussagen erlaubt der Datensatz dementsprechend nicht.

IV.  Darstellung der echten Versorgungsqualitat Schlaganfall am Beispiel Hessen
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Wahrend die Daten der Regierungskommission eher einer als speziell zu bewertenden Berechnungs-
methodik unterliegen, erlauben die Qualitatssicherungsdaten der Lander konkrete Aussagen zur Qua-

litat der Schlaganfallversorgung.

1. Auswertung der Qualitatsdaten der LAGQH zur Behandlung der Schlaganfallpatienten

auf einer Stroke Unit in Hessen

In Hessen stehen die Daten der externen Qualitatssicherung in detaillierter Form zur Verfligung und
erlauben standardisiert Aussagen zur Behandlung auf einer spezialisierten Schlaganfalleinheit, wie
nachfolgende Abbildung zeigt:

Ubersichtstabelle:

Gesamtfallzahl 2022 (ohne Minimaldatensatze): 1546

Hessen

Q4/2022

Q1/2022 - Q4/2022

KICI]

QKD Klinikwert [95% CI] Klinikwert [95% CI]
Siehe Seite Referenzwerte Zahler / Nenner Zahler / Nenner Zahler / Nenner
113a-006 |Erste Bildgebung (innerhalb 30min nach Aufnahme bei Zeit |Ziel >=8920%|| 79 19 % [72,54;84,57] 80,58 % [77,61;8324]|| 78,47% 7546 ;81,20
Ereignis-Aufnahme <=6h)) Auffalligkeit: < 60,00 %
Seite 4 BinHessen: _79.19.% 137/ 173 Fallen 610/ 757 Fallen 616/ 785 Fallen
112-004 [Screening fur Schluckstorungen Ziol nd 96,68% [93,31;9838) 8542% [93,77;9664]1)1 96,23% 94,70;97,33
Auffalligkeit: ,
Seite 5 - FEyT— 204/ 211 Fallen 791/ 829 Fallen 791/ 822 Fallen
115-00: ehandlung in Stroke Unit bzw. Intensivstation Ziel: >=95,00%|| g3499% [89,82:9589] 9493 % [9346:96,08]
o Auffalligkeit: <90,00 % ) B
Seite 6 F T T —v Ty 244/ 261 Fallen 1030/ 1085 Fallen 1098/ 1161 Fallen
110a-004 |Todesfalle (O/E) Ziel <=1,00 102  [082:126] 090 [080:1,01] 1,01 [091:1,11
. Auffalligkeit: nd
Seite 11 Hessen19.88% O/E=102|| 67/337 Fallen (19.88 %) 237 /1340 Fallen (17.69 %) | [305/1399 Fallen (21.80 %
110b-004 |Todesfalle (gxcl _Batienten mit palligtiver Zielsetzung) (Q/E) | Ziel: <=1,00 045  [0,17;1,13] 032  [0,19;052] 053 [0,37:0,76
. Auffalligkeit: nd
Seite 12 Hessen167%  OJE=045 4/239 Fallen (1.67 %) 15978 Fallen (153 %) 28 /978 Fallen (2.86 %)

Abbildung 52: Auszug aus dem Bericht zur Behandlung von Schlaganfallpatienten in Hessen auf einer Stroke Unit im Jahr 2021

Dem Bericht zu den Daten ist zu entnehmen, dass tiber 90% der hessischen Patienten qualifiziert ver-
sorgt werden. Dieser Wert entspricht den Forderungen der Regierungskommission:

Bereits 2017 berichtete die Geschéftsstelle der Qualitatssicherung Hessen (GQH) auf einer Veranstal-

tung der Deutschen Gesellschaft fir Medizincontrolling'®® iber die Regelversorgung von Schlaganfall-

patienten auf Stroke Units.

169 Fortbildung des Regionalverbands Stidwest: ,Update externe Qualitdtssicherung im Krankenhaus” - Deutsche Gesellschaft fiir Medizincon-

trolling e.V. (medizincontroller.de)
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Geschaftsstelie Qualtatssicherung Hessen

95% aller

Hessischen
Schlaganfall-
patienten wurden
2017 in
Einrichtungen mit
Stroke-Unit
(Abrechnung des OPS
8-981 bzw. 8-98b)
versorgt

Abbildung 53: Bericht der GQH liber die Versorgung auf Stroke Units im Jahr 2017 in Hessen

2. OPS 8-981im Jahr 2017

Schon kurz nach der Einfihrung des DRG-Systems wurde die erste Komplexbehandlung formuliert: ,,8-

981 - Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls” feierte Premiere im OPS-Katalog

2005. Im Rahmen des OPS wurden bundesweit verbindlich Mindeststrukturen beschrieben, welche im

Einzelfall erfillt sein mussten, um eine Schlaganfallbehandlung auf einer Stroke Unit abrechnen zu

dirfen.

Im Jahr 2017, zum Ende der QUASCH-Studie sah der Prozedurencode zur Abrechnung einer Schlagan-

fallbehandlung auf einer Stroke Unit folgende Kriterien vor:

8-981 Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls

e Mindestmerkmale: Behandlung auf einer spezialisierten Einheit durch ein multidisziplinares, auf
die Schlaganfallbehandlung spezialisiertes Team unter fachlicher Behandlungsleitung durch ei-
nen Facharzt fir Neurologie mit:

24-stindiger arztlicher Anwesenheit (Von Montag bis Freitag wird tagsiber eine min-
destens 12-stiindige arztliche Anwesenheit (Der Arzt kann ein Facharzt fir Neurologie
oder ein Assistenzarzt in der Weiterbildung zum Facharzt fiir Neurologie sein.) gefor-
dert, bei der sich der jeweilige Arzt auf der Spezialeinheit flir Schlaganfallpatienten
ausschlieBlich um diese Patienten kiimmert und keine zusatzlichen Aufgaben zu erfiil-
len hat. Er kann sich in dieser Zeit nur von der Spezialeinheit entfernen, um Schlag-
anfallpatienten zum Beispiel zu untersuchen, zu Gibernehmen und zu versorgen. Wah-
rend der 12-stiindigen arztlichen Anwesenheit in der Nacht sowie wahrend der 24-
stiindigen arztlichen Anwesenheit an Wochenenden und an Feiertagen ist es zuldssig,
dass der Arzt der Spezialeinheit noch weitere Patienten mit neurologischer Sympto-
matik versorgt, sofern sich diese in raumlicher Nahe befinden, so dass er jederzeit fir
die Schlaganfallpatienten der Spezialeinheit zur Verfligung steht)

24-Stunden-Monitoring von mindestens 6 der folgenden Parameter: Blutdruck, Herz-
frequenz, EKG, Atmung, Sauerstoffsattigung, Temperatur, intrakranieller Druck, EEG,
evozierte Potentiale. Blutdruck, Temperatur und evozierte Potentiale kdnnen auch
nichtautomatisiert bestimmt werden. Das Monitoring darf nur zur Durchfiihrung spe-
zieller Untersuchungen oder Behandlungen unterbrochen werden. Alle Parameter mis-
sen im Abstand von 4 Stunden oder hdufiger erhoben und dokumentiert werden
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e  6-stiindlicher (maximaler Abstand nachts 8 Stunden) Uberwachung und Dokumenta-
tion des neurologischen Befundes durch den Arzt zur Friiherkennung von Schlaganfall-
progression, -rezidiv und anderen Komplikationen

e Durchfiihrung einer Computertomographie oder Kernspintomographie, bei Lyseindika-
tion innerhalb von 60 Minuten, ansonsten innerhalb von 6 Stunden nach der Auf-
nahme, sofern diese Untersuchung nicht bereits extern zur Abklarung des akuten
Schlaganfalls durchgefiihrt wurde

e Durchfihrung der neurosonologischen Untersuchung der extra- und intrakraniellen
hirnversorgenden GeféaBe zur Abkldrung des akuten Schlaganfalls. Diese muss obliga-
torisch in der Zeit vor oder wahrend des Aufenthaltes auf der spezialisierten Einheit
durchgefiihrt werden, sofern nicht eine andere Methode der Darstellung dieser GefaB3e
(CT-, Kernspin- oder digitale Subtraktionsangiographie) seit Beginn der akuten Symp-
tomatik angewandt wurde. Sie ist bei hachgewiesener primarer Blutung entbehrlich

e  atiologischer Diagnostik und Differenzialdiagnostik des Schlaganfalls (z.B. transéso-
phageale Echokardiographie, Hamostaseologie, Angiitisdiagnostik, EEG und andere
Verfahren) im eigenen Klinikum. Spezialisierte Labordiagnostik darf auch in Fremdla-
bors erfolgen

e 24-Stunden-Verfligbarkeit der zerebralen Angiographie, der digitalen Subtraktionsan-
giographie, der CT-Angiographie oder der MR-Angiographie

e  kontinuierlicher Méglichkeit zur Fibrinolysetherapie des Schlaganfalls

e Beginn von MaBnahmen der Physiotherapie, Ergotherapie oder Logopadie spatestens
am Tag nach der Aufnahme in die Schlaganfalleinheit mit mindestens einer Behand-
lungseinheit pro Tag pro genannten Bereich bei Vorliegen eines entsprechenden Defi-
zits und bestehender Behandlungsfahigkeit

e unmittelbarem Zugang zu neurochirurgischen Notfalleingriffen sowie zu gefaBchirurgi-
schen und interventionell-neuroradiologischen BehandlungsmaBnahmen (Es gibt je-
weils eine eigene Abteilung im Hause oder einen Kooperationspartner in hdchstens
halbstiindiger Transportentfernung (Zeit zwischen Rettungstransportbeginn und Ret-
tungstransportende). Das Strukturmerkmal ist erfiillt, wenn die halbstiindige Trans-
portentfernung unter Verwendung des schnellstmdglichen Transportmittels (z.B. Hub-
schrauber) grundsatzlich erflillbar ist. Wenn der Transport eines Patienten erforderlich
ist und das Zeitlimit nur mit dem schnellstmdéglichen Transportmittel eingehalten wer-
den kann, muss dieses auch tatsachlich verwendet werden. Wenn ein Patient trans-
portiert wurde und die halbe Stunde nicht eingehalten werden konnte, darf der Kode
nicht angegeben werden.)

e 8-981.0Mindestens 24 bis hochstens 72 Stunden

e 8-981.1Mehr als 72 Stunden

3. Exkurs: 30 min Transportentfernung

2018 eskalierte bei den Abrechnungsprifungen der Streit um die 30 min Transportentfernung, welche
im OPS-Code als Strukturvoraussetzung benannt war: 17

,Die Komplexbehandlung hat immer vorgesehen, dass gewisse seltene Notfalleingriffe und -
interventionen von einem Kooperationspartner durchgefiihrt werden diirfen. Eine , halbstiin-
dige Transportentfernung” war erlaubt, um einen entsprechenden Partner zu erreichen. Die

170 Sehr zutreffend beschrieben und daher hier wortlich zitiert der Blog von Remco Salomé: Die Transportentfernung - Medcontroller. Das
Thema ist aktueller denn je, schlieBlich setzt die Regierungskommission in ihren Vorschlagen auf eine zumutbare Transportentfernung von
30 min.
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Formulierung war aber von Anfang an mehrdeutig, und es gab immer wieder Diskussionen mit
MDK und Kassen.

2005 - 2013
... unmittelbarem Zugang zu neurochirurgischen Notfalleingriffen sowie zu gefafichirurgischen und inter-
ventionell-neuroradiologischen Behandlungsmafdnahmen (jeweils eigene Abteilung im Hause oder Koope-
rationspartner in hdchstens halbstiindiger Transportentfernung unabhdngig vom Transportmittel)
2014 - heute
... unmittelbarem Zugang zu neurochirurgischen Notfalleingriffen sowie zu gefafichirurgischen und inter-
ventionell-neuroradiologischen Behandlungsmafinahmen (Es gibt jeweils eine eigene Abteilung im Hause
oder einen Kooperationspartner in hochstens halbstiindiger Transportentfernung (Zeit zwischen Rettungs-
transportbeginn und Rettungstransportende). Das Strukturmerkmal ist erfiillt, wenn die halbstiindige
Transportentfernung unter Verwendung des schnellstmoéglichen Transportmittels (z.B. Hubschrauber)
grundsatzlich erfiillbar ist. Wenn der Transport eines Patienten erforderlich ist und das Zeitlimit nur mit
dem schnellstmoglichen Transportmittel eingehalten werden kann, muss dieses auch tatsachlich verwen-
det werden. Wenn ein Patient transportiert wurde und die halbe Stunde nicht eingehalten werden konnte,

darf der Kode nicht angegeben werden.)

Abbildung 54: Ubersicht des Strukturmerkmals zur Transportentfernung im OPS bis heutel’?

Das Bundessozialgericht hatte bei der Interpretation eine Definition formuliert, die ein Kran-
kentransport innerhalb einer halben Stunde de facto unméglich macht: B1 KR 38/17 R und B 1
KR 39/17 R vom 19.06.2018.

Bei Dunkelheit konnte ein nachtflugtauglicher Hubschrauber angefordert werden, der brauchte
aber einen Vorlauf von mehr als 40 Minuten. Die Richter der Vorinstanz (LSG RLP) gingen davon
aus, dass ein solcher Transport sehr dringend sei und dass solche Wartezeiten zur Transportzeit
gehédren miissen.

171 Tabelle entnommen bei Die Transportentfernung - Medcontroller
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Entscheidung zur Verlegung

Abstimmung mit Gbemehmender
Klinik

Anforderung Transportmittel

Ankunft Transportmittel an der
Klinik

Ubergabe Patient an Transportteam
Patient ins Transportmittel verbringen

Transport beginnt

Zeit

Ankunft am Zielort
Ankunft auf Gbernehmende Station

Ubergabe an weiter behandelndes Team

Abbildung 55: Ereigniskette im Zusammenhang mit einer Verlegung'’2

In der Grafik stellt der rote Balken die Transportentfernung dar, die die Sozialgerichte in diesem
Fall angenommen haben. Der Transport beginnt mit der Anforderung des Transportmittels und
endet mit der Ubergabe. Diese Einschitzung geht an die medizinische Realitéit vorbei. Wenn es
um einen Notfall geht, ist der Patient héchst wahrscheinlich schon intubiert und beatmet, was
den sicheren Transport aufwendig macht.

Wer Erfahrung in der Intensivmedizin hat weif3, dass diese Abldufe nicht in 30 Minuten erledigt
sein kénnen. Sogar wenn die Krankenhduser direkt nebeneinander stehen wiirden, vergehen
zwischen Anforderung des Transportmittels und Ubergabe auf der Ziel-Station mehr als 30 Mi-
nuten.”

Selbst bei einer internen Verlegung von Intensivstation zu Intensivstation innerhalb eines gro-
fien Hauses der Maximalversorgung ist ein solches Tempo unrealistisch. Der griine Balken in
der Grafik stellt die mutmaflich beabsichtigte Regelung im OPS dar. Damit héngt die Latte
schon recht hoch.”

Die Urteile des BSG fiihrten Ende 2018 zu einer Klagewelle der Krankenkassen gegen Krankenh&u-
ser mit einer Schlaganfallversorgung. Das Bundesgesundheitsministerium sah sich genétigt, zur
Aufrechterhaltung der Versorgung riickwirkende Klarstellungen und Anderungen zu veranlassen.
Ausschlaggebend ist nun die Zeit, die der Patient im Transportmittel verbringt. Die Anderungen
und Klarstellung trat am 01.01.2019 in Kraft und ist riickwirkend zum 01.01.2014 guiltig.

172 Abbildung entnommen vom Blog von Remco Salomé: Die Transportentfernung - Medcontroller
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4. Steuerungim Rettungswagen: lvena Hessen'’3

Seit 2010 wird in Hessen in Echtzeit der webbasierte Interdisziplindre Versorgungsnachweis (IVENA) ge-
nutzt, mit der sich die Trager der praklinischen und klinischen Patientenversorgung jederzeit in Echtzeit
Uber die aktuelle Behandlungs- und Versorgungsmoglichkeiten der Krankenhauser informieren kon-
nen. IVENA erlaubt einen schnellen Austausch zwischen den Krankenhdusern, den Zentralen Leitstellen
fiir den Rettungsdienst, den Gesundheitsbehérden und anderen medizinischen Diensten, wie dem
Arztlichen Notdienst, der Kassenarztlichen Vereinigung oder niedergelassenen Arzten. Dabei fiihrt
IVENA auch den gesetzlich vorgegebenen Bettennachweis.

Fur die effiziente und patientenorientierte Versorgung werden die fiir die vom Rettungsdienst erho-
bene Verdachtsdiagnose und die Behandlungsdringlichkeit relevanten Behandlungsmdoglichkeiten in
Echtzeit angezeigt. Zur moglichst effektiven Nutzung vorhandener Ressourcen werden auerdem die
Patientenstrome des Rettungsdienstes der letzten Stunden berlicksichtigt. Dieser wertvolle Informati-
onsvorsprung ermoglicht es, verletzte oder erkrankte Patienten rasch in ein geeignetes und aufnah-
mebereites Krankenhaus zu fihren. Den Krankenhausern werden Informationen lber die Zuweisun-
gen wie beispielsweise Eintreffzeit, Diagnose und Behandlungsdringlichkeit schon zum Zeitpunkt der
Zuweisung durch den Rettungsdienst in standardisierter Form tbermittelt.

Wird im Rettungswagen der Verdacht auf einen Schlaganfall diagnostiziert, stehen den Notarzten so-
fort die Informationen zu freien Kapazitaten auf der Stroke Unit zur Verfligung, so dass der qualifizierte
Transport sofort zur entsprechenden Klinik erfolgt.

| IVENA eHealth - Interdisziplindrer Versorgungsnachweis

Abmelden Regelversorgung Ubersicht KHS I Alarmierungen | SchlieBungen I MANV I Sonderlage KRITIS-Meldungen 1 Mehl71

Sie sind angemeldet als Prof. Dr. Erika Raab (Version 4.3.26)

Zuwelsungen: PZC-Eingabe:
Zuweisungen anzeigen Diagnose

Bitte wahlen Sie ein Fachgebiet: 111

|Auganheilkunde“Chirurgie |Frauenhai|kunda u. Geburtshilfe”Geriatria H HaIs-Nasen-OhranheiIkundeHHaul- und Geschlechtskrankheiten e

| Herzchirurgie |Hype[bare Medizin ‘ Innere MedizinHKinder- und Jugendmedizin || Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie

|Mund-Kiefsr-Gesichtschirurgia | ‘ Neurochirurgie} ‘ Nuklearmedizin/Hamatologie/Onkologie ‘ Psychiatrie und Psychotherapie
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| Rehabilitation || Arztliche Praxen |
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Abbildung 56: Screenshot IVENA Hessen - Auswahl der Fachgebiete und Fachbereiche - hier Stroke Unit (28.6.2023)

173 Ausfiihrlich zu IVENA: https://www.ivena.de/page.php?kl=main&k2=ueber&si=64aldag8235d1d&lang=1&view=
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Abbildung 57: Screenshot IVENA Hessen, Kapazitéits- und Ressourcenverfiigbarkeit der Stroke Units rund um Grof3-Gerau in
Echtzeit - hier 28.6.2023 um 11.30 Uhr

a. Pflegeuntergrenzen und das Zertifikat der Deutschen Schlaganfallgesellschaft - wenn gesetz-
lich mehr vorgeschrieben ist

Die Zertifizierung einer Stroke-Unit durch die DSG berechtigt nicht zur Abrechnung der Leistung. Fir
die Abrechenbarkeit der Schlaganfallbehandlung kommt es auf die Einhaltung der Mindestvorgaben
der Strukturrichtlinien des Medizinischen Dienstes an. Teilweise sind die Vorgaben des Gesetzgebers,
beispielsweise in der Einhaltung der Pflegeuntergrenzen strenger als die des Zertifikats:

,Bei dem Kriterium Pflegepersonal gab es eine lange Diskussion in den Gremien. Hintergrund der
mitunter kontrovers gefiihrten Diskussion war die Frage, inwieweit Anpassungen aufgrund der Pfle-
gepersonaluntergrenzenverordnung (PpUGV) sinnvoll sind. In Modellberechnungen zeigte sich,
dass die Vorgaben der PpUGV den Anforderungen des Zertifizierungsverfahrens dhnlich sind. Bei
sehr grofSen Einheiten finden sich aber Unterschiede, da es — anders als bei der PpUGV — beim Zer-
tifizierungsverfahren eine degressive Quote fiir die Besetzung gibt (Betten 1-8: 1,75 VK-Betten;
Betten 9-12: 1,5 VK-Betten; ab Bett 13: 1,25 VK-Betten). Diese Kriterien haben sich bewdhrt und
werden zundichst beibehalten. Somit ist also zu erwarten, dass gerade bei sehr grofsen Einheiten
auch in der téglichen Praxis Diskrepanzen zwischen den beiden Personalbemessungsverfahren auf-
treten kénnen. Es wurde daher beschlossen, in den Zertifizierungsverfahren ab 2022 zundchst den
Erfiillungsgrad der PpUGV pro Monat abzufragen. Empfohlen wird eine Einhaltung der PpUGV an
mehr als der Hdlfe der Tage. Dies werden die Einrichtungen aber ohnehin anstreben, um einen

Erlésverlust zu vermeiden. “*7

174 Zitat aus: Neumann-Haefelin,T., Busse, o., Faiss, j. Koennecke, H.-C., Ossenbrink, M., Steinmetz, H. & Nabavi, D., DGNeurologie, Zertifizie-
rungskriterien fur Stroke-Units in Deutschland: Update 2022, Download unter Artikel-DGNeurologie-Zertifizierungskriterien-
10.1007 s42451-021-00379-7.pdf (dsg-info.de), S. 7
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b. Was passiert, wenn die Klinik die Nachweise nicht fiihren kann?

Gemal § 275d Absatz 2 SGB V erhalten die Krankenhauser vom Medizinischen Dienst sowohl bei Ein-
haltung als auch bei Nicht-Einhaltung der Strukturmerkmale der von ihnen beantragten und durch den
Medizinischen Dienst gepriiften Strukturvoraussetzungen von abrechnungsrelevanten OPS-Kodes ei-
nen Bescheid. Der Bescheid sowie die Bescheinigung haben Angaben dariber zu enthalten, fir wel-
chen Zeitraum die Einhaltung der jeweiligen Strukturmerkmale des OPS-Kodes als erfiillt angesehen
wird. Die Gliltigkeitsdauer betragt bei Antragen zur turnusgemafien Priifung grundsatzlich zwei Jahre.

Davon abweichend wird bei OPS-Kodes in besonderen medizinischen Bereichen mit erhéhten Anfor-
derungen hinsichtlich der Patientensicherheit, der Behandlungskomplexitat, Behandlungsrisiken oder
anderer Besonderheiten gemals Anlage 3 (Abrechnungsrelevante OPS-Kodes mit Strukturmerkmalen
und einjahriger Giltigkeitsdauer der Bescheinigung) eine verkiirzte Giiltigkeitsdauer von einem Jahr
bescheinigt.

Gelingt der Nachweis der Einhaltung der Strukturmerkmale nicht, erhalt das Krankenhaus keine Ver-
gutung fir die Erbringung der Leistung.

¢. Auszug aus dem Begutachtungsleitfaden zur Priifung der Schlaganfallversorgung auf einer
Stroke-Unit

Im nachfolgenden Beispiel seien zur Veranschaulichung die Prifanforderungen des Prozedurencodes
zur Schlaganfallbehandlung auf einer Schlaganfalleinheit aufgezeigt. Sie sind dem Begutachtungsleit-
faden des Medizinischen Dienstes entnommen'’>:

175 RegelmaRige Begutachtungen zur Einhaltung von Strukturmerkmalen von OPS-Kodes nach § 275d SGB V (StrOPS-RL) — OPS-Version 2023
(md-bund.de)
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Medizinischer Dienst
Bund

8-981.3

Neurologische Komplexbehandlung des akuten
Schlaganfalls: Auf einer Schlaganfalleinheit mit

Moglichkeit zur Durchfiihrung von Thrombektomien
und intrakraniellen Eingriffen (OPS-Version 2023)

Erforderliche Unterlagen je ausgewiesenem Strukturmerkmal:

«Spezialisierte Einheit mit einem multidisziplindren, auf die Schlaganfallbehandlung
spezialisierten Team mit Behandlungsleitung durch einen Facharzt fiir Neurologie*
=5 | * Wachweis der Spezialisierten Einheit
= » Behandlungsleitung

% Facharzturkunden/Qualifikationsnachweise

% Arbeitsvertrige oder Kooperationsvereinbarungen
2 Vertretung Behandlungsleitung

% Facharzturkunden/Qualifikationsnachweise

% Arbeitsvertrige oder Kooperationsvereinbarungen

“* Regelungen zu den Vertretungen, z. B. SOP, Einsatzplan, Dienstplan

«24-stindige drztliche Anwesenheit (Dies kann ein Facharzt fir Neurologie oder ein Assistenz-
arzt in neurologischer Weiterbildung sein). Werktags wird tagsiiber eine mindestens 12-stiindige
drztliche Anwesenheit gefordert, bei der sich der jeweilige Arzt auf der Spezialeinheit fiir Schlag-
anfallpatienten ausschlieBlich um diese Patienten kimmert und keine zusatzlichen Aufgaben zu
erfiillen hat. Er kann sich in dieser Zeit nur von der Spezialeinheit entfernen, um Patienten mit
Schlaganfall oder Verdacht auf Schlaganfall zum Beispiel zu untersuchen, zu ibernehmen und/
oder weiter zu versorgen. Wahrend der 12-stiindigen rztlichen Anwesenheit in der Nacht sowie
wihrend der 24-stiindigen drztlichen Anwesenheit an Wochenenden und an Feiertagen ist es zu-
ldssig, dass der Arzt der Spezialeinheit noch weitere Patienten mit neurologischer Symptomatik
am Standort versorgt.”
| & Arzte der spezialisierten Einheit, die die mindestens 12-stiindige Anwesenheit sicher-
stellen: Dienstplane, Qualifikationsnachweise (Facharzturkunde, Nachweis Arzt in
Weiterbildung fiir Neurologie)
9 Nachweis einer ausschlieflichen Zustindigkeit der Arzte fiir die Schlaganfalleinheit
werktags tagsiiber iiber 12 Stunden (z. B. S0P)
% Komplementére Dienstpline/Einsatzplane der Arzte der Fachabteilung fiir Neurologie
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«24-stindige Verfiigbarkeit der zerebralen Angiographie (digitale intraarterielle Subtraktions-
angiographie, CT-Angiographie oder MR-Angiographie)”
% Facharzturkunden/Qualifikationsnachweise der Airzte der Radiologie
=+|| & Dienstpldne der Arzte der Radiologie
% Qualifikationsnachweise der Medizinisch-technischen Radiologieassistenten
% Dienstplane der Medizinisch-technischen Radiologieassistenten
% Kooperationsvereinbarung (sofern in Kooperation erbracht)
% Genehmigung zur Teleradiologie (sofern anteilig teleradiologisch erbracht)

«24-stiindige Verfligharkeit der Maglichkeit zur Rekanalisation durch intravenése Thrombaolyse

am Standort des Krankenhauses"”

2 Nachweis iiber die 24-stiindige Verfiigbarkeit der Miglichkeit zur Rekanalisation durch

E intravendse Thrombolyse am Standort des Krankenhauses (SOP oder Rufbereitschafts-
dienstplan der Neurologie)

«24-stiindige Verfligbarkeit der Maglichkeit zur neurosonologischen Untersuchung der extra- und

intrakraniellen hirnversorgenden Gefafie®

2 Nachweis iiber die 24-stiindige Verfiigbarkeit der Miglichkeit zur neurosonologischen

E Untersuchung der extra- und intrakraniellen hirnversorgenden GefdRe (SOP oder Ruf-
bereitschaftsdienstplan der Neurologie)

«Vorhandensein einer zentralen, kontinuierlichen Erfassungsmiglichkeit folgender Parameter
an allen Bettpldtzen: Blutdruck, Herzfrequenz, 3-Kanal-EKG, Atmung, Sauerstoffsattigung”

| % Machweis iiber die Verfiigbarkeit einer zentralen, kontinuierlichen Erfassungsmiiglich-
E keit der genannten Parameter an allen Bettpldtzen

JVerfiigbarkeit (auch an Wochenenden und an Feiertagen) von Leistungen der Physiotherapie,
Ergotherapie und Logopadie”

| # Nachweis iiber die Verfiigbarkeit der entsprechend gqualifizierten Personen fiir 0. g.
Therapiebereiche durch Arbeitsvertrage/Kooperationsvereinbarungen und Dienstplane
% Qualifikationsnachweise der Personen fiir o. g. Therapiebereiche

«Fachabteilungen fiir Meurologie und Innere Medizin am Standort der Schlaganfalleinheit™
% Machweis iiber das Vorhandensein der Fachabteilung fiir Neurologie und der Fach-
= abteilung fiir Innere Medizin am Standort des Krankenhauses durch Feststellungs-
bescheid oder Auszug aus dem Landeskrankenhausplan
% Facharzturkunden/Qualifikationsnachweise der drztlichen Leitungen der o. g. Fach-
abteilungen
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wRufbereitschaft eines Facharztes fiir Neurochirurgie und eines Facharztes mit Erfahrung in der

interventionellen Neuroradiologie®

| &+ Rufbereitschaftsdienstplane der Fachédrzte fiir Neurochirurgie

=A| » Rufbereitschaftsdienstplane der Fachdrzte mit Erfahrung in der interventionellen
Neuroradiologie

2 Qualifikationsnachweise der Fachdrzte fiir Meurochirurgie

% Qualifikationsnachweise der Fachdrzte mit Erfahrung in der interventionellen
Meuroradiologie (z. B. Nachweis Schwerpunkt Neuroradiologie, Nachweis iiber

durchgefiihrte neuroradiologische Interventionen)

w24-stiindige Verfilgbarkeit der Maglichkeit zur Durchfiihrung intrakranieller Eingriffe zur
Dekompression oder zur Himatomentlastung am Standort der Schlaganfalleinheit*

= | & Qualifikationsnachweise der Arzte, die die o. g. intrakraniellen Eingriffe durchfihren
% Dienstplane der Arzte, die die o.g. intrakraniellen Eingriffe durchfiihren

w24-stiindige Verfilgbarkeit der Maglichkeit zur Rekanalisation durch Thrombolyse und inter-
ventioneller Thrombektomien am Standort der Schlaganfalleinheit (mindestens zwei Fachdrzte
fiir Radiologie mit der Schwerpunktbezeichnung Neuroradiologie oder mit Kenntnissen der
interventionellen Neuroradiclogie)®
= | & Nachweis iiber die 24-stiindige Verfiigbarkeit der Maglichkeit zur Rekanalisation durch
= Thrambolyse und interventionelle Thrombektomie durch Dienstpldne der o.g. Fachadrzte
<+ Facharzturkunden/Qualifikationsnachweise der Fachdrzte fir Radiologie mit der
Schwerpunktbezeichnung Neuroradiologie
<+ Facharzturkunden der Fachérzte fiir Radiologie und Machweise ihrer Kenntnisse in der
interventionellen Neuroradiologie

Abbildung 58: Nachweise fiir die Priifung der Einhaltung der Strukturmerkmale der Schlaganfallbehandlung auf einer Schlag-
anfalleinheit 176

Solche detaillierten Strukturvorgaben gibt es fiir samtliche komplexe Leistungen in den Krankenhau-
sern. Insofern erscheint es unverstandlich, dass seitens der Regierungskommission auf diese Regelun-
gen und ihre Wirkungen in der Analyse kein Bezug genommen wird.

176 RegelmaRige Begutachtungen zur Einhaltung von Strukturmerkmalen von OPS-Kodes nach § 275d SGB V (StrOPS-RL) — OPS-Version 2023
(md-bund.de), S. 32-34; nur der Vollstandigkeit halber sei darauf verwiesen, dass die Vorgaben der Zertifikate fiir die Schlaganfalleinheiten
diese Vorgaben Gbernommen haben, da das Zertifikat der DSG allein nicht zur Abrechnung der Leistung ohne Einhaltung der Vorgaben der
StrOPS-RL berechtigt
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Fazit zu Teil 1 der Untersuchung

Ist die Versorgungsqualitat an deutschen Kliniken wirklich so, wie im 5. Stellungnahmepapier der Re-
gierungskommission dargestellt? Die vorliegende kritische Wiirdigung kommt zu dem Ergebnis, dass
die Betrachtungen des Stellungnahmepapiers keine aussagekraftigen Riickschlisse auf die klinische
Praxis zulassen. Die flinfte Stellungnahme beruht auf einem oberflachlichen Studienprofil. Die ausge-
wahlten Daten sind auffdllig eng gefasst und beruhen auf teils veralteten Untersuchungen. Umfas-
sende bereits fir Kliniken geltende Qualitatsprifungen und -sicherungen werden ebenso wenig be-
leuchtet wie Zahlen, Daten und Fakten zu Krankheits- und Individualebenen — besonders schwer wiegt
dabei beispielsweise die Missachtung des Patientenwillens, indem Palliativbehandlungen und Patien-
tenverfligungen als potenziell vermeidbare Todesfélle gezahlt werden. Dadurch verzerrt das Stellung-
nahmepapier die Realitat.

Eine eingehende Betrachtung dieser Faktoren legt nahe, dass die Untersuchung moglicherweise darauf
ausgerichtet war, ein gewlinschtes Ergebnis zu erzielen und damit die umstrittenen Plane der Kran-
kenhausreform wissenschaftlich zu stiitzen. Dies wirft die Frage auf, ob die Verwendung von Daten aus
einem Coronajahr unter Annahme veralteter Studien (iberhaupt geeignet ist, angemessene MaRstabe
fiir die Qualitatsanforderungen in der zukiinftigen Versorgung zu setzen.

Im Ergebnis ist festzuhalten, dass die Regierungskommission mit ihrem Stellungnahmepapier eine voll-
kommen praxisferne Argumentationslinie fiir einen praktisch bedeutsamen Diskurs liefert. Dabei ware
eine neutral validierte Analyse zur Versorgungsqualitat in Deutschland ebenso wichtig fir die Weiter-
entwicklung und Neugestaltung von Qualitatsstandards wie auch fir den entsprechend notigen wis-
senschaftlichen Diskurs an richtiger Stelle.

Es bliebt zu hoffen, dass die Regierungskommission die in dieser Untersuchung dargelegten Punkte in
ihre weiten Analysen aufnimmt. Das Ziel einer Krankenhausreform muss sein, die Sicherheits- und Qua-
litdtsanforderungen von morgen auf Grundlage bereits heute bestehender Erkenntnisse zu adressie-
ren.

Ausblick

Warum wird es noch Teil 2 (Endoprothetik) und 3 (Kapazitatsberechnung) geben?

Die Implantation der Knie- und Hiiftendoprothesen ist ein hochdynamischer Bereich in der Qualitats-
sicherung der Krankenhauser. Nicht nur auf Landesebene gibt es diverse Auswertungen, von den Kran-
kenkassen liegt eine umfassende Transparenz bereits vor. Die Mindestzahlen waren intensiv in der
gerichtlichen Auseinandersetzung diskutiert worden. Es gibt Unterschiede in der Frakturendoprothetik
und bei elektiven Verfahren. Was wissen wir (und wo beginnt das Bauchgefiihl bei der Beurteilung)?

Teil 3 befasst sich mit der Kapazitats- oder Bedarfsplanung. Ab 2036 wird die Zahl der Krankenhausfille
stark ansteigen. Kann die Ambulantisierung wirklich eine Losung sein? Wie viele Betten brauchen wir
in der Zukunft? Reichen die Kapazitaten?

... und was kostet es?
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Weckruf

... und kann die geplante Krankenhausreform die Herausforderungen der Zukunft |6sen?
Schauen wir noch einmal auf die Daten:

Studiendaten der Jahre

2007 -2017

werden angewendet auf das Coronajahr

2021

um die Krankenhausvergiitung zu regeln und zugleich die Herausforderungen der Demographie

ab 2036

zu bewaltigen.

Dabei werden

5.000

rechnerisch vermeidbare Todesfalle in der Potentialanalyse

und Spezialisierungsbemiihungen fir

1.500.000

Krankheitsfille bezogen auf 2021 bei tber

16.000.000

Krankenhausfallen 2021

fiir die Reform einer Krankenhauslandschaft diskutiert, welche die Grundlagen fir bis zu

25.000.000

potentielle Krankenhausfalle mit Verlegungen 2045 bei gleichem Erlésvolumen schaffen soll.

Flihren wir die Debatte mit den richtigen Schwerpunkten?
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