
1- Sind vorliegende Disease-Management­
Programme für Diabetes wirklich unnötig? 

von Heiner Raspe, Peter Sawicki und Norbert Schmacke* 

Im November 2003 wurde durch das Institut für Gesundheits­
und Sozialforschung GmbH (JGES) ein Gutachten mit Blick auf 
die Anforderungen der Disease-Management-Programme in der 
gesetzlichen Krankenversicherung und dem Ziel publiziert, eui­
denzbasiert die Voraussetzungen für ein effektives und effizien­
tes Disease Management für Typ 2 Diabetiker zu beschreiben. 
Eine Kernaussage des Gutachtens ist, dass die laufenden Disea­
se-Management-Programme Diabetes me/Jitus Typ 2 ein un­
günstiges Kosten-Nutzen-Verhältnis aufweisen, da der finanzielle 
Aufwand im Verhältnis zu den möglichen Risikoreduktionen und 
Verbesserungspotenzialen der Patienten zu groß sei. Die Autoren 
unterziehen die medizinischen Hauptaussagen des Gutachtens 
auf der methodischen Basis der euidenzbasierten Medizin einer 
detaillierten Analyse und gelangen zu dem Schluss, dass die 
Hauptannahmen des Gutachtens aufgrund methodologischer 
Schwächen wissenscha~lich nicht belegt sind. Ergänzend wird 
die Entwicklung deutscher Disease-Management-Programme 
im Spiegel der internationalen Diskussion beschrieben. 

Schlüsselworte: Disease-Management-Programme, euidenz­
basierte Medizin, Diabetes mellitus Typ 2, Mortalität, Risiko­
reduktion 

• 1. Einleitung 

Mitte des Jahres 2002 wurden seitens des Gesetzgebers Anforde­
rungen an strukturierte Behandlungsprogramme Diabetes mellitus 
Typ 2 für die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) verabschiedet 
(Anlage 1 zu §§ 28b bis g der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung 
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In November 2003, the Institute for Health and Social 
Research Ltd (IGES) deliuered an expert's opinion regarding 
the requirements of disease management programmes in Sta­
tutory Health Care. The aim was to prouide an euidence-based 
description of the prerequisites of an effectiue and efficient di­
sease management for people with type 2 diabetes. A core 
statement of the appraisal is that the current disease manage­
ment programmes for type 2 diabetes mellitus haue an unfa­
uourab/e cost-benefit ratio, since the expenditure is too /arge in 
relation to the potentially resulting risk reductions and impro­
uement of the patients' hea/th. Based on the methodology of 
euidence-based medicine, the authors analyse the medicpl 
statements of the appraisal in detail and conclude that due to 
methodological weaknesses there is no sufficient scientific eui­
dence for its key hypotheses. Additionally, the article describes 
the deuelopment of disease management programmes in Ger­

many as reflected in the international discussion. 
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(RSAV), der rechtlichen Grundlage der Disease-Management-Pro­
gramme (DMP)). Auf dieser Basis wurden in vielen Bundesländern 
Verträge zwischen Kassenärztlichen Vereinigungen und Kranken­
kassen zur Durchführung von DMP mit dem Ziel abgeschlossen, 
die Struktur der Versorgung chronisch Kranker mit Diabetes melli­
tus Typ 2 zu verbessern. Eine Evaluation der Programme liegt na-
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turgemäß noch nicht vor (Ger/ach et al, 2003), Im November 2003 
hat das Institut für Gesundheits- und Sozialforschung GmbH 
(IGES), Berlin, im Auftrag der Techniker Krankenkasse ein Gutach­
ten publiziert, das zum Ziel hat, ,,evidenzbasiert" die Voraussetzun­
gen für ein effektives und effizientes Disease Management für Typ 
2 Diabetiker zu beschreiben (IGES 2003). Die Autoren des Gutach­
tens behaupten, dass mit ihrer Publikation „erstmalig eine evidenz­
basierte Entscheidungsgrundlage ... zur Verfügung stehe" (S. 4 des 
Gutachtens). Das IGES-Gutachten kommt zu dem Schluss, dass 
durch solche Programme pro Jahr in Deutschland nur 4.000 Herz­
infarkte und Schlaganfälle vermieden werden könnten. Der diesbe­
zügliche finanzielle Aufwand betrüge 260 Millionen Euro, zu dem 
noch eine Steigerung der Arzneimittelausgaben addiert werden 
müsste. Daraus ergibt sich für IGES ein ungünstiges Kosten-Nut­
zen-Verhältnis. Dieser Beitrag geht in seinem ersten Teil detailliert 
der Frage nach, ob diese Aussagen im IGES-Gutachten einschließ­
lich der dazu führenden Methode und der Schlussfolgerung nach­
vollziehbar und wissenschaftlich belastbar sind. Im Anschluss an 
diese Detailanalyse wird die deutsche DMP-Entwicklung in den in­
ternationalen Kontext der Optimierung von Behandlungskonzep­
ten eingeordnet. 

• 2. Darstellung und Kritik des IGES-Gutachtens 

Dieser Beitrag konzentriert sich auf die Aussagen des IGES-Gut­
achtens zur Evidenzbasierung des RSAV-DMP. Die im Gutachten 
angeschlossene ordnungspolitische Debatte ist nicht Gegenstand 
der hier vorgelegten Kritik. Anhand der nachfolgend zitierten Lite­
ratur sollen auf der methodischen Basis der evidenzbasierten Me­
dizin die medizinischen Hauptaussagen des IGES-Gutachtens dar­
aufhin überprüft werden, inwieweit die zugrunde gelegte Metho­
dik und Literatur des IGES- Gutachtens adäquat und die daraus ab­
geleiteten Schlussfolgerungen wissenschaftlich korrekt sind. Nur so 
wird sich darüber diskutieren lassen, ob die globale Kritik des 
IGES-Gutachtens gegen die vereinbarten DMP im Rahmen der 
RSAV aufrecht erhalten werden kann , dass diese Programme we­
gen unzureichender Risikostratifizierung und Überschätzung der 
Effektstärken der einzelnen Interventionsmaßnahmen nicht 
annähernd kosteneffizient seien. 

1. IGES-Aussage: Knapp 20 Prozent der deutschen Typ 2 Diabeti­
ker werden in den nächsten zehn Jahren einen Herzinfarkt und et­
wa derselbe Anteil einen Schlaganfall erleiden, etwa drei Prozent 
eine Amputation, sechs Prozent einen dialysepflichtigen Nieren­
sehoden und vier Prozent eine Erblindung (Seite 5, Absatz 4 des 
Gutachtens). 

10-Jahres-Risiko 
Für die Berechnung des 10-Jahres-Risikos für einen Herzinfarkt, ei­
nen Schlaganfall und eine Amputation werden im IGES-Gutachten 

die Prävalenzdaten des Bundes-Gesundheitssurvey (basierend auf 
307 Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus) zu Grunde gelegt und 
auf diese das so genannte „Mellibase"-Modell angewandt (Seite 
24 des Gutachtens). In das Mellibase-Modell fließen Querschnitt­
und Längsschnittstudien sowie Interventions- und Beobachtungs­
studien ein. Bei „Mellibase" handelt es sich um ein Risiko-Modell 
der pharmazeutischen Industrie (Rache Diagnostics), das in der 
Aussagequalität, Vorhersagepräzision und Reproduzierbarkeit bis­
lang weder evaluiert noch publiziert wurde (www.mellibase.de). 
Außerdem liegen dem Modell nicht nur Daten von Patienten mit 
Typ 2 Diabetes, sondern auch Daten von Menschen ohne Diabetes 
und Daten von Patienten mit Typ 1 Diabetes mellitus zu Grunde, 
was eine Verwendung des Modells für Patienten mit Typ 2 Diabe­
tes fraglich erscheinen lässt. Die Zusammensetzung und Gewich­
tung der verschiedenen Studiendaten ist intransparent. Die in Mel­
libase angenommenen Therapie-Zielparameter wurden zum Teil 
durch prospektive Interventionsstudien widerlegt (wie z.B. für die 
Blutdrucksenkung im normotonen Bereich) bzw. besitzen zwar ei­
ne prognostische, aber keinerlei therapeutische Bedeutung (wie 
z.B. bei den Triglyceriden). Das Mellibase-Modell ist daher für die 
in diesem Zusammenhang notwendige Betrachtung des Kompl ika­
tions- und Sterblichkeitsrisikos der Patienten mit Typ 2 Diabetes 
sowohl aus methodischen als auch inhaltlichen Gesichtspunkten 
ungeeignet. 

Nach Kriterien der evidenzbasierten Medizin muss für eine zu­
verlässige Risikoabschätzung eine prospektive Follow-up-Studie 
durchgeführt werden, die groß und lang genug ist, die wesentli­
chen Komplikationen einer Erkrankung zu erfassen. Solche Studi­
en liegen für Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus vor, werden 
aber im IGES-Gutachten nicht berücksichtigt (im Überblick Ber­
ger et a/. 2002). Unter Berücksichtigung solcher Studien ergibt 
sich die aus Tabelle 1 ersichtliche Risikoabschätzung. 

Mortalitätsrisiko von Typ 2 Diabetikern 
Bei der von IGES vorgenommenen Risikoabschätzung bleibt ein 
Hauptproblem der medizinischen Versorgung von Patienten mit 
Typ 2 Diabetes mellitus gänzlich unbeachtet, die überproportional 
hohe Sterblichkeit dieser Patientengruppe. Dieser entscheidende 
Aspekt der Gesundheitsversorgung findet im IGES-Gutachten kei­
ne Berücksichtigung. Gleichfalls fehlt die Betrachtung von Reinfark­
ten, obwohl bei jedem fünften Patienten mit Diabetes mellitus be­
reits ein Zustand nach Myokardinfarkt vorliegt und die Rezidivrate 
bei über 50 Prozent liegt. Tatsächlich ist auf der Basis umfangrei­
cher Erhebungen in Deutschland im Rahmen der MONICA-Studie 
davon auszugehen, dass jede dritte Frau und jeder vierte Mann, 
die einen Herzinfarkt erleiden, gleichzeitig einen Diabetes mellitus 
haben (Löwe/ et a/. 1999). 

2. IGES-Aussage: Unter der theoretischen Annahme einer maxi­
malen Erreichung von Zielwerten über einen Zeitraum von zehn 
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Betrachtet man repräsentative europäische Patientengruppen, die neu entdeckte und bekannte Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus 
einschließen, beträgt das errechnete 10-Jahres-Risiko (Haffner et al. 1998): 

Bei Patienten mit Diabetes mellitus und vorangegangenem Herzinfarkt: 

für kardiovaskulären Tod 
für erneuten Herzinfarkt 
für Schlaganfall 

r--
60 % 
64 % 
28 % 

Bei Patienten mit Diabetes mellitus ohne vorangegangenem Herzinfa rkt: 

für kardiovaskulären Tod 22 % 
für Herzinfarkt 29 % 
für Schlaganfall 15 % 

Ausgehend von den Daten des Bundes-Gesundheitssurvey haben 22,4 Prozent der deutschen Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus 
bereits einen Myokardinfarkt erlitten. Daraus ergibt sich rechnerisch ein 10 Jahres-Risiko für alle Patienten mit Typ 2 Diabetes 
mellitus in Deutschland: 

für kardiovaskulären Tod 31 % 
für Herzinfarkt 37 % 
für Schlaganfall 18 % 

Nur relativ junge Patienten (mittleres Alter 54 Jahre) mit einem neu erkannten Diabetes mellitus Typ 2 weisen ein relativ niedriges 
kumulatives 10-Jahres Risiko auf (UKPDS 33, 1998): 

Gesamtmortalität 
Herzinfa rkt 
Schlaganfall 
Erblindung 
Amputation 
Nierenversagen 

Jahren hinweg können 5,7 Prozent der Typ 2 Diabetiker vor einem 
Schlaganfall und acht Prozent vor einem Herzinfarkt bewahrt wer­
den (Seite 5, Absatz 5 des Gutachtens). 

Risikoreduktion 

Die Berechnungen der Risikoreduktion im IGES-Gutachten stützt 

sich auf das Mellibase-Modell, das, wie zuvor erwähnt, insbeson­

dere unklare bzw. unrichtige epidemiologische Risikoberechnun­

gen zu Grunde legt, aber auch auf Daten von Patienten ohne Dia­

betes oder mit Typ 1 Diabetes zurückgreift. 

Dieses Vorgehen wird auch aus den Ausführungen zum theore­

tischen Verbesserungspotenzial auf den Seiten 25ff. des Gutach-

18 % 
5 % 
6 % 
3% 
1% 
1 % 

tens ersichtlich: So wird beispielsweise das Verbesserungspotenzi­

al hinsichtlich des Blutdrucks auf der Basis des von der Nationalen 

Versorgungsleitlinie Typ 2 Diabetes „vorgegebenen" Zielwertes un­

ter 130 mmHg angegeben, obwohl valide Interventionsstudien mit 

einem solchen Zielwert für die Hochrisikogruppe der Patienten mit 

Nephropathie (Nierenerkrankungen) fehlen (Kaiser et al. 2003). 
Eine solche Schätzung der Effektstärke ist nach den Kriterien der 

evidenzbasierten Medizin unzulässig. Vielmehr muss die Risikoreduk­

tion auf der Basis von Ergebnissen tatsächlich durchgeführter kontrol­

lierter Interventionsstudien angegeben werden. Auch solche Studien 

liegen w ie in Tabelle 2 dargestellt für Patienten mit Diabetes mellitus 

Typ 2 vor, werden aber im IGES-Gutachten nicht berücksichtigt: 

Relative Risikoreduktion bei Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus durch eine effektive antihypertensive (blutdrucksenkende) 
Therapie (UKPDS 38, 1998; Collins et al. 1990): 

Diabetesassoziierte (kardio- und 
zerebrovaskuläre) Mortalität -32 % 
Herzinfarkt -17 % 

Schlaganfall -44 % 

Relative Risikoreduktion bei Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus durch Statin-Therapie (Heart Protection Study 2003): 

Kardiovaskuläre Ereignisse -27 % 

Schlaganfall -25 % 
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Hinsichtlich der Risikoreduktion durch eine effektive antihyperten­

sive Therapie ist bei einem (durch Interventionsstudien belegten) 

Zielwert unter 140/90 mm Hg ein noch höherer Nutzen als oben 

angegeben zu erwarten, da in der UKPDS 38 der Zielwert für die 

strenge Blutdruckeinstellung mit 150/85 mm Hg systolisch ober­

halb des Normbereichs lag. 

Effekte von Interventionen 

Es könnte sein, dass sich die Effekte der einzelnen Interventionen 

addieren. Dafür spricht, dass bei Patienten mit Typ 2 Diabetes 

mellitus und einer pathologisch erhöhten Albuminausscheidung 

im Urin durch eine kombinierte Intervention einschließlich antihy­

pertensiver Therapie und Statin-Gabe in einer spezialisierten Dia­

betesfachambulanz einer Universitätsklinik das Risiko kardio- und 

zerebrovaskulärer Ereignisse relativ um ca. 50 Prozent reduziert 

wird (Gaede et al. 2003). Die extrem eindrucksvollen Effekte die­

ser dänischen Arbeitsgruppe sind sicher - nicht nur wegen der re­

lativ kleinen Patientenzahlen, sondern vor allem wegen der spezia­

lisierten Betreuung der Patienten - nicht unmittelbar auf den 

DMP-Ansatz übertragbar. Gleichwohl ist festzuhalten, dass die we­

sentlichen Kernelemente der Intervention sich im Diabetes-DMP 

der gesetzlichen Krankenversicherung wiederfinden: Vereinbarung 

von Therapiezielen nach individuellem Risiko des Patienten, konti­

nuierliches Ansprechen nicht-medikamentöser Behandlungsver­

fahren, medikamentöse Adressierung der kardiovaskulären Risi­

ken, mehrschrittige medikamentöse Beeinflussung des BZ-Stoff­

wechsels entsprechend den Ergebnissen von kontrollierten pro­

spektiven Interventionsstudien. Die Übertragung dieser ermuti­

genden Effekte aus der dänischen Arbeitsgruppe, die in einem 

spezialisierten Zentrum erreicht wurden, auf eine breite Betreuung 

der vier Millionen Patienten mit Diabetes mellitus in Deutschland 

ist sicher ein ausgesprochen ambitioniertes , aber nicht ausge­

schlossenes Ziel der DMP für Typ 2 Diabetes mellitus. 

Bezogen auf die Einschlusskriterien muss wegen der erhebli­

chen Auswirkungen in der Breitenanwendung auch festgehalten 

werden, dass es bislang keine Interventionsstudie gibt, welche ein 

positives Nutzen/ Risiko-Ergebnis aufgrund einer Therapiesteue­

rung durch die Bestimmung der Albuminurie (Eiweißnachweis im 

Urin) belegt hätte. Im Gegenteil: In einer kürzlich publizierten 

großen Interventionsstudie, die bei fast 5.000 Patienten mit Typ 2 

Diabetes mellitus und einer pathologischen Albuminausscheidung 

im Urin durchgeführt wurde, zeigte sich, dass solche Patienten 

trotz einer leichten Reduktion des Blutdrucks und der Albuminurie 

bezüglich kardiovaskulärer und renaler Komplikationen nicht von 

einer zusätzlichen Therapie mit einem niedrigdosierten Angioten­

sin Conversionsenzym Hemmer (Ramipril 1,25 mg/Tag) profitie­

ren (Marre et al. 2004). 
Der größte Effekt bei der Reduktion der kardio- und zerebro­

vaskulären Mortalität und Morbidität ist bei der Verbesserung der 

Qualität der antihypertensiven Therapie und der Statintherapie an-

zunehmen. In Deutschland haben drei Viertel der Patienten mit 

Diabetes mellitus eine arterielle Hypertonie, davon erreichen we­

niger als 20 Prozent die vorgegebenen therapeutischen Zielwerte 

(Heise et al. 2001). Weniger als ein Drittel der Patienten mit einem 

hohen Herzinfarktrisiko, insbesondere Diabetiker, erhalten eine 

Statin-Therapie (Deutsches Ärzteblatt 2002). 

3. IGES-Aussage: Das Verbesserungspotenzial (des maximal Er­
reichbaren?) liegt bei 75 Prozent bei bisher Unbehandelten und bei 
25 Prozent der Behandelten (Seite 5, Absatz 6 des Gutachtens). 
Maximal ein Achtel aller Patienten dür~e in der Lage sein, lang­
fristige Ziele auch tatsächlich zu erreichen. 

Die von IGES vorgenommene Annahme eines 75 Prozent-Effektes 

bei Unbehandelten und 25 Prozent bei Behandelten stützt sich 

nicht auf nachvollziehbare wissenschaftliche Daten . Beispielsweise 

w ird das 75-prozentige Verbesserungspotenzial bei einem Aus­

gangsblutdruck von 160 mm Hg systolisch und einem Zielwert von 

130 mmHg auf 137,5 mmHg systolisch gesetzt (errechnet mittels 

160 - 0,75·(160-130) mmHg). Selbst wenn es unberücksichtigt 

bleibt, dass der niedrige Zielwert nicht durch valide Interventions­

studien abgesichert ist, so setzt diese Art der Berechnung voraus, 

dass ein linearer Effekt der Behandlung über den gesamten Wer­

tebereich zu erwarten ist. Dies ist mitnichten der Fall (Kaiser et al. 
2003). 

Darüber hinaus zeigt die Heart Protection Study 2003, dass das 

Erreichen von vorgegebenen Zielwerten zum Beispiel bei einer 

Statintherapie nicht erforderlich ist (Heart Protection Study 2003) 
- der Nutzen dieser Therapie tritt unabhängig vom Cholesterin­

wert auf. 

Zur weiteren Stützung der Aussage zum Verbesserungspotenzi­

al wird im Gutachten postuliert, dass maximal ein Viertel der Pati­

enten Zielwerte langfristig einzuhalten in der Lage sei. Die Autoren 

selbst geben in ihren Ausführungen an, dass sie dieser Annahme 

keine langfristigen Studien als Beleg zu Grunde legen können, hal­

ten ihre Angaben jedoch noch für „deutlich überschätzt" (Seite 29, 

Absatz 2 des Gutachtens). In den anschließenden Ausführungen 

zur Berechnung des Anteils der Versicherten in der gesetzl ichen 

Krankenversicherung, der von einer Behandlung in einem Disease­

Management-Programm vermutlich profitiert, werden Patienten 

mit einem 10-Jahres-Risiko unter fünf Prozent je Folgekomplikati­

on als nicht einschlusswürdig erachtet. 

Die weiteren Berechnungen auf Basis des Bundes-Gesundheits­

surveys und des Mellibase-Modells ergeben, dass lediglich 

335 .000 Patienten (dies entspricht 12,5 Prozent der Versicherten) 

von einer Teilnahme an einem DMP profitieren werden . 

Zwei wesentliche Punkte sind hierzu anzumerken: 

• Das Verbesserungspotenzial w ird auf Basis der sehr niedrigen 

und zu einem großen Teil nicht durch Interventionsstudien 

belegten (Blutdruck) oder sogar durch Interventionsstudien 

GGW 2/2004 (April), 4. Jg. 

J 



Zur Evidenzbasierung von Disease-Management-Programmen 

widerlegten (Hyperlipidämie, Hyperglykämie bei älteren Patien­
ten) Zielbereiche der Nationalen Versorgungsleitlinie Typ 2 
Diabetes abgleitet. Damit wird suggeriert, es handele sich um 
eine optimistische Schätzung des Verbesserungspotenzials ; 
ebenso gut hätte man noch niedrigere, ebenfalls nicht belegte 
Zielwerte aus anderen Leitlinien annehmen und das Verbesse­
rungspotenzial noch erheblich niedriger ansetzen können. 

• Es wird nicht berücksichtigt, dass auch die Patienten von einem 
Disease Management profitieren, die nicht den Zielbereich 
erreichen. Damit werden alle die Patienten hinsichtlich ihres 
Risikos als nicht verbesserungsfähig eingestuft, die z.B. durch 
Unterstützung eines strukturierten Behandlungs- und Schu­
lungsprogrammen eine Blutdrucksenkung unter 140 mmHg 
systolisch, aber nicht unter 130 mm Hg systolisch oder eine Sen­
kung der Hypoglykämierate bei gleich bleibender Glykämie 
(gemessen am HbAlc-Wert) erreichen. Diese Annahmen im 
Gutachten gehen offensichtlich an der Realität und den Bedürf­
nissen der Patienten vorbei. 

Disease-Management-Programme für Typ 2 Diabetes mellitus 
beinhalten eine Vielzahl von Interventionen, die zum Ziel haben, die 
Compliance zu verbessern und die Umsetzung der Therapie zu ver­
einfachen. So werden Behandlungs- und Schulungsprogramme für 
Patienten mit Diabetes und Bluthochdruck angeboten. Diese Pro­
gramme erreichen eine suffiziente Blutdruckkontrolle bei zwei Drit­
tel bis drei Viertel der Patienten. Dies ist eine Größenordung, die 
auch in den Interventionsstudien erreicht wurde, auf die sich die 
oben genannte Risikoreduktionsberechnungen stützen. Warum dies 
in den RSAV-DMP grundsätzlich anders sein sollte und diese Effekte 
nicht eintreten sollten, wird im IGES-Gutachten nicht erklärt. 

4. IGES-Aussage: Das Potenzial der Typ 2 Diabetiker in Bezug 
auf die Vermeidung von Herzinfarkten und Schlaganfällen liegt je­
weils bei drei Prozent. Die Potenziale zur Vermeidung von Ampu­
tationen, Erblindungen und Nierenversagen liegen deutlich niedri­
ger (Seite 6, Absatz 9 des Gutachtens). 

Die von IGES angegebenen Risikoreduktionszahlen lassen sich 
aus dem Gutachten nicht nachvollziehen. Tatsächlich liegt das rela­
tive Risikoreduktionspotenzial insgesamt für alle wesentlichen dia­
betesassoziierten Komplikationen bei ca. 50 Prozent (Gaede et al. 
2003), für die Herzinfarktrate bei ca . 20 Prozent und für Schlagan­
fälle bei 40 Prozent (Collins et al. 1990, weitere Zitate siehe oben 
zur 1. und 2. IGES-Aussage) . 

Amputationen 

In Deutschland werden jährlich etwa 44.000 Amputationen durch­
geführt, drei Viertel davon bei Patienten mit Diabetes mellitus 
(Heller et al. 2004). Trotz vorhandener sehr wirksamer diagnosti­
scher und therapeutischer Maßnahmen ist die Amputationsrate 
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bei Diabetikern seit mehr als zehn Jahren aber leider unverändert 
hoch geblieben (Heller et al. 2004). Das absolute Risiko für eine 
Fußamputation bei Typ 2 Diabetes mellitus ist zwar relativ gering 
und liegt im laufe von zehn Jahren zwischen 0,5 und fünf Prozent 
Oeffcoate et al. 2003). Gemessen an der Häufigkeit des Diabetes 
ergibt diese Risikorate aber für Deutschland in einer Laufzeit von 
zehn Jahren bis zu 250.000 Major-Amputationen. Dabei liegt das 
Risikoreduktionspotenzial für Major-Amputationen durch ein adä­
quates Screening und Therapieprogramm, wie es im Rahmen des 
DMP vorgesehen ist, bei 90 Prozent (McCabe et al. 1998). In 
Deutschland ließen sich also durch ein flächendeckendes DMP 
pro Jahr bis zu 22.500 Major-Amputationen verhindern. Geht man 
von 18.000 Euro Gesamtkosten für eine Amputation aus, so liegt 
allein hier ein Einsparpotenzial von bis zu 400 Millionen Euro pro 
Jahr. Darüber hinaus kann hier sofort und mit relativ einfachen 
Maßnahmen unendliches Leid der Betroffenen verhindert werden. 
Es lässt sich eben nicht nur, wie durch das Mellibase-Modell sug­
geriert, durch eine Senkung diverser Surrogatparameter eine Risi­
koreduktion erreichen, sondern auch und im Fall der Major-Am­
putationen insbesondere durch das adäquate interdisziplinäre Zu­
sammenspiel inklusive der Früherkennung von Risikopatienten, 
wie es im DMP vorgesehen ist. 

Nierenversagen 

Das Risiko für eine terminale Niereninsuffizienz bei Patienten mit 
Typ 2 Diabetes mellitus ist relativ gering und beträgt im laufe von 
zehn Jahren etwa zwei Prozent (UKPDS 33, 1998, Brancati et al. 
1997). Die meisten dieser Fälle werden durch eine unkontrollierte 
Hypertonie verursacht. Adäquate therapeutische Interventionen, 
die im Rahmen der Disease Management Programme vorgesehen 
sind, reduzieren die Progressionsrate der Nierenschädigung relativ 
um mehr als 50 Prozent (Parving 1998). 

Erblindung 

Die kumulative 5-Jahres lnzidenz einer diabetischen Retinopathie 
beträgt bei Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus ca. vier Prozent 
(Younis et al. 2003). Durch adäquates Screening und Therapie, die 
im Rahmen von DMP vorgesehen sind, lässt sich die Verschlechte­
rung der diabetischen Augenerkrankung um mehr als 50 Prozent 
reduzieren (Porta et al. 2002) . 

5. IGES-Aussage: Die Einsparungen liegen bei 120 Millionen Eu­
ro gegenüber einem Aufwand von 260 Millionen Euro. 

Aufgrund fehlerhafter Ereignisberechnungen der Risiken und 
der falschen Annahmen über die Risikoreduktion ist die Kosten­
Nutzen-Berechnung des IG ES-Gutachten nicht verwertbar. 

Die Kosten der DMP Typ 2 Diabetes mellitus werden von IGES 
mit 260 Millionen Euro pro Jahr angegeben. Diese Kosten werden 
allein durch die erreichbare Reduktion einer relativ seltenen Diabe-
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teskomplikation - der Fußamputation - mehr als aufgewogen (sie­
he oben zur 4. IGES-Aussage). In den IGES-Berechnungen über­
haupt nicht berücksichtigt wird der mögliche Abbau von Über- und 
Fehlversorgung durch ein Disease-Management-Programm vor al­
lem im medikamentösen Bereich. Das IGES folgt damit allerdings 
seiner eigenen, im Gutachten durchgehend angewandten Logik: 
Die Annahme der sehr niedrigen, zum Großteil nicht belegten und 
unrealistischen Zielwerte aus der Nationalen Versorgungsleitlinie 
Typ 2 Diabetes führt zu einer medikamentösen Maximalversor­
gung, die nicht mehr als „Überversorgung" klassifiziert wird und 
neben fehlender Kosteneffektivität vermutlich auch durch ein 
unnötig hohes Nebenwirkungspotenzial belastet ist. 

• 3. Gesamtbewertung der IGES-Aussagen zur 
Evidenzbasierung der DMP für Diabetes 
mellitus Typ 2 in der GKV 

Die medizinischen Aussagen des IGES-Gutachtens können ange­
sichts folgender vier grundlegender methodischer Schwächen für 
die Bewertung der DMP in der GKV nicht herangezogen werden: 
1. Das Komplikationsrisiko wird nicht aufgrund von vorliegenden 
prospektiven Langzeitstudien ermittelt und damit systematisch un­
terschätzt. 
2. Die therapeutische Risikoreduktion wird nicht anhand vorliegen­
der Interventionsstudien berechnet, nur für einen geringen Anteil 
der Patienten überhaupt angenommen und daher unterschätzt. 
3. Das Mortalitätsrisiko der Patienten wird überhaupt nicht be­
trachtet. 
4. Das Potenzial der Versorgungsverbesserung durch die existieren­
den DMP unter Einschluss effektiver Screeningmaßnahmen und 
erwiesenermaßen wirksamer Behandlungs- und Schulungspro­
gramme wird außer Acht gelassen. 

Aufgrund dieser Herangehensweise basiert die Methode des 
IGES-Gutachtens nicht auf belastbaren wissenschaftlichen Grund­
lagen der evidenzbasierten Medizin und führt im Ergebnis zu wis­
senschaftlich nicht belegten Hauptannahmen. Entscheidende Fak­
toren bleiben ganz unberücksichtigt (vor allem das Reduktionspo­
tenzial der dramatisch erhöhten Sterblichkeit bei Patienten mit Typ 
2 Diabetes mellitus) oder werden nicht in ihrem vollen Ausmaß in 
die Bewertung einbezogen. Letzteres gilt für das enorm hohe kar­
dio- und zerebrovaskuläre Risiko bei Patienten mit Typ 2 Diabetes 
mellitus ebenso wie für das therapeutische Risikoreduktionspoten­
zial der DMP. 

Die zitierte Literatur zur Kritik der einzelnen IGES-Aussagen be­
legt das Potenzial der DMP, die dramatisch erhöhte Morbidität und 
Mortalität von Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus wirksam um 
30 bis 50 Prozent zu senken und dadurch das Leid der Betroffenen 
und die Kosten im Gesundheitswesen zu reduzieren . Dies zeigen 
auch die nachfolgenden Ausführungen zur internationalen Debatte 
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der DMP. Zur konkreten Beurteilung der Wirksamkeit und der Kos­
teneffektivität von DMP in Deutschland sind adäquate Evaluations­
studien notwendig. 

Besonders problematisch und auch ohne Rückhalt in der inter­
nationalen Debatte um DMP-Optimierung ist der Vorschlag im 
IG ES-Gutachten, das Management für Typ 2 Diabetiker künftig we­
sentlich auf Verhaltensänderung zu orientieren und dabei all dieje­
nigen Patienten auszuschließen, die sich nicht-compl iant verhalten. 
Diese Empfehlung steht im diametralen Widerspruch zu den zu er­
wartenden Summationseffekten in der Gesamt-Diabetikerpopulati­
on (im Detail siehe oben) und vergibt zudem die Möglichkeit, die 
dringend erforderliche Evaluation der neuen DMP durchzuführen. 
Unter Hinweis auf die 1961 publizierte Arbeit von White u.a. ,,The 
ecology of medical care" schreibt Nash in seiner Gesamteinschät­
zung der Disease-Management-Entwicklung: ,,The core of DM is 
population-focused" (Nash 2002, 9). Bezüglich Typ 2 Diabetes 
mellitus wird von Nash die Einfügung der DMP-Strategie in die 
primär-/hausärztliche Versorgung favorisiert. 

Darüber hinaus ist im Zusammenhang mit patientenorientier­
ten Interventionsprogrammen die Verwendu ng des Begriffs der 
„Non-Compliance", wie von IGES praktiziert, problematisch. Das 
sicher noch nicht in allen Punkten im DMP umgesetzte Ziel der 
informierten Patientenentscheidung beinha ltet, dass nach einer 
vorstellbaren Information über das individuelle Risiko und die po­
tenzielle therapeutische Risikoredu ktion , der Patient sich auch 
bewusst gegen eine Therapie entscheiden kann , wenn aus seiner 
subjektiven Sicht der zu erwartende Nutzen einer Therapie den 
Aufwand bzw. der potenzielle Schaden einer Therapie nicht we­
sentlich übersteigt. Der Ausschluss von Patienten aus dem DMP, 
die nicht die im medizinischen Sinne „richtige" Entscheidung tref­
fen, käme einer paternalistisch-direktiven Medizin gleich und 
würde einen Rückschritt hinter die bereits erreichten Erfolge bei 
der aktiven Beteiligung der Patienten an der Therapie und der 
Therapieentscheidung bedeuten . 

• 4. Darstellung der internationalen Debatte zur 
Rolle von DMP in der Gesundheitsversorgung 

DMP werden seit den 90er Jahren mit zunehmender Häufigkeit in 
allen entwickelten Gesundheitssystemen eingesetzt, um durch die 
Kombination von leitliniengestützter medizinischer Versorgung und 
Systematisierung der Kooperation zwischen den Versorgungssek­
toren Schwerpunkte von Über-, Unter- und Fehlversorgung bei 
chronischen Erkrankungen mit hoher Prävalenz wirksam bearbei­
ten zu können . 

Bodenheimer et al. (2002) äußern keinen Zweifel daran, dass 
DMP fester Bestandteil einer stärker auf chronic care orientierten 
Versorgung sind und insbesondere von einem Ausbau der kommu­
nalen Prävention (Programme zu Bewegung, Ernährung) massiv 
profitieren könnten. 
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Auch der 2003 zuletzt überarbeitete Cochrane Review (Renders 

et a/. 2003) kommt - bei Hinweisen auf die Schwächen der Studi­
enlage, insbesondere das Fehlen von harten klinischen Endpunk­
ten in den Gesamt-Evaluationen der DMP - zu einer positiven Ge­
samtbewertung des Handlungsansatzes der DMP. 

Velasco und Busse (2003) kommen bei Zugrundelegung hoher 
methodischer Anforderungen an Gesamtevaluationen von DMP­
Programmen durch Interpretation von vier ihres Erachtens ver­
wertbaren Reviews (Weingarten et a/. 2002, McA/ister et a/. 2001 
a und b sowie Norris et a/. 2002) zu der Gesamtbewertung, dass 
bei hoher Plausibilität für den Nutzen von DMP Langzeiteffekte 
der DMP-Strategie zur Zeit noch nicht ausreichend evaluiert sind 
und dass es keinen Königsweg zu erfolgreichen DMP gebe. Sie 
lassen allerdings die zitierten Einzelstudien, welche positive Effek­
te einer konsequenten Behandlung der einzelnen Interventions­
ansätze (Hochdruck, Stoffwechsel, Netzhautscreening, Fußambu­
lanzen) belegen, außen vor. 

Das in der GKV realisierte DMP berücksichtigt alle wichtigen 
Elemente für eine Verbesserung der Versorgung von Typ-2 Diabe­
tikern, für die es jetzt bereits Belege aus begrenzten, teils metho­
disch noch nicht ausreichend abgesicherten Evaluationsstudien 
gibt und die im Einklang mit der internationalen Managed-Care-Li­
teratur stehen. Dies betrifft vor allem: 
• die Evidenzbasierung der medizinischen Inhalte, 
• die Risikostratifizierung der eingeschriebenen Versicherten und 

die daraus abzuleitende Dichte der diagnostischen wie thera­
peutischen Kontakte, 

• die Orientierung auf Vereinbarung individueller Therapieziele 
(Gilmet 1999), 

• die systematische Nutzung der Einzelelemente Education, Feed 
back und Reminder (nach Weingarten et a/. 2002 positiv zu 
bewerten). 

Durch die Einbettung des DMP-Ansatzes in die Reform des Ri­
sikostrukturausgleichs konnten andere zentrale Elemente von 
DMP wie die primäre Prävention und auch systematische Ansätze 
der Rehabilitation nicht umfassend integriert werden. Dies mag 
man bedauern, spielt aber im Zusammenhang mit dem hier ange­
sprochenen IGES-Gutachten keine entscheidende Rolle. 

Für die weitere Diskussion in Deutschland um eine Ausweitung 
der DMP dürfte vor allem die randomisierte kontrollierte Studie 
von Olivarius et al. (2001) bedeutsam sein , welche zeigt, dass auch 
in einem bereits qualitativ gut arbeitenden Feld medizinischer Ver­
sorgung die Einschreibung in ein DMP eine nachhaltige Verbesse­
rung klinisch relevanter Surrogatparameter erzielen konnte. 

Im Rahmen der Kostendebatte haben Selby et al. (2003) darauf 
aufmerksam gemacht, dass es nicht verwundert, dass in den ers­
ten Jahren durch relativ hohe Investitionskosten in das Manage­
ment eine Kostenreduktion nicht erwartet werden kann, dass aber 
nach längerer Laufzeit durch die dann einsetzenden günstigen 
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Kosteneffekte (z.B. sinkende Krankenhauskosten) und etablierte 
Routinen eine Umkehr dieses Trends erwartet werden kann. Eine 
methodisch noch nicht ausreichend stabile Untersuchung in einer 
großen US-amerikanischen Health Maintenance Organization (Si­
dorou et a/. 2002) weist immerhin in die Richtung, dass eine an 
klassischen HEDIS-lndikatoren gemessene Qualitätsverbesserung 
für eingeschriebene Patienten nicht zwangsläufig zu höheren Kos­
ten führt, vielmehr durch deutliche Absenkung der Krankenhaus­
einweisungen erhebliche Einsparpotenziale bietet. Unstrittig dürf­
te sein, dass auch die RSAV-DMP in den kommenden Jahren da­
rauf hin untersucht werden müssen, ob die Investitionen der Start­
phase auf unverändertem Niveau fortgeführt werden müssen. Bo­
denheimer et al. (2002) fordern explizit, die Frage der Optimie­
rung ökonomischer Anreize immer wieder auf den Prüfstand zu 
stellen, weil sich nachhaltige Effekte nur sehr schwer zeitstabil pro­
gnostizieren lassen. Weingarten et al. (2002) bewerten nach ihrer 
Einschätzung der Literatur im Übrigen auch patientenseitige Anrei­
ze als potenziell erfolgversprechend: Das lässt möglicherweise 
(hierzu gibt es natürlich noch keine Erfahrungen in Deutschland) 
die Privilegierung einer DMP-Teilnahme innerhalb der Zusatzzah­
lungen in einem anderen Licht erscheinen als dies bisher gesehen 
wurde. Übereinstimmend wird in der angloamerikanischen Mana­
ged-Care-Literatur betont, dass eine erfolgreiche DMP-Strategie 
nur als iterativer Prozess verstanden werden kann. Die damit ver­
bundenen Möglichkeiten sinnhafter Nachsteuerung müssen 
selbstverständlich auch in den RSAV-DMP genutzt werden - sie 
zeichnen sich aber nicht schon ab, ehe die Programme in der Brei­
te überhaupt zum Tragen gekommen sind. Aus der Perspektive 
des Systemvergleichs ist auch die Bewertung von Renders et al. 
(2003) bemerkenswert, dass in diesem Review auf die zentrale 
Rolle von „Nurses" in DMP hingewiesen wird, wobei dies auf die 
deutschen Verhältnisse nicht ohne weiteres übertragbar ist; der 
Gedanke liegt aber nahe, Teile der DMP-Funktionen von „Nurses" 
den Arzthelferinnen zu übertragen - dies wäre auch unter Kosten­
gesichtspunkten eine genauer zu ventilierende Entwicklung. 

In seiner exzellenten systematischen Darstellung aller gängigen 
internationalen Ansätze der Qualitätssicherung in der Medizin 
stellt auch Grol (2001) heraus, dass eine Weiterentwicklung der 
Versorgungssysteme ohne einen kontinuierlichen Suchprozess 
nicht vorstellbar ist. Wer mit anderen Worten perfekte Lösungen 
im Rahmen der neuen DMP erwartet oder am Reißbrett vor Start 
der aktiven Phase Optimierungsstrategien entwirft, wie das IGES­
Gutachten dies tut, verkennt die tatsächlichen Herausforderungen 
der DMP-Strategie. 

• 5. Ausblick 

Tiefgreifende Innovationen wie die flächendeckende Implemen­
tation von DMP lassen sich natürlich einem System nicht von ei­
nem Tag auf den anderen verordnen. Gründe, heute bereits die 
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Anfänge der DMP-Strategie als gescheitert zu betrachten , wie 
das IGES-Gutachten dies nahe legt, sind im lichte der publizier­
ten Literatur und im Kontrast zu den Methoden des IGES-Gut­
achtens aber nicht erkennbar. Der Ansatz strukturierter, evidenz­
basierter Behandlungsprogramme ist für Deutschland sicherlich 
neu, die Ergebnisse der Evaluation müssen abgewartet werden. 
Am Ende sind die Vorschläge des IGES-Gutachtens, zielführende 
auf Verhaltensänderung abzielende Maßnahmen einer kleinen 
Gruppe von Hochrisikopatienten vorzubehalten, aus gesund­
heitsökonomischer Sicht vermutlich weniger attraktiv als dies auf 
den ersten Blick erscheint. Die Autoren müssten nämlich noch 
zeigen, dass die zuverlässige Ermittlung der Gruppen, die ihres 
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