
EINE EVALUATION IST SINN-
VOLL UND OBLIGATORISCH
VORGESCHRIEBEN

Nach dem Willen des Gesetzgebers
(§ 137 f SGB V) werden derzeit in
Deutschland flächendeckend Disea-
se-Management-Programme (DMP)
für chronisch Kranke etabliert. Die
Anforderungen an strukturierte Pro-
gramme für Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2,  Brustkrebs und Koro-
narer Herzkrankheit sind bereits in
entsprechenden Rechtsverordnungen
des Bundesministeriums für Gesund-
heit und Soziale Sicherung (BMGS)
zur Änderung der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung festgelegt.a In
Vorbereitung sind Programme für

Die Rechtsverordnung, in der die
Anforderungen an DMPs für Patien-
ten mit Diabetes mellitus Typ 2 fest-
gelegt sind, lässt allgemeine Grund-
lagen und Ziele einer Evaluation aus
Sicht des Verordnungsgebers erken-
nen (Übersicht 1).
Durch Vorgabe und Überprüfung
methodischer Kriterien soll das
Bundesversicherungsamt darauf
hinwirken, dass die Evaluationen
unterschiedlicher Programme dia-
gnosebezogen vergleichbar sind.c

DIE REALITÄT – STAND DER
EVALUATION VON PRO-
GRAMMEN FÜR CHRONISCH
KRANKE AM BEISPIEL DER
DIABETESVEREINBARUNGEN
IN NORDRHEIN

Anhand des Berichts über die wis-
senschaftliche Begleitung der Dia-
betesvereinbarungen in Nordrhein
(2) werden im folgenden aktuelle
Defizite der Evaluation bereits be-
stehender Programme für chronisch
Kranke exemplarisch dargestellt.
Die vorliegende Publikation ist als

Diabetes mellitus Typ 1, Asthma und
COPD. Die Erwartungen an die Ef-
fekte dieser mit enormem Aufwand
verbreiteten Programme sind hoch.
Um deren Wirksamkeit und Nutzen,
insbesondere ihre tatsächlichen Aus-
wirkungen auf die Versorgungsqua-
lität beurteilen zukönnen, ist eine
Evaluation unverzichtbar. In § 137f.
Abs. 2 Nr. 6 ist denn auch eine obli-
gatorische Evaluation der Program-
me vorgesehen. Die dabei entstehen-
den Kosten müssen die Krankenkas-
sen übernehmen.b

ZUSAMMENFASSUNG

Die Evaluation von Disease-Management-Programmen ist notwendig und hierzulande im
Sozialgesetzbuch V obligatorisch vorgeschrieben. Bisher besteht jedoch noch weitgehen-
de Unklarheit über die konkrete Ausgestaltung geeigneter Strategien zur Programmeva-
luation. Anhand der wissenschaftlichen Begleitung der Diabetesvereinbarungen in Nord-
rhein werden zunächst exemplarisch aktuelle Defizite in der Evaluation bereits bestehen-
der Programme für chronisch Kranke dargestellt. Auf der Basis internationaler Erfahrun-
gen werden dann sinnvolle Anforderungen diskutiert, die bei der Evaluation von Wirksam-
keit und Nutzen der Programme erfüllt sein sollten.Als Ausweg aus dem methodischen Di-
lemma unterschiedlich geeigneter Studiendesigns wird nach dem Vorbild des britischen
Medical Research Council ein vierstufiges Modell vorgeschlagen, das eine angemessene
Evaluation auch komplexer Interventionen erlaubt.

Sachwörter: Disease Management, Programmevaluation, Qualitätssicherung, Evalua-
tionsmethoden

a4. RSA-ÄndV vom 27.06.2002, zuletzt ge-
ändert am 27.12.2002 und 7. RSA-ÄndV
vom 21.04.2003
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b„Die Krankenkassen oder ihre Verbände ha-
ben eine externe Evaluation der Programme
nach Absatz 1 durch einen vom Bundesversi-
cherungsamt im Benehmen mit der Kranken-
kasse oder dem Verband auf deren Kosten be-
stellten unabhängigen Sachverständigen auf
der Grundlage allgemein anerkannter wissen-
schaftlicher Standards zu veranlassen, die zu
veröffentlichen ist.“ (§ 137f. Abs. 4 SGB V)

c„Das Bundesversicherungsamt hat durch
Vorgaben methodischer Kriterien darauf hin-
zuwirken, dass die Evaluationen unterschied-
licher Programme diagnosebezogen ver-
gleichbar sind.“ (§ 28 g der 4. Verordnung
zur Änderung der Risikostruktur-Ausgleichs-
verordnung vom 27. Juni 2002)



rierten Diabetiker-Versorgung“d vor-
gestellt. Die Autoren selbst weisen
in einer Vorbemerkung darauf hin,
dass „die mit den Diabetesvereinba-

Einer breiteren Fachöffentlichkeit
gegenüber wurde die vom Zentralin-
stitut für die Kassenärztliche Versor-
gung in der Bundesrepublik
Deutschland durchgeführte Evalua-
tion als die „weltweit größte wissen-
schaftliche Evaluation einer struktu-

solche unbedingt zu begrüßen, da
sie hierzulande zu den ersten gehört,
in denen die Evaluation eines struk-
turierten Programms zur Versorgung
chronisch Kranker systematisch auf-
bereitet und öffentlich zugänglich
gemacht wurde.
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Übersicht 1: Ziele und Grundlagen der Evaluation nach § 137f. Abs. 2 Nr. 6 SGB V (laut Vierter Verordnung zur
Änderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung vom 27. Juni 2002, Anlage 1: Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme für Diabetes mellitus Typ 2)

„Grundziele der Evaluation sind die Überprüfung
• der Erreichung der Ziele des strukturierten Behandlungsprogramms,
• der Einhaltung der Einschreibekriterien,
• der Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Versorgung nicht am Programm beteiligter Patienten mit pro-

grammgleichen oder anderen Diagnosen sowie
• der ökonomischen Effizienz.
Die Ziele des Programms ergeben sich aus den Anforderungen gemäß § 137f. Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Fünften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien unter Berücksichti-
gung des jeweiligen Versorgungssektors) und § 137f. Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch
(durchzuführende Qualitätssicherungsmaßnahmen) sowie den Vereinbarungen zu den Qualitätssicherungsmaß-
nahmen.
Grundlage der Evaluation bilden die für den Evaluationszeitraum relevanten versichertenbezogenen Dokumenta-
tionen nach § 28f. der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung, alle Leistungsdaten sowie Abrechnungsdaten der
teilnehmenden Leistungserbringer für die im Evaluationszeitraum eingeschriebenen Versicherten. Die Daten wer-
den für die Zwecke der Evaluation pseudonymisiert.
Bei der Bewertung der Wirksamkeit des strukturierten Behandlungsprogramms ist zwischen der Funktionsfähig-
keit des Programms und seiner Auswirkung auf die Versorgungslage zu unterscheiden:
• Bei der Beurteilung der Funktionsfähigkeit des Programms sind insbesondere die Anforderungen gemäß § 137f.

Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 und 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch einschließlich des Verfahrens der Vereinbarung
individueller Therapieziele zu evaluieren.

• Gradmesser für die Auswirkung auf die Versorgungslage ist die Veränderung der Ausprägungen von Parame-
tern der Prozess- und Ergebnisqualität des Mindest-Datensatzes relativ zu den ermittelten Ausgangswerten. Die
Möglichkeiten des Vergleiches zu einer Kontrollgruppe nicht eingeschriebener Versicherter/nicht teilnehmender
Leistungserbringer sind zu prüfen.

Die Evaluation kann auf der Grundlage einer repräsentativen Stichprobe der eingeschriebenen Versicherten er-
folgen; sie ermöglicht eine versichertenbezogene Verlaufsbetrachtung über den Evaluationszeitraum.
Der Prozentsatz sowie die Versichertenstruktur der teilnehmenden Versicherten je Krankenkasse ist zu berücksich-
tigen. Versicherte, die das strukturierte Behandlungsprogramm freiwillig oder durch Ausschluss verlassen, sind
besonders zu würdigen.
Die Evaluation soll auch subjektive Ergebnisqualitätsparameter (Lebensqualität, Zufriedenheit) auf der Basis ei-
ner einmaligen Stichproben-Befragung bei eingeschriebenen Versicherten mindestens jeweils zu Beginn und zum
Ende des Evaluationszeitraums umfassen. Hierfür ist ein Adressmitteilungsverfahren durch die Krankenkasse vor-
zusehen.
Unter der Berücksichtigung der benötigten Datenbasis können die Vertragspartner vereinbaren, inwieweit zu eva-
luieren ist, ob die Programme Auswirkungen auf die Versorgung von nicht eingeschriebenen Versicherten haben.
Die Evaluation beginnt ein halbes Jahr nach Akkreditierung des Programms und umfasst einen Zeitraum von drei
Jahren. Jährliche Zwischenberichte sind an die Krankenkassen zu liefern und von diesen binnen acht Wochen zu
veröffentlichen.“

dDeutsches Ärzteblatt 99: A2826 vom
25.10.2002



rungen Nordrhein gemachten Erfah-
rungen hinsichtlich Akzeptanz und
der in kurzer Zeit erreichten Ergeb-
nisse einen Maßstab bilden, an de-
nen sich die Disease Management
Programme alsbald messen lassen
müssen.“ (2, S. 12).
In der Tat ist es lohnend, sich mit
dem hier erreichten Stand auseinan-
derzusetzen. Bei genauerer Betrach-
tung fallen nämlich einige methodi-
sche Probleme auf, die für die zu
überwindenden Schwierigkeiten ei-
ner Evaluation von DMPs exempla-
risch sein könnten:

Studienmethodik
Es handelt sich um eine unkontrol-
lierte, nicht randomisierte Beobach-
tungsstudie, in der Längs- und Quer-
schnittsauswertungen zur Evaluati-
on der Interventionseffekte kombi-
niert werden (Level of Evidence:
III). Eine Kausalität zwischen ge-
messenen Effekten und den Auswir-
kungen des Programms lässt sich in-
folge des Fehlens einer Kontroll-
gruppe prinzipiell nicht belegen. 

Ziele und Fragestellungen
Ziele und Fragestellungen der Eva-
luationsstudie (S. 44e) stimmen nur
teilweise mit den Zielen der Diabe-
tesvereinbarungen (S. 15) überein.
Auffällig ist vor allem, dass drei von
vier „wesentlichen Zielen“ der Ver-
einbarungen überhaupt nicht unter-
sucht wurden: Veränderungen der
Lebensführung der Patientenf, Kos-
ten(einsparungen), Vermeidung sta-
tionärer Behandlung.

Beobachtungsdauer
Der Beobachtungszeitraum (3 Jahre
bzw. 12 Quartale) lässt grundsätz-
lich nur begrenzte Aussagen zum
Verlauf einer chronischen Erkran-
kung wie Diabetes mellitus zu. Ins-
besondere evtl. Verbesserungen an-

hand harter Endpunkte (terminale
Niereninsuffizienz, kardiovaskuläre
Folgeerkrankungen etc.) können ge-
nerell (noch) nicht erwartet werden.
Neben diesem prinzipiellen Problem
kommt hinzu, dass viele Praxen
(und deren Patienten) im Beobach-
tungszeitraum (Quartale I/99 bis
IV/01) erst sukzessive rekrutiert
bzw. eingeschlossen wurden. Aus
2.207 Zugängen und 300 Abgängen
resultierten zwangsläufig stark un-
terschiedliche Beobachtungszeiträu-
me und Messhäufigkeiten (S. 48).

Selektionseffekte
Die Teilnahmequote hausärztlicher
Praxen erreichte mit 45% einen
durchaus erfreulichen Wert. Trotz-
dem wird deutlich, dass die teilneh-
menden Praxen eine Selektion von
Praxen mit „deutlich mehr Diabeti-
kern“ darstellen (S. 46). Unklar
bleibt, wie viele der insgesamt be-
troffenen Diabetiker einer Praxis
tatsächlich erreicht wurden und wie
sich die Schweregrade ihrer Erkran-
kung verteilten. Aufgrund der unkla-
ren Struktur der Patientenkollektive
fällt insbesondere die Einordnung
der im Bericht gegenübergestellten
Befunde von Patienten in hausärztli-
chen Praxen und Schwerpunktpra-
xen schwer.

Messmethoden
Naturgemäß handelt es sich bei der
vorgelegten Studie um eine Analyse
von Sekundärdaten, zumeist um von
Praxen selbst gemessene (RR) bzw.
dokumentierte Werte aus unter-
schiedlichen Laboren. Dabei fällt
auf, dass zur Bestimmung des
HbA1c in unterschiedlichen Labo-
ren offensichtlich unterschiedliche
Bestimmungsmethoden (S. 58) ver-
wendet wurden, was zwangsläufig
zu nicht miteinander vergleichbaren
Normwerten führt. Noch stärker wä-
re die Vergleichbarkeit einge-
schränkt, wenn – wie offenbar im
Rahmen der Vergütungsregelungen
vorgesehen – zum Teil tatsächlich
auch HbA1(!)-Werte dokumentiert
wurden (S. 20). Eine erhebliche Ein-
schränkung der Beurteilbarkeit er-

gibt sich auch aus der Tatsache, dass
Hypertoniker nicht gesondert be-
trachtet wurden. Obwohl gerade der
Einstellung des Blutdrucks bei Dia-
betikern eine zentrale Bedeutung
zukommt, lassen sich hier eventuel-
le Therapieeffekte bzw. die Einstel-
lungsqualität leider nicht differen-
zieren.
Neben diesen methodischen Proble-
men, die auch bei der zukünftigen
Evaluation von DMPs zu berück-
sichtigen sind und nach Möglichkeit
überwunden werden sollten, enthält
der Bericht aus Nordrhein auch noch
einige auffällige Ergebnisse, die auf
mögliche Fallstricke hinweisen. So
sind z.B. nur 15,5% der Patienten,
die laut bestehendem Vertrag eine
„Schnittstelle“ zur Überweisung er-
reicht hatten, auch tatsächlich an ei-
ne Schwerpunktpraxis überwiesen
worden (S. 80). Hier sind u.a. fol-
gende Fragen offen: Werden hier die
„richtigen“ Patienten überwiesen?
Verhindern Hausärzte mit Augen-
maß evtl. eine ansonsten vertraglich
induzierte Überversorgung?
Es fällt weiter auf, dass nur ein klei-
nes Kollektiv (3,5% aller erfassten
Patienten), das anfänglich einen
deutlich erhöhten HbA1c (Messwert
über 10%) aufwies, eine deutliche
Senkung zeigte (S. 116). Ebenfalls
nur ein kleines Kollektiv der Diabe-
tiker (4,8% aller erfassten Patien-
ten), das anfänglich einen erhöhten
systolischen Blutdruck (über 160
mmHg) aufwies, zeigte eine deutli-
che Senkung (S. 115). In diesem Zu-
sammenhang ist erkennbar, dass die
Einstellung (HbA1c) der einge-
schlossenen Patienten ohnehin zu-
meist schon bei Aufnahme in das
Programm außergewöhnlich gut
war. Offene Fragen hier: Handelt es
sich dabei um ein Zeichen einer oh-
nehin (auch ohne Vertrag) guten
Stoffwechseleinstellung oder um
den Ausdruck eines Selektionseffek-
tes besonders motivierter Praxen
bzw. Patienten (S. 46/47), oder ist
evtl. eine zu weite Indikationsstel-
lung infolge der im Vertrag gesetz-
ten Vergütungsanreize ausschlagge-
bend (S. 46)?
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eDiese und alle folgenden Seitenangaben be-
ziehen sich auf den Bericht von Altenhofen et
al. 2002 (2)
f Eine Erhebung der Patientensicht (subjekti-
ve Behandlungszufriedenheit) ist nach Anga-
ben der Autoren (S. 45) kurzfristig geplant.



ben unterschiedliche Effektivitäts-
vermutungen, einen unterschiedli-
chen Grad der Evidenz und differen-
te (zum Teil synergistische) Auswir-
kungen. Es wäre verlockend, sich
ausschließlich auf harte ,Outcomes‘
zu konzentrieren, und dabei ein me-
thodisch sehr strenges Design mit
definierter Studienstrecke, fixen
Endpunkten und unbeeinflusster
Kontrollgruppe zu fordern. – Dieses
Design würde aber der Komplexität
von DMPs kaum gerecht, und die
Ergebnisse wären in jedem Fall
stark von der konkreten Art und
Weise der Implementierung sowie
der Wirksamkeit der Einzelmaßnah-
men abhängig.
DMPs unterliegen einem Implemen-
tierungsprozess und wurden konzi-
piert, um typische Schwächen der
Versorgung chronisch Erkrankter
(13, Ziffer 676) zu beheben. Die De-
fizite können jedoch nicht ad hoc
durch die Vorgabe eines Versor-
gungspfads, sondern nur sukzessive,
bei gleichzeitiger Veränderung von
Anreizsystemen überwunden wer-
den. DMPs, die im Zeitraum von
drei Jahren ,ihr Geld zurückspielen‘
sollen, sind eine Reissbrett-Utopie
von Gesundheitsplanern, die insbe-
sondere die Beeinflussbarkeit chro-
nischer Erkrankungen (aber auch
die vielerorts bereits erreichte
Prozessqualität) unzureichend
berücksichtigen. Surrogatparameter
(9), die teilweise auch in der zuvor
besprochenen Evaluation der Diabe-
tesvereinbarung Nordrhein eine
Rolle spielten, sind naturgemäß
schneller zu normalisieren als die
langfristigen Konsequenzen (z.B.
kardiovaskuläre Ereignisse) einer
defizienten Versorgung. Unabhän-
gig von der Evidenzbasierung bzw.
,efficacy‘ der Einzelinterventionen
werden letztlich immer verschiede-
ne Akteure mit unterschiedlicher In-
tensität, Reichweite und Marktdo-
minanz versuchen, diese umzuset-
zen.
DMPs werden zwangsläufig konfli-
gierende Perspektiven von Leis-
tungserbringern, Patienten und Kos-
tenträgern berühren. Daher müssen

in den Kriterien und Indikatoren der
Evaluation die wesentlichen Versor-
gungsziele des Programms und die
erwünschten Outcomes abgebildet
werden.

Evidenzbasierung
medizinischer Versorgung
Nach den Kriterien der evidenz-
basierten Medizin werden auch an
Wirksamkeitsstudien über Versor-
gungsprogramme und Public-
Health-Interventionen strenge For-
derungen gestellt (12). Auch hier
steht die randomisierte kontrollierte
Studie an der Spitze der Evidenz-
hierarchie, womit nach Möglichkeit
eine einheitliche Studienstrecke,
klar definierte Intervention, objekti-
ve Zielkriterien, weitgehende Aus-
schaltung von Störeinflüssen sowie
natürlich eine Kontrollgruppe gefor-
dert sind. In der internationalen Ver-
sorgungsforschung, z.B. bei Krebs-
früherkennungsprogrammen sowie
in der Rehabilitation, ist bereits ge-
zeigt worden, dass derartige Studien
erfolgreich durchführbar sind. Ins-
besondere zum Disease Manage-
ment gibt es internationale Studien
und systematische Reviews, die de-
ren Wirksamkeit belegen (u.a. 3, 5,
14) und an die eine Evaluation in
Deutschland anknüpfen könnte. Er-
heblich geringer ist allerdings die
Zahl von Studien, die auch gesund-
heitsökonomische Effekte belegen
können. Über die Evaluation von
Modellvorhaben in Deutschland
selbst sind so gut wie keine wissen-
schaftlich belastbaren Ergebnisse
bekannt geworden – im scharfen
Gegensatz zur Gesetzesnorm (§ 65
Satz 2 SGB V): „Der von unabhän-
gigen Sachverständigen zu erstel-
lende Bericht über die Ergebnisse
der Auswertung ist zu veröffentli-
chen“.
Eine methodisch anspruchsvolle
summative Evaluation bietet die
bestmögliche Voraussetzung für ei-
ne unverzerrte und nach klaren End-
punkten bewertbare Beobachtung.
Von praktischen Schwierigkeiten
der Anwendung auf flächendeckend

Fazit: Der vorgestellte Evaluations-
ansatz ist ein erster Schritt in die
richtige Richtung. Inwieweit die
Diabetesvereinbarungen in Nord-
rhein ihre selbstgesteckten Ziele er-
reicht haben, bleibt aber infolge me-
thodischer Schwächen bisher noch
unklar. Wie die Frage nach Wirk-
samkeit und Nutzen von Program-
men für chronisch Kranke zukünftig
beantwortet werden könnte, soll im
folgenden gezeigt werden.

DER ANSPRUCH –
ANFORDERUNGEN AN EINE
SINNVOLLE EVALUATION

Ausgehend von dieser exemplari-
schen Darstellung der Evaluations-
realität im deutschen Gesundheits-
wesen sollen zunächst grundlegende
Anforderungen an eine sinnvolle
Evaluation diskutiert werden. Ein
generelles Problem besteht hierbei
darin, dass auf der einen Seite eine
abschließende summative Evalua-
tion (Wirkungsanalyse) mit einem
strengen Studiendesign und auch ei-
ner hinreichenden ,Programmkons-
tanz‘ zu fordern ist. Auf der anderen
Seite soll eine begleitende formative
Evaluation (also Prozessevaluationg)
den Beteiligten bereits im Verlauf
der Implementierung die Chance
eröffnen, auf Fehlentwicklungen
zeitnah reagieren zu können.

DMPs als komplexe
Interventionen
DMPs bestehen aus einem komple-
xen Paket verschiedener Interven-
tionen. Alle DMPs enthalten min-
destens folgende verschiedenartigen
Elemente: einen Versorgungspfad,
verschiedene Schnittstellendefini-
tionen, Versorgungsaufträge, ein
Konzept zur Patienteninformierung,
ein Dokumentationsraster und eine
Vorgabe für Outcome- bzw. Evalua-
tionsdaten. Alle diese Elemente ha-
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gvgl. zu den Begriffen der summativen und
formativen Evaluation weiter unten den Ab-
schnitt ,Theorie der Evaluation’



liert (1, 7), die Aufgabenformulie-
rung und Absprachen, Struktur und
Design, Datenerhebung/-aufberei-
tung, Mitteilung und Veröffentli-
chung sowie die Umsetzung der
Evaluationsergebnisse beschreiben.
Wichtige Postulate hieraus sind u.a.
die Angemessenheit und Transpa-
renz des Evaluationsvorgehens, die
Unabhängigkeit der Evaluateure und
die Einbeziehung der Evaluierten.
Derartige Standards legen jedoch
das Design der Evaluation bzw. der
Begleitforschung nicht fest. So
bleibt die methodische Frage offen,
ob die Evaluationsergebnisse eher in
einen internen Lern- und Adapta-
tionsprozess (Qualitätskreislauf)
münden sollen (damit allerdings von
geringer externer Validität und Aus-
sagekraft bleiben) oder ein strenges
Forschungsdesign mit Kontroll-
gruppe, möglicherweise Randomi-
sierung usw. gewählt werden soll,
das allerdings nur außerordentlich
schwierig zu realisieren ist.
In der Evaluationstheorie (11) gibt
es eine Unterscheidung unterschied-
licher Evaluationstypen. Im Rah-
men der Evaluation von DMPs sind
dabei die Prozessevaluation (forma-
tive E.), die Wirkungsanalyse (sum-
mative E.) und die Programmkon-
trolle die wichtigsten Elemente. Ei-
ne ,front-end analysis‘ – eigentlich
der früheste Evaluationsschritt, in
dem die Problemlage und die Effek-
tivität der einzusetzenden Pro-
grammelemente analysiert wird –
meinen die politisch Entscheiden-
den bereits hinter sich zu haben,
wenn auch anzumerken ist, dass ei-
ne Bedarfsanalyse, feasibility stu-
dies und eine Bewertung einzelner
Programmelemente bisher nicht mit
der notwendigen Gründlichkeit
durchgeführt worden ist. Aufsätze
wie der vorliegende versuchen nun,
wenigsten einen weiteren wesentli-
chen Schritt, das ,evaluability as-
sessment‘ nachzuholen. Demge-
genüber liegt der sechste grundle-
gende Typ, die vergleichende Eva-
luation von Evaluationen (Metae-
valuation) noch in beträchtlicher
Ferne (Evaluationstypen nach 6).

eingeführte DMP-Programme ein-
mal abgesehen, muss jedoch gefragt
werden, inwieweit ein kontrolliertes
Studiendesign zum Zweck der Pro-
grammevaluation brauchbar ist,
bzw. ob nicht die Verengung der
Evaluationsperspektive sowie die
,Abstinenz‘ von einer korrigieren-
den Beeinflussung während des Im-
plementierungsprozesses ausschlag-
gebende Nachteile eines solchen
Vorgehens darstellen müssen. Reali-
stischer scheint die Initiierung ver-
schiedener paralleler Kohortenstu-
dien. Mit ihnen ließen sich mögli-
cherweise auch unterschiedlich ge-
staltete DMPs vergleichen. Fraglich
ist, ob sich hierzulande überhaupt
Kontroll- oder Vergleichsgruppen
von Versicherten, Patienten und
Leistungserbringern bilden lassen,
die sich gegen DMPs entschieden
haben oder von ihnen nicht erreicht
wurden. In diesen Fällen wird es
schwierig sein, Stichproben zu pa-
rallelisieren und sog. Confounder zu
kontrollieren.
Auch wenn über das grundsätzliche
Studiendesign Einigkeit erzielt wer-
den kann, bleibt die weitere Frage
zu klären, wie patientennahe Effekte
komplexer Interventionen angemes-
sen abgebildet werden können. Ne-
ben ,harten klinischen Endpunkten‘
und Prozessindikatoren ist zusätz-
lich ein breites Spektrum von
Krankheitsfolgen zu berücksichti-
gen, wie es z.B. in der International
Classification of Functioning, Disa-
bility and Health (ICF) der WHO
(15) abgebildet wird. Neben konse-
kutiven Störungen weiterer körperli-
cher, vor allem aber seelischer
Funktionen sind auch Aktivitätsein-
schränkungen und Störungen der
Teilhabe sowie Einschränkungen
der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualität einzubeziehen.

Theorie
der Programmevaluation
Qualitätskriterien an eine Pro-
grammevaluation werden z.B. von
der American Evaluation Associati-
on in definierten Standards formu-

Stufenmodell der Evaluation
komplexer Interventionen

Einen Ausweg aus dem methodi-
schen Dilemma unterschiedlicher
Studiendesigns bietet ein Vorschlag
des britischen Medical Research
Council, nach dem komplexe Inter-
ventionen ein gestuftes evaluatives
Vorgehen erfordern (4). Ähnlich wie
in der Arzneimittelentwicklung –
von der präklinischen Studie am La-
bormodell bis zur Phase-IV-Studie
nach Markteinführung – in zuneh-
mendem Maße die Komplexität des
Anwendungsbezuges sowie praxis-
gerechte Outcomeparameter in das
Studiendesign eingeschlossen wer-
den, sollte auch die Evaluation kom-
plexer gesundheitspolitischer Inter-
ventionen gestuft durchgeführt wer-
den (vgl. Abb. 1).
Beispielhaft haben Mühlhauser und
Berger (10) ein solches gestuftes
Vorgehen anhand von Untersuchun-
gen zur Patientenschulung bei Dia-
betes und Hypertonie dargestellt.
Entscheidend ist dabei, dass
grundsätzliche Erkenntnisse zur
Wirksamkeit der Einzelkomponen-
ten der Intervention bereits in frühen
Phasen der Programmformulierung
und in relativ einfachen Studiensi-
tuationen gewonnen werden. In spä-
teren Evaluationsphasen (parallel
zur Implementierung der DMPs)
können entsprechend komplexere
Studienfragestellungen und Designs
gewählt werden.
Folgt man dem Vorschlag von
Campbell et al. (4), müssen die Ein-
zelkomponenten sowie die Anlage
des Gesamtprogramms bereits in
Phase I/II hinreichend untersucht
worden sein, um in Phase III bereits
eine – durchaus kontrolliert ange-
legte – Evaluationsstudie durchzu-
führen. Im Fall der DMPs wäre dies
der Zeitpunkt der regional begrenz-
ten Pilotvorhaben. Für die ersten
beiden Programme (Typ 2-Diabetes,
Brustkrebs) ist dieser Zeitpunkt be-
reits verstrichen. Für die derzeit in
Arbeit befindlichen könnte dies
noch erfolgen. Phase III-Studien
wären vom Anspruch an die Zielpa-
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rameter und die Zeitperspektive
nicht zu überfrachten, auch kann
man hier ggf. gut belegte Surrogat-
parameter beobachten. Sicher ist
heute schon, dass hier Vollerhebun-
gen aus wissenschaftlicher Sicht
unnötig sind. In ihrer Basis, Ziehung
und Umfang genau geplante Stich-
proben reichen aus und sparen Kos-
ten.
Der Fokus in Phase IV liegt auf dem
Transfer in die Versorgungspraxis,
der Implementierung der Pro-
grammbestandteile, Vergleichsbe-
wertung unterschiedlicher Program-
me bzw. Leistungserbringer, sowie
der Akzeptanz und längerfristigen
Wirksamkeit strukturierter Versor-
gung. Während in dieser Phase nicht
zwingend mit Kontrollgruppen ge-
arbeitet werden muss, können auch
sich erst längerfristig manifestieren-
de ,harte Outcomes‘ (wie die
Niereninsuffizienz beim Diabetes)
zum Evaluationskriterium werden.
Der Beteiligung der Evaluierten, der
Steuerung des Implementierungs-
prozesses und dem Zusammenspiel
der Programmkomponenten, Anrei-
zen etc. kann hier besondere Auf-
merksamkeit geschenkt werden.
Insbesondere in dieser Phase sollten
Evaluationen mit einem zeitnahen
Feedback an die Leistungserbringer
verbunden werden.

• Auf der Basis internationaler Er-
fahrungen (u.a. 8) ergeben sich in
folgenden Dimensionen sinnvolle
Anforderungen an eine Programme-
valuation:
– Nützlichkeit: Ausrichtung an In-

formationsbedürfnissen der Nutzer
– Durchführbarkeit: praktikabel,

gut durchdacht, diplomatisch, zu
vertretbaren Kosten

– Korrektheit: rechtlich und ethisch
korrekt, Offenlegung von Ergeb-
nissen

– Genauigkeit: valide, reliable Er-
gebnisse, begründete Schlussfol-
gerungen, formative und summa-
tive Metaevaluation

• Als Ausweg aus dem methodi-
schen Dilemma unterschiedlich ge-
eigneter Studiendesigns wird nach
dem Vorbild des britischen Medical
Research Council ein vierstufiges
Modell vorgeschlagen, das eine an-
gemessene Evaluation auch komple-
xer Interventionen erlaubt.

SUMMARY

Evaluating of Disease Manage-
ment Programmes – Current
Deficits, Demands and Methods

The evaluation of disease management
programmes is necessary and has been

Kurz gesagt, geht es bei diesen Stu-
dien während der Breiteneinführung
der DMPs nicht darum, zum wieder-
holten Male nachzuweisen, dass ein-
zelne Elemente von strukturierter
Versorgung, Patientenschulung etc.
als solche wirksam sind, sondern
dass die Implementierung eines ge-
sundheitspolitischen Programms
durch die verschiedenen Leistungs-
erbringer angemessen funktioniert
und messbare Wirkungen auf die ge-
sundheitliche Situation der einge-
schlossenen Patientengruppe hat
(und natürlich die Frage, ob die
Mehrzahl der potentiell betroffenen
Patienten auch erreicht wird).

SCHLUSSFOLGERUNGEN

• Die Evaluation von Disease-Ma-
nagement-Programmen ist notwen-
dig und hierzulande gesetzlich vor-
geschrieben.
• Bisher besteht noch weitgehende
Unklarheit über die konkrete Ausge-
staltung geeigneter Strategien zur
Programmevaluation.
• Anhand der wissenschaftlichen
Begleitung der Diabetesvereinba-
rungen in Nordrhein werden exem-
plarisch aktuelle Defizite in der Eva-
luation bereits bestehender Program-
me für chronisch Kranke deutlich.
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Abb 1. Design und
Evaluation komple-
xer Interventionen
(modifiziert nach
Campbell M et al.
BMJ 2000; 321:
694–696).



made obligatory in Germany by the
Fifth Book of Social Code. So far there
has been extensive ambiguity as regards
the precise definition of suitable strate-
gies for the evaluation. Considering the
scientific evaluation of the diabetes con-
tract in North-Rhine current deficits of
the evaluation of already existing pro-
grammes for chronically ill patients are
exemplarily described. On the basis of
international experience reasonable de-
mands are discussed that ought to be ac-
complished when evaluating the effec-
tiveness and benefit of the programmes.
Taking the British Medical Research
Council as an example, a four-step mod-
el will be suggested as a loophole in the
methodological dilemma of varying
suitable study designs, which allows for
the adequate evaluation of even complex
interventions.

Key words: disease management, pro-
gramme evaluation, evaluation metho-
dology
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