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Probleme wie mangelnder Wirksamkeitsnachweis,

Qualitätsmängel,

unerklärbare 
Variationen …

Verschwendung,



nicht nur woanders … sondern auch bei uns



• Externe Qualitätssicherung
• Gemeinsamer Bundesausschuss 

mit Qualitätsmandat
• IQWiG
• Versorgungsforschung
• IQTIG …

… aber führt das zu 
evidenzinformierter 
Gesundheitspolitik?

Natürlich hat der Gesetzgeber reagiert …

… trotz begrenzter Einsicht bei Verantwortlichen …
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Problem 1: breites Verständnis von “Technologien” und 
konsequente Aufarbeitung für deren Evidenz fehlt

Systematische Reviews und HTA
in der «Wissen-Kette»
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… unabhängig davon, wie wir jede Ebene nennen

Evidenz-informierte Gesundheitspolitik

Systematische Reviews und HTA
in der «Wissen-Kette»
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Punkt 1: Wir müssen unsere Herangehensweise ändern 
und klären, wer zuständig ist …
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Stationär: Verbotsvorbehalt
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… und dabei 
das 

Zusammen-
spiel zwischen 
Technologien 

nicht 
vergessen 

Gute Evidenz 
müsste für 

alle 8 
Gruppen 

vorhanden 
sein
 nicht 
durch 8-

armige RCTs 
zu lösen!



Published
literature

+ “Grey”
literature

+ study
data

Erweiterung 2: Erweiterung der akzeptablen Evidenz
(und Berücksichtigung der Rückkopplung)



Active &
adequate

dissemination

Erweiterung 2: Erweiterung der akzeptablen Evidenz
(und Berücksichtigung der Rückkopplung)



& responsiveness &
financial protection

& equity & efficiency

Erweiterung 2: Erweiterung der akzeptablen Evidenz
(und Berücksichtigung der Rückkopplung)



etc.

Erweiterung 2: Erweiterung der akzeptablen Evidenz
(und Berücksichtigung der Rückkopplung)



Performance assessment as evidence

etc.

Published
literature

+ “Grey”
literature

+ study
data

Aber in Deutschland werden diese Informationen 
zumeist nicht (systematisch) erhoben bzw. nicht genutzt!

Erweiterung 2: Erweiterung der akzeptablen Evidenz
(und Berücksichtigung der Rückkopplung)
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Nieder-
lande

Performance Assessment des deutschen Gesundheitssystems 
offenbart einen Rückstand auf andere Länder: 
Ausgaben pro Kopf vs. “vermeidbare Sterblichkeit”, 2011 bis 2017
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Deutschland
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Und Performance des deutschen Gesundheitssystems 
offenbart einen Rückstand auf andere Länder: 
Ausgaben pro Kopf vs. “vermeidbare Sterblichkeit”, 2011 bis 2017

Besser

Teurer

Inkrementell dreifach so gute Kosten-Effektivität:
Was hat Dänemark besser gemacht?
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Beispiel Schlaganfall-Versorgung: 
Qualität in deutschen Krankenhäusern stark unterschiedlich

Nach Häkkinen et al. 
Health Policy 2014

C + Aber wir wissen, was 
gute Qualität ausmacht: 

v.a. Stroke Units …



Cochrane Review 2013

… mit gesicherter Evidenz im 
systematischen Review …
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Aber: nur 270 
zertifizierte Stroke 

Units (2015)

… und in Routinedaten

2010: 240.000 Patienten 
(190.000 mit, 50.000 ohne kodierte

Stroke Unit-Behandlung)
in >1300 Krankenhäusern, 

davon 456 (35%) „mit“ Stroke Unit

Schlaganfall-Sterblichkeit in deutschen 
Krankenhäusern (adjustiert) 



„Fälle“

303.042
Patienten

252.902

Verlegungen 
(17%)

Hirninfarkt

218.586

Davon verstorben:
25.895 = 8,5%*

Davon verstorben:
25.895 = 10,2%**

Andere 
Formen
34.316

Erstaufnehmendes 
Haus  ohne Stroke 

Unit 15.231

Davon verstorben:
16.419 =7,5%***

Erstaufneh-
mendes Haus 

mit Stroke 
Unit

203.365 = 
93,0% #

Stroke Unit/ 
Komplex-

behandlung

76,9% ##

keine Stroke Unit/ 
Komplexbehandlung

Schlaganfall (2018) –
Sterblichkeit & Anteil mit leitliniengerechter Stroke Unit/ 
Komplexbehandlung bei Hirninfarkt

2014: *8,5%, **10,0%, ***7,3%, # 88,4%, ## 76,6%

Stroke Unit-Behandlung bei Hirninfarkt 
0,930 x 0,769 = 72% (+1%/ Jahr)

(2014: 0,884 x 0,766 = 68%)

473 Kh. (+10)

700 Kh. (-97)

Eigene Auswertung mit FDZ-Daten

Warum dürfen diese 
700 Krankenhäuser 

Patienten mit 
Hirninfarkt behandeln?



„Fälle“

212.327
Patienten

185.090

Verlegungen 
(13%)

STEMI
62.226

Davon verstorben:
17.532 = 8,3%*

Davon verstorben:
17.532 = 9,5%**

NSTEMI

119.908

sonstige

Erstbehandlung in Haus 
ohne Angio/ PCI   2.800

Davon verstorben:
8.176 = 13,1%****

Davon verstorben:
8.138 = 6,8%***

Erstbehandlung in 
Haus mit Angio/ PCI

59.426 = 95,5% #
Angio/ PCI

52.532 = 88,4% ##

keine Angio/ PCI

Door-to-balloon-Zeit
<=60 min.: 50,7% + 

>60 min.

Koronarangiographie innerhalb 60 min. 
0,955 x 0,884 x 0,507 = 43% (+2%/Jahr)

(2014: 0,912 x 0,860 x 0,452 = 35%)2014: *8,8%, **10,0%, ***7,2%, ****13,0%, # 91,2%, ## 86,0%, + 45,2% 

570 Kh. (+38)

435 Kh. (-127)

Herzinfarkt (2018) – Sterblichkeit & Anteil STEMI mit 
leitliniengerechter Koronarangiographie innerhalb von 60 min.

Eigene Auswertung mit FDZ-Daten

Warum dürfen diese 
435 Krankenhäuser 

Patienten mit STEMI 
behandeln?



Nimptsch U, Mansky T (2017):  Hospital volume and mortality for 25 types of inpatient treatment in German hospitals: observational 
study using complete national data from 2009 to 2014   BMJ Open 2017;7:e016184. doi: 10.1136/bmjopen-2017-016184

-27% -31%

763 KHs. mit
durchschnittlich

<50 Pat./ Jahr

54 KHs. mit
durchschnittlich
~ 600 Pat./ Jahr

332 KHs. mit
durchschnittlich

3 (!) Pat./ Jahr

17 KHs. mit
durchschnittlich
57 Pat./ Jahr

-46% -54%

Ganz klar: Menge ist auch eine wichtige 
„organisatorische Technologie“, die Qualität beeinflusst

Sterblichkeit

 Basis der Mindestmengen-
Regelung



Weiteres Beispiel:
Onkologische

Zentrenbildung –
System. Review 
zeigt Outcome-

Verbesserung (I) 



Weiteres Beispiel:
Onkologische

Zentrenbildung –
System. Review 
zeigt Outcome-

Verbesserung (II) 



Umsetzung sieht auf den ersten Blick vielversprechend aus 

 Inzwischen 285 zertifizierte Zentren für Darmkrebs und 
243 für Brustkrebs (d.h. 1 / 300.000 bzw. 350.000 Einw.)



Aber: Wenn Versorgung in Zentren nachweislich besser ist, 
warum ist sie nicht verpflichtend? 
• 56% der Darmkrebs- und 20% der Brustkrebspatientinnen außerhalb 

dieser Zentren behandelt (2019) - über alle Krebsarten 55% (in 
absoluten Zahlen: bei 260.000 von 475.000 Patienten) nicht in 
Zentren! Bei Bauchspeicheldrüsenkrebs waren es sogar 69 %!

• 2016 missachteten noch 279 von 618 Krankenhäuser mit komplexe 
Eingriffe an der Bauchspeicheldrüse und 274 von 402 mit Eingriffen an 
der Speiseröhre die jeweiligen Mindestmengen von jeweils 10 pro Jahr. 
Regulierung zwar verschärft, wird aber von den Ländern unterlaufen, 
derzeit bei der Speiseröhre z.B. 21-mal und Bauchspeicheldrüse 33-mal 
(Mindestmengen-Transparenzliste 2022). 

Und wenn Mindestmengen zur Verbesserung der Outcomes zielführend 
sind (stellt G-BA ja fest), warum dürfen sie unterlaufen werden?



Manchmal haben wir die Evidenz noch nicht … 

Unser Monitoring von NUB-Methoden, Studienevidenz und 
Nutzung in deutschen Krankenhäusern

Wie hängen Nutzung (#Krankenhäuser, #Pat. longitudinal) mit der 
Entwicklung des Evidenzkörpers zusammen?



Unser Monitoring von NUB-Methoden, Studienevidenz und 
Nutzung in deutschen Krankenhäusern 
(1) Medikamentenfreisetzende Stents für Oberschenkelgefäße I

Fallzahlen und Anzahl anwendender KH:

• Werte steigen konstant für beide Kennzahlen über 
Beobachtungszeitraum

• Ausnahme für Fallzahlen: 2011 bis 2012 stärkerer 
Anstieg, Absinken im Folgejahr (2012 bis 2013)

Entwicklung von Evidenz und Ergebnissen:

• Publikationen zu Studien der LoE Ia–IV, n=52

• meiste: LoE IV (n=27, 52%), 
wenigste: LoE Ia/Ib (je n=4, 8%), 
LoE Ia–III nahezu gleich verteilt

• verschiedene Populationsgrößen (n=5 bis n=1.956)

• Verdichtung der Evidenz im Zeitverlauf: 
• Quantität der Publikationen in allen LoE  
• Probandenzahlen  

• alle Bewertungen vertreten

• v.a. Publikationen mit positiven Bewertungen, 
nur n=4 negativ (2014 bis 2016, LoE IV)

• in 2011: RCT mit positiver Bewertung



1)

2) 3)

4)5)
Leitlinien:
• Leitlinie der Deutschen Gesellschaft für Angiologie –

Gesellschaft für Gefäßmedizin (2015) [11]  keine 
ausdrückliche Empfehlung (sondern: andere Ansätze 
bei PAVK)

Finanzierung:
• ab 2009 über verschiedene Ansätze (NUB-Entgelte, 

Fallpauschale/DRG)
Sicherheitswarnungen und Rückrufe:
• n=12 Meldungen international (davon n=3 aus 

Deutschland), z.B. Bruch des Kathetersystems bei 
Zilver PTXTM [12,13], unvollständige Stentfreisetzung
bei EluviaTM [14] 

Zusammenhangsvermutung:
• 1) ab 2013: Entwicklung des Evidenzkörpers und 

Verdichtung
• die Leitlinie spielt vermutlich keine Rolle
• 2) ab 2009: Finanzierung gegeben
• 3) 2012: Änderung der Finanzierungsart
• 4) 2013 und 2017: Sicherheitswarnungen/Rückruf
• 5) seit 2011: Mehrzahl der Studien zu 

Zilver PTXTM (kein Off-Label-Use notwendig)

Unser Monitoring von NUB-Methoden, Studienevidenz und 
Nutzung in deutschen Krankenhäusern: 
(1) Medikamentenfreisetzende Stents für Oberschenkelgefäße II

NUB als Instrument 
wirkt sofort; Evidenz 

aus Studien verzögert. 
Warum werden die 

deutschen NUB-
Patienten nicht in 

Studien eingebracht?



Fallzahlen und Anzahl anwendender KH:

• Fallzahlen steigen im ersten Jahr der Beobachtung (2013) 
auf das Maximum und sinken ab Folgejahr kontinuierlich

• Anzahl der KH steigt zunächst (2013 bis 2015) und 
verringert sich bis 2017 auf Ursprungsniveau

Entwicklung von Evidenz und Ergebnissen:

• Publikationen zu Studien der LoE Ia–IV, n=223

• meiste: LoE IV (n=123, 55%), 
wenigste: LoE IIb (n=6, 3%),
höhere LoE (Ia–IIb) weniger vertreten (n=44, 26%)

• verschiedene Populationsgrößen (n=59 bis n=126.526)

• vorrangig Publikationen von Studien niedriger LoE, aber 
auch n=23 RCTs und n=27 Systematische Reviews (SR)

• Verdichtung der Evidenz im Zeitverlauf: 
• Quantität der Publikationen hoher LoE   

• alle Bewertungen vertreten

• niedrige LoE: viele Publikationen mit positiver Bewertung 
(n=50)

• insgesamt viele Publikationen mit negativer Bewertung
(n=41, davon n=19 SR)

Unser Monitoring von NUB-Methoden, Studienevidenz und 
Nutzung in deutschen Krankenhäusern: 
(2) Bioresorbierbare Koronarstents I Praktisch immer mit den 

gleichen Primärstudien = 
Ressourcenverschwendung



17.03.2021 Armut und Gesundheit 2021, Berlin

Leitlinien:

• Leitlinie der European Society of Cardiology (2014) [15] 
 keine Empfehlung (Begründung: schlechte 
Studienlage)

Finanzierung:

• ab 2012 über verschiedene Ansätze (NUB-Entgelte, 
unbewertete Zusatzentgelte)

Sicherheitswarnungen und Rückrufe:

• n=48 Meldungen international (davon n=2 aus 
Deutschland), z.B. Aktualisierung der 
Gebrauchsanweisung für AbsorbTM durch Hersteller: 
Beschränkung auf kleine Gefäße [16], Einsatz nur in 
ausgewählten Zentren [17]

Zusammenhangsvermutung:

• 1) ab 2015: Entwicklung des Evidenzkörpers und 
Verdichtung (v.a. RCTs)

• 2) 2015: Leitlinie des ESC (keine Empfehlung)

• 3) 2015 und 2017: Sicherheitswarnungen

• 4) insgesamt Mehrzahl der Studien zu AbsorbTM ,
u.a. 2014/15 erste RCT-Ergebnisse nach 12/24-Monats-
Follow-up

1) 2)
3)

4)

Unser Monitoring von NUB-Methoden, Studienevidenz und 
Nutzung in deutschen Krankenhäusern: 
(2) Bioresorbierbare Koronarstents II

Wäre das zur 
Evidenzgenerierung 
nicht von vornherein 

sinnvoll gewesen?



Unser Monitoring von NUB-Methoden, Studienevidenz und 
Nutzung in deutschen Krankenhäusern über alle 27 NUB hinweg:

⁻ Kein eindeutiger Zusammenhang, Richtung 
der Studienergebnisse steht dem Verlauf 
nicht entgegen

⁻ Die Richtung der Studienergebnisse und 
der Fallzahlentwicklung sind unvereinbar 
(z.B. sinkenden Fallzahlen trotz positiver 
Studienlage)

⁻ Übereinstimmung der Richtung der 
Studienergebnisse (positiv, negativ, 
neutral) mit der Richtung der 
Fallzahlentwicklung (steigend, fallend)

12/27 
untersuchten 
Technologien

10/27 
untersuchten 
Technologien

5/27 
untersuchten 
Technologien

Quelle: Absorb Abbott® 



• Vermutlich am wichtigsten: die (Selbst-)Erkenntnis, dass wir nicht 
unbedingt am besten sind und von anderen lernen können. Warum 
machen wir bei OECD-Studien oder dem European Observatory on 
Health Systems and Policies nicht mit?

• Wir haben – trotz aller Maßnahmen und Institutionen – keine 
wahrhaft evidenzinformierte Gesundheitspolitik. Eine solche setzt 
voraus, dass wir uns von „mikro“ bis „makro“ konsequent an Evidenz 
orientieren wollen.

• Dazu sollten wir auch bisher wenig genutzte Evidenzquellen – und 
ihre Zusammenführung mit anderen – nutzen (und daraus neue 
Fragen generieren); dazu zählen insbesondere Routinedaten. 

• Leistungen ohne Evidenz sollten nur dann erbracht werden, wenn sie 
zur Evidenzgenerierung beitragen.

Ein notwendigerweise unvollständiges Fazit
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