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l. Zielsetzung des Forschungsverbundes

Die gerechtigkeitsethischen Aspekte der Mittelverteilung im Gesundheitswesen sind
in allgemeiner Form bereits vielfach diskutiert, auch an Vorschlagen zur Reform der
medizinischen Versorgung, sowohl hinsichtlich Finanzierung als auch Leistungs-
erbringung, herrscht kein Mangel.' Bislang ist jedoch nur ansatzweise untersucht,
welche konkreten ethischen Entscheidungskonflikte sich bei den derzeitig vorherr-
schenden impliziten Leistungsbegrenzungen (z.B. durch die DRG-Vergutung) auf der

! Beispielhaft erwahnt seien Gethmann et al. (2004), Bertelsmann Stiftung (2004), Arnold et al. (2003),
Salfeld u. Wettke (2001)
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Mikroebene ergeben? und wie Arzte und Patienten mit diesen Konflikten in einer e-
thisch vertretbaren Weise umgehen konnen. Gleichzeitig fehlen konkrete Ansatze,
die Allokation kostspieliger biomedizinischer Innovationen auf eine explizite Art und
Weise unter Berticksichtigung von Kostenaspekten zu regein.

Das vorliegende interdisziplindre Verbundprojekt will deshalb erstmals in zwei aus-
gewahlten Praxisbereichen, der interventionellen Kardiologie und der Intensivmedi-
zin, die Mdglichkeiten und Grenzen expliziter und impliziter Leistungsbegrenzungen
bei der Allokation kostspieliger biomedizinischer Innovationen vergleichen. Dazu soll
zunachst die derzeitige, von impliziter Leistungsbegrenzung gekennzeichnete Vertei-
lungssituation analytisch und sozialempirisch durch die Befragung von Arzten unter
verschiedenen institutionellen Rahmenbedingungen (Universitatsklinik, stadtische
Klinik, Klinik in privater Tragerschaft) auf ethische, rechtliche, 6konomische und ge-
sellschaftliche Implikationen hin untersucht werden.

Um zu Uberprufen, inwieweit explizite Leistungsbegrenzungen mittels Versorgungs-
standards medizinisch méglich, 6konomisch sinnvoll sowie ethisch und verfassungs-
rechtlich vertretbar wéren, werden in einem zweiten Schritt auf der Grundlage der
verfigbaren Evidenz zu Nutzen und Kosten der Mal3Bhahmen sowie einschlagigen
nationalen und internationalen Leitlinien fur ausgewahlte, kostspielige Innovationen
in den beiden Anwendungsbereichen exemplarisch Versorgungsstandards entwi-
ckelt. Damit soll an konkreten, 6konomisch bedeutsamen Beispielen untersucht wer-
den, ob und ggf. wie ein expliziter Umgang mit der Mittelknappheit méglich ist, der
unter Berlcksichtigung von Kosten- und Effektivitatsdaten Leistungsbegrenzungen in
der Peripherie des weniger Zweckmalligen definiert und den Kernbereich der medi-
zinischen Versorgung, d.h. die fur die Patienten eindeutig nitzlichen oder gar not-
wendigen Leistungen, vor einer verdeckten, medizinisch haufig irrationalen und nach
fragwirdigen ethischen Kriterien erfolgende Rationierung schutzt. Hierbei kénnen
sich auch Hinweise auf mogliche Rationalisierungspotentiale und Qualitatsdefizite
ergeben, wenn z.B. die aktuelle Versorgungspraxis von den evidenzbasierten Stan-
dards abweicht.

Mit einem halbstandardisierten Befragungsinstrument soll anschlie3end empirisch
untersucht werden, inwieweit diese expliziten Leistungsbegrenzungen fiir die Arzte in
den kooperierenden Kliniken und wichtige Entscheidungstrager im Gesundheitswe-
sen akzeptabel wéren. Daruber hinaus soll herausgearbeitet werden, welche Institu-
tionen (Fachgesellschaften, Selbstverwaltung, Politik), Verfahren und rechtlichen Le-
gitimationsvoraussetzungen fur Versorgungsstandards erforderlich sind, um eine
praktische Umsetzung im Bereich der GKV zu ermdéglichen. Hierbei sind auch ent-
sprechende Erfahrungen mit leitlinienorientierten Priorisierungen aus dem Ausland
hinzuzuziehen (z.B. Neuseeland, Norwegen, Schweden, GroRbritannien). Diese U-
berlegungen zu Versorgungsstandards sollen helfen, die in Wissenschaft und Politik
haufig geduRerte Reformidee zu konkretisieren, die GKV-Versorgung in solidarisch
finanzierte Regel- und privat getragene Wabhlleistungen zu differenzieren.®

Auf der anderen Seite erscheint es weder praktikabel noch ethisch wiinschenswert,
alle Versorgungsbereiche flachendeckend einer Standardisierung zu unterziehen
(vgl. Sommer 2001). Der Forschungsverbund verfolgt deshalb auch das Ziel, fur die
letztlich wohl unvermeidbare implizite Rationierung auf der Mikroebene konkrete
Handlungsempfehlungen zu erarbeiten: Wie kénnen Arztinnen und Arzte die schwie-

2 Zu den wenigen Arbeiten, die sich diesem Problem widmen, gehort die empirische Untersuchung
von Kuhlmann (1998).
% Vgl. statt vieler nur etwa Gethmann et al. (2004), Arnold et al. (2003), Kersting (2002), Breyer (2002)
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rige Abwagung zwischen Wohl und Wille der Patienten einerseits und einer kosten-
bewussten Ressourcenverteilung (d.h. Gerechtigkeitserwagungen) andererseits un-
ter Berticksichtigung medizinischer, 6konomischer, ethischer und rechtlicher Aspekte
bewaltigen? Auf diese Weise soll sich paradigmatisch ein praxisbezogener, interdis-
ziplinarer Problemaufriss mit konkreten Losungsansatzen fur die Allokation kostspie-
liger biomedizinischer Innovationen unter Knappheitsbedingungen im Bereich der
GKYV ergeben.

Auswahl der Praxisfelder

Als Untersuchungsgegenstand dienen zwei Praxisbereiche, die einerseits eine hohe
Krankheitslast und andererseits kostspielige Interventionen mit fraglichem Grenznut-
zen aufweisen: die interventionelle Kardiologie und die Intensivmedizin. Beide Berei-
che unterscheiden sich aber moglicherweise in einer fur die Forschungsfrage — expli-
zite vs. implizite Rationierung — auf3erst relevanten Hinsicht: Die empirische Progno-
se- und damit Nutzenabschéatzung scheint in der Kardiologie aufgrund der besseren
Studien- und Datenlage (inklusive evidenzbasierter Leitlinien) besser moéglich zu sein
als in der Intensivmedizin. Dartber hinaus sind die Leistungsvolumina in der inter-
ventionellen Kardiologie ungleich héher als in der Intensivmedizin. Will man Starken
und Schwachen expliziter wie impliziter Rationierungsansatze testen, erscheint die
Auswahl zweier in dieser Hinsicht unterschiedlicher Bereiche sinnvoll zu sein. Als
Hypothese kdnnte man formulieren: Die interventionelle Kardiologie eignet sich rela-
tiv gut fur explizite Leistungsbegrenzungen, wahrend in der Intensivmedizin individu-
elle Entscheidungen im Rahmen einer impliziten Leistungsbegrenzung eher vertret-
bar sind. Fur die exemplarische Entwicklung von kostensensiblen Versorgungsstan-
dards werden in beiden Bereichen maximal 5 Interventionen ausgewahlt.

(1) Interventionelle Kardiologie: Die interventionelle Kardiologie eignet sich aus meh-
ren Grunden in besonderer Weise fur die vorliegende Fragestellung. Die koronare
Herzkrankheit (KHK) steht weltweit an der Spitze der Todesursachen, nach Schét-
zungen des Sachverstandigenrates fur die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen
versterben etwa 21% der Deutschen an akuten oder chronischen Folgen der KHK.*
Die koronare Herzkrankheit (KHK) hat aber nicht nur einen hohen epidemiologischen
Stellenwert, sondern stellt auch einen wesentlichen Kostenfaktor fur das Gesund-
heitswesen dar, nicht zuletzt aufgrund der massiven Leistungsausweitung invasiver
Diagnose- und Therapiemalinahmen. In den Jahren von 1990 bis 1999 stieg die An-
zahl der Linksherzkathetermessplatze um 120%, die Anzahl der Koronarangiografien
um 190% und die Anzahl der PTCAs sogar um 392%!> Obwohl Deutschland euro-
paweit die héchsten Interventionsraten aufweist, ist der Ruckgang der kardialen Mor-
talitat in Deutschland im internationalen Vergleich gering. Fir diesen Anwendungsbe-
reich spricht auch, dass Schweden die politisch beschlossene explizite Priorisierung
von Gesundheitsleistungen erstmals fir den Bereich der Kardiologie konkretisiert
hat.® Fur die Entwicklung exemplarischer Versorgungsstandards kommen nach einer
ersten Sichtung — vorbehaltlich einer konkreten Uberprifung im Projektverlauf — in
Frage: die Linksherzkathederdiagnostik, die PTCA, Stents (incl. Drug Eluting Stents,
DES) und implantierte Defibrillatoren.

* Gutachten 2000/2001 ,Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit des Sachverstandigenrates fur
die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Band llI: Uber-, Unter- und Fehlversorgung, ausfiihrli-
che Zusammenfassung, S. 86

® Gutachten 2000/2001 ,Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit* des Sachverstandigenrates fiir
die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, S. 90

® The Swedish National Board of Health and Welfare's Guidelines for Cardiac Care 2004
(http://www.sos.se/fulltext/102/2004-102-4/2004-102-4.pdf)
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(2) Intensivmedizin: Auch in der Intensivmedizin kommen viele technisch aufwéandige
und aulRerst kostspielige Innovationen zum Einsatz, wie z.B. Nieren- oder Leberer-
satzverfahren oder die extrakorporale Membranoxigenierung. Haufig versterben die
Patienten jedoch trotz aller intensivmedizinischen Bemihungen. Empirischen Unter-
suchungen zufolge steigen die Gesundheitskosten vor allem kurz vor dem Tode ex-
ponentiell an. Hier kommen Ressourcen zum Einsatz, die das Gesamtsystem finan-
ziell erheblich belasten und dem Patienten kaum einen Nutzen mehr bieten, was die-
sen Bereich fUr eine exemplarische Diskussion von expliziten Leistungsbegrenzun-
gen geradezu pradestiniert. Auch in individualethischer Perspektive stellt sich haufig
die Frage der Therapiebegrenzung und verleiht diesem Bereich eine besondere ethi-
sche Brisanz. Fiur die Entwicklung exemplarischer Versorgungsstandards kommen
nach einer ersten Sichtung — die konkrete Auswabhl erfolgt nach detaillierter Prifung
im Projektverlauf — in Frage: der extrakorporale Lungenersatz (Interventional Lung
Assist (iLA), Novalung®), Leberersatzverfahren, aktivierter Faktor VIl (rFVlla, Novo-
Seven®) oder aktiviertes Protein C (Xigris®).

Fur die exemplarische Entwicklung von Versorgungsstandards werden in jedem Be-
reich bis zu 5 innovative Verfahren ausgewabhilt.

[I. Stand der Forschung

Die Innovationen im Bereich der Biomedizin und Medizintechnik erdffnen immer
neue, fur die betroffenen Patienten vielversprechende diagnostische und therapeuti-
sche Interventionsmadglichkeiten, die in vielen Fallen mit hohen zuséatzlichen Kosten
verbunden sind. Bei begrenzten finanziellen Ressourcen flhrt die Ausgabenexpansi-
on durch den biomedizinischen Fortschritt zu erheblichen Verteilungsproblemen,
wenn nicht mehr alles solidarisch finanziert werden kann, was medizinisch sinnvoll
machbar wére. Aufgrund des Ermdglichungscharakters des Gutes ,,Gesundheit* han-
delt es sich dabei nicht nur um 6konomische, sondern um ethische — genauer: ge-
rechtigkeitsethische — Probleme, die sich vor allem durch die Interaktion von biome-
dizinischem Fortschritt und demographischem Wandel (viele Innovationen kommen
vor allem &lteren Menschen zugute) in den kommenden Jahren weiter verscharfen
werden. Deutschland steht damit nicht nur vor einer erheblichen gesundheitspoliti-
schen, sondern letztlich gesamtgesellschaftlichen Herausforderung. Schon heute
fuhren die Kosten biomedizinischer Innovationen — neben anderen Faktoren — in der
medizinischen Praxis zu einer spirbaren Knappheit.” Damit stellt sich die Frage: Bei
welchen Patienten sollen die innovativen MalRnahmen angewendet werden, wenn
das Geld nicht fur alle reicht, die von ihnen profitieren kbnnten?

Neben notwendigen Reformen auf der Finanzierungsseite und der Mobilisierung von
Wirtschaftlichkeitsreserven werden sich nach weithin geteilter Auffassung Einschnitte
auf der Ausgabenseite, d.h. Leistungsbegrenzungen (,Rationierungen®), nicht ver-
meiden lassen.? Rationierungen werden hier verstanden als das Vorenthalten niitzli-
cher medizinischer MaBnahmen aus Kostengriinden.? Grundsatzlich bieten sich zwei

" In einer empirischen Untersuchung von Kern et al. (1999) gab die Giberwiegende Mehrheit der be-
fragten Arzte an, dass heute schon eine Rationierung von Gesundheitsleistungen erfolgt.

8 vgl. statt vieler nur etwa Kersting (2002), Schmidt u. Gutmann (2002), Breyer (2002), Lauterbach
(1998), Kramer (1997), sowie in der internationalen Literatur Sommer (2001), Ubel (2000), Daniels u.
Sabin (2002), Ham u. Coulter (2000)

° Der Begriff der Rationierung wird in der Literatur mitunter auch enger definiert, namlich als das Vor-
enthalten medizinisch notwendiger Malinahmen Fuchs (1998). Diese Definition suggeriert jedoch
falschlicherweise, man kénne wertfrei, allein auf der Grundlage medizinischen Fachwissens bestimm-
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verschiedene Handlungsoptionen:*® Bei expliziten Leistungsbegrenzungen wird o-
berhalb der individuellen Arzt-Patient-Beziehung in Form von diagnostischen oder
therapeutischen Standards festgelegt, welcher Patient bei welcher Erkrankung wel-
che Leistungen erhélt. Versorgungsstandards bieten die Méglichkeit, eine medizini-
sche Grundversorgung im Rahmen der GKV zu definieren. Bei impliziten Leistungs-
begrenzungen finden die Allokationsentscheidungen hingegen auf der Mikroebene
statt und lasten damit vor allem auf den Schultern der Leistungserbringer, die hierfar
weder eine entsprechende Ausbildung noch allgemein verbindliche normative Vor-
gaben besitzen.

Die Gesundheitspolitik hat bisher zur Kostendadmpfung vor allem Ansétze wie globale
Budgets, prospektive Vergutungsformen (z.B. DRGs im Krankenhaus) oder Zuzah-
lungen fir Patienten verwendet, die zu impliziten Rationierungen auf der Mikroebene
fuhren. Diese Ansatze haben zwar den pragmatischen Vorteil, dass sie von der Poli-
tik einfacher zu implementieren sind und auch kurzfristig kostendampfend wirken, wie
die aktuellen Erfahrungen mit der Praxisgebihr zeigen. Aus ethischer Perspektive
sind implizite Rationierungen jedoch problematisch, da Kostenerwédgungen in die
Arzt-Patient-Beziehung hineingetragen werden. Dies fihrt bei den Arzten zu ethi-
schen Konflikten, da sie nicht mehr allein dem Willen und Wohl des einzelnen Patien-
ten verpflichtet sind, sondern dariiber hinaus eine finanzielle Verantwortung tragen
(,double agent“-Problem, vgl. Angell 1993). Fir diese Entscheidungskonflikte sind
Arzte nicht ausgebildet, normativen Vorgaben, wie in solchen Fallen abzuwagen ist,
gibt es keine. Haufig erfolgen die Verteilungsentscheidungen deshalb verdeckt nach
intransparenten, von Fall zu Fall wechselnden Kriterien. Uberdies fiihrt die Rechtsun-
sicherheit oft zu weder medizinisch noch ethisch vertretbaren Therapieausweitungen
(,Defensivmedizin®).

Es erscheint deshalb ethisch geboten, Leistungsbegrenzungen mdéglichst oberhalb
der Arzt-Patient-Beziehung nach transparenten, explizit vorgegebenen und ethisch
begriindeten Kriterien und Verfahren durchzufiihren (vgl. u.a. Breyer 2002; Kersting
2002; Kliemt 2002; Kopetsch 2001). Die resultierenden, kostensensiblen Versor-
gungsstandards bieten die Mdglichkeit, Nutzen und Kosten biomedizinischer Innova-
tionen explizit gegeneinander abzuwégen und schaffen damit die Voraussetzung fur
einen medizinisch rationalen (im Sinne von evidenzbasierten), effizienten und ethisch
vertretbaren Einsatz der knapper werdenden Mittel (vgl. hierzu ausfuhrlicher Marck-
mann 2003). Auch Wirtschaftlichkeitsreserven und Qualitatsdefizite lassen sich mit
diesem Instrument identifizieren, sodass die Bemihungen einer expliziten Rationie-
rung im Ergebnis durchaus zu Rationalisierungen und Qualitatsverbesserungen fih-
ren kbnnen. Im Gegensatz zu anderen europaischen Landern gibt es in Deutschland
bislang jedoch nur wenige Ansatze, explizite Leistungsbegrenzungen fiir den Einsatz
innovativer, kostspieliger Ma3nahmen zu konkretisieren. Das Uberzeugende Pladoy-
er der Zentralen Kommission zur Wahrung ethischer Grundsatze in der Medizin bei
der Bundesarztekammer (2000) fur eine explizite Prioritdtensetzung blieb weitgehend
ohne Resonanz.

ten, welche MaRnahmen den Patienten auf jeden Fall zugeteilt werden sollten, und verdeckt damit die
— ethische! — Problemstellung, um die es bei der Debatte um eine gerechte Verteilung knapper Ge-
sundheitsressourcen geht: Wo ist die Grenze innerhalb des Spektrums niitzlicher MaRnahmen zu
ziehen? Aus diesem Grund bevorzugen wir die weitere Begriffsdefinition Ubel und Goold (1998), so-
fern wir nicht — in gleicher Bedeutung — den emotional weniger aufgeladenen Begriff der Leistungsbe-
grenzung verwenden.

% Zur Ubersicht vgl. Marckmann (2004), zur Unterscheidung von expliziter und impliziter Rationierung
auch Fuchs (1998), Breyer (2002), Kopetsch (2001).



