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1 Einleitung

Das Gesundheitssystem ruickt immer wieder in den Mittelpunkt der
offentlichen Diskussion. Zum einen aufgrund finanzieller Aspekte wie
steigender Krankenversicherungsbeitrdge, zum anderen dadurch, dass
Krankenh&user immer wieder in finanzielle N6te geraten und dass trotz
der steigenden Versicherungsbeitrdge die laufenden Kosten der
Krankenh&user nur noch schwierig mit den durch die
Krankenversicherungen erstatteten Entgelten zu decken sind. Als ein
grol3er Kostenfaktor im stationdren Versorgungssektor stehen vor allem
die Personalkosten im Focus.(1,2) Unter diesen bildet das arztliche
Personal einen grof3en Anteil. Die durch das arztliche Personal
verursachten Kosten sind im Laufe der letzten Jahre kontinuierlich
gestiegen.(3) Ein weitere Aspekt, aufgrund dessen das
Gesundheitssystem ebenfalls regelmafig 6ffentliches Interesse weckt, ist
die arztliche Arbeitsbelastung, insbesondere durch Uberstunden und
gestiegenen Verwaltungsaufwand.(4,5) In den letzten Jahren ist zwar laut
Statistik die Personalbelastungszahl, also die Anzahl der belegten Betten,
die eine arztliche Vollkraft pro Tag zu versorgen hat, deutlich gesunken,
allerdings fehlt bei diesen Zahlen die Beriicksichtigung des zunehmenden
Verwaltungsaufwands.(1) Diese und weitere Arbeitsaufgaben verursachen
Uberstunden und einen Zeitaufwand, die aktuell nicht durch ein
einheitliches Dokumentationssystem abgebildet und gerechtfertigt werden
konnen. Diese Aspekte werden bis dato auch nicht in der
Kostenkalkulation im stationédren Sektor berticksichtigt. Anhand eines
Dokumentationssystems fur den arztlichen Arbeits- bzw. Zeitaufwand
kénnte — analog zur Pflegepersonalregelung (PPR) — der arztliche
Personalbedarf besser abgeschatzt und geplant werden. Au3erdem ware
es maglich, den arztlichen Arbeitsaufwand als einer der gréf3ten
Kostenfaktoren im stationaren Versorgungsbereich nach einem
Dokumentationssystem zu bemessen und auch in der Vergttung von

DRG-Fallpauschalen zu berticksichtigen.



2 Hintergrundwissen

2.1 Zur Definition und Geschichte der
Krankenhausfinanzierung in Deutschland
Fur den Betrieb eines Krankenhauses sind grof3e Finanzmittel notwendig.
Die Beschaftigung mit der Krankenhausfinanzierung umfasst die
Vereinbarung und Realisierung von Entgelten, die notig sind, um den
Klinikbetrieb aufrecht zu erhalten. Ublicher Weise werden dabei die
Investitionen von den laufenden Betriebskosten getrennt.(6) In der
Geschichte der deutschen Krankenhausfinanzierung unterscheidet man
folgende Systeme:

e Freie Krankenhausfinanzierung
e Monistische Krankenhausfinanzierung

e Duale Krankenhaus Finanzierung

Freie Krankenhausfinanzierung auf monistischer Basis (bis 1936)

Die ersten Hospitéler in Deutschland waren kirchlich gefuhrt und gehen
bis in das Jahr 1220 zuriick.(7) Aufgrund des damaligen medizinischen
Entwicklungsstandes beschrankte sich die Therapie auf geistlichen
Beistand und die Hospitaler wurden vorwiegend von der armen
Bevdlkerung aufgesucht.(7) Im Rahmen der Sékularisierung wurde den
kirchlichen Institutionen eine Tatigkeit im Bereich der Krankenpflege
verboten. Die Verantwortlichkeit fir Krankeneinrichtungen kam

zunehmend den Gemeinden zu.

Der Grundstein des heutigen Gesundheitssystems wurde 1883 gelegt.
Damals, zur Zeit der Industrialisierung, wurde unter Otto von Bismarck die
gesetzliche Krankenversicherung (GKV) durch das ,Gesetz betreffend der
Krankenversicherung der Arbeiter* eingeftihrt (s. Abbildung 1).(8,9) Fur
Arbeiter bestand eine Versicherungspflicht bei einer der staatlich
regulierten Krankenkassen. Die Finanzierung dieser Krankenkassen
erfolgte mittels Beitragen.(9) Der Arbeitgeber ilbernahm ein Drittel des
Versicherungsbeitrages und der Arbeitnehmer die restlichen zwei
Drittel.(6,9) Der Versicherte hatte einen Rechtsanspruch auf Medikamente
8



und arztliche Leistungen(9): Sachleistungsprinzip. Die
Krankenversicherung konnte eine Behandlung in einem Krankenhaus
gewahren. Die Unterstitzung endete nach 13 Wochen ab Beginn der
Krankheit, allerdings konnten die Krankenkassen die Unterstiitzung
freiwillig auf bis zu ein Jahr ausdehnen.(7)

Die deutsche Sozialversicherung
steht in der ¢anzen Welt vorbildlich und unerreicht da.

Die Krankenversicherung Altersversicherung
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Abbildung 1: Plakat zur deutschen Sozialversicherung aus dem Jahre 1913, die damals das
Fundament der heutigen GKV bildet.(9)

Fur die Krankenh&auser hatte die Einfuhrung der Krankenversicherung eine
grundlegen neue Finanzierungsgrundlage zur Folge, die zu einem
deutlichen Entwicklungsschub fuhrte. Zur Umsetzung des
Sachleistungsprinzips wurden nun Pflegesatze zwischen den
Krankenkassen als Leistungstrager und den Krankenh&ausern als
Leistungserbringer verabredet (freie Krankenhausfinanzierung auf
monistischer Basis). Pflegesatze sind Entgelte, die der Nutzer bzw. der
Leistungstrager des Nutzers fur bestimmte Leistungen an ein
Krankenhaus zahlen muss. Die Pflegesatze sollte zu dieser Zeit alle
Ausgaben fir Investitionen und die Betriebskosten abdecken:

monistisches Finanzierungsprinzip.(7)



Eine staatliche Steuerung in diesem Bereich gab es nicht,
Kalkulationsbasis waren die Selbstkosten der Krankenhauser.(10) Durch
den raschen Fortschritt der Medizin stiegen auch die Kosten, welche von
den Krankenkassen kaum noch finanziert werden konnten.(11)

Monistische Krankenhausfinanzierunqg (1936-1972)

1936 griff der Staat erstmals in die Preisgestaltung ein: die ,Verordnung
Uber das Verbot von Preiserh6hungen” wurde am 26.11.1936
erlassen.(12) Diese Preisstoppverordnung und die damit korrelierte
Hochstpreisregelung fiihrten zu Stagnation des Wachstums im
Krankenhaussektor und zu zunehmender Unterfinanzierung des
Gesundheitswesens. Von 1936 bis 1972 war das
Krankenhausfinanzierungssystem in Deutschland monistisch gepragt, d.h.
es gab nur eine Finanzierungsquelle fur die Krankenh&user, namlich die

Krankenkassen bzw. die mit ihnen vereinbarten Pflegesatze.

Da nach dem zweiten Weltkrieg ein Grol3teil der Infrastruktur zerstért war,
mussten die Krankenhauser gemald dem monistischen
Finanzierungssystems fir neue Investitionen und Sanierungen selber
aufkommen. Dies fihrte zu einem zunehmend defizitaren Zustand der

Krankenhauser.(13)

Die wirtschaftlichen Probleme der Krankenh&user versuchte die Politik
durch verschiedene Gesetze und Verordnungen zu beheben. Im Jahr
1948 wurde durch den Wirtschaftsrat der Besatzungsmachte das
Preisgesetz erlassen.(14,15) Dieses Preisgesetz hob die
Preisstoppverordnung auf. Die Pflegesétze konnten daraufhin wieder
verhandelt werden, wurden aber Grof3teils nicht von den zustandigen
Behorden akzeptiert, da sie die Finanzkraft der Krankenkassen uberlastet
hatten.(13,16) Wenige Monate danach wurde mit der
Pflegesatzanordnung (18.12.1948), ,,Anordnung uber Pflegesatze der
Kranken- und Heilanstalten und sonstigen pflegerischen Anstalten aller
Art, deshalb ein erneuter Preisstopp erlassen.(17) Demnach war eine
Erhb6hung der Pflegesétze zwar nicht ausgeschlossen, unterlag aber
strengen Kalkulationsvorgaben.
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Die Pflegesatze stiegen nur in geringem Mal3e an, die kommunalen
Zuschisse dagegen stiegen zwischen 1938 und 1952 um 400-600%.(13)
In den nachsten Jahren nahm die Verschuldung der Krankenhauser weiter
zu. Die Forderung der Krankenhausvertretung und der Gemeinden nach
vollkostendeckenden Pflegeséatzen durch die Krankenkassen wurde
abgelehnt. Die Krankenkassen vertraten die Ansicht, dass eine zuséatzlich
finanzielle Unterstutzung der Krankenh&user 6ffentliche Aufgabe ware.
Der Bund stimmte dem zu, sah darin aber keine Aufgabe des Bundes

sondern der Lander und Gemeinden.

Anfang 1950 konstituierten sich die bis heute wichtigsten Partner im
deutschen Gesundheitssystem:

e die Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenversicherung

e der Bund

e die Tragerschaft der Krankenhauser (Verbande, Gemeinden,
Lander).(13)

1954 wurde die ,Verordnung tber Pflegeséatze von Krankenanstalten* auf
Grundlage des Preisgesetzes erlassen. Darin wurden Pflegesatze und
pflegesatzfahige Aufwendungen beschrankt. Die Anzahl der
Behandlungsfélle stieg allerdings ebenso wie die Kosten fur Therapie und
Diagnostik aufgrund des medizinischen Fortschrittes. Die Konsequenz
war, dass die Selbstkosten der Krankenh&user nicht mehr gedeckt
wurden. So kam es z.B. 1966 zu einer Deckungsliicke von 840 Mio.
DM.(13) In Relation zu diesen finanziellen Problemen stand auch der
damalige Personalmangel, sowohl im &rztlichen als auch im pflegerischen
Bereich. Entlohnung und Arbeitsbedingungen waren im Vergleich zu
anderen Berufen damals nicht dem Standard entsprechend. Die Arbeit im
Krankenhaus war unattraktiv. Die Arzte blieben meistens nur bis zum
Ende ihrer Ausbildung im Krankenhaus.(13) Aul3erdem gab es einen
erhohten Nachholbedarf an Investitionen nach dem Zweiten Weltkrieg. Ein

neues Finanzierungssystem der Krankenh&user war dringend von Néten.
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Duale Krankenhausfinanzierung (ab 1972)

Mit dem ,Gesetz zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenh&user und
zur Regelung der Krankenhauspflegesatze®, amtliche Kurzfassung
~Krankenhausfinanzierungsgesetz“ (KHG) vom 29. Juni 1972 wurde nach
dem freien und monistischen System das so genannte duale
Krankenhausfinanzierungssystemeingefihrt, das bis heute Gultigkeit
besitzt.(18) Ziel war es, eine leistungsgerechte medizinische Versorgung

der Bevolkerung zu gewahrleisten.
Grundsatz des Krankenhausfinanzierungsgesetzes nach 81 KHG ist:

»(1) Zweck dieses Gesetzes ist die wirtschaftliche Sicherung der
Krankenh&user, um eine bedarfsgerechte Versorgung der Bevolkerung mit
leistungsfahigen, eigenverantwortlich wirtschaftenden Krankenh&usern zu
gewahrleisten und zu sozial tragbaren Pflegeséatzen beizutragen.

(2) Bei der Durchfuihrung des Gesetzes ist die Vielfalt der
Krankenhaustrager zu beachten. Dabei ist nach MalRgabe des
Landesrechts insbesondere die wirtschaftliche Sicherung
freigemeinnitziger und privater Krankenh&duser zu gewéhrleisten. Die
Gewahrung von Fordermitteln nach diesem Gesetz darf nicht mit
Auflagen verbunden werden, durch die die Selbstandigkeit und
Unabhangigkeit von Krankenhausern tber die

Erfordernisse der Krankenhausplanung und der wirtschaftlichen

Betriebsfiihrung hinaus beeintrachtigt werden.“(18)

Da die Finanzierung nicht alleine durch Beitrage der Versicherten gedeckt
werden sollte, wurden im 84 des KHG zwei Finanzierungsquellen
vorgegeben: Die pflegesatzfahigen Kosten, wie Leistungen und Personal,
werden von den Krankenkassen bzw. den Versicherten tibernommen,
Investitionskosten werden von den Bundesléndern getragen.(6,13) Ein
weiteres Prinzip des dualen Krankenhausfinanzierungssystems war das
Selbstkostendeckungsprinzip. Das bedeutet, dass die gesamten
Selbstkosten eines wirtschaftlich agierenden Krankenhauses durch

Summe beider Finanzquellen beglichen sein missen:
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erbrachte Krankenhausleistung durch Krankenkassen bzw. Versicherte
und Investitionskosten durch Bundesléander.

Bis 1974 unterlagen die Pflegesatze aber noch dem alten Preisgesetz.
Dann wurde die erste deutsche Bundespflegesatzverordnung (BPflV)
eingefuhrt. Demnach setzte jedes Krankenhaus individuelle tagesgleiche
Pflegesatze an. Diese waren unabhangig von der jeweiligen Abteilung.(7)
Wegen des medizinischen Fortschritts, den steigenden Fallzahlen und der
steigenden Preise (Personal, Geratschaften, Investitionen) kam es zu
einem Anstieg der Kosten im Gesundheitswesen.(6,13)

Aufgrund der wirtschaftlichen Situation konnten die
Krankenversicherungen die steigende finanzielle Belastung nicht mehr
bewaéltigen. Deshalb wurde am 22. Dezember 1981 das Krankenhaus-
Kostendampfungsgesetz (KHKG) erlassen.(7,13) Die Krankenh&user
wurden in unterschiedlichen Versorgungsstufen kategorisiert. Die
Investitionsfordermittel orientierten sich an der jeweiligen
Versorgungsstufe des Krankenhauses. Weitere Gesetze und
Verordnungen in den kommenden Jahren sollten die Kontrolle von
Ausgaben, Kostenverlagerung und Anreiz zu leistungsorientiertem und

kosteneffizientem Wirtschaften der Krankenhauser bieten.(6)

Die finanziellen Fordermittel nahmen im Laufe der Jahre wieder ab und
man erkannte, dass die Pflegesatze ein ineffektives Entgeltsystem
darstellten.(11) Ab 1993 wurden deshalb so genannte Fallpauschalen als
Entgeltsystem eingefuhrt. Nach dem KHG "sind Fallpauschalen und
pauschalierte Sonderentgelte mit Vorgabe bundeseinheitlicher
Bewertungsrelationen zu bestimmen, die der Abrechnung von
Krankenhausleistungen spéatestens vom Januar 1996 an zugrunde zu
legen sind. ... Mit den Fallpauschalen werden die gesamten Leistungen
des Krankenhauses fir einen bestimmten Behandlungsfall vergutet. ... Zur
Vergutung der Leistungen des Krankenhauses, die nicht durch
Fallpauschalen oder Sonderentgelte vergutet werden, sind
Abteilungspflegesatze als Entgelt fur arztliche und pflegerische Leistungen

und ein fir das Krankenhaus einheitlicher Basispflegesatz als Entgelt fur
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nicht durch &arztliche oder pflegerische Tatigkeit veranlasste Leistungen
vorzusehen.“(19) (817 Absatz 2a KHG)

Die neue Bundepflegesatzverordnung (BPflV) von 1995 trat 1996
verbindlich in Kraft und definierte die Entgelte genau: Ein stationarer
Behandlungsfall wird tblicherweise durch eine Fallpauschale abgerechnet
(8 11 Abs.1 BPflV).(20) Fallpauschalen decken somit alle
pflegesatzfahigen Leistungen ab, Verpflegung und Ubernachtung
inkludiert. Die Fallpauschalen sind unabhangig von der Verweildauer. Nur
wenn eine Grenzverweildauer Gberschritten wird, kénnen zusatzliche
Pflegesatze geltend gemacht werden (8 14 Abs. 7 BPflV).(20) Falls
Behandlungsfalle bzw. Leistungen nicht nach den vorgegebenen
Fallpauschalen abgerechnet werden kdnnen, kénnen diese Uber
Sonderentgelte abgegolten werden (811 Abs. 2 BPflV).(20)
Sonderentgelte umfassten Operationskosten oder Kosten fur bestimmte
Laboruntersuchungen und Medikamente. Eine weitere Abrechnungsoption
stellten tagesbezogene Basispflegesétze oder Abteilungspflegesatze
dar.(21) Abteilungspflegesatze umfassten arztliche und pflegerische
Tatigkeiten. Basispflegesatze enthielten Unterkunft und Verpflegung.(20)
Das Selbstkostendeckungsprinzip von 1972 wurde abgeschafft. Zudem
wurde ein flexibles Budget fur diese Kosten eingefuhrt, welche nicht durch
die Fallpauschalen und Sonderentgelte abgerechnet werden konnten (811
BPflV).(20)1995 gab es in Deutschland 73 Fallpauschalen und 147
Sonderentgelte, mit denen 1996 20% bis 25% der Behandlungsfalle in
Krankenh&ausern abgedeckt und abgerechnet werden konnten.(21)

Im bundesweiten Entgeltkatalog waren die Grenzverweildauer sowie die
Punktzahl (bestehend aus Personal und Sachmittel) fur eine
Fallpauschale festgelegt. Auf Landesebene wurde wiederum der
Punktwert einer Fallpauschale definiert. Die Multiplikation von Punktzahl
und —wert ergab die Hohe des Entgeltes.(13) Durch bundesweite
Krankenhausvergleiche sollte eine adaquate Bemessung der Entgelte
gewahrleistet werden.
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Bis 2000 setzte sich die Krankenhauskostenfinanzierung aus einer
Kombination von Fallpauschalen, Sonderentgelten, Basispflegeséatzen und
Abteilungspflegesatzen zusammen. Die tagesbezogenen Pflegesatze
waren unabhangig vom jeweiligen Behandlungsaufwand, also
leistungsunabhangig. Zudem fuhrte die tagesbezogene Abrechnung zu
einer hoheren Verweildauer im internationalen Vergleich.(22)

Mit dem Ziel der Kostendampfung wurde mit der Gesundheitsreform aus
dem Jahr 2000 wurde ein neues, gemal3 817 KHG pauschalierendes und
leistungsorientiertes Abrechnungssystem in Deutschland eingefiihrt, das
so genannte DRG-System.

2.2 Das DRG-System

Das DRG-System ist ein pauschaliertes Verglutungssystem im
Gesundheitssystem anhand von DRG. DRG (Diagnosis Related Groups)
sind diagnosebezogene Fallgruppen. Das DRG-System ist ein
medizinisch-6konomisches Klassifikationssystem fiir stationare
Behandlungsfélle. Die Fallgruppen sollen gemaR dem
Homogenitatsprinzip vergleichbare Merkmale hinsichtlich Personal- und
Sachkosten sowie medizinischer Merkmale und Verweildauer
besitzen.(23) Die Zuteilung stationarer Behandlungsfalle zu einer
DRG/Fallgruppe erfolgt anhand von Haupt- und Nebendiagnosen,
Prozeduren, demographischer Daten und Verweildauer.(21) Dieser
Prozess wird Grouping genannt.(23,24) Durch DRGs lasst sich die
erbrachte Leistung eines Krankenhauses berechnen. Die Abrechnung
erfolgt nicht mehr nach Pflegetagen, sondern nach Fallgruppen, die sich
aus medizinischen und demographischen Daten zusammensetzen und
sich im Ressourcenverbrauch und den Kosten unterscheiden. Das bildet
den Ausgangspunkt fir Finanzierung, Budgetierung und Abrechnung.(23)
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2.3 Die Entwicklung des DRG-Systems

Der Ursprung des heutigen DRG-Systems liegt in den 1970er Jahren in
den USA. Die staatliche Krankenversorgung hatte damals zunehmende
Finanzierungsprobleme. Deshalb sollte ein neues Abrechnungssystem
entwickelt werden.(25)

Grundlage des neuen geplanten Abrechnungssystems waren die Yale-
DRG. Diese wurden Professor Robert Fetter und Kollegen 1963
entworfen. Initial dienten die Yale-DRG zur Nutzungsanalyse und zur
Qualitatssicherung an der Universitatsklinik der Yale-Universitat. Die Yale-
DRG wurden in Etappen Uberarbeitet.(26)

Ziel war ein System fur den stationaren klinischen Bereich, das ahnliche
Behandlungsfélle klassifiziert und gruppiert anhand ihrer Diagnosen, der
erforderlichen klinischen Ressourcen und der generierten Kosten.(26)
Das endgiiltige Abrechnungssystem, das sich aus der Zusammenarbeit
zwischen dem Arbeitskreis ,Health System Management Group“ der Yale-
Universitat und der Health Care Financing Administration (HCFA) aus den
Yale-DRG entwickelte, wurde HCFA-DRG genannt.(24,26)

Die HCFA-DRG wurde von Medicare (Krankenversicherung fir Rentner
und dauerhaft Erwerbsunféahige) (25) erstmals 1983 in den USA zur
Abrechnung von Krankenhausleistungen als prospektives
Vergutungssystem verwendet.(23,24,26) Diese HCFA-DRG-Version
umfasste damals 470 DRGs mit 23 Hauptdiagnosegruppen.(26)

Um das DRG-System auf einen gro3eren Patientenbereich ausweiten zu
kénnen, erfolgten weitere Modifizierungen. Das Ergebnis war 1990 die
AP-DRG. AP ist die Abkurzung fur ,All Patient®. 1991 wurden die APR-
DRG im Sinne von ,All Patient Refined” definiert.(21,24)

Das prospektive Vergutungssystem fand weltweit Adaption und wurde in
abgewandelten Formen in verschiedenen Landern zur Budgetierung und
Abrechnung benutzt.(24,26) Die skandinavische DRG-Version von 1996
(NordDRG) entwickelte sich aus den HCFA-DRG. Frankreich nahm die
HCFA-DRG und die AP-DRG als Grundlage fur die GHM (,Groupes
homogenes de malades") von 1986.(24)
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Parallel zu den Entwicklungen des DRG-Systems in Europa kam es auch
in Australien zu Modifizierungen der AP-DRG und APR-DRG. 1992 ergab
sich hieraus die erste Version der australischen AN-DRG (Australian
DRG). 1999 kam es nach einer vollstandigen Uberarbeitung zur AR-DRG
(Australian Refined DRG).(21,24)

Die AR-DRG war die Basis fur die Entstehung des deutschen DRG-
Systems, genannt G-DRG.(23)

2.4 Das DRG-System in Deutschland

2.4.1 Entwicklung und Definition der DRG in Deutschland

Durch das ,Gesundheitsreformgesetz 2000 wurde 1999 der juristische
Grundstein fur die Einfihrung des pauschalisierten Vergutungssystems,
dem DRG-System, im Krankenhaussektor in Deutschland gelegt.(27) Das
Gremium der Selbstverwaltungspartner setzt sich aus den
Spitzenverbanden der Krankenkassen (GKV), dem Verband der privaten
Krankenversicherungen (PKV) und der deutschen
Krankenhausgesellschaft (DKG) zusammen. Sie wurden mit der Aufgabe
betraut, ,fir die Vergutung der allgemeinen Krankenhausleistungen“(19)
»ein durchgangiges, leistungsorientiertes und pauschalierendes
Vergutungssystem®“(19) nach 817 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
(KHG) zu entwickeln. Die Selbstverwaltungspartner etablierten die INEK
GmbH (Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus). Diesem Institut
wurden die Aufgaben, die die Einfihrung des Vergutungssystems
betreffen, Ubertragen sowie dessen Weiterentwicklung und Pflege.(28)

Das System sollte sich am international bereits etablierten DRG-System
orientieren. Da die Umstellung des deutschen
Krankenhausfinanzierungssystems zeitnah erfolgen sollte, diente das
australische AR-DRG-System den Selbstverwaltungspartnern als Vorlage
und wurde den deutschen Gegebenheiten angepasst.(23)
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Die konkrete Umsetzung des pauschalen Vergutungssystems wurde
gesetzlich 2002 durch das Fallpauschalengesetz (FPG) festgeleqgt,
welches das Gesetz Uber die Entgelte fir voll- und teilstationare
Leistungen im Krankenhaus beinhaltet. Dadurch wird die Abrechnung aller
stationaren Leistungen gemalf} Fallpauschalen geregelt.(29) Folgende
Eckpunkte des FPG sind hier zu nennen:

e Kriterien fur Zuschlage bei Krankenh&ausern(z.B. in landlichen
Regionen oder bei Einfihrung innovativer Therapieverfahren)
e Zusatzentgelte fur aufwendige Therapie (z.B. Dialyse)

e Pflicht der Krankenh&auser zur Qualitatsberichterstattung

Anfang 2003 wurde das deutsche DRG-System (G-DRG) auf freiwilliger
Basis eingeflihrt. Nach einem einjahrigen Optionsrecht war ab 2004 die
Abrechnung von stationdren Behandlungen in Deutschland anhand dieses
Pauschalvergitungssystems obligatorisch.

DRG sind auf Diagnosen bezogene Fallgruppen, die hinsichtlich Personal-
und Sachkosten, medizinischen Merkmalen und Verweildauer homogen
sein sollen.(23) Die Fallgruppen werden anhand von Diagnosen,
Prozeduren und demographischer Daten gebildet und sollen einen
vergleichbar hohen Leistungsaufwand abbilden.(23) Grundlegende
Voraussetzung dafir ist eine einheitliche Kodierung von Diagnosen und
Leistungen. Die bundesweit einheitliche Vergutung wird durch die
Deutschen Kodierrichtlinien (DKR) gewabhrleistet.(30) Die ,Allgemeinen
und Speziellen Kodierrichtlinien® wurden von der INEK GmbH im Auftrag
der Selbstverwaltungspartner erstellt. Vorlage fir die erste Fassung waren
die damals bestehenden australischen Kodierregeln.(30) Die
Kodierrichtlinien umfassen die allgemeinen Richtlinien fir Krankheiten
gemal der International Classification of Diseases (ICD) und fur
Prozeduren gemald dem Operationen- und Prozedurenschlissel
(OPS).(31)Neben den allgemeinen Richtlinien werden auch noch die
speziellen Richtlinien vorgegeben.(30) Der ICD-Code wird regelmafiig
Uberarbeitet, ICD-10 steht fur die 10. Uberarbeitung.(32)
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Die rechtliche Grundlage der Kodierrichtlinien nach ICD-10 und OPS ist im
Sozialgesetzbuch nach 8295 verankert.(33)

Neben dem ICD-Code werden auch die Kodierrichtlinien und der OPS-
Katalog regelmafig tberarbeitet und aktualisiert. Die INnEk GmbH
Uberarbeitet die DKR jahrlich, um den Kodiererfahrungen, dem
medizinischen Fortschritt und den Entwicklungen des DRG-Systems
Rechnung zu tragen. Herausgeber der ICD-Codes und des OPS-Katalogs
ist das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI).

Die Zuteilung stationarer Behandlungsfalle zu einer DRG/Fallgruppe
erfolgt IT-gestlitzt u.a. anhand folgender Kriterien:

e Haupt- und Nebendiagnosen

e Prozeduren

e demographischer Daten (Alter, Geschlecht)
e Verweildauer

e Aufnahmegewicht (bei Neugeborenen)

e Aufnahmeanlass

e Aufnahmegrund

e Entlassungsgrund

e Beatmungsstunden.(21,23,34)

Dieser EDV-basierte Prozess wird Grouping genannt und von einer
Software, dem sogenannten ,Grouper“ durchgefuhrt.(23,24) Es durfen nur
Grouper-Software-Programme verwendet werden, die von der INEK
GmbH zertifiziert worden sind. Normalerweise ist der Grouper mit dem
Krankenhausinformationssystem (KIS) verknupft und kann daraus Daten
beziehen.(24)

Grundvoraussetzung fur das Grouping ist eine ausfihrliche
Dokumentation und Kodierung durch alle am Behandlungsablauf
beteiligten Mitarbeiter. Wichtigste Kriterien bei der DRG-Zuordnung sind
Haupt- und Nebendiagnosen sowie Prozeduren.
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Manche DRG werden allein durch diese Kriterien festgelegt. Andere DRG
werden je nach individuellem Schweregrad, dem ,PCCL" (Patient Clinical
Complexity Level), unterteilt.(23)

DRGs sind vierstellige Codes. Die erste Stelle ist ein Buchstabe, der
jeweils die Hauptdiagnose angibt. GemalR den DKR ist die Hauptdiagnose
die, welche hauptsachlich fur die stationare Behandlung verantwortlich
ist.(30) Die Zuordnung einer Hauptdiagnose erfolgt via ICD-Code zu einer
MDC (Major Diagnostic Category) bzw. Pra-MDC. Die MDCs sind
organbezogen. 2013/2014 gab es in Deutschland 23 MDC.(23) Das
Bronchialkarzinom wird z.B. anhand seines ICD-10-Codes C34 in der
MDC 04 ,Krankheiten und Stérungen der Atmungsorgane*
kategorisiert.(34) Im DRG-Code wird das mit dem Buchstaben ,E*
verschlusselt.(23) Ein Sonderfall stellt die Pr&-MDC dar. Die Pra-MDC ist
den MDCs vorgeschaltet und umfasst kostenintensive Sonder-DRG wie
z.B. Langzeitbeatmung, Lebertransplantation, akute Erkrankung oder
Verletzung des Ruckenmarks, HIV-Krankheit u.a.(23)

Pra MDC Transplantationen, Beatmungsfélle u.&.

MDC 01 Krankheiten und Stérungen des Nervensystems

MDC 02 Krankheiten und Stérungen des Auges

MDC 03 Krankheiten und Stérungen des Ohres, der Nase, des Mundes
und des Halses (HNO)

MDC 04 Krankheiten und Stérungen der Atmungsorgane

MDC 05 Krankheiten und Stérungen des Kreislaufsystems

MDC 06 Krankheiten und Stérungen der Verdauungsorgane

MDC 07 Krankheiten und Stérungen an hepatobilidrem System und
Pankreas

MDC 08 Krankheiten und Stérungen an Muskel-Skelett-System und
Bindegewebe

MDC 09 Krankheiten und Stérungen an Haut, Unterhaut und Mamma

MDC 10 Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselkrankheiten

MDC 11 Krankheiten und Stérungen der Harnorgane

MDC 12 Krankheiten und Stérungen der méannlichen Geschlechtsorgane

MDC 13 Krankheiten und Stérungen der weiblichen Geschlechtsorgane
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MDC 14 Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett

MDC 15 Neugeborene

MDC 16 Krankheiten des Blutes, der blutbildenden Organe und des
Immunsystems

MDC 17 Hamatologische und solide Neubildungen

MDC 18A HIV

MDC 18B Infektiose und parasitdre Erkrankungen

MDC 19 Psychische Krankheiten

MDC 20 Alkohol- und Drogengebrauch und alkohol- und

drogeninduzierte psychische Stérungen

MDC 21A Polytrauma

MDC 21B Verletzungen, Vergiftungen und toxische Wirkungen von Drogen

und Medikamenten

MDC 22 Verbrennungen

MDC 23 Faktoren, die den Gesundheitszustand beeinflussen, und

andere Inanspruchnahme des Gesundheitswesens

Tabelle 1: Ubersicht tiber Pr&MDC und MDC 01-23.

Die zweite und dritte Stelle des DRG-Codes ist ein zweistelliger
Zahlenwert. Dieser wird anhand der OPS-kodierten Prozeduren bestimmt,
welche in drei Partitionen eingeteilt wird: operativ ,0(01-39), andere
»A“(40-59) und medizinisch ,M*(60-99)

Als Basis-DRG, auch genannt ADRG, werden die ersten drei Stellen eines
DRG-Codes bezeichnet (Buchstabe + zweistellige Zahl), die sich aus der
MDC und Prozeduren zusammensetzen. Die Basis-DRG fur die
Behandlung des Bronchialkarzinoms kann z.B. E71 sein.(23)

Die Basis-DRG kann durch Angabe von Schweregraden unterteilt werden.
Der Schweregrad ist in der vierten Stelle einer DRG kodiert und wird auch
als Split oder Ressourcenverbrauch bezeichnet. Der Buchstabe ,A” steht
hierbei fir den hochsten Ressourcenverbrauch, alphabetisch nimmt der
Schweregrad entsprechen ab. ,Z* gibt an, dass es bei der DRG keine
Schweregradunterteilung gibt.
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Die Kosten eines Behandlungsfalles kdnnen aufgrund von
Nebendiagnosen und Komplikationen deutlich steigen. Der
unterschiedliche Schweregrad einer Erkrankung muss, um eine
leistungsgerechte Einteilung zu gewahrleisten, deshalb unbedingt erfasst
und kodiert werden. Mit ,CC* werden Komplikationen und Komorbiditaten
abgekirzt und deren Schweregrad mit ,CCL" (Complication/Comorbidity-

Level).

PCCL gibt den patientenbezogenen Gesamtschweregrad eines
Behandlungsfalles wieder. PCCL ist die Mal3zahl fur den kumulativen
Effekt aller CC auf einen Behandlungsfall.(23) Die Werte der CCL und
PCCL werden in 5 Stufen (0-4) unterteilt, wobei O fir ,keine CC* und 4 fir
»=aulderst schwere CC* steht. Nebendiagnosen kénnen in verschiedenen
Basis-DRG unterschiedliche CCL-Werte aufweisen.(23,24)

Jede Fallgruppe wird durch einen vierstelligen Code abgekirzt. Die
Zusammensetzung eines DRG-Codes soll am Beispiel E71A ,Neubildung
der Atmungsorgane mit héchstem Schweregrad” demonstriert werden:

Buchstabe Zweistellige Zahl Buchstabe

oep E /1 A

MDC Einteilung Uber Schweregrad:
(organbezogen) Prozeduren in e Nebendiagnosen
Partitionen: o Alter
e Chirurgisch e Komplikationen
e Andere ¢ Funktionen
e Medizinisch Mit Schweregradsplit

(A — 1) oder ohne Split (2)

Abbildung 2: Zusammensetzung eines DRG-Codes am Beispiel E71A "Neubildung der
Atmungsorgane mit héchstem Schweregrad”
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Die Basis-DRG E71 umfasst ,Neubildungen der Atmungsorgane®. Seit
2015 gibt es eine dreistufige Schweregraddifferenzierung(35):

e DRG E71A: Neubildung der Atmungsorgane, mehr als ein
Belegungstag, mit dulRerst schweren CC

e DRG E71B: Neubildung der Atmungsorgane, ohne auf3erst
schwere CC oder ein Belegungstag, mit Bronchoskopie oder
bestimmter Lungenbiopsie

e DRG E71C: Neubildung der Atmungsorgane, ohne auf3erst
schwere CC oder ein Belegungstag, ohne Bronchoskopie, ohne
bestimmte Lungenbiopsie

Aktuell gibt es etwa 1200 DRG. Die DRG werden regelmaf3ig durch die
INEK GmbH Uberprift und ggf. angepasst. Die INEK GmbH beurteilt das
G-DRG-System anhand von Struktur- und Leistungsdaten aller
Krankenh&auser, die gemal § 21 KHEntgG dem Anwendungsbereich des
KHENtgG unterliegen und ihre Daten jeweils zum 31. Marz fir das jeweils
vorangegangene Kalenderjahr an die Datenstelle der INEK GmbH
ubermitteln miissen. Die Ubermittlung von Kostendaten fur die
Kostenkalkulation ist den Kliniken freigestellt. Falls Kliniken sich daran
beteiligen wollen, ist die ,Vereinbarung Uber die Teilnahme an der
Kalkulation fur die Pflege und Weiterentwicklung des G-DRG-Systems”,
die sogenannte Kalkulationsvereinbarung, Voraussetzung. Auch
Anderungen im ICD- und im OPS-System haben Einfluss auf das G-DRG-
System. AulRerdem kdnnen Institutionen, Organisationen und
Interessensvertretungen Uber ein Vorschlagsverfahren der INnEK GmbH
Empfehlungen zur Verbesserung des G-DRG-Systems ubermittelt
werden, die sich aus der taglichen praktischen Anwendung und der
Erfahrung mit dem G-DRG-System ergeben. Das jahrliche
Vorschlagsverfahren erfolgt im Auftrag der Selbstverwaltungspartner nach
817b des KHG.
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2.4.2 Entwicklung der DRG E71 von 2004 bis 2015

Die Entwicklung und Verénderung einer DRG Uber Jahre aufgrund von
internen Analysen des InEK und durch Hinweise aus dem
Vorschlagsverfahren wird im Folgenden am Beispiel der DRG E71
aufgezeigt.

2.4.2.1 2004:
Im G-DRG Definitionshandbuch 2004 wird die ADRG E71 ,Neubildungen
der Atmungsorgane® in vier Schweregrade differenziert (36) (s. Abb.3):

e DRG E71A: Neubildungen der Atmungsorgane mit Strahlentherapie
(Verweildauer > als ein Belegungstag (BT) und entsprechende
Prozedur aus der Tabelle TAB-E71-2 des Definitionshandbuch
2004)

e DRG E71B: Neubildungen der Atmungsorgane ohne
Strahlentherapie, mit dul3erst schweren CC (Verweildauer > 1 BT
und PCCL > 3)

e DRG E71C: Neubildungen der Atmungsorgane ohne
Strahlentherapie, ohne aufRerst schwere CC (Verweildauer > 1 BT)

e DRG E71D: Neubildungen der Atmungsorgane, ein Belegungstag

Ja

E71A

Ja Strahlen-

therapie

Nein

Mehr als

E71B

Atmungsorgane

Neubildung der
1BT

E71C

A 4

E71D

Nein

Abbildung 3: ADRGE71 im Definitionshandbuch G-DRG Version 2004. (36)

Legende: Belegungstag (BT), Patient Clinical Complexity Level (PCCL)
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Damit wurde den Hinweisen aus dem Vorschlagsverfahren entsprochen,

die eine mangelhafte Abbildung von strahlentherapeutischen MalRnahmen

monierten. Die Zuordnung zur DRG mit dem hdchsten Schweregrad E71A

erfolgte Uber den OPS-Kode fur Strahlentherapie.(37)

2.4.2.2 2005
Im G-DRG Definitionshandbuch von 2005 entféllt die Strahlentherapie in
der ADRG E71. Die Anzahl der méglichen Schweregrade reduziert sich

von vier auf zwei. Die Schweregraddifferenzierung erfolgt weiterhin

anhand der Belegungstage, der Komorbiditaten und Komplikationen (CC)

als auch zusatzlich anhand der Prozedur ,starre Bronchoskopie®(38) (s.
Abb.4):

DRG E71A: Neubildungen der Atmungsorgane, mehr als ein
Belegungstag (BT), mit &ul3erst schweren CC oder starrer
Bronchoskopie (Verweildauer > 1 Tag und (PCCL > 3 oder

Prozedur ,starre Bronchoskopie))

DRG E71B: Neubildungen der Atmungsorgane, ein Belegungstag

oder ohne &uR3erst schwere CC, ohne starre Bronchoskopie.

Ja

Ja PCCL >3

oder starre

Bronchoskopie

[

Neubildung der Mehr als

E71A

Nein

Atmungsorgane

1BT

\ 4

E71B

Nein

Abbildung 4: ADRGE71 im Definitionshandbuch G-DRG Version 2005. (38)

Legende: Belegungstag (BT), Patient Clinical Complexity Level (PCCL)

Laut InEk Abschlussbericht 2005 kam es im Bereich der Onkologie zu

weiteren Differenzierungen. Eine wesentliche Anderung war, dass die
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Strahlentherapie DRGs in die operative Partition verschoben worden sind.
Fur die DRG E71 bedeutete dies, dass E71A aus dem Jahr 2004
(Neubildung der Atmungsorgane mit Strahlentherapie) ab 2005 in die
DRG EO08Z (Strahlentherapie bei Krankheiten und Stérung der
Atmungsorgane mit operativem Eingriff oder Beatmung > 24 Stunden,
weniger als 10 Bestrahlungen oder Strahlentherapie, mehr als ein
Belegungstag, mehr als 9 Bestrahlungen) und EQ9Z (Strahlentherapie bei
Krankheiten und Stérungen der Atmungsorgane, mehr als ein
Belegungstag, weniger als 10 Bestrahlungen) migriert wurde. Damit
konnte die Schwierigkeit, dass aufgrund einer zusatzlichen Leistung wie
z.B. einer Biopsie die Zuordnung zu einer DRG mit niedrigerem
Relativgewicht erfolgte anstatt der eigentlichen Strahlentherapie-DRG,
geklart werden.(38,39)

2.4.2.3 2006-2007

In den Jahren 2006 und 2007 gab es weiterhin zwei
Schweregraddifferenzierungen der ADRG E71. Die DRG E71A lag vor,
wenn ein PCCL >3 oder eine starre Bronchoskopie anfiel, aber nur in
Kombination mit einer Verweildauer von tber einem Tag. Andernfalls lag
die DRG E71B vor. Im Vergleich zu 2005 blieben in den Definitionen von
E71A und E71B anhand ihrer Merkmale unverandert. Das Flussdiagramm
im Definitionshandbuch wurde vereinfacht(40,41) (s. Abb. 5):
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Ja

E71A

PCCL > 3 oder

starre

[ Neubildung der Bronchoskopie

Atmungsorgane
und

>1BT

Nein

E71B

Abbildung 5: ADRGE71 im Definitionshandbuch G-DRG Version 2006 (40) und 2007(41)

Legende: Belegungstag (BT), Patient Clinical Complexity Level (PCCL)

2.4.2.4 2008-2014

Ab 2008 wurde der ADRG E71 als zuséatzliches Splitkriterium die
.komplexe Biopsie der Lunge” (endoskopische oder perkutane Biopsie der
Lunge) zugewiesen, die zweistufige Schweregraddifferenzierung wurde
beibehalten(42) (s. Abb. 6):

e DRG E71A: Neubildungen der Atmungsorgane, mehr als ein
Belegungstag (BT), mit &ulRerst schweren CC oder starrer
Bronchoskopie oder mit komplexer Biopsie der Lunge
(Verweildauer > 1 Tag und (PCCL > 3 oder Prozedur ,starre
Bronchoskopie®) oder komplexe Biopsie gemafl Prozedur der
Tabelle TAB-E71-3 im Definitionshandbuch)

e DRG E71B: Neubildungen der Atmungsorgane, ein Belegungstag
oder ohne aul3erst schwere CC, ohne starre Bronchoskopie oder
ohne komplexe Biopsie der Lunge(42)
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Ja

A4

PCCL > 3 oder starre E71A

Bronchoskopie

und
>1BT

Neubildung der
Atmungsorgane

oder

komplexe Biopsie der

Lunge

Nein

E71B

A 4

Abbildung 6: ADRGE71 im Definitionshandbuch G-DRG Version 2008(42), gultig bis
2014(34,88-92)

Legende: Belegungstag (BT), Patient Clinical Complexity Level (PCCL)

Die Prozedur der starren Bronchoskopie wurde 2012 in drei Untergruppen

differenziert.

Die zweistufige Schweregraddifferenzierung der ADRG E71 von 2008 und
jeweiligen Merkmale wurde bis 2014 beibehalten.

2.4.2.5 Ab 2015

Im G-DRG-Definitionshandbuch von 2015 wird die ADRG E71 in drei
Schweregrade differenziert, Bronchoskopien und perkutane oder
endoskopische Biopsien der Lunge werden in einer Prozedurentabelle
zusammengefasst(35) (s. Abb. 7):

e DRG E71A: Neubildungen der Atmungsorgane, mehr als ein
Belegungstag (BT), mit &ul3erst schweren CC
(Verweildauer > 1 Tag und PCCL > 3)

e DRG E71B: Neubildungen der Atmungsorgane, ohne aufl3erst
schwere CC oder ein Belegungstag, mit Bronchoskopie oder

bestimmter Lungenbiopsie
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e DRG E71C: Neubildungen der Atmungsorgane, ohne auf3erst
schwere CC oder ein Belegungstag, ohne Bronchoskopie, ohne
bestimmter Lungenbiopsie

Ja

E71A

PCCL>3

und Ja

[ Neubildung der
BT >1

Atmungsorgane

E71B

Bronchoskopie

oder bestimmte

Lungenbiopsie

A\ 4

E71C

Nein

Abbildung 7: ADRGE71 im Definitionshandbuch G-DRG Version 2015 (35)

Legende: Belegungstag (BT), Patient Clinical Complexity Level (PCCL)

Der InEk Abschlussbericht zur Weiterentwicklung des G-DRG-Systems fur
das Jahr 2015 zeigt, wie sich tiefergehende Analyse der Basis-DRG E71
und das Vorschlagsverfahren auf die neue Definition ausgewirkt haben:
Behandlungsfalle mit Biopsien oder verschiedenen bronchoskopischen
Leistungen zeigten oft geringere Kostenintensivitat als Behandlungsfalle
mit dul3erst schweren CC. Dieser Problematik wurde mit der neuen
Definition Rechnung getragen. Durch die neue Definition konnte auch dem
Hinweis aus dem Vorschlagsverfahren auf das Problem der
Mindervergutung bei endoskopischer Biopsie der Lunge mit mehr als 5
Biopsaten entsprochen werden: die ,Endoskopische Biopsie an
respiratorischen Organen: Stufenbiopsie (fir mehr als 5 Biopsate)” und die
Leistung ,Endoskopische Biopsie an respiratorischen Organen: Lunge (bis
5 Biopsate)” wurden gleich gesetzt. Die Falle mit Lungenbiopsie wurden in
E71B gruppiert, die weniger kostenintensiven Falle ohne Lungenbiopsie
wurden 2015 von der ehemaligen E71B abgespalten und in die neue
E71C migriert.(43)
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2.4.3 Vom DRG-Code zur Monetarisierung

Der Erlos einer DRG errechnet sich aus Relativgewicht und Basisfallwert.
Jeder DRG ist im Fallpauschalenkatalog der INEK GmbH eine
Bewertungsrelation bzw. ein Relativgewicht zugeordnet. Das
Relativgewicht gibt an, ob eine Behandlungsfall kostenaufwandiger (>1)
oder gunstiger (>1) als der durchschnittliche Basisfallwert war. Nach
Einbeziehung aller jeweiligen Zu- und Anschlage, z.B. die
Grenzverweildauer betreffend, ergibt sich das effektive Relativgewicht.
Das Relativgewicht reflektiert den 6konomischen Aufwand einer DRG-
Fallgruppe im Vergleich zu anderen DRG. Das Relativgewicht der DRG
E71A wird im Fallpauschalenkatalog 2015 mit 1,344 angegeben.(44) Das
Relativgewicht einer DRG wird jahrlich von der INnEK GmbH anhand der
von den Krankenhausern tbermittelten Kalkulationsdaten berechnet.

Das Relativgewicht wird mit dem jeweiligen Basisfallwert multipliziert. Der
Basisfallwert entspricht dem finanziellen Aufwand einer DRG mit dem
Relativgewicht 1.

Der Basisfallwert wurde friher in den Budgetverhandlungen zwischen
Krankenkassen und Krankenhdusern bestimmt. Nach Ablauf einer
Konvergenzphase gilt seit 2010 in jedem Bundesland ein einheitlicher
Landesbasisfallwert (LBFW). Der LBFW wird zwischen den
Landesverbanden der Krankenkassen und
Landeskrankenhausgesellschaften jahrlichen fur das Folgejahr vereinbart.
Fur 2015 lag der LBFW flr Bayern bei 3257€.(45)

Fur die DRG E71A ohne Zu-oder Abschlage ergibt sich also im Jahr 2015
in Bayern fur das behandelnde Krankenhaus ein Erlés von 1,344 x 3257€
= 4377€ wie in Abbildung 8 dargestellit.

Erlés der DRG E71A im Jahr 2015 in Bayern

1,344 X 3257€ = 4377€

Relativgewicht Landesbasisfallwert Erlos

Abbildung 8: Beispiel der Berechnung einer DRG-Codes mittels Relativgewicht und
Basisfallwert am Beispiel der DRG E71A(44,45)
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2.4.4 Entstehung der Zusatzentgelte

Um der Abrechnung aufwéndiger Therapien oder kostenintensiver
Medikamente im G-DRG-System gerecht zu werden, wurden 2004
Zusatzentgelte fur solche Falle eingefiihrt. Die Voraussetzung zur
Vereinbarung und Vergutung von Zusatzentgelten wird im 817b Abs.1
KHG(19) festgelegt. Zu den Zusatzentgelten zahlen z.B. Hamodialyse
oder bestimmte Chemo- und Antikorpertherapien. Die Zusatzentgelte sind
ebenfalls im Fallpauschalenkatalog aufgefuihrt.(44)

2.5 Das Bronchialkarzinom

Alle malignen, thorakalen Neoplasien, einschlie3lich Tumore der Trachea,
Bronchien, Lunge, Herz, Mediastinum und Pleura werden unter MDC 04,
Krankheiten und Stérungen der Atmungsorgane, zusammengefasst, wenn
der Tumor der Hauptgrund fur eine stationare Aufnahme ist. Die
Vergutung fur stationare Falle mit thorakalen Neoplasien, die das
Krankenhaus erhalt, ist immer identisch, ohne Berilicksichtigung der

exakten Tumordiagnose.

2.5.1 Epidemiologie

Das Bronchialkarzinom stellt eine der haufigsten malignen Erkrankungen
dar. In Deutschland steht es bei den Krebsneuerkrankungen an dritter
Stelle, dies gilt sowohl fir Ma&nner als auch fir Frauen.(46) Das
durchschnittliche Erkrankungsalter liegt bei 69 Jahren. Im Jahr 2006
erkrankten laut Schatzungen des Robert-Koch-Instituts 32.500 Manner
und 14.600 Frauen an Lungentumoren.(47) Wéahrend bei Mannern in
einigen westlichen Landern die Inzidenz und Mortalitat des
Bronchialkarzinoms leicht riicklaufig sind, sind sie vor allem bei Mannern
in bestimmten Regionen (Osteuropa, Asien) sowie bei Frauen stark
ansteigend. Diese unterschiedliche Entwicklung wird auf die veranderten
Rauchgewohnheiten zurtickgefuhrt.(45,46,47,48) Fir Europa wurde die
Inzidenzrate des Lungenkarzinoms fur Manner mit 75,3 und fur Frauen mit

18,3 Fallen pro 100 000 Personen angegeben.
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Das Lungenkarzinom stellte 2006 bei Mannern mit 26% die haufigste, bei
Frauen mit 12% die dritthaufigste krebsbedingte Todesursache in
Deutschland dar.(47) Mit 19,7% tumorbedingten Sterbeféllen in Europa
rangierte das Lungenkarzinom an erster Stelle der krebsbedingten
Todesursachen 2006.(50)

2.5.2 Risikofaktoren

Hauptrisikofaktor des Bronchialkarzinoms ist das Rauchen.(49,51,52)
Etwa 85% der Bronchialkarzinome sind bedingt durch Rauchen.(52)
Weitere Risikofaktoren stellen u.a. Asbest, Radon und genetische
Faktoren dar.(51,52)

2.5.3 Klinik

Das Bronchialkarzinom fuhrt in der Regel erst im fortgeschrittenen
Stadium zu Symptomen.(51) Husten, Dyspnoe und Thoraxschmerzen sind
unspezifische Symptome, ebenso wie B-Symptomatik (Fieber,
Nachtschweil3, Gewichtsverlust).(52) Hamoptysen sind meist im
fortgeschrittenen Stadium vorhanden. Weitere Spatsymptome sind
Recurrensparese, Phrenikuslahmung, Pleuraergiisse und obere
Einflussstauung.(52)

2.5.4 Diagnostik
In der Lokalisationsdiagnostik konnen folgende Untersuchungen zum
Einsatz kommen(51,52):

e RoOntgen-Thorax
e Computertomographie
e PET-CT

e Sonographie

Zur Diagnostik des Bronchialkarzinoms werden Rontgen-Thorax-
Untersuchungen und die Computertomographie (CT) herangezogen. In
Fallen bei unbekanntem Primartumor, genannt CUP, oder bei Staging-
Untersuchungen wird ein PET-CT zur Lokalisations- und
Ausbreitungsdiagnostik durchgefiihrt.
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Zur bioptischen Sicherung erfolgt eine Gewebeprobengewinnung im
Rahmen einer Bronchoskopie oder Punktion, entweder des Primartumors,
einer Metastase oder Pleuraergusses.(51,52)

Zum Ausschluss von Fernmetastasen kommen die die PET-CT, die
Sonographie, MRT oder CT zum Einsatz.(51,52)

2.5.5 Therapiestrategien

Maligne thorakale Neoplasien werden gewohnlich bei Patienten in bereits
fortgeschrittenen Stadien diagnostiziert, da sich die Erkrankung hier
symptomatisch zeigt.(53) So sind bei Erstdiagnose eines kleinzelligen
Bronchialkarzinoms (SCLC) ca. 80% der Falle metastasiert.(52) Beim
nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinom (NSCLC) befinden sich ca. 40% der
Féalle in einem fortgeschrittenen Stadium.(54) Ca. 2/3 aller Patienten mit
Bronchialkarzinom sind bei stationdrer Aufnahme bereits inoperabel.(52)
Die beiden Hauptfaktoren, welche die Behandlungsstrategien
beeinflussen, sind zum einen die Histologie und zum anderen das
Stadium bei Erstdiagnose.(51,52,55) In Friihstadien wird ein kuratives
Konzept angestrebt, in fortgeschrittenen Stadien steht ein palliatives
Konzept mit Symptomlinderung im Vordergrund.(55)

1.2.2.1 NSCLC

Bei nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinomen (NSCLC) in Stadium | und I
gemal} UICC-Klassifikation (International Union Against Cancer) ist die
operative Sanierung die standardmaliige Therapie.(56) Den aktuellen
Leitlinien entsprechend sollen Patienten, die eine Operation ablehnen
oder die aufgrund von Komorbiditaten nicht operationsfahig sind, eine
definitive Radiotherapie erhalten. Patienten mit lokal fortgeschrittenen
Tumoren, entsprechend Stadium Ill, welche nicht mehr resektabel sind,
sollen mit einer kombinierten Radiochemotherapie behandelt werden.(57)
Bei bestehender Metastasierung in Stadium IV ist die Chemotherapie
Mittel der Wahl. Eine Chemotherapie bei fortgeschrittenen NSCLC sollte
aus eine platinbasierten Zweierkombination bestehen.
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Neue Behandlungsstrategien beziehen auch anti-angiogenetische
Medikamente oder Medikamente ein, die am epidermalen
Wachstumsfaktor-Rezeptor (EGFR) angreifen.(58,59)

1.2.2.2 SCLC

Das kleinzellige Bronchialkarzinom (SCLC) unterscheidet sich vom
NSCLC in seinem raschen, aggressiven Wachstum und in seiner
frihzeitigen Metastasierung. Allerdings reagiert das SCLC auch sensibler
auf Chemotherapie als NSCLC. Deshalb ist die Chemotherapie auch
Hauptbestandteil in der Therapie des SCLC. Operative Therapie ist
Patienten in den Tumorstadien | bis 1l vorbehalten.(60,61) Bei lokal
fortgeschrittenen Stadien empfehlen die Leitlinien eine kombinierte
Radiochemotherapie.(62) Patienten mit vorhandener
Organmetastasierung (extensive disease) sollten lediglich eine
Chemotherapie erhalten.(63)

Die meisten Patienten mit lokal oder systemisch fortgeschrittenem
Bronchialkarzinom kdnnen durch die Erstlinientherapie nicht geheilt
werden. Die Zweitlinientherapie ist wesentlich weniger genau festgelegt.
Daher muss vor Einleitung einer Zweitlinientherapie insbesondere der
Performance Status in das Therapieregime miteinbezogen werden. Oft
ricken Symptomlinderung oder ein palliatives Konzept bei vielen
Patienten in den Vordergrund.(64)

2.6 Kostenanalysen und Perspektiven im Gesundheitswesen
In der Gesundheitsokonomie differenziert man u.a. zwischen folgenden
Kosten(65):

e Direkte Kosten:
Direkte Kosten geben den Ressourcenverbrauch an. In der
medizinischen Behandlung z&hlen dazu z.B. Personalkosten,
Diagnostik, Medikamente, Gerate und die Behandlung von

Nebenwirkungen.
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Indirekte Kosten:

Indirekte Kosten, auch Produktivitdtskosten genannt, entstehen
aufgrund von Arbeitsausféllen z.B. aufgrund von Krankheit oder
Tod.

Kosten- und Nutzenanalysen im Gesundheitswesen kbnnen aus

unterschiedlichen Perspektiven durchgefuhrt werden. Abhéngig von der

Perspektive andern sich auch die Prioritaten einer Analyse. Die

wichtigsten vier Perspektiven sind folgende(66):
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Leistungserbringer:

Zu den Leistungserbringern im Gesundheitswesen z&ahlen
niedergelassene Arzte und Therapeuten, Krankenh&user und
Rehabilitationseinrichtungen. Aus ihrer Sichtweise ist eine Analyse
des Ressourcenverbrauchs und der tatsdchlichen Kosten von
Interesse und inwiefern diese durch die erstatteten Entgelte der
Kostentrager gedeckt werden. Beispiel: Eine Studie von Dedes et
al. an der Universitatsklinik in Zirich in der Schweiz hat die
Behandlungskosten des Krankenhauses bei der Behandlung von
Patienten mit Lungenkrebs analysiert. Hier zeigte sich eine
asymmetrische Verteilung der Kosten: Eine geringe Anzahl von
Patienten mit einem langen Krankenhausaufenthalte generierte
sehr hohe Kosten.(67)

Kostentrager:

Kostentrager sind u.a. die Krankenversicherungen. Von den
Kostentragern erhalten die Leistungserbringer fur durchgefiihrte
Behandlungen eine Kostenerstattung. Diese erfolgt im stationéren
Sektor auf Basis von Fallpauschalen (DRG) und Zusatzentgelten.
Diese Vergutungsformen bilden nicht die tatsachlichen Kosten bzw.
den tats&chlichen Ressourcenverbrauch ab, sondern sind
pauschalierend. Aus Sicht der Kostentrager haben nicht die
tatsachlichen Kosten Prioritat sondern die Vergutungsformen und

die damit verbundenen Preise.
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Die finanziellen Mittel erhalten die Kostentrager Uber Beitrage der
Versicherten. Gatzemeier et al. verglichen zum Beispiel aus
Perspektive der gesetzlichen Krankenversicherung die Kosten der
Second-Line-Therapie mit Erlotinib mit den Therapiekosten von
Docetaxel und Pemetrexed bei Patienten mit NSCLC: Die Kosten
fur eine Behandlung mit Erlotinib inkl. Nebenwirkungen lagen pro
Patient (pro Quartal) bei 8227 €. Diese waren damit um ca. 2600 €
niedriger als bei Docetaxel (10 814 €) bzw. um ca. 8800 € bei
Pemetrexed 17 030 €).(68)

Leistungsempfanger/Patienten:

Aus Sicht der Leistungsempfanger, im Gesundheitssystem die
Patienten, sind Kostenanalysen hinsichtlich der zu zahlenden
Beitrage an die Krankenversicherungen oder der direkt von
Patienten zu tragende Kosten wie Zuzahlungen oder Hilfsmittel von
Interesse. Aus der Sicht des Patienten werden auch Analysen
durchgefiihrt zu Lebensqualitdt im Rahmen von Therapien und z.B.
deren Nebenwirkungen. Bei Untersuchungen beztglich neuer
Behandlungsmethoden und Medikamente agieren
Leistungsempfanger als Probanden. Ein Beispiel ist hierfur die
Untersuchung von Pirker et al., inwiefern Cetuximab in Kombination
mit Chemotherapie das Uberleben bei Patienten mit
fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Bronchialkarzinom beeinflusst.
Die Kombination mit Cetuximab zeigte mit 11,3 Monaten im Median
ein langeres Uberleben als Chemotherapie ohne zusétzliche Gabe
von Cetuximab (10,1 Monate).(59)

Gesellschaft:

Die umfassendste Perspektive ist die gesellschaftliche, wenn man
Kosten bzw. Nutzen von Erkrankungen und deren Behandlung
analysiert. Fur die Bemessung des gesellschaftlichen
Ressourcenverbrauchs missen sowohl direkte als auch indirekte
Kosten herangezogen werden. Die Auswirkungen der indirekten
Kosten durch Produktivitatsausfall bei Krankheit oder Tod werden

in Abhéngigkeit zum Bruttosozialprodukt bewertet.



Weildflog et al. haben zum Beispiel in einer Studie die indirekten
Kosten untersucht, die durch das Bronchialkarzinom verursacht
werden: diese betrugen mit 7,40 Mrd. DM 89% der Gesamtkosten
im Jahr 1996, vor allem verursacht durch den vorzeitigen Tod an
Bronchialkarzinom.(69)

2.7 Der Arztaufwand — Aufgaben des Arztes

Die Aufgaben des Arztes sind sowohl im ambulanten als auch klinischem
Bereich gleich: Primar handelt es sich um Diagnosestellung und die
Behandlung von Erkrankungen und Symptomen. Um eine Diagnose
stellen und Differentialdiagnosen ausschlie3en zu kénnen bedarf es einer
Anamneseerhebung und einer korperlichen Untersuchung.(70,71)

Die arztliche Arbeitszeit ist oft determiniert durch Patientengespréache,
insbesondere bei der Patientenaufnahme und bei Visiten. Der
Gesprachsbedarf und — umfang kann deutlich variieren. Eine zentrale
Rolle kommt der Patientenaufklarung und den Aufklarungsgesprachen
bezuglich Erkrankung und Therapie zu.(55,72) Einen besonderen
Stellenwert hat das Patienten- und auch Angehdrigengesprach in der
Hamatologie und Onkologie.(55,70)

AulRerdem sind unterschiedlich aufwandige Untersuchungen und Eingriffe
teilweise taglich fur Diagnostik und Therapieentscheidung notwendig.
Ebenfalls sind regelmafiig interdisziplinare Beratungen im Sinne von
Konsilen mit anderen Fachbereichen von Noten, um eine adaquate
Versorgung sicherzustellen. Nicht planbare Notfélle verursachen
zusatzlich einen deutlichen Zeitaufwand. Der arztliche Zeitaufwand bei der
Behandlung von Patienten mit Lungenkarzinom im klinischen Alltag in
Deutschland ist bisher nicht gesondert untersucht worden. Dabei hat
dieser einen bedeutsamen Stellenwert im Bereich der Ressourcennutzung

und als Kostenfaktor.

Eine regelmafiige objektive und standardisierte Dokumentation und
Beurteilung dieser zeitaufwandigen Faktoren findet aktuell im klinischen
Alltag nicht statt. Lediglich einzelne Prozeduren und MalRnahmen kénnen

einem Behandlungsfall durch Kodierung zugeteilt werden.(23,31)
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Der taglich erfolgte arztliche Leistungsbedarf in Minuten pro Patient wird
nicht durch ein Bewertungssystem abgebildet.

Im Bereich der Krankenpflege hingegen wird durch die sogenannte
Pflege-Personal-Regelung (PPR) taglich der Pflegeaufwand pro Patient,
unterteilt in allgemeinen und speziellen Pflegeaufwand, dokumentiert.
Dieser pflegerische Leistungsaufwand wurde fur die
Personalbedarfsbemessung entwickelt. Er kann auch fir die Kalkulation

von Fallkosten herangezogen werden.(73)

3 Zielsetzungen der Dissertation

3.1 Untersuchung der Kosten-Ressourcennutzung und DRG-
Erldse im Vergleich zu den absoluten Kosten

Finanzielle Aspekte im Gesundheitssystem kdnnen wie oben beschrieben

von verschiedenen Standpunkten aus untersucht werden, z.B.:

e aus Perspektive der Versicherten und den zu zahlenden Beitrédgen

e aus Perspektive der Krankenkassen und den zu erstattenden
Betragen

e aus Perspektive der Arbeitgeber z.B. hinsichtlich von
Verdienstausfallen bei Krankheit mit Lohnfortzahlung

e aus Perspektive des Leistungserbringers

Diese vorliegende Dissertation untersuchte zwei finanzielle Aspekte aus
Sicht eines Klinikums als Leistungserbringer:

Kostentreibende Faktoren der Ressourcennutzung

Ein Ziel dieser Dissertation war es, die kostentreibenden Faktoren der
stationaren Aufenthalte einer speziellen Patientenkohorte — in diesem Fall

Patienten mit thorakalen Neoplasien - zu identifizieren und zu analysieren.
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Die leitenden Forschungsfragen waren dabei:

e Welche Ressourcen werden in der stationdren Behandlung von
Patienten mit progressiven thorakalen Neoplasien in der taglichen
klinischen Praxis eines grof3en deutschen Krankenhauses genutzt?

e Welche Kosten entstehen dabei und was sind die kostentreibenden
Faktoren?

e Wie korrelieren Patienten-Charakteristika mit den Kosten eines

stationaren Klinikaufenthaltes?

DRG-Erlose

Ein weiteres Ziel war es, zu untersuchen, ob die DRG-Erl6se fir die
Deckung der Kosten dieser speziellen Patientenkohorte gentigen. Die
dem Klinikum entstandenen Kosten der stationaren Aufenthalte wurden
mit den durch die Krankenkassen riickerstatteten DRG-Erlése verglichen.

3.2 Untersuchung des Arztaufwandes und Entwicklung eines

Bewertungsschemas fur den arztlichen Aufwand

Der Arztaufwand ist nur schwierig quantifizierbar und ein praxistaugliches
standardisiertes Bewertungsschema liegt nicht vor. Anhand einer gut
definierten Kohorte von Patienten sollte diese Dissertation den durch
einen Patienten verursachten arztlichen Leistungsbedarf transparent
nachvollziehbar machen. Dabei wurde ein Bewertungsschema entwickelt,
welches in komprimierter Form aufgrund von verschiedenen Merkmalen

den arztlichen Arbeitsaufwand abbildet.

Ziel war vor dem Hintergrund von Uberstunden bei Klinikarzten eine
objektivierbare Abbildung des taglichen zeitlichen Arztaufwandes zu
ermoglichen. Auch im Hinblick auf den bestehenden Mangel von

arztlichem Personal liel3e sich durch ein solches Bewertungssystem

zusatzlich bendtigtes Personal begriunden.
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4 Methoden

4.1 Studiendesign

Bei dieser Untersuchung handelt sich um eine prospektive
Beobachtungsstudie, die am Campus Grof3hadern des Klinikums der
Universitat Minchen durchgefihrt wurde. Bei der Entwicklung des
Fragebogens sowie der Auswertung der erhobenen Daten erfolgte eine
Unterstitzung durch die Firma Kendle.

4.2 Einschlusskriterien

In die Studie wurden die Patientenfalle eingeschlossen, die mit der
Diagnose ,Progressive maligne thorakale Neoplasie” stationér in der
medizinischen onkologischen Abteilung (Medizinische Klinik 111) im
Zeitraum von Marz 2008 bist Januar 2009 behandelt wurden. Folgende
ICD-10 Diagnosen definierten ,maligen thorakale Neoplasien®:

e (33 - Bosartige Neubildung der Trachea

e (34 - Bosartige Neubildung der Bronchien und der Lunge

e (38 - Bosartige Neubildung des Herzens, des Mediastinums und
der Pleura

e (39 - Bosartige Neubildung sonstiger und ungenau bezeichneter
Lokalisationen des Atmungssystems und sonstiger intrathorakaler
Organe

e (C45.0 — Mesotheliom

e (C76.1 — Bosartige Neubildung sonstiger und ungenau bezeichneter
Lokalisationen. Thorax

e (C78.0,C78.1, C78.2, C78.3 — Sekundéare bosartige Neubildung der
Lunge, des Mediastinums, der Pleura und sonstiger, nicht ndher
bezeichneter Atmungsorgane

e D38.1 — Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens:
Trachea, Bronchus und Lunge(32)
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4.3 Ausschlusskriterien

Das untersuchte Patientenkollektiv bezieht sich auf stationare
Behandlungsfalle. Ambulante Behandlungen wurden bei dieser Studie
nicht bericksichtigt und daher ausgeschlossen.

4.4 Medizinische Daten

Soziodkonomische Daten, medizinische Anamnese sowie taglich
erbrachte Leistungen und taglicher Arztaufwand wurden anhand von
Prufbogen erhoben. Die Prufbogen sind im Anhang (Kapitel 13.2) zu
finden.

Dazu wurden sowohl die zustandigen behandelnden Arzte in
regelmanigen Abstanden befragt als auch zusatzlich nétige Informationen
mit Hilfe der Patientenakten und der erfolgten Dokumentation erhoben.
Der Fragebogen umfasst demographische Aspekte, anamnestische
Daten, Angaben zur aktuellen Behandlung und Angaben zum arztlichen
Arbeitsaufwand. Die Dokumentation erfolgte fur jeden Tag des stationdren
Aufenthalts separat.

4.4.1 Soziobkonomische Daten:
e Soziodemographische Angaben (Alter, Geschlecht,
Entlassungsdatum)
e Krankenversicherungsstatus

e Angaben zur Erwerbstatigkeit

4.4.2 Medizinische Anamnese
e Einweisungsgrund fur stationaren Aufenthalt
e Art der maligen thorakalen Neoplasie und Datum der Erstdiagnose
e Karnofsky Index
e Lokalisation von Metastasen
e Histologie
e Anzahl und Art der bisherigen Therapien
e TNM-Stadium
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4.4.3 Leistungen pro Tag

e Gesprache (Visiten, Gesprache mit Angehorigen)

e Untersuchungen (Ganzkdrperstatus, Organsystem- oder Symptom
bezogene Untersuchungen)

e Interventionen und Behandlungen (Blutabnahmen, Legen von
Zugangen, Anhangen von Infusionen oder Chemotherapien,
Sonographien, Punktionen, Erstellen von Arztbriefen)

e Konsiliarische Untersuchungen

e Zusatzliche notfallmafRige MaRnahmen

4.4.4 Medikamente pro Tag
e Dosierung

e Applikationsform

4.5 Arztlicher Arbeitsaufwand

Die Dokumentation des stationaren Aufenthalts und des damit
verbundenen arztlichen Aufwands erfolgte anhand eines Prifbogens. Ein
durchschnittlicher Patient auf einer onkologischen Station stellt mit 100%
die Referenz fiir den arztlichen Arbeitsaufwand dar. Die befragten Arzte
konnten den subjektiv empfundenen Aufwand pro Tag angeben. Hier
bestand die Méglichkeit zwischen 0% und 400 % zu wahlen.

Um ein Bewertungsschema fir die arztliche Arbeitsintensitat entwickeln zu

kdnnen, wurden finf Rubriken untersucht:

e Gesprache

e Untersuchungen

e Therapien und Interventionen

e Konsile und Expertendiskussion

e Notfalle
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4.6 Finanzielle Daten — Kosten und Ressourcennutzung

Die Beurteilung der stationaren Infrastrukturnutzung und der Kosten
erfolgte aus Sicht des Klinikums. Die Kosten ergaben sich gemaf
aktueller Preistabellen. Aufnahme- und Entlassungsdatum, detaillierte
Kostenaufstellung hinsichtlich der Ressourcennutzung sowie die
Vergutung durch die Krankenversicherungen eines jeden untersuchten
Behandlungsfalls wurden dem buchhalterischen Abrechnungssystems des

Klinikums entnommen, welches auf SAP®-Modulen basiert.

Die Krankenhauskosten errechneten sich gemal den Vorgaben im
»-Handbuch zur Kalkulation von Fallkosten®, herausgegeben von der InEK
GmbH.(73)

Die Kosten eines Falles wurden entweder durch direkt erfasste
Einzelkosten ermittelt oder durch Kalkulation der leistungsabhé&ngigen
Kosten. Die leistungsabhangigen Kosten errechneten sich aus den
Gesamtkosten einer Station geteilt durch den gesamten Leistungseinsatz,
der von der jeweiligen Station erbracht wurde. Beispiel: Der gesamte
Leistungseinsatz einer Station pro Woche betragt 5000
Gesprachsminuten. Die Gesamtkosten betragen 10000 €. Die
leistungsabhangigen Kosten betragen 10000 €: 5000 = 2 € pro Minute.

4.7 Datenanalyse

4.7.1 Deskriptive Statistiken

Die untersuchten Behandlungsfalle wurden anhand deskriptiver Statistiken
hinsichtlich demographischer (Alter, Geschlecht, Angaben zur
Erwerbstatigkeit) und medizinischer Daten (Einweisungsgrund fur
stationaren Aufenthalt, Art der malignen thorakalen Neoplasie, Datum der
Erstdiagnose, Karnofsky Index, Lokalisation von Metastasen, Histologie,
Anzahl und Art der bisherigen Therapien, TNM-Stadium) sowie Kosten

explorativ ausgewertet.
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4.7.2 Multivariate Datenanalyse
In der Studie wurden demographische und medizinische Faktoren und
deren Bezug auf die Kosten eines stationdren Aufenthaltes in einer

multivariaten Datenanalyse untersucht.

4.8 Analytische Methoden

Individuelle Patientendaten, Verweildauer, sowie Kosten und DRG-Erlose
wurden deskriptiv explorativ analysiert. Um die Zusammenhange
zwischen stationéren Kosten und bestimmten, vor stationarer Behandlung
zutreffenden Patientencharakteristika abbilden zu kénnen, wurden sowohl
ein Log-Normal-Modell als auch ein generalisiertes Linearmodell zur
Berechnung herangezogen. Diese beiden Modelle sind dafiir bekannt,
schiefe Daten wie z.B. bei Kosten des Gesundheitswesens gut abbilden
zu kénnen.(74,75)

Unabhangige Covariablen wurden in die Regressionsmodelle einbezogen,
und zwar auf Basis derer potentiellen Assoziation zu den stationéaren
Kosten (abhéangige Variable). Alle Inferenzanalysen waren rein explorativ,
eine schliel3ende Statistik wurde nicht durchgefiihrt. Die Daten wurden mit
Hilfe der SAS Statistik Software (Version 9.1.3, SAS Institute Inc., Cary,
North Carolina) ausgewertet.

4.9 Patienteneinschluss und Informationspflichten

Alle Patienten, die in die Studie eingeschlossen wurden, wurden
ausfuhrlich mandlich und schriftlich Gber das Studien-Design und das
Studienziel aufgeklart. Die Patienten erhielten ein Informationsblatt und
gaben schriftlich ihr Einverstandnis zur Einsicht und Benutzung von
personlichen, medizinischen und finanziellen Informationen. Das
Informationsblatt und die Einverstandniserklarung sind im Anhang zu
finden (Kapitel 13.1). Das Studienprotokoll und der Vordruck der
Einverstandniserklarung wurden dem Ethik-Komitee zur Genehmigung
vorgelegt. Zudem wurden der BfArM, der KBV und der GKV-
Spitzenverband gemal der Landesvorschrift beztglich

nichtinterventioneller Studien (NIS) informiert.(76)
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Das Klinikum der Ludwig-Maximilian-Universitat erhielt
Aufwandsentschadigungen von der Firma Lilly fur die Datenerhebung und
die Beurteilung. Die Zahlungen waren entsprachen dem Bundesgesetz
und den Richtlinien zur Arztentschadigung bei NIS.(76,77) Patienten
erhielten keine Entlohnung fir die Studienteilnahme.

5 Ergebnisse

Von den initial 88 Fallen, welche in die Studie aufgenommen werden
sollten, verweigerten 4 Patienten die Datenerhebung. 4 weitere Falle
wurden von der Studie ausgeschlossen, da diese ausschlief3lich
ambulante Therapien erhielten oder verlegt wurden. Fir die Daten-
Erhebung der resultierenden 80 Félle wurden die behandelnden Arzte der
funf Stationen der medizinischen onkologischen Abteilung (Medizinische
Klinik 111) mit insg. 88 Betten regelmafRig befragt. Demographische Daten
wurden durch regelmafige Aktendurchsicht erhoben.

Die 88 initialen Féalle représentierten 26,2% aller Patienten mit thorakalen
Neoplasien, die zwischen Marz 2008 und Marz 2009 in der Medizinischen
Klinik und Poliklinik 11l der Ludwig-Maximilians-Universitat zu Minchen in
Grol3hadern behandelt wurden. Die restlichen 248 Félle wurden in der
onkologischen Ambulanz, bzw. Tagesklinik betreut und nicht in diese
Studie aufgenommen. Selektionsbias wurde dadurch minimiert, indem die
Patientenfalle fortlaufend wéhrend der einjahrigen Beobachtungsperiode
eingeschlossen wurden und die standardisierten Kriterien des German
Appropriate Evaluation Protocol (G-AEP) als Grundlage fiir die Beurteilung
der Notwendigkeit von stationaren Behandlungen herangezogen
wurden.(78)
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5.1 Demographische Ergebnisse

Die Untersuchung beinhaltete 80 Patienten (67,5% méannlich) mit einem
Durchschnittsalter von 63,4 Jahren. 43 der 80 Patienten waren bereits
berentet. 65% der Patienten waren gesetzlich versichert. Die Hauptgrinde
fur die stationare Aufnahme waren zum einen Chemotherapie und/oder
die Behandlung von Therapienebenwirkungen (47,5%). Bei 40 Patienten
(50%) war bei stationarer Aufnahme bereits eine Bestrahlungstherapie
erfolgt, vier Patienten (5%) waren operiert worden.

43 Patienten (53,8%) wiesen histologisch ein nicht-kleinzelliges Karzinom
auf und 36 (45%) ein kleinzelliges. Bei 67 Patienten (83,8%) lagen
Metastasen vor.

Der durchschnittliche Karnofsky-Status betrug 80% (IQR 70-90%).

Die prozentuale und absolute Verteilung der untersuchten

Patientencharakteristika sind in Tabelle 2 dargestellt.
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Geschlecht

Krankenversicherungsstatus

Erwerbstatigkeit

Einweisungsgrinde

Histologie

Tumorstadium

Karnofsky Index, %

Alter in Jahren

Mannlich
Weiblich

Gesetzlich
Privat

Gesetzlich und Privat

Erwerbstéatig
Berentet
Arbeitslos

Hausfrau/Hausmann

Laufende Chemotherapie
Komplikationen

Staging

Diagnostik
Therapieeinleitung

Rezidiv

NSCLC
SCLC
Unbekannt

1B
B
\Y

Nicht verwertbar

Zeitraum seit Diagnosestellung in Monaten

54
26

52
21

28
43

38
38
15
10

43
36

68

Median
80

Durchschnitt
63,4
6,1

%
67,5
32,5

65
26,2
8,8

35
53,8
1,2
10

47,5
47,5
18,8
12,5
10
2,5

53,8
45
1,2

6,3
7,5
85

1,2

IQR
70-90

SD
10,6
9,7

Tabelle 2: Patientencharakteristika bei Aufnahme (N=80)
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5.2 DRG-Verteilung

Die drei DRG-Codes E71B (Neubildungen der Atmungsorgane,

ein Belegungstag oder ohne Komplikationen), E71A (Neubildungen der
Atmungsorgane, mehr als ein Belegungstag, mit Komplikationen) und
E77C (Infektionen und Entziindungen der Atmungsorgane mit bestimmter
Diagnose oder Komplikationen), welche einer konservativen, nicht-
interventionellen Therapie thorakaler Neoplasien zugewiesen werden,
wurden am héaufigsten den untersuchten 80 stationaren Aufenthalten
zugeteilt. Die prozentuale Verteilung ist in Abbildung 9 dargestellt. Dabei
entspricht E17B 27,5%, E71A 18,75% und E77C 5%.

Von den restlichen Fallen gehorten weitere 12,5% ebenfalls MDC 04 an,

allerdings wurden diese anderen DRG-Codes zugewiesen.

Die uibrigen Falle wurden klassifiziert in MDC 01 (Krankheiten und
Stérungen des Nervensystems), 05 (Krankheiten und Stérungen des
Kreislaufsystems), 06 (Krankheiten und Stérungen der
Verdauungsorgane), 17 (Hamatologische und solide Neubildungen) und
18B (Infektidse und parasitéare Erkrankungen).

30 ~ 6,25%

25 27,50%

18,75%

E71B
E71A E77C

weitere
MDC 04 MDC

andere

Abbildung 9: DRG-Code-Verteilung der stationaren Aufenthalte (N=80)
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Die MDC-Klassifizierung eines stationaren Aufenthaltes wird durch die

Hauptdiagnose bestimmt. Daher reprasentieren alle Félle, die nicht MDC
04 zugewiesen sind, die Patienten, die aufgrund von Komplikationen und
deren Behandlung stationar aufgenommen worden sind. Die prozentuale

Verteilung dieser DRG-Codes ist in Abbildung 9 zu sehen.

5.3 DRG-Erlése

Die stationéren Krankenhauskosten betrugen wie in Abbildung 10
veranschaulicht durchschnittlich € 4892,- (SD € 6201), was dem doppelten
medianen Wert (€ 2499) entspricht. Die Ausgaben des Klinikums waren
damit im Durchschnitt um €1166,- héher als die durch die
Krankenversicherung erstatteten DRG-Erlose.

Im Einzelnen betrugen die mittlere Verweildauer und die stationéren
Kosten fir den DRG-Code E71A 9 Tage (SD 5,9 Tage) mit €4382 (SD
4352) und fur E71B 5,2 Tage (SD 3,9 Tage) mit €2053 (SD €1824). Wie
in Abbildung 10 dargestellt, zeigte die Verteilung der totalen
Krankenhauskosten mehr Rechtsschiefe als die erstatteten DRG-Erlose
(inkl. Zusatzentgelte etc.) durch die Krankenversicherungen an das
Krankenhaus (Schiefe: 2,99 vs 2,04).
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E
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0 8
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-
N
0 -
Kosten DRG-Erlose
Mittelwert SD Minimum (&) Median Q3 Maximum
Kosten (€} 4892 6201 | 362 1318 | 2499 6314 | 36750
DRG-Erlose (€) | 3726 3081 | 613 1698 | 2781 4239 | 16657

Abbildung 10: Verteilung (Box-Whisker-Plot) von stationéren Kosten und DRG-Erlésen
durch Krankenversicherungen (N=80). Die Kasten fur Kosten und DRG-Erlése zeigen jeweils
Median und Interquartilbereich (IQR), der Mittelwert ist jeweils mit einem Punkt dargestellt.
Die beobachteten Ausreifl3er auBerhalb der Whisker sind mit Késtchen dargestellt.

SD:Standarddeviation; Q1: 1. Quartile; Q3: 3. Quartile

Abbildung 11 zeigt, dass die Differenz zwischen Kosten pro Patient und

entsprechendem DRG-Erl6s zwischen €-4509 und €20093 liegt. Mit

steigenden Kosten erhohte sich auch die Differenz.
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Abbildung 11: Streudiagramm zu stationéren Kosten und den jeweiligen DRG-Erlésen durch

die Krankenversicherung (linke y-Achse) oder Differenz zwischen stationaren Kosten und

DRG-Erldsen (rechte y-Achse)

Die durchschnittliche stationare Verweildauer betrug 8,8 Tage. 13,6% der

Falle wiesen eine Verweildauer von 1-3 Tagen auf. 23.2% der Falle waren

nicht langer als 4 Tage stationar.

Abbildung 12 zeigt die prozentuale Verteilung der verschiedenen

Kostenfaktoren in der stationaren Behandlung. Die Krankenhauskosten

setzten sich grol3tenteils aus folgenden drei Kostenfaktoren zusammen:

zu 33,0% aus Medikamenten, zu 25,3% aus medizinischem Personal und

zu 20,7% aus klinischen Infrastrukturen. Bei den Differenzen zwischen

Kosten pro Patient und den entsprechenden Riickerstattungen waren

insbesondere die Medikamentenkosten auffallig, wenn die Kosten pro

Patient die Ruckerstattung um mehr als €9999 Uberschritten (Bereich: € -

1351 - € 124560).
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Material 2,40%

Kliniktransporte;
150% Infrastruktur

' 20,70%

Medikamente
33%

Weitere
Diagnostik 1,30%

Abbildung 12:Prozentuale Verteilung der Kostenfaktoren der stationéren Versorgung

Legende:

Blutprodukte: Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentrate

Labordiagnostik: Laboruntersuchungen einschlie3lich Hauptlabor, Bakteriologie, Leukdmie-Labor,
Pathologie, Transfusionsmedizin und Virologie.

Weitere Diagnostik: EKG, Herzechographie, Endoskopie, EEG, Lungenfunktionstest, Sehtest.
Medikamente: Chemotherapie, verabreichte Medikamente auf Normalstation, Intensivstation und
wahrend Operationen.

Kliniktransporte: Transporte innerhalb der Klinik

Infrastruktur: Unterbringung auf Normalstation, in OP-Sélen, in der Notaufnahme und auf
Intensivstation

Material: verwendetes Material fir diagnostische Untersuchungen (aul3er fir Labortest und
radiologische Untersuchungen) und in OP-Sélen, einschlie3lich Katheterinterventionen.
Personal: Arzte und Pflegepersonal

Radiologie: Angiographie, CT, MRT, Nuklearmedizin, PET-CT, Radiotherapie, Sonographie und
Rontgen.

Wie in Tabelle 3 ersichtlich, ergab die multivariate Analyse eine
signifikante positive Beziehung (p<0,05) zwischen den unabhangigen
Covariablen niedriger Performance Status, nicht-kleinzellige Histologie
und der Anzahl der Grunde fir die stationdre Aufnahme im Vergleich zu
den stationaren Kosten. Die Mittelwerte wurden anhand der Kleinste-
Quadrate-Methode berechnet. Anhand dieser ergaben sich im
generalisierten Linearmodell stationare Kosten von € 6772 (95% Cls:
€5111 - €8971) bei Patienten mit einem niedrigeren Performance Status
(Karnofsky< 80%) respektive €2735 (95% Cls: €2215 - €3378) fur
Patienten mit einem hoheren Performance Status (Karnofsky >80%).
Analog zu dieser Berechnung ergaben sich mit €5508 (95% Cls: €4392 -
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€6909) auch hohere Kosten bei Patienten mit NSCLC im Vergleich zu
€3363 (95% Cls: €2584 - €4376) bei Patienten mit anderen Histologien.

Koeffizient P-Wert
Kleinste-Quadrate-Methode log Kosten
Intercept 6,522 <0,001
Karnofsky
Index = 80% 0,681 0,001
NSCC 0,477 0,015
Anzahl der
Grunde far 0,668 <0,001
stationare
Aufnahme
GLM (Generalisiertes Linearmodell) der
Kosten (log link und Gamma-Verteilung)
Intercept 6,812 <0,001
Karnofsky
Index = 80% -0.907 <0,001
NSCC 0,494 0,006
Anzahl der
Grunde fur 0,616 <0,001
stationare
Aufnahme

Tabelle 3: Regressionsmodelle der stationaren Kosten (N = 80)

Es zeigte sich, dass die Anzahl der notwendigen station&ren Aufenthalte,
der Performance Status des Patienten und die Tumorhistologie einen
signifikanten Einfluss auf die Kosten der stationaren Behandlung haben.
Desweiteren ergab sich, dass die DRG-bezogene Vergutung insgesamt

die Klinikkosten nicht abdecken kann aufgrund kostenintensiver Falle.
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5.4 Arztaufwand

Der Arztaufwand wurde im Fragebogen mittels Prozentangaben eruiert,
wobei ein durchschnittlicher Patient mit 100% quantifiziert wurde.

In Tabelle 4 ist die Verteilung der mdglichen prozentualen
Aufwandsangaben verteilt auf alle dokumentierten Behandlungstage
(N=683) dargestellt. Die haufigsten Prozentangaben fanden sich
zwischen 75% und 150%.

Arztaufwand pro Patient pro Tag N(%)
Gesamtanzahl Tage mit arztlichem Aufwand 683 (100%)
50% 111 (16,2%)
75% 146 (21,4%)
100% 197 (28,8%)
150% 139 (20,4%)
200% 63 (9,2%)
300% 13 (1,9%)
400% 14 (2,1%)

Tabelle 4: Verteilung Arztaufwand auf Gesamtanzahl der Behandlungstage

Im Hinblick auf den untersuchten Arztaufwand l&asst sich feststellen, dass
dieser am Aufnahmetag zumeist hoher ist als der durchschnittlich
angegebene Aufwand fur den jeweiligen stationéaren Aufenthalt. Abbildung
13 zeigt, dass bei insgesamt 65% der Falle der arztliche Arbeitsaufwand
am Aufnahmetag hoher war als der entsprechende durchschnittlich
angegebene Aufwand. Dies liegt zum einen in einem ausfuhrlichen
Aufnahmegesprach sowie in einer umfangreichen

Ganzkdrperuntersuchung begrindet.
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Arztaufwand am Aufnahmetag im
Vergleich zum jeweiligen
Durchschnitt

m Arztaufwand am
9% Aufnahmetag héher als
Durchschnitt

Arztaufwand am
Aufnahmetag niedriger
als Durchschnitt

m Arztaufwand am
Aufnahmetag entspricht
Durchschnitt

Abbildung 13: Arztaufwand am Aufnahmetag im Vergleich zum durchschnittlichen Aufwand
des jeweiligen Aufenthaltes.

6 Entwicklung eines Scores zur Bewertung des
Arztaufwands (, CEP-Score*)

6.1 Hauptfaktoren

Um einen objektiven Score zu entwickeln, der den arztlichen
Leistungsbedarf adaquat abbildet, wurden Faktoren herangezogen, die
den taglichen Arztaufwand bestimmen. Um eine Integration des
Bewertungssystems in den klinischen Alltag erméglichen zu kénnen, sollte
die Bewertung moglichst viele Komponenten erfassen, dabei aber zeitlich
schnell evaluierbar sein. Pro Kategorie sind daher max. drei Untergruppen
angegeben. Die jeweiligen Zeitangaben resultieren aus klinischer
Erfahrung und aus den erhobenen Fragebdgen im Gesprach mit dem
arztlichen Personal. Als wichtigste Determinanten des &arztlichen
Aufwandes sind folgende drei Bereiche zu nennen, welche in das
Punktesystem einflie3en sollen:
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e Kommunikation/Communication (C)
e Untersuchungen/Examination (E)

e Prozeduren/Procedures (P)

6.1.1 Kommunikation/Communication (C)

Patientengesprache nehmen einen hohen zeitlichen Aufwand in Anspruch.
Insbesondere bei Aufnahmegesprachen und Anamneseerhebung.
Mindestens einmal taglich erfolgt ein kurzes Gespréch bei der taglichen
Visite, welches mit bis zu ca. 10 Minuten angesetzt wird. Hierfir wird ein
Punkt vergeben. Ab zwei Gespréachen bzw. tiber 10 Minuten bis 20
Minuten werden zwei Punkte vergeben. Ab 20 Minuten, wie z.B. bei
ausfuhrlichen Aufklarungsgesprachen bei Diagnosestellung und
Therapieplanung oder bei zusatzlichen Angehérigengesprachen wird dies
mit drei Punkten bewertet.

Zeitaufwand/Patient | <10 min | <20 min >20min

Aufklarungsgesprache,
o Kurzes Ab 2 Gesprachen, _
Orientierende Diagnosestellung,
_ Gesprach | Aufnahmegesprache,
Beschreibung S langere
bei Visite | Anamnese _

Angehdrigengesprache

Punkte 1 Pkt. 2 Pkt. 3 Pkt.

Tabelle 5:Arztaufwand, Punktetabelle, Kategorie ,C* (Communication)

6.1.2 Untersuchungen/Examination (E)

Pro Tag wird jeder Patient mindestens einmal korperlich untersucht. Die
Untersuchung eines Organsystems (z.B. Cor, Pulmo, Abdomen) wird mit
einem Punkt bewertet und mit bis zu 10 Minuten angesetzt. Bei einer
kompletten korperlichen Untersuchung wie z.B. am Aufnahmetag werden
2 Punkte angerechnet, die bis zu 20 Minuten entsprechen. Bei tber 20
Minuten oder akuten Krankheitsphasen mit Notfallsituationen wie Sepsis,
Kreislaufdepression, Dyspnoe oder Somnolenz werden drei Punkte
vergeben.
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Zeitaufwand/Patient | <10min <20min >20min
Kdrperliche
Komplette
Untersuchung _
o _ korperliche Akute
Orientierende eines :
_ Untersuchung, | Krankheitsphasen,
Beschreibung Organsystems _ -
z.B. bei Notfallsituationen
bzw.
Aufnahme
symptombezogen
Punkte 1 Pkt. 2 Pkt. 3 Pkt.

Tabelle 6: Arztaufwand, Punktetabelle, Kategorie ,E* (Examination)

6.1.3 Prozeduren/Procedures (P)

Unter Prozeduren werden invasive und nichtinvasive Mal3nahmen (z.B.

Punktionen, Blutabnahmen, Sonographien), interdisziplindre Beratungen

im Rahmen von Konsilen und Erstellen von Arztbriefen zusammengefasst.

Eine Blutabnahme wird inklusive Beurteilung der Laborwerte mit einem

Punkt bzw. <10 Minuten angesetzt. Konsile mit anderen Fachbereichen,

auch insbesondere Teilnahme an radiologischen Demonstrationen, die

den Patienten betreffen, werden mit zwei Punkten bzw. 20 Minuten

angesetzt. Punktionen (z.B. Pleura, Liquor, Aszites, Knochenmark)

werden aufgrund des erh6hten Aufwandes (z.B. durch steriles Abdecken,

Lokalanasthesie, Probengewinnung, teilweise Kurznarkose) mit mind. drei

Punkten bzw. Uber 20 Minuten bewertet.

Zeitaufwand/Patient | <10min <20min >20min
Blutabnahme
inkl. Beurteilung Punktionen (z.B.
Orientierende der erhobenen Konsile, Pleura, Liquor,
Beschreibung Laborwerte, Arztbriefe Aszites,
medikamentdse Knochenmark)
Therapie
Punkte 1 Pkt. 2 Pkt. 3 Pkt.

Tabelle 7: Arztaufwand, Punktetabelle, Kategorie , P* (Procedures)
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6.2 CEP-Score-Tabelle

Die erhobenen Punktwerte aus den drei Kategorien ergeben addiert als
Gesamtwert eine Abbildung des arztlichen Zeitaufwandes pro Patient pro
Tag. Die Abktirzung CEP steht hierbei fiir die drei Kategorien. Die
angegebene Beschreibung soll eine Orientierungshilfe darstellen. Durch
die Zeitangaben kann bei der Punktevergabe auch bei Bedarf variiert
werden, z.B. kann die Erstellung eines Arztbriefes unterschiedlich viel Zeit
in Anspruch nehmen, ebenso medikament@se intravendse
TherapiemalRnahmen. Auch Ausnahmesituationen sollen abgebildet
werden konnen und mehrfach erfolgte Aktionen.

Das Tatigkeitsprofil wird nach drei Aufwandsstufen bewerten. Eingeteilt
wurde in Grundleistungen (0-3 Pkt.), die bei jedem stationaren Aufenthalt
zur Basisleistung gehdren und taglich bis zu 30 Minuten betragen. Die
nachste Stufe entspricht erweiterten Leistungen (4-6 Pkt.), diese
entsprechen gemal dem Punktesystem 31-60 Minuten. Als dritte und
hdchste Aufwandsstufe werden die besonderen Leistungen (>7 Pkt.)
bezeichnet, welche mehr als 61 Minuten pro Tag des &arztlichen
Aufwandes in Anspruch nehmen.

Leistungsprofil | Punkte Zeitaufwand/Patient/Tag
I Grundleistungen | 0-3 0-30 Minuten
Erweiterte _
I _ 4-6 31-60 Minuten
Leistungen
Besondere _
I _ >7 > 61 Minuten
Leistungen

Tabelle 8: CEP-Score, Aufwandsklassifizierung Leistungsstufen mit jeweiligem
Leistungsprofil, Gesamtpunkzahl und &rztlichem Zeitaufwand pro Patient pro Tag
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7 Diskussion der Methoden

7.1 Diskussion der Methoden

7.1.1 Fragebogen

Die Patientencharakteristika, insbesondere soziobkonomische Daten und
die medizinische Anamnese, wurden anhand von Patientenakten erhoben.
Daher sind diese als valide und verlasslich zu betrachten. Auch die
verschiedenen Leistungen, die pro Tag erbracht wurden sind anhand der
erfolgten Dokumentation nachvollziehbar.

Der dokumentierte tagliche Arztaufwand ist aufgrund geringer Definition
und der vereinfachten Angabe in Prozent eher als subjektiv Angabe des

behandelnden Arztes zu interpretieren und schwer zu objektivieren.

7.1.2 Studienform
Das monozentrische Studiendesign und die kleine Fallzahl sind definitiv
die zwei gro3ten Beschrankungen der Studie.

In einer monozentrischen Studie an nur einem Krankenhaus kénnen
Kosten durch speziell dort angebotene Behandlungen erhéht sein oder
aber auch reduziert sein aufgrund struktureller und organisatorischen

Schwachen.

Um diesen Verzerrungseffekt zu reduzieren wurde fir die Studie ein
grof3es Referenzzentrum als Klinik gewahlt. Das Klinikum der Ludwig-
Maximilian-Universitéat lieferte zum Beobachtungszeitraum dem Institut fur
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) jahrlich fur die Revision der
nationalen DRG-Kosten die geforderten qualitativ hochwertigen
Abrechnungsdaten.

7.1.3 Kollektiv

Die kleine Fallzahl der in dieser Studie eingeschlossenen Patienten lasst
keine reprasentative Aussage Uber das gesamte Patientenkollektiv eines
Krankenhauses zu. Dieser selektive Verzerrungseffekt wurde dadurch
minimiert, dass die Patienten aufeinanderfolgend in die Studie

eingeschlossen wurden wahrend der einjahrigen Untersuchungsdauer.
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Aulerdem wurde zusatzlich G-AEP-Standard angewandt, der die
Notwendigkeit einer stationaren Aufnahme Uberprift.(78)

7.2 Diskussion der Ergebnisse

7.2.1 Das Bronchialkarzinom im deutschen Gesundheitswesen

Die absoluten Kosten aus der Perspektive der gesetzlichen
Krankenversicherung wurden 1996 auf 0,91 Milliarden DM geschatzt
(0,47 Milliarden €). Davon waren 93% stationarer Behandlung
zuzuschreiben. Die durchschnittlichen Kosten eines stationéren
Behandlungstages beliefen sich auf 542,60 DM (€277,43). Die Lange
eines stationdren Aufenthaltes lag bei 11,8 Tagen. Daraus ergaben sich
durchschnittlich im Jahr 1996 je stationarem Behandlungsfall Kosten von
6403 DM (3274 €).(69) Neuere Studien verglichen die ambulanten Kosten
unterschiedlicher Chemotherapiekombinationen bei Patienten mit
fortgeschrittenem NSCLC oder die Kosten und medizinische
Ressourcennutzung zwischen Prophylaxe und Behandlung von
Nebenwirkungen unter Chemotherapie.(68,79-81)

Allerdings wurden bisher die Zusammensetzung und Determinanten der
Krankenhauskosten ebenso wenig eingehend untersucht wie die
Angemessenheit der DRG-bezogenen Riickerstattung.

7.2.2 DRG und DRG-Erl6s

Die Studie untersuchte die Ressourcennutzung, deren Kosten und die
entsprechenden durch die Krankenversicherungen riickerstatteten DRG-
Erlése von stationaren Behandlungen bei Patienten mit thorakalen
Neoplasien. Die Daten wurden zum Einen dem Abrechnungssystem der
Klinik entnommen und zum Anderen mit weiteren Patientendaten mittels

Fragebogen vervollstandigt.

Im Gegensatz zu den meisten 6konomischen Analysen wurden die Kosten
und deren Rickerstattung nicht indirekt anhand von endgultigen
Rechnungsbetréagen erhoben sondern direkt dem Abrechnungssystem der

Klinik enthommen.
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Dadurch konnte eine direkte Gegenuberstellung in einer exemplarischen
Fallstudien-Klinik erfolgen. Aus Sicht der Krankenkassen ergeben sich
somit zuverlassige Daten beziiglich Kosten und deren Rickerstattung, da
beides der tatsachlichen detaillierten Dokumentationen der betreffenden

Klinik enthommen wurde.

Dieser Vorteil geht allerdings auch mit einer geringeren
Generalisierbarkeit einher. Somit sollte diese Untersuchung als

zuverlassige Fallstudie gewertet werden.

Speziell bezlglich Untersuchungen zu Kosten und deren Ruckerstattung
sollte eine Auswahl an reprasentativen Kliniken herangezogen werden, die
mit entsprechenden analytischen Instrumenten ausgestattet sind. So
konnte sichergestellt werden, dass Fragen zu Krankenhausfinanzierung

mit fundierter Evidenz eroértert werden kénnen.

Die Studie untersuchte auch individuelle Charakteristika, welche mit
hoheren Krankenhauskosten korreliert sind. Dazu wurden die Kosten
eines stationdren Aufenthaltes mit der jeweiligen DRG-Vergitung
verglichen. Es fanden sich deutliche Effekte von Karnofsky-Index,
multiplen Hospitalisierungsgrinden und Tumorhistologie auf die Kosten.

Zudem zeigte die Analyse, dass die DRG-Vergitung aufgrund von
kostenintensiven Sonderfallen insgesamt nicht ausreicht, um die Kosten
des Klinikums abzudecken.

Die 80 stationaren Félle, die in dieser Studie untersucht wurden,
reprasentieren 26,2% aller Patienten mit thorakalen Neoplasien, welche
zwischen Marz 2008 und Mérz 2009 in der Klinik behandelt wurden. Die
restlichen 248 Patienten wurden ausschlief3lich in der onkologischen
Ambulanz, bzw. Tagesklinik behandelt. In Deutschland sind onkologische
Praxen fur gewohnlich in gro3eren Stadten angesiedelt. In Gebieten, in
welchen derartige Einrichtungen fehlen, bieten periphere Krankenh&user
ambulante onkologische Leistungen als stationédre Behandlung an.
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Dies kann an Kliniken mit onkologischen Abteilungen ohne angegliederte
onkologische Ambulanz oder onkologische Praxen in der Nahe zu
anderen Case Mix Indices fuhren im Vergleich zu Kliniken, welche
ambulante onkologische Behandlung anbieten bzw. andere ambulante
onkologische Versorgungseinheiten in der naheren Umgebung haben.

Patienten mit schweren Komorbiditaten und/oder Komplikationen werden
fur gewohnlich in Zentren behandelt, was natirlich ein hoheres Risiko
daflr darstellt, dass sich hier extrem kostenintensive Falle hdufen.(82)

Da die DRG-Zuordnung im stationaren Bereich anhand der
Hauptdiagnose erfolgt, werden Patienten mit thorakalen Neoplasien fur
gewohnlich der DRG E71 zugeteilt, so lange keine Operation oder
Bestrahlungstherapie erfolgt. Gemal der Gewichtung von Komorbiditaten
und Komplikationen wird DRG E71 wiederum unterteilt in DRG E71A und
E71B. Die teurere DRG E71A umfasst Patienten mit umfangreichen
Komorbiditaten und Komplikationen. Die giinstigere DRG E71B beinhaltet
alle restlichen Falle. Die DRG-Verteilung und die stationare Verweildauer
in dieser Studie spiegeln dieses Klassifikationssystem deutlich wieder und
entsprechen auch den nationalen Daten.

Gemal der Gesundheitsberichterstattung des Bundes in Deutschland fir
das Jahr 2007 betrug die Verweildauer bei stationdren Aufnahmen mit der
ICD-10-Diagnose C34 (die bei weitem haufigste Diagnose bei Patienten
mit thorakalen Neoplasien) durchschnittlich 8,3 Tage, etwas geringer als in
dieser Studie (8,8 Tage). Mit 38% der Falle, welche 1-3 Tage stationar
waren, ist dies deutlich hoher als die 13,6% in der aktuell durchgefiihrten
Studie.(83) Die Verweildauer bis zu 4 Tage betrug allerdings 23,2%.

Im selben Jahr berichtete das INEK eine durchschnittliche Verweildauer
von 4,5 bzw. 10,3 Tagen fur stationare Falle mit DRG-Code E71B bzw.
E71A.(84) In einen weiteren Bericht des INEK wurde eine Auswahl von
251 Kliniken eingeschlossen, was etwa 15% aller deutschen
Krankenhauser entspricht. Nach Ubermittlung deren Abrechnungsdaten
fur die Revision des DRG-Katalogs fir 2009 ergaben sich
durchschnittliche stationére Kosten von €1508 (SD €828) fur DRG E71B
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und von €3017 (SD €1586) fur E71A. Somit waren diese Werte 26,5%
bzw. 31,2% niedriger als in dieser Studie.(85)

Wie zuvor bereits angemerkt konnte diese Diskrepanz darin begrindet
sein, dass besonders aufwandige Falle mit schweren Komorbiditaten und
Komplikationen bevorzugt in speziellen Zentren und groReren Kliniken
stationar aufgenommen bzw. verlegt werden, insbesondere wie in dieser
Studie an einem Universitatsklinikum. Allerdings sind hierfir weitere
Untersuchungen nétig, um diese Hypothese mit zuverlassigem

Datenmaterial zu stiitzen.

Internationale Untersuchungen, welche sich mit den Kostenfaktoren bei
der stationaren Behandlung von Patienten mit Lungenkrebs befasst
haben, haben zwei Ergebnisse hervorgehoben: zum Einen, dass der
Chemotherapie als Kostentreiber eine zunehmende Rolle zukommit.
Insbesondere ist dies der Fall bei NSCLC. Zum Anderen die
asymmetrische Verteilung der Kosten, wobei eine kleine Anzahl von
Patienten sehr hohe Kosten generieren.(67,86,87) Diese beiden
Ergebnisse korrelieren auch mit dieser Studie.

Um dem treibenden Kostenfaktor ,Chemotherapie* gerecht zu werden,
wurde 2005 zusatzlich zur DRG-Vergutung fur spezielle Medikamente das
sogenannte ,Zusatzentgelt“ eingefihrt.

Trotzdem zeigt die Studie anhand der erhobenen grof3en Varianz der
Kosten eines stationdren Aufenthaltes deutlich, dass der unterschiedlich
medizinische Aufwand wahrend eines stationaren Aufenthaltes von
Patienten mit malignen thorakalen Neoplasien immer noch nicht

ausreichend durch die DRG-Klassifikation widergespiegelt wird.

Die Studie hat drei wahrscheinliche Quellen ermittelt, die fur die Varianz
dieser Kosten verantwortlich sind:

1. Anzahl der Grunde fir die stationdre Einweisung
2. Performance-Status des Patienten (Karnofsky-Index)
3. Tumorhistologie

63



Die Anzahl der Einweisungsgriinde sollte korrelieren mit Anzahl und Art
der Prozeduren, die wahrend des stationaren Aufenthaltes durchgeftihrt
werden, daher wird dieser Faktor bereits in der DRG-Bewertung und der
jeweiligen Entgeltberechnung miteinbezogen.

Performance-Status und Tumorhistologie allerdings werden in der DRG-
Zuordnung bisher nicht bertcksichtigt.

Diese Ergebnisse lassen den Schluss zu, dass eine adaquatere
Vergutung gewahrleistet werden kdnnte, wenn diese beiden Faktoren

zusatzlich miteinbezogen werden.

Dies Faktoren sollten sowohl bei DRG-Zuordnung stationarer
Behandlungen von thorakalen Neoplasien bericksichtigt werden als auch
in der Berechnung der DRG-Kostengewichten und infolgedessen auch in
die DRG-Erlose mit einfliel3en.

7.2.3 Arztaufwand

Der individuelle zeitliche Arztaufwand hinsichtlich Gesprachsbedarf,
korperlicher Untersuchung und Organisation von Diagnostik oder Therapie
wird aktuell nicht in die Erlése einbezogen bzw. mittels eines

allgemeingultigen Scores aufgeschlusselt und dokumentiert.

Mit ca. 25 Prozent stellen die Personalkosten einen der drei grof3ten
Kostenfaktoren eines stationaren Aufenthaltes dar. Die Personalkosten
umfassen sowohl das arztliche Personal als auch das Pflegepersonal. Im
Bereich der Pflege ist ein Bewertungsstandard (PPR,
Pflegepersonalregelung) zur Beurteilung des pflegerischen
Leistungsbedarfs pro Patient pro Tag seit Langem etabliert und in den
klinischen Alltag fest integriert. Aufgrund des hohen Personalkostenfaktors
ist somit eine Objektivierung und Erfassung des arztlichen Zeitaufwandes
pro Patient ebenso erforderlich. Der CEP-Score ist somit der erste
Versuch, den zeitlichen Arbeitsaufwand des arztlichen Personals

transparent und nachvollziehbar zu machen.
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8 Zusammenfassung

Durch die Verwendung des klinischen Abrechnungssystems hinsichtlich
Kosten des Leistungstragers und deren Ruckerstattung konnten
verlassliche 6konomische Daten erhoben werden. Die Analyse des
Kostenaufwandes fir Patienten mit malignen thorakalen Neoplasien an
einem grol3en deutschen Universitatsklinikum ergab, dass Medikamente,
Personal und Infrastruktur die gréf3ten Kostenfaktoren bei stationaren
Behandlungen sind. Durch die Verknupfung der Abrechungsdaten mit
Patientencharakteristika wurde herausgefunden, dass Anzahl der
Hospitalisierungsgriinde, Performance Status und die Tumorhistologie
einen grol3en Einfluss auf absoluten stationaren Kosten haben.

Zudem zeigte die Studie, dass die von den Krankenkassen erstatteten
Entgelte anhand des DRG-Systems insgesamt inadaquat sind, um alle
Kosten der Klinik zu decken aufgrund von kostenintensiven Fallen.

Trotz des monozentrischen Studiendesigns und der geringen Fallzahl gibt
die Studie Aufschluss Gber 6konomische Aspekte des stationaren
Managements bei Patienten mit fortgeschrittenen thorakalen Neoplasien.
Diese Aspekte sind nicht zuletzt relevant fir die Rentabilitat der Klinik.

Um diese Ergebnisse verallgemeinern und auf andere Kliniken mit
unterschiedlicher Grol3e, Standort und Patientengut Gibertragen zu kénnen

sind weitere Untersuchungen notig.

Wenn man den Untersuchungsansatz auf eine gréf3ere Anzahl von
Kliniken erweitern wiirde, konnten die Kliniken mit den dadurch erhobenen
Daten in Finanzierungsfragen ihren wirtschaftlichen Standpunkt
verdeutlichen und begriinden.

Die Dokumentation des Arztaufwandes anhand von Prozentsatzen ist
subjektiv. Daher wurde zur der Objektivierung des arztliche Aufwandes ein
Punktesystem, der CEP-Score entwickelt. Inwieweit dieses Punktesystem
in den klinischen Alltag integrierbar ist und wie sich die jeweilige Punktzahl
pro Patient zu den jeweiligen Kosten verhalt, sollte in weiteren Studien

untersucht werden.
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Langfristig ware naturlich eine liickenlose Dokumentation des
Arztaufwandes aus zwei Grinden von Vorteil: zum einen ist - wie
nachgewiesen - der Faktor ,Personal“ einer der gréf3ten Kostentreiber.
Zum anderen ist angesichts der steigenden Uberstundeneine
Objektivierung des Arztaufwandes fur deren nachvollziehbare Begriindung
sinnvoll und kann ggf. auch als Begrindung fiir einen erhghten
Personalbedarf und die Schaffung neuer Stellen herangezogen werden.
AulRRerdem ist auf der Basis dieses Punktesystems die Entwicklung eines
arztlichen Personal-Patienten-Schlissels moglich.(4)

Die klinische Anwendung des CEP-Scores sollte in weiteren Studien
erprobt werden und kann die Dokumentation des arztlichen
Arbeitsaufwandes in den nachsten Jahren quantifizieren.
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9 Wissenschaftliche Verdffentlichung

Die Inhalte dieser Dissertation fuhrten zu folgender wissenschatftlichen

Veroffentlichung:

»<Assessing Actual Inpatient Cost and Reimbursement Fees via the
Hospital Accounting System” (Bauer M. et al., RPG, Band 22, Heft 2/3,
2016).
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14 Anhang

14.1 Patienteninformation und Einwilligungserklarung

a4

K L | N | K U M CAMFUS GROSS1ADERN

LMU ) MEBIZINISCHE KLIKIE LND
DER UNIVERSITAT MUNCHEN FOLIKLISIE (1] - GROSSI DS

PATIENTENINFORMATION UND EINWILLIGUNGSERKLARUNG

SPONSOR Lilly Deutschland

STUDIENTITEL Eine Real-Life, monozentrische, prospektive Reoluehtongssrinlis il den
Resourcen Yerbrauch und die Kosten fie die Bebowd lung ven Fatiencen wit
progressiver rIIilliglll'll Brustléshlenneoplasic in cinem cinzelien Leankeibians
in Dewtschland

STUDIENCODE 5780
Priifer: Herr Prof, D Ostermann

Priifstelle: Klinikuwm der Universitit Miinchen

Liebe Patientin, Lieber Patient,

Sie sind eingeladen, an einer Beobachm ngsstudie teilzunelimen, die Profl De Oswerms, des
Klinikums der Universitit Miinchen, zusanomen mir der Firma Lilly Dentsehland dorehfahee. Es s
wichtig, dass Sie verstehen, warwm die Soudie durchgefiiher wivd wod was die Soodicore lnalinge
Sie bedeuter, bevor Sie sich fiir die Teilnahme entseheiden. Bivre nelinen Sie sich Zeit, lesen Sie das
verliegende Informationsblar sorg <‘1|l|£{' [|un B ound besprechen Sie os, wenn Sie mischen, mic
Freunden, Verwandren wnd The
wenn Sie weitere Informatio
dieser Studie teilnelunen méchten otlm nicht.

. Fragen Sie nach, woenn Hhien etwas aicht klar ist oder

assen Sie sich Zeir mit dee Encseleidung, ol Sie o

WARUM BIN ICH AUSGEWAHLT WORDEN?

Diese Studie ist auf Parienten wugeschnitten, die wie Sie an einem Tumworleiden erbranks sind amil
stationtr ins Krankenhaus aufgenommen wurden, Sie haben dieses Tnformarionsblin erhalien, v il
The Avzt meine, dass Sie fir diese Sundie geeignet wiren. Es werden in dicser Soudic oo Tunor
Falle dekwmentiere

WELCHEN ZWECK HAT DIE STUDIE?

Mit der ab 2o+ verpflichtenden Einfubrung des DRG (Diagnosebesogene Fallgruppen) -Svstems
erfolgre eine Ausweitung der pauschalierten Abrechwung aufalle vollstationire
Krankenhausbehandlungen. Der Staatr richeet sich nach dem LHRG-
erbrachte Leistungen am Patienten zu bexahlen, Das DRG-System beacichnet in dkanomiseh-
medizinisches Klassifikationssyscem, durch das Pacienren aoluid ilirer i e
durchgefiilirten Belundlungen in so genannee Fallgrappen eingeteilt werden, Diese Pall gruppen
werden nach dem fie die Behandlung erforderiichen Rostemnland amtereilo ainl heweier DG
werden in verschiedenen Lindern zor Finanzicrung ven hrankeabausbehandluon,
Krankenkduser in Deurschliand miissen in Zukunft genan berechnen kénnen, wic viel sieliv
Behandlung eines Patienten kosret und wie viel sie dafiir vom Staat laut DRG=5ys5em
zuriclkbekommen.

tenm v die Reinkenlanser e

o v e enden

In dieser Studie sollen die realen Koscen der Behandlung von Patienten mit progressiver malignen
Brustholenneaplasie van Seiven des Krankenhauses erfasst vned inir der Wi kersorrumg
nach dem DRG-System verglichen werden. Dies soll auch ermaglichen die Grind
Rosten zu identifizieren

Das Klinikwm der Universitac Miinchen hat dafiir ein Durenerfassiongssvstem vribliver mar dessen
Hilfe gereigt werden soll, wie der Pllege- und Kostenaufwand in cinem Krankeonhins erfasst werden
kann und somit leichter wu handhaben ist. Das Datenerfassengssysrom soll o Sokunit auch anileren
Krankenhiusern zur Verfigung stehen,

Biisten

fie eihéihn
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KLINIKUM 1IN USIVERSCTRT MUNCHER SETTE 2 Lok

Die Ethikkommission der Universicht Minchen hat diese Studie peprilt nod we

MUSS ICH TEILNEHMEN?

Die Entscheidung, ob Sie an dieser Studie teilnehmen méchten oder nichi,
Wenn Sie sich fiir die Teilnalime entscheiden, erhalten Sie ein Exemplar dic
Infermations Einverstindniserklarung, das Sie wu hren U neerlagen nehmen k
Einverstandniserklirung auf der Riclseite dieses |nformationsblaces nnrereeichne: haben, Sic
ktnnen sich jederzeit wnd ohne Angabe von Gritnden encscheiden, dic Studic abaibioe i, Dies hat
leinen Einfluss auf Thee medizinische Versorgung, Wir wirden Sic alwer hitten, Hiren Studicnares o
informieren, wenn Sie sich entsehliclen aus der gaieen Stlic AusAUsIUigen

WAS GESCHIEHT MIT MIR, WENN ICH TEILNEHME?

Sie wihrend Thres Krankenhausauwfenthaltes in die Studie eingebunden. Aulier ier regularen
Behandlung wegen lhrer Erkrankung erhalren Sie wiiheend des Stoadicnyerlaofes hei 1
rugiteliche Studienmedikamente und heinerlei zusataliche medizinische 5) el gen oder
-behandlung. Die Teilnahme an der Studie hat keinerlei Einfluss ant dic Wahl ol
Behandlung durch [hren Avzc. Mic dem Einverstitndnis sur Teilnahme erliliiren
samtliche Daren tiber den Aufwand an PAegepersonal und Kosten wiiheend Hieer Behasdlung
dokumentiert und ausgewertet werden.

WELCHE VORTEILE KANN MEINE TEILNAHME AN DER STUDIE HABEN?

Sie ziehen keinerlei medizinischen Nutzen aus Dhirer Teilnahme an dieser Studie, [V
Studienergebnisse sind jedoch von groBem Tnteresse fie die sffentliche Gesandheit damit
Krankenhiuser zukiinftig in der Lage sind den besten unil trotzdem dhonomisehen 3
Fatienten erbringen zu koinnen.

WELCHE MOGLICHEN RISIKEN UND/ODER UNERWUNSCHTEN WIRKUNGEN SIND
MIT DER TEILNAHME AN DER STUDIE VERBUNDEN?

Bei dieser Studie ergeben sich finr Sie keine Risiken oder unerwimsehte Nelbenw irkungen, ta Sie
leine spezielle Studienbehandlung erhalten,

WER ORGANISIERT UND FINANZIERT DIE STUDIE?

Diese Studie organisiert die Firma Kendle GmbH im Aofreag von Lilly Dearsebland, die e
Studienarzt far die Arbeit bezahlt, die er und sein Team leisten, wenn Sic in divse Studie
aulgenommen werden. Die Hohe dieser Zahlung reicht aus, um div Rosten des Sool i
und foder der Klinik fiir die Durchfuhrang der Studie wu decken, hicter dem Stadico
der Klinik aber nur minimale persanliche fnansielle Vorteile,

wres

rat mnilimler

WAS GESCHIEHT BEI ABBRUCH ODER ABSCHLUSS DER STUDIE?

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie kénnen die Soudie jederseit olne B
abbrechen. Die Studie vorzeitig abaibrechen, hat keinen Einfluss auf das Vertrnens,
Ihrem Avet oder aul Thre weitere medizinische Behandlung,

milune
iltnas 2n

WIRD MEINE TEILNAHME AN DIESER STUDIE VERTRAULICH BEHANDELT?

[hre anonymisierten Daten, d.h. Daten ohre Theen Mamen, werden wissenschaltliehen Mitarbeitern
von  Hendle cuginglich sein,  Zu  Beginn  der St alten Sie cine personliche
Patientenidentifikationsnummer. Mur [ Studienarat kennt Hire Ddestifikationsnammer wnd kann
Sie anhand dieser Nummer identifizieren, falls dies evenmell doeh einmal veforderlich sein sallee
Diese Nummer wird aul’ einer vertraulichen Liste wvermerlkt, 2o der ansselilicBlich v Stadie
Zugang har, The Studienarze ist zudem verpflichrer, Ihee Stdivoonterbisen strens verne
gemal dea gesetelichen Bestimmuongen, bis 10 Jalee nach Scwbien Fodie anfeobewalres e
anonymisierten Daten werden in Deurschland avsgev erter winl die Daten aller Paticooen werden
wissenschaftlich ausgewerter und die daraus  resaltierenden  Ergebnisse wervden bei cinem
angesehenen wissenschaftlichen Magazin zur Verdlentliclung cingereichn, wm div Offenrlichk
iiber die Studienergebnisse zu informieren. 1n keinem Fall werden Thie Namwe oder amdere persimliclhe
Daten in den VeraMentlichungen erscheinen.

Sie laben das Reche, alle Daten einzusehen, die iber Sie gesammelr weeden, Falls Sic Fragen ither
die Datenerhebung und den Gebrauch dieser Daten haben, oder wenn S van Uirems Heelin e
Dateneinsicht Gebrauch machen wollen, sprechen Sie bivte mit [heem Stnlicoaree
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WAS IST, WENN ICH NOCH BEDENKEN ODER FRAGEN HABE?
Sollten Sie weitere Fragen xu der Studie wenden Sie sich bicre an:

Telefon

Seudienarzt

Falls Sie Fragen bexiiglich Threr Hechre als Patient dicser Stwdie haben, wenden Sie sich bivoe an das
Bundesinstitut fir Avzneimicrel und Medizinprodulkoe (BrArM

Boon {'elefion v sas-

T bddue,

Bitte unterzeichnen Sie die folgende Einwilligung nur,
wenn Sie an dicser Studie teilnehmen michien
und wenn Thre Fragen zufriedenstellend beantwortet worden,
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KLIKIRUKE DER UNIVERSITAT MONCHEN SELTE b LA

FINWILLIGUNGSERKLARL NG

Ieh wurde sehriftlieh und mbndlichovon ________ L (Kane ddus
Studienarates) ausfihrlich und verstiandlich iber die Studie informiert Tel b
Informationsblace gelesen und verstanden. Mei
beantwortet, leh hatte geniigend Zeic dic seheidung iiher m
meine Entscheidung, wnd weder der Studienarat noch andere Mirg
Einfluss auf meine Ernsulaei[lun;; SENOIMImE N,

leh habe das Rechr, jederzeit ohne Begrimdung ans der Stodie auseasi
persenliche Nachreile befiirchten miisste.

(FEE

culvieden sooellend

Puiliabome ww dler Stuedioe, vl

der des Studienteams hiben

men, uhme dliass ich

Mir ist beliannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daren diber mich crhaben,
ausgeweartet werden sollen. Die Verwendung der Angaben iber meine Gesundhein ertolgy mach
geserzlichen Bestimmungen und serzz vor der Teilnahme an der Soalic Feel remede freiw iy
abgegebene Einwilligungserklirung voraus, .. ohne die nachfvlgende En
an der Studie teilnehmen

sparichert wnd

wnn ich nicha

Einwilligung zum Datenschutz

[eh bin damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie meine personenbezege e Daten £
Krankheitsdaten aufgereichnet und anonymisiert {d.h. ohne Namensnennung) an der genannten
Aufteaggeber der Studie an ihrer wissenschaftlichen Avswertung sowie an e zustindizge
Uberwachungsbehdrde ader die zustandige Bundesoberbeharde xur Clerpritfung der
ardnungsgemilen Durchfibrung der Stulie weitergegeben werden.

Die Archivierung meiner anonymisierten Daten erfolzt anl Fragelagen uinl eleltropischen
Datentrigern fiir die Daver von 10 Jahren nach Studienende.

Ich erbalte ein Exemplar dieser unterzeichneten und datierten Pacientenintvmation anmd
Einverstindniserklirung. Ein Exemplar verbleibt beim Studienarer.
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Mit meiner Unterschrift ecklare ich, dass ich freiwillig an dieser Stwlie veilnebme. Mein Arer oder
andere Klinikmitarbeiter haben mich nicht wnter Drock gesetet. Teh versicho: wiche auf mcine
gesetzlichen Rechee als Scudienteilnehmer.

Patient/in
MName des Patlenten/der Unterschrift des Paticaten aler IHtinm
Patientin (in Druckbuchstaben) Patientin

Studienarzt

Ieh habe die Stodie mit demder Teilnehmer(in) besprochen wned mich dabei ciner Speache il
Begriffe bedient, die fiir den Patienten bew. die Patientin verstandlich wares Lol mei
den Patienten/die Patientin wimlassend (ber die Ave der Stodie antigeklinm habe, wie os o der
Evkliirung von Helsinki vorgesehrieben ist. leh meine auch, dass der Patient i Patientin meime
Evliiuterungen verstanden hat.

e, dess icly

Name des Priifarztes (in Unterschrift des Prifareres [Brum
Dreuelbuchstaben)

Klinik/Piaxis des Prifarates
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