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GLOSSAR

Ableismus

Reduktion von Menschen mit Behinderung von Menschen ohne Behinderung auf die Merkmale, in
denen sie sich vom vermeintlichen Normalzustand unterscheiden. Dies kdnnen zum Beispiel sichtbare
oder unsichtbare Merkmale sein, also ein Rollstuhl oder eine geistige Behinderung. Von diesen
Merkmalen wird anschlieBend, ohne vorher nachzufragen, beispielsweise darauf geschlossen, was die
Person mit der Behinderung kann oder nicht kann oder wie sich die Person fuhlt (Definition nach
,,Aktion Mensch®).

Brain-Computer-Interface (BCI)

Auch Brain-Machine-Interface (BMI), deutsch Gehirn-Computer-Schnittstelle ermdglicht ohne
Aktivierung des peripheren Nervensystems, wie zum Beispiel die Nutzung der Extremitdten, eine
Verbindung zwischen dem Gehirn und einem Computer ermdglicht. Dazu wird die elektrische Aktivitat
(nichtinvasiv meistens mittels EEG oder invasiv mittels implantierter Elektroden) gemessen und kann

dann genutzt werden, um unter anderem Prothesen oder Sprachausgaben zu steuern.
Dysmelie

Angeborene Fehlbildung (Verkirzung oder Fehlen) einer oder mehrerer Gliedmalien, also der Arme,

Hande, Beine oder File.
Embodiment

Reprasentation einer kinstlichen Gliedmale im Gehirn wie ein Kdrperteil und somit Erfahrung der

Prothese wie eine natirliche Gliedmalie.
Erstattung

Gemeint ist die Bezahlung durch die Kranken- oder Unfallkasse, sozialrechtlich korrekt eigentlich
(Genehmigung der) Kostenibernahme zu nennen, da im Normalfall die Kasse direkt den

Leistungserbringer bezahlt und nicht den Versicherten ihre Kosten zuriickerstattet.
Hilfsmittel

Begriff fur technische oder andere Hilfsmittel, die medizinisch notwendig sind, zusatzlich unterstitzen
oder bei der Heilung helfen, zum Beispiel Seh- oder Horhilfen, Prothesen und Orthesen,

Inkontinenzhilfen und Kompressionsstrimpfe bis hin zu Rollstiihlen, aber auch Hilfsmittel, die




Arzneimittel oder andere Therapeutika in den menschlichen Korper einbringen (zum Beispiel bestimmte

Spritzen, Inhalationsgerate oder Applikationshilfen).
Human Enhancement

Human Enhancement ist die natirliche, kinstliche oder technologische Veranderung des menschlichen

Korpers, um die korperlichen oder geistigen Fahigkeiten zu verbessern.
Identitat

Identitét bezieht sich auf klar beschriebene Selbstdefinitionen, die jene Ziele, Werte und Uberzeugungen
enthalt, die eine Person fiir sich personlich als wichtig erachtet und denen sie sich verpflichtet fuhlt.
Identitdt beinhaltet auch die subjektive Verarbeitung biografischer Kontinuitat/Diskontinuitat (im
Extremfall ,,Identitétskrisen‘), die zum Beispiel durch eine krankheits- oder unfallbedingte Behinderung
entstehen kdnnen, und hangt mit der Selbstbewertung des Menschen zusammen. Diese fallt umso
glnstiger aus, je geringer die Differenz zwischen Real- und Idealbild sowie zwischen Selbst- und

Fremdeinschatzung ist (Hartwig 2020).
Endpunkt (engl. Outcome)

Ein Endpunkt ist das im Rahmen einer klinischen Studie erhobene Ergebnis (Outcome) fur die

Patient*innen im Verlauf der Studie. Oft werden in einer Studie verschiedene Endpunkte erhoben.
Kosteneffektivitat

Meist gemessen als inkrementelle Kosteneffektivitat, die sich aus dem Verhaltnis der Kostendifferenz
und der Nutzendifferenz von zum Beispiel zwei Prothesenmodellen ergibt. Der Begriff Kosteneffizienz
ist allgemein gebréauchlicher, jedoch weniger gut definiert. Kosteneffizienz kann man bewerten, indem
man eine bestimmte Kosteneffektivitat (und die genaue Operationalisierung, zum Beispiel als Kosten

pro gewonnenen QALY) als Grenze festlegt.

Kosten-Nutzen-Bewertung (oder -Vergleich)
Kann indikationsintern/fiir vertikale Priorisierung stattfinden durch die Bildung des Quotienten aus
zusétzlichen Kosten und zusétzlichem (spezifischen) Nutzen der Vergleichstherapie im Vergleich zur

Standardtherapie. Indikationsubergreifend/fur horizontale Priorisierung muss ein tber alle Indikationen

vergleichbares Mal? wie der QALY verwendet werden.
Majoramputation

Unter einer Majoramputation versteht man eine Amputation an der unteren oder oberen Extremitat, die

oberhalb des Sprung- bzw. Handgelenks erfolgt.
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Mobilitatsklasse

Auch: Mobilitatsgrad. Der Mobilitatsgrad bzw. die Mobilitatsklasse richtet sich unter anderem nach der
korperlichen Konstitution, dem Alter, der Amputationshohe und dem Freizeitverhalten. Dabei wird in
vier Mobilittsgrade bzw. -klassen unterteilt, vom wenig mobilen ,Innenbereichsgeher” bis zum
Aulenbereichsgeher mit hohen Anforderungen wie zum Beispiel sportlichen Belastungen.
Prothesenpassteile sind oft nur fur bestimmte Mobilitatsgrade geeignet.

Myoelektrisch

Myoelektrik ist die Fachbezeichnung fiir die infolge biochemischer Prozesse in den Muskelzellen
erzeugte elektrische Spannung im Mikrovoltbereich, welche flr die Steuerung von myoelektrischen

Prothesen genutzt werden kann.
Quiality adjusted life year

Konzept des qualitétskorrigierten/-angepassten Lebensjahres (QALY). Hierbei wird die Lebensqualitat
von 0-1 mit den verbleibenden Lebensjahren eines Menschen multipliziert. Ein QALY reprasentiert
somit ein Lebensjahr in vollkommener Gesundheit. Die Kosteneffektivitat einer Behandlung ergibt sich
dann aus den Kosten pro QALY. Der QALY kann Kostenobergrenze fiir Behandlungen verwendet

werden, um eine indikationsuibergreifende Priorisierung vorzunehmen.

Phantomschmerz

Unter Phantomschmerzen versteht man Schmerzen in einem Korperteil, der nicht mehr vorhanden ist.
Priorisierung

Unter Priorisierung versteht man die systematische und begriindete Bildung von Ranglisten
medizinischer Interventionen, anhand derer knappe Ressourcen verteilt werden kdnnen (Noll und Wolf
2017). Vertikale Priorisierung bezeichnet die Bildung einer Rangfolge von Interventionen bei einer
bestimmten Erkrankung (z. B. operative, medikamenttse und strahlentherapeutische Verfahren bei
Bronchial-Karzinom). Bei horizontaler Priorisierung erfolgt eine Rangbildung tber unterschiedliche
Krankheits- und Krankengruppen bzw. Versorgungsziele hinweg (z. B. Behandlung von Herzkranken
oder Therapie von Tumorpatienten) (Deutscher Ethikrat 2011). Nur wenn Priorititen gesetzt werden,
lasst sich darauf aufbauend rationieren (Noll und Wolf 2017). Insofern ist der Begriff Priorisierung ein
Euphemismus, der den negativ konnotierten Begriff Rationierung in Deutschland ersetzen sollte
(Deutscher Ethikrat 2011).
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Der Begriff Priorisierung wird in dieser Arbeit auch in Bezug auf die Themenwahl fir HTA oder von
ethischen Aspekten verwendet. Um Verwirrung zu vermeiden, wird der Begriff in diesem Kontext aber

nicht alleinstehend verwendet.

Rationierung

Meint ein Vorenthalten medizinischer Leistungen (in der GKV). In diesem Zusammenhang kann man
offene und verdeckte sowie indirekte und direkte Rationierung unterscheiden. Offene Rationierung
basiert auf verbindlichen und transparenten Kriterien, verdeckte nicht. Direkte Rationierung schlief3t
bestimmte Leistungen generell aus (oder betrifft generell knappe Leistungen wie Organe, die
transplantiert werden konnen), indirekte erfolgt Gber Budgetierungen in bestimmten Bereichen (z. B.
eine Indikation) und die daraus entstehende Mittelknappheit (Deutscher Ethikrat 2011).

Rationalisierung

Unter Rationalisierung versteht man in der Regel das Ausschdpfen von Wirtschaftlichkeitsreserven.
Dabei geht es um das Verhaltnis zwischen Zielerreichung und Mitteleinsatz. Es geht darum, entweder
mit einer gegebenen Ressourcenmenge das bisherige Ergebnis zu verbessern (Maximalprinzip) oder ein
definiertes Ergebnis mit geringerem Ressourceneinsatz zu erreichen (Minimalprinzip) (Deutscher
Ethikrat 2011).

Willingness-to-pay-Studien

Studien, in denen der Nutzen einer medizinischen Technologie dadurch abgeschatzt wird, dass

Menschen danach gefragt werden, wie viel Geld sie bereit waren, dafir zu bezahlen.
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ZUSAMMENFASSUNG

Problem und Forschungsansatz

Innovative Hand- und Beinprothesen haben das Potenzial, das Leben von Menschen mit
Majoramputationen und Dysmelien zu verbessern. Gleichzeitig stellen sie jedoch Gesundheitssysteme
aufgrund ihrer hohen Kosten vor Herausforderungen in Bezug auf die Ressourcenallokation.
Herstellerverbédnde und der Bundesverband fiir Menschen mit Arm- und Beinamputationen sprechen
von einer fehlenden Umsetzung der Teilhaberechte von Menschen mit Behinderung aufgrund einer
UberméaRigen Bericksichtigung des Kostenfaktors in der Prothesenversorgung. Das Thema der
Finanzierung von Prothesen findet auch in Medien und internationalen Publikationen Beachtung, jedoch
wird es nicht explizit als ethischer Aspekt von innovativen Prothesen diskutiert, wie etwa das
Enhancement im Sport oder die Frage nach Verantwortlichkeit bei teilautonomen Prothesen. Im
Zentrum dieser Arbeit steht daher die Frage, wie die derzeitige Zugangssituation zu
Prothesenversorgung in Deutschland ethisch zu bewerten ist und wie man sie verbessern kann.

Das Health Technology Assessment (HTA) dient dabei als methodischer Ansatz der ethischen
Bewertung und als hypothetischer Losungsansatz fiir Effizienzsteigerung und gerechte Rationierung
zugleich. HTA soll Entscheidungen zur Erstattungsfahigkeit von Gesundheitstechnologien unterstiitzen,
indem es deren Kosten und Nutzen systematisch wissenschaftlich untersucht. Ethische Analysen von
Gesundheitstechnologien und der HTA-Methodik wurden in der Vergangenheit immer wieder in und
von HTA gefordert, da sie zum Selbstverstdndnis von HT A gehéren und dessen praktische Relevanz fir

Entscheider*innen erhdhen kdnnte.
Hypothesen und Forschungsfragen

Eine Hypothese der Arbeit lautet, dass Rationierung gegenwartig implizit in der Prothesenversorgung
stattfindet, was ethisch problematisch ist. Daher wird untersucht, welche Hirden von
Prothesennutzer*innen und Stakeholder*innen beim Zugang zu Prothesen wahrgenommen werden,
inwiefern diese Hiirden zu ungerechtem Zugang fiihren und wie diese verringert werden kénnen. Eine
weitere Hypothese ist, dass es Rationalisierungspotenziale in der Versorgung gibt und HTA zur
Rationalisierung der Prothesenauswahl oder zur Einschrénkung der Auswahl erstattbarer Prothesen
dienen konnte. Diese Ansdtze konnten jedoch wieder ethische Fragen aufwerfen. Weitere
Forschungsfragen lauten daher: Welche Defizite werden von Prothesennutzer*innen und
Stakeholder*innen in der Prothesenversorgung wahrgenommen und wie kdnnen diese behoben werden?
Wie ist der Stand der HTA zu Prothesen, welchen Beitrag kénnte HTA zu einer effizienteren und
gerechteren Prothesenversorgung leisten und welche ethischen Aspekte in Bezug auf die Methodik

waéren hierbei zu beachten? Die Arbeit legt schliellich anhand des Beispiels der Prothesenversorgung




Uberlegungen dar, inwiefern HTA methodisch und aus ihrer institutionellen Position heraus den Aspekt

der Zugangsgerechtigkeit identifizieren und bewerten kann.

Methodik und VVorgehensweise

Ein Uberblick tber den Stand der HTA zu Prothesen erfolgt auf Basis einer Recherche zu HTA-
Berichten und Einschatzungen von Stakeholder*innen. Der Stand der Ethikdiskussion zur
Prothesenversorgung wird anhand eines Reviews nach HTA-Methodik untersucht, der um eine
empirische Komponente in Form einer Befragung von Prothesentrdger*innen erganzt wird. Eine
vertiefte Bearbeitung des Gerechtigkeitsaspekts erfolgt dann anhand von Interviewmaterial, das die
Zugangssituation, die Qualitat und die Effizienz der Versorgung sowie deren medizinische, soziale und
okonomische Folgen aus Sicht der Stakeholder*innen und Prothesennutzenden beleuchtet. Das so
gewonnene Bild wird dann mit Bezug auf Konzeptionen von ungerechter Ungleichheit, Gesetze und
rechtliche Konventionen und Empfehlungen zur Rationierung und zu Versorgungsstandards diskutiert.
SchlieRlich werden MaRnahmen zur Verbesserung der Zugangssituation, der Qualitat und der Effizienz
der Versorgung identifiziert. Durch die Diskussion von Methodik und Rolle der HTA im Vergleich zu
TA und normativer Versorgungsforschung wird die Arbeit fir diese Forschungscommunitys
anschlussfahig gemacht.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die HTA-Ethikmethodik mit einer empirischen Komponente ermaglichte einen umfassenden Uberblick
ethischer Aspekte der Prothesenversorgung und eine thematische Priorisierung der Aspekte aus Sicht
der Prothesennutzenden. Das Fallbeispiel zeigt, dass die HTA-Methodik zur Identifikation ethischer
Aspekte sehr gut geeignet ist. Ob dies jedoch zu einer Erhohung der Relevanz eines Prothesen-HTA!
fiir Entscheider*innen des Gesundheitswesens fiihren wirde, wie von Befurworter*innen von Ethik in
der HTA erhofft, ist aber unklar. Gerade die von Prothesennutzenden hoch priorisierte Thematik des
Zugangs lieB sich mit vorhandener Literatur nur oberflachlich behandeln, da diese nur spérlich
vorhanden war. Dabei ware gerade dieser ethische Aspekt auch fiir Politiker*innen oder regulatorische
Stellen des Gesundheitswesens besonders relevant. Er ist schlieBlich viel direkter mit dem méglichen
Impact eines ,,Kern-HTA®, also einer Kosten-Nutzenbewertung verbunden als andere ethische Aspekte
wie etwa die Auswirkungen von Prothesen auf Autonomie oder das Selbstbild von Menschen mit
Behinderung.

Die darauffolgende vertiefte ethische Diskussion des Themas Zugang zu Prothesen speziell fur den
Kontext des deutschen Gesundheitswesens ist erstmalig in Gestalt dieser Arbeit erfolgt. Einiges weist

deutlich darauf hin, dass es einen medizinisch nicht begriindbaren ungleichen Zugang fur verschiedene

Lals kurz ,,HTA* wird im Folgenden immer wieder auch das Produkt der HTA als Disziplin oder Organisation,
der HTA-Bericht, bezeichnet




Gruppen von Versicherten gibt, zum Beispiel in Abhdngigkeit von der Versicherung, dem Alter oder
den finanziellen Ressourcen. Prozedurale Gerechtigkeit ist beim Zugang zu Prothesen demnach nicht
erflllt. Entscheidungen Uber die Erstattung von Prothesen sollten nachvollziehbar, konsistent und
transparent sein und den Zielen des BTHG (Bundesteilhabegesetzes) bzw. der UNBRK (UN-
Behindertenrechtskonvention) entsprechen. Zustandigkeiten, Kompetenzen und birokratische Ablaufe
bei der Erstattung von Prothesen mussen hierfir geklart und verbessert werden. Im Unterschied zu den
prozeduralen Kriterien sind die inhaltlichen Kriterien fiir gerechte Verteilung wesentlich umstrittener.
Im Kontext eines Gesundheitswesens mit begrenzten Ressourcen ist es nicht mdglich, aus ethischer
Perspektive einen allgemeingultigen oder individuellen absoluten Anspruch auf eine bestimmte
Prothese abzuleiten. Sozialrechtliche Unklarheiten fiihren dazu, dass die Rechtsprechung eine grofe
Bedeutung im Einzelfall und fir die Entwicklung der Erstattungspraxis haben kann und sogar die
ethische Diskussion uberlagert. Hierdurch wird eine implizite Rationierung gefordert, die grundsatzlich
als ethisch problematischer als die explizite Rationierung zu sehen ist und das Risiko ungerechter
Ungleichbehandlung erhoht. Daraus folgt, dass MaBnahmen ergriffen werden mussen, um
Rationalisierungspotenziale auszuschopfen und so mdglichst vielen Menschen eine bestmdgliche
Versorgung unter gegebenen Ressourcen zu ermdglichen. Zusatzlich muss auch eine explizite, gerechte
Rationierung erwogen werden.

Fur eine Rationalisierung konnten die verstarkte Evidenzbasierung, die Einbeziehung von
Prothesennutzenden und HTA oder verwandte Ansétze sorgen. Evidenzbasierung der Praxis und
Erstattung sollte entsprechend den Standards fiir prothetische Versorgung der WHO verstarkt werden.
Versorgungsforschung,  die  mit  verschiedenen  Datenquellen  (KK-Abrechnungsdaten,
patientengenerierten  Daten,  Registerdaten) arbeitet, und die Implementierung  der
Forschungserkenntnisse durch Leitlinien und eine Kultur der evidenzbasierten Versorgung kdnnten
Versorgungsmangel reduzieren. Eine bessere Einbeziehung von Prothesennutzenden in Forschung,
Entwicklung und WVersorgung koénnte zu mehr Zufriedenheit mit der gewahlten Prothese,
alltagstauglicheren und inklusiveren und somit kosteneffektiveren Prothesenversorgungen fihren. HTA
bzw. allgemein Kosten-Nutzen-Bewertungen von Prothesen sind methodisch, praktisch, regulatorisch
und auch ethisch herausfordernd. Zu empfehlen wéren daher relativ einfach umzusetzende
Nutzenvergleiche wvon Prothesen verschiedener Hersteller in individuellen Féllen in der
Versorgungspraxis sowie populationsbezogene (Langzeit-)Kosteneffektivitatsnachweise fur Prothesen
als Positivkriterium fur die Erstattung. Auch fur Zwecke der Preisverhandlung konnten Kosten-Nutzen-
Bewertungen theoretisch, ahnlich wie dies bei manchen Arzneimitteln in Deutschland umgesetzt wird,
verwendet werden, ohne eine ethisch herausfordernde Rationierung vornehmen zu missen. Dies
bedeutet nicht, dass eine derartige Rationierung (schon jetzt oder in Zukunft) nicht geboten sein kdnnte.
HTA und empirische Ethik, auch in Synergie mit TA und normativer Versorgungsforschung, haben aber

in ihrer Wirksamkeit und wissenschaftlichen Aussagekraft zur Frage der Verteilungsgerechtigkeit




Grenzen. Welche Prothesenversorgung generell oder im Einzelfall ethisch geboten ist und ob diese fur
eine Umsetzung rechtlich konkreter verankert werden muss, ist nicht allein akademisch zu beantworten.
Die Politik hat hier eine Verantwortung, sich mit dem Thema unter Berlcksichtigung der Stimmen von
Betroffenen und Stakeholder*innengruppen sowie der wissenschaftlichen Evidenz zu befassen und ihre
Entscheidungen transparent zu machen.




1 EINLEITUNG

Innovative Hand- und Beinprothesen kénnen das Leben von Menschen mit Majoramputationen und
Dysmelien verbessern, aber auch Gesundheitssysteme aufgrund ihrer hohen Kosten vor
Herausforderungen in Bezug auf die Ressourcenallokation stellen. In dieser Arbeit geht es um die Frage,
ob Prothesen derzeit allen Versicherten gleichermalien zuganglich sind und ob eine derzeitige oder
zukinftige Rationierung ethisch abzulehnen bzw. unter welchen Bedingungen sie ethisch annehmbar
waére. AulRerdem soll gepruft werden, welche Rationalisierungspotenziale es in der Prothesenversorgung
und -entwicklung geben kénnte, die eine Rationierung obsolet oder zumindest weniger dringlich machen
wirden. Zur Beantwortung dieser Fragen werden die Erfahrungen und Einschatzungen von
Prothesentrager*innen sowie der an der Prothesenversorgung beteiligten Akteursgruppen eingeholt. Als
konzeptioneller und methodischer Rahmen der Arbeit wurde das Health Technology Assessment (HTA)
gewahlt. Es soll so anhand des Beispiels der Arm- und Beinprothetik auch reflektiert werden, welchen
Beitrag HTA zu Umsetzung und ethischer Betrachtung der Rationierung und Rationalisierung leisten
kénnte und welche Grenzen diesen Zielen durch Methodik, Selbstverstandnis und gesetzlichen Auftrag
der HTA gesetzt sind.

1.1 AUSGANGSLAGE

Im folgenden Kapitel wird die Bedeutung von Amputationen? fiir Betroffene und die Gesellschaft
umrissen sowie der Stand der Prothesentechnologie als maligeblicher Ansatz zur Verminderung der
negativen Folgen von Amputationen beschrieben. Dabei wird auch auf die Akzeptanzfaktoren
eingegangen, die Einfluss auf eine erfolgreiche Nutzung von Prothesen haben. Der Fokus liegt hier auf
den hohen Kosten fur Prothesen als einem mdglicherweise problematischen Akzeptanzfaktor flr
Gesellschaft und Betroffene. Zuletzt wird HTA als ein moglicher Ansatz zur Betrachtung ethischer und

sozialer Aspekte von Gesundheitstechnologie sowie zur Lésung dieses Kostenproblems vorgestellt.

1.1.1 EPIDEMIOLOGIE UND BEDEUTUNG VON AMPUTATIONEN

Beinamputationen werden tberwiegend durchgefuhrt, um nekrotisches Gewebe zu entfernen und

konnen verschiedene Ursachen (Diabetes, periphere/arterielle Verschlusskrankheit (der Gefalie),
Knochen- und Gelenkinfektionen (Sepsis), Traumata (Unfélle, Kriegsverletzungen), Krebs) haben
(Walter et al. 2022; Molina und Faulk 2022). Eine Amputation und deren Folgen sind fir Betroffene
extrem belastend und wirken sich auf psychische und physische Gesundheit sowie meist auch auf die
Arbeitsfahigkeit bzw. den Beschéftigtenstatus aus (Darter et al. 2018; Flaubert et al. 2017). Negative

Auswirkungen auf das Kérperbild und -gefiihl sind haufig, da die Prothese zunachst und manchmal fiir

2 im Folgenden wird zugunsten der besseren Lesbarkeit zumeist nur von (Menschen mit) Amputationen gesprochen, wobei
hier die Majoramputationen gemeint und oft auch zudem (Menschen mit) Dysmelien mit gemeint sind
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immer als Fremdkorper wahrgenommen (Engdahl et al. 2020) und soziale Stigmatisierung erfahren oder
zumindest empfunden wird (Rybarczyk et al. 1995). Neben starken Schmerzen im Amputationsstumpf
kénnen Phantomschmerzen, erhohte Angstlichkeit in sozialen Situationen, ein reduziertes
Selbstwertgefihl sowie Depressionen bis hin zu posttraumatischen Belastungsstérungen auftreten
(Phelps et al. 2008).

In der EU bzw. Europa gibt es schatzungsweise 3,18 bzw. 4,66 Millionen Menschen mit Amputationen.
Pro Jahr werden 295.000 bzw. 431.000 Amputationen in der EU bzw. Europa durchgefiihrt
(Bumbasirevi¢ et al. 2020). Weltweit betrug die Inzidenz von Amputationen in der Normalbevolkerung
zwischen 1989 und 2010 zwischen 3,6 und 68,4/100.000 (Moxey et al. 2011) 3. In Deutschland wurden
im Jahr 2019 16.452 Amputationen der unteren Extremitaten durchgefiihrt, wovon 50.7 % mit arterieller
Verschlusskrankheit und 18.5 % mit Diabetes assoziiert waren (Walter et al. 2022).

Die 6konomischen Folgen einer Amputation, zum einen durch Arbeitsausfall, zum anderen durch die
Ausgaben fur Rehabilitation und prothetische Versorgung, sind fur Betroffene und Gesundheitssysteme
enorm (Bumbasirevi¢ et al. 2020). Gliedmalenprothesen kosten derzeit je nach Funktionalitit zwischen
geringen vierstelligen bis zu hohen fiinfstelligen Betrdgen und Prognosen gehen davon aus, dass sich
die Kosten fur inkrementell verbesserte Prothesen kontinuierlich weiter nach oben entwickeln werden
(Cutti et al. 2019). Die Gesamtkosten fiir eine Prothesenversorgung einer Person betragen in den USA
geschatzt zwischen 1,4 und 2,8 Millionen Dollar uber die gesamte Lebenszeit gerechnet (Frossard und
Lloyd 2021). Amputationen und die Versorgung mit Prothesen stellen sehr unterschiedlich grofe
Ausgabenposten in verschiedenen Gesundheitssystemen dar, da benétigte Leistungen und Prothesen in
manchen Landern nur zu einem Bruchteil oder iberhaupt nicht (Petlock und DiMario 2021; Matter et
al. 2017; Biddiss et al. 2011) von staatlichen Gesundheitskassen tibernommen werden. Bezogen auf die
Gesamtausgaben im Gesundheitswesen sind die Ausgaben fiir Orthesen und Prothesen zum Beispiel in
Italien mehr als zehnmal so hoch wie in den USA (Cutti et al. 2019). Erkldren lasst sich dieser
Unterschied damit, dass in den USA vor allem Veteranen versorgt werden und Prothesen fir
Normalbdiirger ein privat anzuschaffendes Luxusgut sind (Cutti et al. 2019). Fur Deutschland sind keine
Zahlen zu den Ausgaben fiir Prothesen durch die GKV (gesetzlichen Krankenversicherungen)
veroffentlicht. Die Ausgaben fur den Bereich der Hilfsmittel liegen bei ca. zehn Milliarden bzw. 3,7 %
der Gesamtausgaben (GKV-Spitzenverband 2021) und der Einfluss steigender Ausgaben fir Prothesen

konnte nur grob abgeschatzt werden.

3 Internationale Amputationsinzidenzen zeigen eine groRe Varianz, die zum Teil auf tatsachliche regionale und nationale
Unterschiede, zum Teil aber auch auf unterschiedliche Z&hlweisen von Amputationen und Definitionen von Major- und

Minoramputationen zuriickgefiihrt werden kénnten (Riimenapf und Morbach 2017).
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1.1.2 STAND DER PROTHESENTECHNOLOGIE

Die Anforderungen an Prothesentechnologien bzw. die noch bestehenden Herausforderungen fur die
Prothesenentwicklung sind je nach Hohe der Arm- und Beinamputation und fir Beine und Arme sehr
unterschiedlich. Die groBe mechanische Komplexitat der Hand mit einer grofen Anzahl von
Bewegungsfreiheitsgraden, die durch 27 Knochen, 39 Muskeln und 36 Gelenke erreicht wird (Deutsches
Zentrum fir Orthopédie 2022), ist schwer kinstlich nachzubilden und erfordert aulRerdem grofie
Rechenleistung zur Steuerung (Bumbasirevic et al. 2020). Die Kklinisch eingesetzten
Steuerungstechnologien fur Armprothesen sind in den letzten 50 Jahren beinahe gleich geblieben und
kénnen immer noch nur zwei Freiheitsgrade steuern (davon nur eine zu einem Zeitpunkt); und das auf
eine unnaturlich wirkende Art (Farina et al. 2021).

Prothesen fiir untere Extremitaten haben in den letzten Jahrzehnten deutlichere Fortschritte gemacht
(Keszler et al. 2019). Ein Bein mit Prothese erfahrt jedoch grof3e Belastung und erfordert Balance, was
bei Amputationen oberhalb des Knies langfristig zu Schaden und Belastungen wie Riickenschmerzen,
Osteoporose und Arthritis im gesunden Bein, Sturzgefahr und einem hohen Energieverbrauch fiihren
kann (Farina et al. 2021). Bei Unterschenkelamputationen hingegen sind Sport und Alltagsaktivitaten
fast wie mit einem gesunden Bein moglich (Bumbasirevic et al. 2020).

Eine groRe Herausforderung bei Prothesen ist die Anbindung an den Koérper, sowohl hinsichtlich
mechanischer Stabilitdt und Schmerzfreiheit als auch der Steuerung. Die Steuerung erfolgt bei rein
mechanischen, sogenannten kdrperbetriebenen Handprothesen, die noch immer von vielen Menschen
mit Amputationen der oberen Extremitaten genutzt werden, tber einen Seilzug (Huinink et al. 2016).
Elektronisch bewegte (sogenannte bionische) Handprothesen bieten theoretisch eine groRere
Funktionalitdt mit mehr Bewegungsfreiheitsgraden, sie kann von Nutzer*innen jedoch nicht voll
ausgeschopft werden, da eine schnelle und prézise Ansteuerung mit einer nicht invasiven
myoelektrischen Schnittstelle limitiert ist (Farina et al. 2021). Hoffnungen werden daher in innovative
Steuerungsmethoden mittels invasiver Elektroden (Farina et al. 2021) oder integrierter Bilderkennung
und semi-autonomer Greiffunktion (Weiner et al. 2018) sowie in die Osseointegration, eine feste
Verankerung der Prothese im Knochen, gesetzt (Farina et al. 2021; BumbaSirevi¢ et al. 2020). Diese
Methode hat mechanische Vorteile gegeniber der herkdmmlichen Anbindung mittels eines
Prothesenschafts, der mafigeschneidert und an biologische Veranderungen im Stumpf angepasst werden
muss, um zum Beispiel keine Druckstellen zu verursachen. Diese potenziellen Innovationen wurden
jedoch nur mit wenigen Nutzer*innen getestet und stellen noch keine Standardversorgung dar (Farina
et al. 2021). Studien zur Osseointegration zeigten eine Erhohung der Lebensqualitdt, aber
Langzeitstudien mit groRen Kohorten fehlen und nur eine Minderheit von Amputierten wiirde die
Osseointegration erwégen (Resnik et al. 2019). Von dem Grad der Mensch-Maschine-Verschmelzung

und den tibermenschlichen Fahigkeiten, mit denen Prothesen ihre Nutzer*innen in manchen fiktionalen




Darstellungen (wie ,,The Six Million Dollar Man* oder ,,Bionic Woman*) ausstatten, ist man also noch
weit entfernt (Bumbasirevi¢ et al. 2020). Abzulesen ist dies auch an den Akzeptanz- bzw. Nutzungsraten

fir Prothesen.

1.1.3 NUTZUNGSRATEN UND AKZEPTANZFAKTOREN

Der Anteil der Menschen mit Amputation(en), die keine Prothese nutzen, ist trotz der technischen
Innovationen der letzten Jahrzehnte hoch. Bei den Amputationen der unteren GliedmaBen kann als
Hauptproblem die Schafttechnologie identifiziert werden. Bis zu 74 % der Prothesentréager*innen haben
Hautprobleme (Koc et al. 2008), es konnen auch Odeme, Neurome, Muskelkrampfe oder Briiche
auftreten, der Stumpf kann sich verformen und ein haufiges Problem ist UbermaRiges Schwitzen
(Frossard und Lloyd 2021). Ablehnung von Beinprothesen kann zu 25 bis 57 % auf solche Probleme
mit der Anpassung zuriickgefiihrt werden (Frossard und Lloyd 2021).

Fur Menschen mit Amputationen der oberen GliedmalRen betrégt die Prothesen-Ablehnungsrate je nach
Studie rund 20 bis 50 % (Ostlie et al. 2012; Dudkiewicz et al. 2004; Salminger et al. 2020). Eine
Ubersichtsarbeit von 2020 identifizierte Mangel in Bezug auf den Komfort (Gewicht, Schwitzen und
Hitze) sowie die Funktion (Steuerung, sensorisches Feedback und mehr Funktionalitat ohne Prothese)
als die Hauptgriinde fur Prothesenablehnung (Smail et al. 2021). Die Autor*innen weisen jedoch darauf
hin, dass aktuelle Studien zu Ablehnungsraten und -griinden von neueren Prothesen fehlen. Eine
Ubersichtsarbeit aus dem Jahr 2020 fand eine Ablehnungsrate von 44 %, wobei es hier zeitlich fir
Versorgungen vor und nach 2006 keinen Unterschied gab, woraus geschlussfolgert wurde, dass die
technologischen Fortschritte der letzten Dekade keinen signifikanten Einfluss auf die Ablehnungsraten
hatten (Salminger et al. 2020).

Akzeptanz wird dadurch geférdert, dass Prothesentrager*innen von ihnen wertgeschatzte Aktivitaten,
die Teil ihrer Personlichkeit sind, ausfiihren kodnnen, seien es sportliche, andere Freizeit- oder
Arbeitsaktivitaten (Murray 2009). Vielen Armprothesentrager*innen fehlen hierzu aber bei derzeitigen
Prothesen die Beweglichkeit einzelner Finger, eine Anpassung der Griffstarke und Rutschfestigkeit,
Geschwindigkeit der Handgelenksbewegung, natlrlicheres Aussehen, Verbesserung der
Schafttemperatur und Transpirationsmanagement, Reduzierung von Gewicht und Lautstarke sowie
sensorisches Feedback (Pylatiuk et al. 2007; Kyberd und Hill 2011; Wang et al. 2018; Jang et al. 2011).
Korperbetriebene und -gesteuerte Prothesen sind effektiv und werden haufig genutzt (Carey et al. 2015),
da sie verl&sslich funktionieren, die Griffstdrke regulierbar ist, sie auch bei korperlich anspruchsvoller
Arbeit robust sind (Schweitzer et al. 2018) und sogar ein grobes sensorisches Feedback geben (Farina
et al. 2021). Inwieweit extern betriebene (,,bionische*) Prothesen der oberen Extremitdten Vorteile
gegenuber den korperbetriebenen bieten, ist nicht eindeutig (Stevens und Highsmith 2017; Carey et al.
2015). Die Steuerung kommerzieller extern betriebener Prothesen ist immer noch relativ grob und

unintuitiv, da zwar eine Dekodierung von physiologischen Signalen theoretisch mit Algorithmen
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maoglich, aber die Messung praktisch Gber Oberflachenelektroden schwierig ist, da diese zum Beispiel
bei leichtem Schwitzen nicht mehr funktioniert und Elektroden im Schaft mit diesem leicht verrutschen
(Farina et al. 2021).
Neben technologischen Griinden tragt zur mangelnden Akzeptanz eine fehlende Einbettung der
Prothesentechnologie in die Versorgung bei. Eine perfekt angepasste fortschrittliche Prothese allein
wird die Lebensqualitat nicht verbessern, wenn die Trager*innen mit ihrer Amputation nicht
zurechtkommen bzw. diese nicht gut verarbeitet haben (psychosozial betreut werden) oder nie gelernt
haben, eine Prothese richtig zu nutzen (Farina et al. 2021; Cutti et al. 2019). Rehabilitation gilt als
wichtiger Faktor, um Ablehnungsraten zu senken und Rehabilitationsprogramme und Technologien
sollten aufeinander abgestimmt (weiter)entwickelt werden (Farina et al. 2021). Fir Patient*innen
maligeschneidertes Training mit der Prothese und die Einbindung Amputierter in den
Entscheidungsprozess wiirden Akzeptanzraten verbessern (Salminger et al. 2020). Die individuelle,
selbstbestimmte und informierte Wahl eines Prothesenmodells, wozu zum einen Zugang zu
Informationen notig ist, zum anderen ein Vertrauensverhdltnis und gute Kommunikation mit
Orthopadietechniker*innen bestehen mussen, wurde wiederholt als wichtiger Akzeptanzfaktor
identifiziert (Murray 2013; Pezzin et al. 2004; Schaffalitzky et al. 2009). Zugang zu Peer-Netzwerken,
um personliche Informationen und Unterstitzung zu erfahren und zu lernen, mit anfanglichen
Unsicherheiten und Schwierigkeiten umzugehen, ist fiir viele Prothesentrdger*innen ebenfalls wichtig
(Gallagher und MacLachlan 2001). Durch Austausch mit Peers und Professionellen kénnen im Bestfall
realistische Erwartungen aufgebaut werden, deren Erfillung wichtig ist fiir die langfristige
Zufriedenheit mit dem Leben mit Prothese (Murray 2009; Pape et al. 2002; Kuiken et al. 2013; Gallagher
und MacLachlan 2001). Die Deutsche Vereinigung flir Rehabilitation wies auf eine Reihe von Defiziten
im Versorgungsprozess von Amputierten in Deutschland und MaBnahmen zur Verbesserung in ihren
Empfehlungen von 2013 (Deutsche Vereinigung flr Rehabilitation 2013) hin. Betont wurde die
Wichtigkeit von Anwendungstraining, fachspezifischem Know-how bei den Versorgern,
Selbsthilfegruppen und koordinierter Zusammenarbeit aller Akteur*innen sowie der Erhebung von
Daten in Registern fur die Bewertung der Ergebnisqualitdt in Bezug auf Teilhabeziele und
Ressourceneinsatz.
Weitere Akzeptanzfaktoren sind ein unterstutzendes soziales Umfeld und personliche Faktoren wie ein
aktiver Bewaéltigungsstil, Optimismus und eine Tendenz zu ,,abwirts gerichteten sozialen Vergleichen*
(Hamill et al. 2010; Bouffard et al. 2012; Gallagher et al. 2007; Sjddahl et al. 2004).
Die Grunde fir Nichtnutzung von Prothesen sind also vielféltig:

1) Trotz der technologischen Verbesserungen werden die BedUrfnisse mancher Nutzer*innen

im Hinblick auf die Funktionalitét, insbesondere bei Handprothesen, nicht erfullt.




2) Die Prothesentechnologie ist nicht optimal in Versorgungsabldufe und -leistungen
eingebunden. (Der Prothesenschaft passt nicht oder es mangelt zum Beispiel an Gangschule
oder psychosozialer Betreuung.)

3) Die hochwertigste Technologie ist aus finanziellen Griinden (manchen Nutzer*innen) gar
nicht zuganglich.

4) Das soziale Umfeld oder persdnliche Einstellungen erschweren eine Akzeptanz der Prothese,
zum Beispiel aufgrund von Stigmatisierung im Zusammenspiel mit dem Aussehen von

Prothesen.

1.1.4 DAS ,ERSTATTUNGSPROBLEM*

Nicht nur in Teilen der Welt mit geringen oder mittleren Einkommen fehlen meist die finanziellen Mittel
zur Anschaffung von (teils selbst einfachen) Prothesen, sodass hier Hilfsorganisationen tétig werden
mussen, um Material, professionelle Expertise oder gespendete gebrauchte Prothesen zu Amputierten
zu bringen (Digital Resource Foundation for the Orthotics & Prosthetics Community 2022; Amputee
Coalition 2021). Auch in Landern mit hohen Einkommen stellen Kosten fir Prothesentechnologie fur
viele Menschen eine grof3e Hirde dar und kénnen daher auch als Akzeptanzfaktor beschrieben werden
(Biddiss et al. 2011). In Betroffenenkreisen/-verbdnden und auch bei Leistungserbringenden
(Sanitatshausern/Orthopadietechniker*innen) gibt es sehr kritische Stimmen, die beklagen, dass Kassen
oftmals flr Hilfsmittel allgemein, aber auch speziell flr Prothesen des héheren Preissegments (aber auch
zusatzliche Badeprothesen), Bewilligungen ohne legitime sachliche Begriindung verweigern (DV{R
2021). Kassen wird also vorgeworfen, implizite Rationierung durchzufiihren. Mdéglich ist dies aufgrund
der Regelung fiir die Genehmigung von Hilfsmitteln, die Kassen die Aufgabe gibt, im Einzelfall
festzustellen, ob eine Versorgung mit Prothesen notwendig, wirksam/zweckmafig und wirtschaftlich ist
(833 Abs. 5b und 812 SGB). Die Problematik hat sich in schriftlichen Empfehlungen (Deutsche
Vereinigung fiir Rehabilitation 2013), Ratgebern fiir betroffene Versicherte (Gollens Rechtsanwilte;
Miller und Dr. Paul Rechtsanwalte 2017; eurocom e.V. 2016), Stakeholder*innendiskussionen
(Oberender und Fleckenstein 2005a) und Gerichtsurteilen niedergeschlagen (Bundessozialgericht
(BSG), Urteil vom 16.09.2004). Noch im Jahr 2022 stellte das Bundesamt fiir Soziale Sicherung aber
grolle Mangel in der Hilfsmittelversorgung in Deutschland fest (Bundesamt fiir Soziale Sicherung
2022). Speziell im Bereich Prothetik wird diese Feststellung durch Eindriicke informeller
Betroffenenberichte und von Kongressen in jungerer Zeit (BMAB Kongress 2019, DVfR Kongress
2021) bestatigt. Betroffene beschreiben den Weg zu einer fiir sie passenden Versorgung und Prothese
zum Teil als ,,Kampf™ (Michaelis 2014). Neben der beschreibenden Forschung findet sich Literatur, die
Forderungen in Bezug auf die Erstattung von Prothesen in Deutschland aufstellen, darunter

administrative Verbesserungen im Genehmigungsprozess, ein den Interessen der Versicherten
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dienendes Anreiz- und Vertragssystem und qualitativ hochwertige Gutachten des MDK (Bundesamt fiir
Soziale Sicherung 2022; Deutsche Vereinigung flir Rehabilitation 2013).

1.1.5 HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Um sicherzustellen, dass Innovationen in der Prothetik auch in Zukunft von Gesundheitssystemen
erstattet werden konnen, wurde auBerdem vorgeschlagen, HTA in diesem Bereich weiterzuentwickeln
und breiter zu implementieren (Kannenberg und Seidinger 2021). HTA soll Entscheidungen zur
Erstattungsfahigkeit von Gesundheitstechnologien unterstiitzen, indem Kosten und (Zusatz-)Nutzen
systematisch wissenschaftlich untersucht werden (Lihmann et al. 2008). So soll sichergestellt werden,
dass die Ressourcen des Gesundheitssystems optimal zum Wohle der Patient*innen eingesetzt werden
(Fuchs 2019). Die Nutzenbewertung von Medizinprodukten wird auch von Krankenkassen gefordert,
um die Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu erhalten (Barmer 2022).

HTA beschaftigt aber nicht nur mit Fragen der Effizienz, Effektivitdit und Sicherheit von
Gesundheitstechnologien, sondern auch mit ethischen, rechtlichen und sozialen Fragen, die kurz- oder
langfristig aus dem Einsatz folgen kdnnen (Lihmann et al. 2008). HTA hat zudem den Anspruch, sich
auch mit den ethischen Auswirkungen der eigenen Methodik auseinanderzusetzen (Hofmann 2005). Aus
diesen Grinden wird HTA in dieser Arbeit als konzeptioneller und methodischer Ansatz diskutiert, der
zum einen eine (Teil-)LOosung fur das Erstattungsproblem liefert und zum anderen dieses aus einer

ethischen Perspektive beleuchten kann.

1.2 FORSCHUNGSANSATZ UND -FRAGEN DIESER ARBEIT

Der Ansatz und die Forschungsfragen dieser Arbeit basieren auf folgenden Annahmen eines ,,Ist-
Zustands® (A) sowie moglicher Verbesserungswege (B-C), fur die HTA zum Teil eine tragende Rolle
spielen konnte. In Abb. 1 sind diese grafisch dargestellt.

—

1Y

7. Eignung Methodik
Identifikation/Bewertung

=gy -

4. Stand
5. Impact Ethik
6. Methodik Ethik
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Abbildung 1: Angenommener Ist-Zustand des Zugangs zu Prothesen und mégliche Verbesserungswege

A) Rationierung (implizit) durch Einzelfallgenehmigung von Erstattung (wie in 1.1.4 ausgefthrt).
An diesen vermuteten Ist-Zustand schlieRen sich folgende Forschungsfragen an:

1. Welche Hirrden werden von Prothesennutzer*innen und Stakeholder*innen beim Zugang zu
Prothesen wahrgenommen und wie kénnen diese vermindert werden?

2. Inwiefern kénnten diese Hiirden zu ungleichem und ungerechtem Zugang zu Prothesen fiihren?

B) Rationalisierung durch Verbesserung der Versorgung. Eine erste Annahme, gewonnen aus
anekdotischer Evidenz (eigene Gesprache mit Menschen aus Prothesenversorgung und -
entwicklung (Donner 2019)), lautet, dass eine mangelhafte Qualitat der Prothesenversorgung (unter
anderem auch die Nichtberiicksichtigung von sozialen Akzeptanzfaktoren (Baumann et al. 2020))
dazu flihrt, dass (auch teure) Prothesen nicht ihren vollen Nutzen flr Nutzer*innen entfalten kdnnen.
Zusatzlich kommt es zu kostenintensiven sogenannten Uberversorgungen mit fiir Nutzer*innen
individuell nicht geeigneten hochpreisigen Prothesen. Die resultierende Versorgung ist ineffizient,
was dazu beitragen konnte, dass sich Kassen eher restriktiv in der Prothesenbewilligung verhalten.
Es wird argumentiert, dass relativ kostengiinstige Interventionen im psychosozialen und
Versorgungsbereich die Effizienz der Prothesenversorgung deutlich steigern kdnnen (Cultti et al.
2017). Es konnte aulRerdem gezeigt werden, dass eine Prothesenversorgung im Vergleich zu keiner
Prothesenversorgung trotz der hohen Kosten fiir eine Prothese insgesamt zu gleich hohen
Gesundheitskosten fuhrt (Dobson et al. 2018). Die Frage, ob hoherpreisige im Vergleich zu
niedrigpreisigen Prothesen ebenfalls dhnliche Gesamtkosten erzeugen, ist jedoch zu wenig
erforscht. Investitionen an den richtigen Stellen und Forschung zur Kosteneffizienz von Prothesen,
so eine Vermutung, kénnten langfristig die Prothesenversorgung also nicht nur besser, sondern auch
effizienter machen. Eine Erhéhung der Zugangshiirden zu Prothesen durch Krankenkassen stellt
dagegen einen erschwerenden Faktor fiir die Versorgung dar, der zum einen zu ungleichem Zugang
fiihren, zum anderen eine Art Teufelskreis im Hinblick auf die Effizienz erzeugen konnte. Diese
Vermutung kann nur durch gesundheitsokonomische Arbeiten tGberpruft werden. In dieser Arbeit
sollen aber Defizite in Versorgungsqualitat und -zugang aus Stakeholder- und Nutzer*innensicht
identifiziert (bzw. im Vergleich mit Vorgangerarbeiten wie der von Michaelis und Gadys (2012)
bestatigt) werden. Effizienzsteigerungen (Rationalisierung) durch eine bessere, evidenzbasierte
Einbettung der Prothesentechnologie in die Versorgungsstrukturen koénnten das Budget des

Gesundheitssystems entlasten (van Twillert et al. 2013).

In Bezug auf diesen moglichen Verbesserungsweg ergibt sich die folgende Forschungsfrage:
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3. Welche Defizite werden von Prothesennutzer*innen und Stakeholder*innen in der

Prothesenversorgung wahrgenommen und wie kénnen diese behoben werden?

C) HTA zur Rationalisierung der Prothesenauswahl. HTA von Prothesen kénnte ebenfalls fiir
Rationalisierung sorgen, indem die Kosten von Prothesen mit gleichwertigem Nutzen verglichen
und diejenigen mit den hoheren Kosten generell aus dem Leistungsspektrum ausgeschlossen
werden.

D) HTA zur Einschrankung der Auswahl erstattbarer Prothesen (explizite Rationierung). Die
Kluft zwischen dem, was technologisch mdglich ist, und dem, was wirtschaftlich nachhaltig ist,
wéchst jedoch, und da Rationalisierungsmoglichkeiten Grenzen haben, wird Rationierung
langfristig als unumgénglich anerkannt (Marckmann 2010; Cutti et al. 2019). Die zweite Funktion
von HTA kdnnte daher die Selektion einer glnstigeren Prothese gegentiber einer teureren sein und
zwar im Falle ,,echter* Rationierung auch dann, wenn die teurere Prothese einen hoheren Nutzen
aufweist. Dies konnte konkret mittels der Festlegung von Grenzwerten fir Kosten-
Nutzenverhaltnissen erfolgen.

In Bezug auf diese moglichen Verbesserungswege ergeben sich folgende Forschungsfragen:

4. Wie ist der Stand der HTA zu Prothesen (international und in Deutschland)?

5. Welchen Beitrag konnte HTA zu einer effizienteren und gerechteren Prothesenversorgung
leisten (und welche ethischen Implikationen hatte das fir die HTA)?

6. Welche ethischen Aspekte in Bezug auf die Methodik waren bei einer Rationierung von
Prothesen auf Basis von HTA-Berichten zu beachten?

Ebenso wenig wie eine vertiefte ethisch-normative Diskussion der Zugangssituation zu Arm- und
Beinprothetik gibt es eine systematische Ubersichtsarbeit zu ethischen Aspekten der

Prothesenversorgung und -technologie.

Ethische Analysen (von Technologien wie auch der eigenen Methodik) wurden in der Vergangenheit
immer wieder in oder von der HTA gefordert, da nach dem Selbstverstdndnis von HTA zusétzlich zu
Effektivitats- und dkonomischen Analysen auch ethische, soziale und rechtliche Aspekte zu HTA
gehoren (Droste 2008; Gerhardus und Stich 2008; Lysdahl et al. 2016; Sacchini et al. 2009; Lihmann
und Raspe 2008; Bellemare et al. 2018; Culyer und Bombard 2012; Burls et al. 2011; Hofmann 2005).
Fir eine Identifizierung und Bewertung von ethischen Aspekten der Prothesenversorgung wird daher
die Methodik der HT A genutzt. Die Methodik fir Ethik in der HTA wurde viel diskutiert (siehe Kapitel
2.1) und es gibt hierfiir konkrete VVorgaben im Methodenhandbuch des Instituts fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die als Orientierung genutzt werden kénnen. Es

kénnen jedoch je nach Fragestellung Anpassungen vorgenommen werden (IQWiG 2022b). Fir das
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Thema Prothesen wird in dieser Arbeit als wichtigste Modifikation empirisches Material aus Interviews

als Evidenz hinzugezogen.
In diesem Zusammenhang ergibt sich folgende Forschungsfrage:

7. Welche ethischen Aspekte kdnnen durch die HTA-Ethikmethodik, erganzt um einen
empirischen Ansatz, identifiziert und bewertet werden? (Speziell: Kann der Aspekt der
Zugangsgerechtigkeit identifiziert und bewertet werden?)

1.3 VORGEHENSWEISE UND ZIELE

In Kapitel 2 wird die Methodik dieser Arbeit vorgestellt und in den Kontext der Diskussionen um Ethik
in der HTA und die empirische Medizinethik gesetzt. Kapitel 3 prasentiert den Uberblick tiber den
Stand der HTA zu Prothesen auf Basis einer Recherche zu HTA-Berichten und Einschatzungen von
Stakeholder*innen. Hier werden die Griinde fiir das Fehlen bzw. den Mangel von HTA zu Prothesen in
Deutschland und international sowie die Potenziale und Grenzen von HTA in der Prothesenversorgung
auf Basis vorhandener Literatur sowie erganzender Stakeholder-/Expert*inneninterviews diskutiert. In
Kapitel 4, dem Uberblick zu den ethischen Aspekten von Prothesentechnologie und -versorgung, wird
ebenfalls nicht nur auf die Literatur aus dem Bereich der Ethik zuriickgegriffen, sondern im Sinne einer
empirischen Ethik auch auf sozialwissenschaftliche Publikationen und die Ergebnisse einer eigenen
Nutzer*innen- und Stakeholder*innenbefragung. Neben diesem breiten Blick auf Ethik und HTA von
Prothesen werden danach in Kapitel 5 die Ergebnisse zur Versorgungs- und Zugangssituation
dargestellt. Es erfolgt eine Beschreibung der Zugangssituation, der Qualitdt und der Effizienz der
Versorgung und der damit verbundenen Geflihle und Einstellungen sowie der medizinischen, sozialen
und 6konomischen Folgen aus Sicht der Stakeholder*innen und Amputierten. Das so gewonnene Bild
wird dann in Kapitel 6 mit Bezug auf rechtliche Konventionen (UNBRK Art. 20, 25, 26) oder ahnliche
normative Empfehlungen zur Rationierung (ZEKO 2007) und zur Soll-/ldealsituation der Versorgung
(WHO 2017) ethisch bewertet. AuBerdem werden Hinweise auf Mechanismen gesucht, die zu
Ungleichbehandlung in der Versorgung (abhangig von Geschlecht, sozio-6konomischem Status, Alter)
fihren konnten. SchlieBlich werden MaRnahmen zur Verbesserung der Zugangssituation und
Qualitat/Effizienz der Versorgung identifiziert, HTA inbegriffen. SchlieRlich werden Methodik und
Rolle der HTA diskutiert. Kapitel 7 gibt einen Ausblick auf eine quantitative Befragung, formuliert
konkrete Empfehlungen flr Entscheidungstrédger*innen und argumentiert fur die Notwendigkeit eines
Stakeholder*innendialogs sowie die Einbeziehung der Offentlichkeit in die Rationierungsdiskussion.

Abbildung 2 zeigt einen Uberblick der Schritte und Kapitel der Arbeit. Aus dem zunachst
literaturbasierten Ethik-HTA und dem Prothesen-HTA-Uberblick wurden qualitativ-empirische Fragen

generiert, die dann durch leitfadengestitzte Expert*innen- und Stakeholder*inneninterviews sowie
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leitfadengestutzte Interviews mit Prothesentrédger*innen beantwortet werden. Diese werden dann im

jeweiligen Ergebniskapitel zusammen mit den Literaturergebnissen prasentiert.

Expert*- und
Stakeholder*inneninterviews
*  HTA zu Prothesen
+  rechtliche und

organisatorische Aspekte

Fazit, Ausblick und
Empfehlungen fiir

Diskussion von i F—
- X de.r f?t:t;u;g mmp - Zugangsgerechtigkeit Entschel?::ﬁi?yg}er nnen
Stand der HTA/Ethik Gl R Rapiatse (Kapitel 6.1)
zu Prothesen - von *  Verbesserungsansitze Wm . guantitative Befragung
(Literaturreview) empirischen Versorgung und * VerbesserungsmaRnah-
(Kapitel 3 und 4) Fragen Zugang (Kapitel 6.2) men
Methodik und Rolle * Stakeholder*innendialog
der HTA (Kapitel 6.3) und Einbindung der

Offentlichkeit

Abbildung 2: Uberblick der Schritte der Arbeit.

Die Arbeit verfolgt zwei Ziele bzw. leistet in zwei Bereichen Beitrdge zum aktuellen Forschungsstand:

1)

2)

Problemorientierung in Bezug auf die Prothesenversorgung: Die Unzufriedenheit von
Betroffenen und Versorger*innen im Bereich der Hilfsmittelerstattung ist nicht neu, eine
Aufarbeitung aus ,,neutraler” Forschungsperspektive und speziell mit Blick auf Prothesen ist
jedoch erst mit dieser Arbeit vorhanden. Sie soll zum einen helfen, die Dringlichkeit zum
Handeln aus ethischer Perspektive einzuschétzen, indem sie empirische Befunde zur
Zugangssituation und ihren Folgen aufzeigt und diese bewertet, zum anderen konkrete
Handlungsoptionen aufzeigen.

Reflexion in Bezug auf die Rolle und Ethikmethodik der HTA: Uberlegungen zu den
Potenzialen und Grenzen von Ethik in der HTA anhand einer Beispielstudie kdnnten zur
Verbreitung des Ansatzes im Bereich der Hilfsmittel und Medizinprodukte beitragen. Dartiber
hinaus kann die Arbeit auch einen AnstoR zur normativen Reflexion der eigenen Arbeit fiir die
HTA-Community und angrenzende Bereiche bieten, da ethische Aspekte der HTA von
Prothesen auf drei Ebenen behandelt werden: die ethischen Aspekte des Einsatzes von Prothesen
in der Versorgung (1), die ethische Perspektive auf die HTA-Methodik (2), und die ethischen
Implikationen der Wirkung von HTA-Berichten (bzw. der fehlenden Wirkung bei
Nichtvorhandensein) (3).
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2 METHODIK

In diesem Kapitel werden die Hintergriinde und die Methodik der Ethik in der HTA, der empirischen
Medizinethik sowie der Interviews mit Prothesennutzer*innen und Stakeholder/Expert*innen
beschrieben.

Der Beschreibung der konkreten Vorgehensweise (wie der Suchstrategie und der Auswahl und
Auswertung der Literatur) in dieser Arbeit werden die folgenden Kontextinformationen zur Methodik
und Organisation der HTA vorangestellt. Dieser Hintergrund soll zum einen klarmachen, weshalb das
Konzept und die Methodik der HTA bzw. Ethik in der HTA fur Prothetik und insbesondere das
Erstattungsproblem (berhaupt bedeutsam sind. Zum anderen ist eine ausfuhrliche Behandlung der
methodischen Diskussionen zur HTA noétig, um die methodischen Entscheidungen dieser Arbeit
transparent zu machen, hinterher eine Grundlage fiir die Diskussion dieser gewahlten Methodik zu haben
und auch tber HTA zu reflektieren.

2.1 AUFGABEN, ORGANISATION UND METHODIK DER HTA

Neben dem Schutz von Patient*innen vor gesundheitlichen Nebenwirkungen und Schéden durch
innovative Technologien und neue Medikamente (die zwar in klinischen Zulassungen auf Sicherheit,
aber nur bedingt auf Effektivitat geprift und nicht mit anderen Technologien verglichen werden) besteht
die elementare Aufgabe der HTA darin, den Nutzen und die Kosten einer Technologie zu bestimmen
und somit zur Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen beizutragen (Lihmann et al. 2008). Das erste
Programm flir Health Technology Assessment wurde 1975 im Biro fir Technikfolgenabschétzung
(Office of Technology Assessment, OTA) des US Kongresses gegriindet (Lihmann et al. 2008). Es
beschéftigte sich mit der Steuerung von Technologieentwicklung und Forschung, der kontrollierten
Verbreitung von Innovationen im Gesundheitsbereich sowie unerwarteten sozialen und
gesellschaftlichen Folgen von medizinischen Entwicklungen lber das Gesundheitswesen hinaus
(Ldhmann et al. 2008). Erst 1985 verlagerte die HTA ihren Fokus von der Politikberatung, in welcher
Sicherheit und Nutzen nur als ,technische Aspekte* am Rande behandelt wurden, auf die klinische
Evaluation (Lidhmann et al. 2008). Die HTA hat seither eigene Methoden und Konzepte entwickelt,
weitere Institutionen gegrindet und sich somit von der urspriinglichen parlamentarischen
Technikfolgenabschétzung ,,emanzipiert (Luhmann et al. 2008).

Seit den 1980er Jahren gibt es auch in Europa HTA-Programme bzw. Institutionen, die sich zundchst
vor allem mit neuen Verfahren wie der Herztransplantation oder der In-vitro-Fertilisation befassten, die
damals auch aufgrund der hohen Belastung fir das Budget der Krankenkassen als besonders kritisch
galten (Ldhmann et al. 2008). Der grofite Teil von HTA-Berichten besteht typischerweise aus der
systematischen Aufbereitung von Evidenz zu Schaden/Risiken und Nutzen/Effektivitat (und manchmal
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auch Kosten) einer (neuen) Behandlungsmethode (im Vergleich mit einer Standardmethode) (IQWiG
2022b). HTA kann zur Empfehlung fur oder gegen den Einsatz von neuen Behandlungsmethoden flihren
oder weitere Forschung initiieren (Luhmann et al. 2008).

In Deutschland kénnen HTA-Berichte heute als Hilfe bei Entscheidungen Uber die Aufnahme oder
Zuruckweisung neuer Verfahren, Technologien oder Medikamente in die medizinische
Regelversorgung dienen (IQWiG 2022a; Gemeinsamer Bundesausschuss 2022). Durch Kosten-Nutzen-
Bewertungen sollen nicht wirksame Leistungen sowie Leistungen, die gleich (oder nur marginal)
wirksam(er), aber (ungleich) teurer als eine Alternative sind, ausgeschlossen werden. Wird ein
Zusatznutzen eines neuen Medikaments gegenliber dem Vorganger-bzw. Standardmedikament
festgestellt, kann dieser als Grundlage fiir Preisverhandlungen zwischen GKV und Herstellern von
Medikamenten dienen (G-BA 2022).

Institutionell ist (Luhmann et al. 2008) die systematische Nutzenbewertung von
Gesundheitstechnologien im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) (der aus Vertretern von
Arzteschaft, Krankenhausern, Kassen und Patient*innen seit Inkrafttreten des ,.Gesetzes zur
Modernisierung der GKV* 2004 besteht (Luhmann et al. 2008)) und beim IQWiG verankert. Der G-BA
bestimmt durch allgemeine Richtlinien und konkrete Priifungen den Leistungskatalog der GKV und legt
damit fest, welche Leistungen erstattet werden (Gemeinsamer Bundesausschuss 2022).

Die Nutzenbewertung fuhrt der G-BA im Detail nicht selbst durch, sondern er ruft Patient*innen,
Arzt*innen und Industrie zur Einbringung von Evidenz auf (Kreis und Schmidt 2013) und/oder
beauftragt das IQWIiG (IQWIiG 2022c), das wiederum feste Mitarbeiter*innen besitzt, aber auch externe
Gutachter*innen miteinbeziehen kann (IQWIiG 2022g). Basierend auf einer Sichtung und
Zusammenfassung vorhandener Kklinischer Studien zu einer medizinischen Leistung nach den
Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin (EbM) und etablierter HT A-Methodik stellt das IQWiG fest,
ob ein (Zusatz-)Nutzen gegeniiber alternativen Leistungen vorhanden ist und gibt bei entsprechendem
Zusatzauftrag auch eine Empfehlung, ob die Kosten dafiir gerechtfertigt sind (IQWiG 2022c). Das
IQWIG kann in solcher Art auf Basis eines Generalauftrags auch in Eigenregie Themen bearbeiten und
direkt vom Bundesministerium fiir Gesundheit beauftragt werden (IQWiG 2022c). Diese Bewertungen
nach 8§ 137c, 137e und 137h SGB V werden nicht offiziell unter der Bezeichnung ,,HTA* gefiihrt,
entsprechen aber in Ziel und Methodik der Definition von HTA (Bundesédrztekammer 2008). Eine
zusitzliche Form von explizit so genannten ,,HTA-Berichten* erstellt das IQWiG auf Vorschlag von
Burger*innen (IQWiG 2022g, 2022b), was als Beitrag der Blrger*innenbeteiligung im Bereich der
EbM zu verstehen ist, jedoch ohne unmittelbare Konsequenzen fir den Leistungskatalog der GKV bleibt
(Bundesarztekammer 2008).

G-BA und IQWIiG haben auch Funktionen in der Forschungsforderung und Medizinkommunikation,
die fur die Prothetik bislang nicht genutzt wurden, aber genauso wie eine (Kosten-)Nutzenbewertung

die Prothesenversorgung verbessern konnten. Seit 2016 finanziert ein Innovationsfonds der
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Bundesregierung einen Innovationsausschuss beim G-BA, der Forschung zu neuen Versorgungsformen
und der Qualitatssicherung im Gesundheitssystem fordert (Gemeinsamer Bundesausschuss 2022). Unter
neuen Versorgungsformen versteht man hierbei insbesondere sektoren- bzw. krankheitsiibergreifende
Konzepte, die die Versorgung einer zunehmenden Zahl alterer Patient*innen mit chronischen und
Mehrfacherkrankungen sicherstellen sollen. Aber auch Modelle, die innersektorale Schnittstellen
optimieren oder die Versorgung vulnerabler Gruppen wie Menschen mit Behinderungen adressieren,
werden gefordert (G-BA 2017). Neben der Beratung des G-BA hat das IQWiG auch die Aufgabe,
Patient*innen Uber den Stand des medizinischen Wissens neutral zu informieren, um ihnen informierte
Entscheidungen Uber ihre Behandlung zu ermdéglichen (IQWiIG 2021).

Zunéchst sind als Kontext fur diese Arbeit die Rolle und die Organisation der HTA in Deutschland
ausschlaggebend. Trotzdem sollen Unterschiede zur HTA in einigen weiteren européischen L&ndern
kurz angesprochen werden, um ein Gefiihl fiir die Besonderheiten der Bedeutung von HT A im deutschen
System zu bekommen. Jedes HTA-Institut besitzt eigene Methodenhandblcher (IQWiG 2022a), also
Regelwerke fir die Erstellung von HTA-Berichten, obwohl die VVorgehensweise grundsétzlich sehr
ahnlich und den Grundsétzen der evidenzbasierten Medizin verpflichtet ist. Der wichtigste Unterschied
betrifft den Bindungscharakter von HTA-Empfehlungen. Das franzdsische HTA-Institut HAS liefert
wissenschaftlichen Rat zur Kklinischen Effektivitit von Gesundheitstechnologien, dem das
Gesundheitsdepartment aber in seinen Entscheidungen nicht zwingend folgen muss (Kreis und Schmidt
2013). Dies entspricht der Situation in Deutschland, wo die Empfehlungen des IQWiG zu neuen
Medikamenten in Sitzungen besprochen und vom G-BA angenommen oder verworfen werden kénnen
(Kreis und Schmidt 2013). Im Vereinigten Konigreich haben Patienten dagegen ein Recht auf
Behandlungen, die vom HTA-Institut NICE empfohlen wurden (Kreis und Schmidt 2013). Eine EU-
weite Kooperation im Hinblick auf politisch-regulatorische sowie wissenschaftlich-technische Aspekte
von HTA gab es vor dem Jahr 2021 in Form eines Netzwerks und gemeinsamer Projekte (European
Commission 2022a). Im Jahr 2021 wurde eine Verordnung erlassen, um die Bewertung von
Gesundheitstechnologien landeriibergreifend zu vereinheitlichen und den Mitgliedern so die

Duplikation von Berichten zu ersparen (European Commission 2022Db).

Zusammengenommen sind die fiir diese Arbeit bedeutsamen Punkte, die aus der Organisation von HTA

folgen:

» Esist eine Frage der nationalen Regulation/Organisation und Praxis (Priorisierung von Themen)
von HTA, ob eine nationale HTA-Institution (bereits) Prothesen bewertet (hat) und welche
Folgen eine solche Bewertung fir die Erstattung hat.

» HTAs, die von anderen HTA-Institutionen gemacht wurden, kénnen nicht unmittelbar im
deutschen Kontext als Grundlage von Erstattungsempfehlungen verwendet werden, da das

IQWIG mit einer solchen Bewertung beauftragt werden muss.
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» Da die Methodik fir HTAs international sehr &hnlich ist, sind HT A-Ergebnisse aus anderen
Landern jedoch inhaltlich auch fiir Uberlegungen zur Erstattung von Prothesen in Deutschland
relevant.

» In Zukunft kénnten eine Standardisierung und stirkere Zusammenarbeit — die durch die EU-
Direktive Uber HTA (European Parliament and European Commission 2021) beschlossen wurde
— helfen, bereits bestehende HTAs Uber Prothesen in Deutschland relevant zu machen. Wenn
HTA-Organisationen anderer Lander aktuelle Prothesen-HTAs schon gemacht haben, wirden
die praktischen Limitationen durch zeitliche und personelle Ressourcen, die HTA-
Organisationen unterliegen, vermindert; dies mag nicht ausschlaggebend sein, aber stellt doch
einen ermdglichenden Faktor fiir eine zu diskutierende Implementierung von HTA von
Prothesen in Deutschland dar.

> Daher kann eine Ubersicht (iber internationale HTAs (siehe Kapitel 3) zumindest Hinweise
darauf geben, was aus einer Umsetzung von HTA fiir Prothesen in Deutschland folgen kénnte,
und die Empfehlungen, die andere HTA-Institute aus Bewertungen ableiten, sind auch aus
ethischer Sicht fur die deutsche Diskussion interessant.

2.2 ZIELE, HERAUSFORDERUNGEN UND OFFENE FRAGEN FUR ETHIK IN DER HTA

Die Bewertung von Gesundheitstechnologien anhand ethischer Aspekte ist in der Definition der HTA
enthalten, findet aber in der Praxis nicht immer statt und ist nicht integriert in die etablierten
Bewertungsverfahren zu Effektivitat und Risiken (DeJean et al. 2009; Hofmann 2005). Hierbei ist
beriicksichtigt, dass die separate ethische Diskussion auch nicht fir jedes einzelne HTA und jede
einzelne Technologie sinnvoll ist (Abrishami et al. 2017). Zum Beispiel ist anzunehmen, dass sich die
ethische Bewertung von zwei Knieprothesen mit dhnlichem Funktionsumfang von verschiedenen
Herstellern nicht unterscheiden durfte, wohl aber Unterschiede in der Kosten-Nutzen-Bewertung
auftreten kdnnen und eine relevante Information darstellen. Selbst fiir Arm- und Beinprothesen kénnte
man vermuten, dass sich ethische Fragestellungen grundsatzlich stark tiberlappen. Uber die Griinde der
Vernachlassigung und den mdglichen Nutzen einer verstérkten Beriicksichtigung ethischer Aspekte bei
HTAs wurden bereits ausfiihrliche Diskussionen in der akademischen Literatur gefiihrt. Diese sollen im
Folgenden kurz zusammengefasst werden, um die dieser Arbeit zugrunde liegende Position zur

Thematik einzuordnen und die eigene Methodik zu rechtfertigen.

2.2.1 BEDARF UND NUTZEN VON ETHIK IN DER HTA

Waéhrend  beziiglich  Methodik, Empfehlungscharakter —und genauer Definition  bzw.
Ausdehnungsbereich von Ethik in der HTA kein Konsens innerhalb der HTA Gemeinde herrscht
(Hofmann et al. 2015b), ist man sich tber die Notwendigkeit und den Nutzen von Ethik in der HTA

weitgehend einig. In der Diskussion wird teilweise von einer ethischen Pflicht der HTA gesprochen,
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Ethik zu behandeln (Bond und Duthie 2010). Manche Autoren sehen die Gefahr einer Marginalisierung
bzw. eines fehlenden Einflusses der HTA im Falle einer nicht umfassenden, Ethik ausklammernden
Bewertung einer Technologie (Abrishami et al. 2017). Bedenken beziehen sich dabei nicht nur auf die
Stellung und Anerkennung der HTA, sondern auch auf die Qualitét der resultierenden Entscheidungen.
Diese midssten bei unvollstandigen Assessments ad hoc von Entscheidungstrager*innen getroffen
werden und waren dadurch von personlichen Interessen und Gefiihlen stark beeinflusst (Abrishami et
al. 2017).

Eine Zustandigkeit der HTA, Gesundheitstechnologien auch ethisch zu bewerten, kann aus ihrer
Grundungsdefinition abgeleitet werden, ist zudem aber auch ethisch gefordert. HTA ist nicht wertfrei,
sondern zum einen normativ begriindet (Gesundheit soll gefordert werden), zum anderen im Prozess
evaluativ, also wertend. Beispiele fur Technologie Ubergreifende implizite Werte sind Objektivitat,
Neutralitdt und Transparenz der Bewertungen bzw. des HTA-Prozesses sowie Kosteneffizienz,
Gerechtigkeit und die Qualitat der Gesundheitsversorgung. Diese und weitere Werte kdnnen sich im
spezifischen Fall auf Technologiebewertungen, zum Beispiel die Auswahl von Endpunkten, aber auch
bereits auf die Themenauswahl auswirken (INAHTA Ethics Working Group 2005).
Gesundheitstechnologien an sich sind ebenfalls keineswegs wertfrei, sondern formen unser Bild von
Krankheit und dem Korper und sind oft moralisch herausfordernd (Hofmann 2008).
Gesundheitstechnologie als Mittel zu einem Zweck zu sehen, dessen Erfillung man untersucht, ist
deshalb zu reduktionistisch. Mdglicherweise vorhandene ethische Konflikte beim Einsatz von
Gesundheitstechnologien sollten geklart werden, um Schaden fur Nutzer*innen und andere Beteiligte
zu vermeiden sowie Wirde und Rechte zu wahren. Ethik in HTA-Berichten ist wichtig fur die
Implementierung von HTA-Ergebnissen, da Entscheidungstrager darauf Wert legen (INAHTA Ethics
Working Group 2005) bzw. ethische Analyse gar fordern (Hofmann 2008).

Pragmatisch gesehen ist eine Offenlegung der zugrunde liegenden Werte potenzieller Entscheidungen
nétig, um Entscheidungstrager zu informieren (Bellemare et al. 2018). Wenn HTA-Empfehlungen
umsetzbar fir Entscheider sein sollen, miissen sie transparent und zuganglich sein (Hofmann 2008), das
heil’t auch eine Alltagsnéhe herstellen, kontextualisieren bzw. die Relevanz der Gesundheitstechnologie
tUber den rein objektiv quantifizierbaren medizinischen Nutzen hinaus aufzeigen. Effizienzsteigerung
und Inklusion von Betroffenen, insbesondere verletzliche Gruppen, die eine Stimme brauchen, sind zwei
weitere Punkte, die die Relevanz von HTA-Berichten fur Entscheider vermutlich erhéhen und durch
Ethik gefordert werden kénnen (Hofmann 2008). Grundsatzlich l&sst sich der Bedarf einer expliziten
Adressierung von Ethik im Umfeld der HTA also moralisch und pragmatisch begriinden.

Dabei stehen moralische Anspriiche und pragmatische Ziele teils auch im Widerspruch. INAHTA sehen
den Bedarf, das Bewusstsein uber die impliziten und expliziten Werte in der HTA zu erhéhen, um nicht
dem Reduktionismus zum Opfer zu fallen, der durch den Kampf der HTA um Anerkennung als
Wissenschaft droht (INAHTA Ethics Working Group 2005).
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Es gibt nur wenige Einschétzungen, was das Projekt ,,Ethik in der HTA* bislang fiir Friichte getragen
hat. Braunack-Mayer meint hierzu, ethische Analysen haben bereits signifikant zur HTA beigetragen,
indem sie ein erhohtes Bewusstsein fur die wertegeladene Natur der HTA geschaffen und

Offentlichkeitskonsultationen zu mehr Anerkennung verholfen haben (Braunack-Mayer 2006).

2.2.2 HINDERNISSE FUR DIE ETABLIERUNG VON ETHIK IN DER HTA
Im Jahr 2003 ergab eine Befragung von 36 HTA-Organisationen, dass nur 50 % ethische Aspekte in

ihre Berichte integrieren (Inahta 2006). Eine Sichtung kanadischer HT A-Berichte ergab, dass von 608
Berichten nur 102 (17 %) explizit Ethik adressierten, obwohl ethische Fragen implizit immer vorhanden
waren (DeJean et al. 2009). Meistens erfolgte die Behandlung ethischer Fragen eher oberflachlich, das
heif3t, ethische Probleme wurden lediglich mit Verweis auf vorhandene Literatur benannt, und es wurden
keine naheren Uberlegungen oder Studien dazu angestellt (DeJean et al. 2009). In einer neueren
Ubersichtsarbeit von HTA-Berichten mit Ethikteil weltweit (Legault et al. 2021) bestatigte sich dieser
Befund der vorwiegenden Nennung ethischer Aspekte ohne weitergehende Analyse. Griinde fir die eher
geringfligige Einbeziehung von Ethik in der HTA sind praktischer, institutioneller, konzeptioneller und
methodischer Art.

Eine Befragung von HTA-Instituten ergab, dass Mangel an Zeit- und Expert*innenressourcen ein
signifikantes Hindernis fir die Integration ethischer Analysen darstellen (Assasi et al. 2015). Auch ein
falsches Verstandnis von ethischer Expertise wird als Barriere genannt: Eine Katalogisierung von
ethischen Fragen und unsystematischer Eklektizismus sollten vermieden werden, und hierfur ist
professionelle Hilfe von ausgebildeten Ethiker*innen hilfreich, was aber in der HTA teilweise nicht
anerkannt wird (Bond und Duthie 2010). Ein Mangel an Leitlinien bzw. Schwierigkeiten, diese zu
nutzen, wird von vielen HTA-Instituten auBerdem gesehen (Assasi et al. 2015; Bellemare et al. 2018).
Ducey et al. fanden in einer Interviewstudie, dass die HTA mdglichst unabhéngig agieren und dabei auf
ihre etablierten Methoden vertraue mochte, weshalb nicht nur Kontakt zur Industrie aus Griinden der
Neutralitat ungern gesucht, sondern auch Patientenpartizipation unterschiedlich bewertet wird (Ducey
et al. 2017). Quantitative Evidenz aus der evidenzbasierten Medizin, der die HTA sehr nahesteht, wird
als Garant fiir die Ermoglichung von Entscheidungen gesehen, ist fiir ethische Fragen aber nicht in dieser
Form verfligbar (Ducey et al. 2017). Die Einbeziehung alternativer Formen von Evidenz wird als
Gefahrdung des methodischen Kerns und damit auch der praktischen und politischen Relevanz von
HTA-Ergebnissen gesehen (Ducey et al. 2017). Methodische Schwierigkeiten bei der Integration von
Ethik in die HT A werden teils also als so uniiberwindlich eingeschétzt, dass die eigentliche Aufgabe der
HTA bei entsprechender methodischer ,,Verbiegung® gefihrdet wire. Diese Feststellungen aus der
Praxis sind naturlich nur eine Momentaufnahme und beziehen sich auf einen Teil der HTA-Community,
zeigen aber einen gewissen Widerstand gegenlber Verdnderungen oder eine generelle Skepsis

gegenuber dem Nutzen von Ethik in der HTA, was die fehlende Umsetzung zum Teil erklaren kdnnte.
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Als Herausforderung wird gesehen, Ethik in die HTA so einzubetten, dass ihrer Komplexitét einerseits
Rechnung getragen wird und sie zugleich doch so reduziert wird, dass Empfehlungen oder irgendeine
Art von Orientierung daraus hervorgehen kann (Droste et al. 2003). Solange adaquate Methoden fehlen,
waére es schwierig, Ethik in einer wissenschaftlich ernsthaften Form einzubeziehen (INAHTA Ethics
Working Group 2005). Eine praktische Herausforderung stellt schon die Auswahl geeigneter Quellen
fiir eine Ubersicht zu ethischen Aspekten einer Gesundheitstechnologie dar. Verzerrungseffekte (engl.
Bias) missen vermieden werden, das heif3t, die Suche nach ethischen Informationen sollte transparent
und systematisch sein, sodass Legitimation und Nachvollziehbarkeit gesichert sind (Strech et al. 2008).
Eine Suchstrategie fur Ethikliteratur bzw. sozialwissenschaftliche Studien mit ethisch relevanten
Informationen ist jedoch schwieriger zu definieren als fir klinische Effektivitatsstudien, die flr die
meisten HTA-Berichte verwendet werden (Strech et al. 2008). Das liegt zum einen daran, dass diese
Literatur nicht so zentral wie klinische Effektivitatsstudien, sondern in verschiedensten Datenbanken zu
finden ist (Droste 2008; Droste et al. 2010). Zum anderen erfordert eine erfolgreiche Suche je nach
Thema und Fragestellung teils spezifischere, teils breitere Suchbegriffe, die weniger offensichtlich oder
eindeutig sind als im medizinischen Bereich. Hier gilt zumeist ein Suchvorgehen gemél dem PICO
(Patient,  Population,  Problem/Intervention/Comparator,  Control/Outcome)-Framework  als
erfolgversprechend (Droste et al. 2010; Droste 2008). Zusammengenommen ist die Suchstrategie fiir
Ethik in der HTA flexibler auf die Technologie anzupassen und weniger standardisiert als diejenige fur
Kosten-Nutzen-Bewertungen.

Eine weitere praktische Frage ist, welche ethische Schule oder Argumentationsweise zur Analyse und
Bewertung einer Gesundheitstechnologie herangezogen werden soll. Uberspitzt gesagt gibt es bislang
mehr Konzepte als praktische Anwendungsbeispiele (Hofmann et al. 2015b). Die Viel- und Uberzahl
an vorgeschlagenen Methoden mag teilweise auch darin begriindet sein, dass ein erfolgreiches
Rahmenkonzept an den jeweiligen nationalen rechtlichen Kontext angepasst sein muss (fur ein
derartiges Beispiel einer Adaptation siehe (Heintz et al. 2015)). Auch kulturelle und soziale
Kontextbedingungen beeinflussen die Erfassung und Bewertung von Gesundheitstechnologien, was im

Hinblick auf die Entwicklung einer einheitlichen Methodologie Probleme aufwirft (Droste et al. 2003).
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In Abb. 3 sind Nutzen/Bedarf sowie Hindernisse/Herausforderungen fir Ethik in der HTA grafisch

Angst vor Entwertung von HTA durch Methodische Komplexitat
Relativierung von Kosten-Nutzen- und Kontextabhangigkeit
Doméne?

S~ /

zusammengefasst.

Bl Ressourcen/Expertise

S
Nutzen/Bedarf R

Methodik

Abbildung 3: Nutzen/Bedarf und Hindernisse fiir Ethik in der HTA

2.2.3 NORMATIVER CHARAKTER UND ANWENDUNGSBEREICH VON ETHIK IN DER
HTA

Unklarheit gibt es auch dartber, ob HTA konkrete Empfehlungen fiir oder gegen die Nutzung (oder
Erstattung) von Gesundheitstechnologien basierend auf ethischen Analysen machen sollte (INAHTA
Ethics Working Group 2005). Grunwald stellt heraus, dass es eine Aufgabe von Ethik in der HTA sei,
festzustellen, ob es sich bei einer ethisch relevanten Situation entweder um ,,business as usual® oder
einen moralischen Konflikt handelt (Grunwald 2004). Die INAHTA pladiert dafur, im Falle von
,business as usual“ durchaus Empfehlungen zu geben, sich bei moralischen Konflikten aber eher auf
eine grindliche Analyse fiir die Entscheidungstrager zu beschrénken (INAHTA Ethics Working Group
2005). Ebenfalls angezeigt wére hier, durch partizipative Prozesse zu einer Losung zu kommen, die von
allen beteiligten Parteien akzeptiert wird (INAHTA Ethics Working Group 2005). Marckmann et al.
argumentieren dafir, dass Ethik zwar keine vollige Ablehnung oder Billigung einer Intervention im
Gesundheitswesen bezeugen, wohl aber schwéchere oder stdrkere Empfehlungen fir oder gegen eine
Nutzung geben und Konflikte identifizieren sollte (Marckmann et al.). Eine Befragung von HTA-
Praktiker*innen aus 33 Léndern ergab, dass 16 % eine rein deskriptive, 44 % eine Kombination aus
deskriptiver und evaluativer Ethik (die Konflikte genauer beschreibt) sowie 28 % eine Ethik mit
normativen Empfehlungen praferierten (Gagnon et al. 2020). Diese Praferenzen spiegeln sich nicht ganz
in den tatsachlich durchgefuhrten HTA-Berichten mit Ethikteil wider, die zu einem geringeren Teil
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evaluativ sind und ethische Aspekte nur in einem Drittel der Falle iberhaupt analysieren und nicht nur
benennen (Legault et al. 2021).

Diskutiert wird auch, inwieweit HTA Werte im HTA-Prozess offenlegen und darstellen sollte. Die
INAHTA-Arbeitsgruppe definiert als ,,Ethik in der HTA* nicht nur ethische Uberlegungen zum Einsatz
bestimmter Gesundheitstechnologien oder -interventionen, sondern auch zu den ethischen
Implikationen des HT A-Prozesses und seiner Auswirkungen (INAHTA Ethics Working Group 2005).
Auch von Braunack-Mayer (Braunack-Mayer 2006) wird eine derartige zweite Kategorie von Ethik der
HTA im Unterschied zu Ethik in der HTA beschrieben. Wahrend Ethik in der HTA sich mit Fragen der
Patientenautonomie und -sicherheit beschaftigt, geht es bei der Ethik der HTA um normative Fragen zu
deren Methoden, etwa zur Adaquatheit bzw. zu den impliziten Werturteilen der Nutzung von
Uberlebensraten als EffektivitatsmaR bei klinischen Studien eines Medikaments. Praktische Beispiele
fiir eine derartige Reflexion von Methoden innerhalb von HT A-Berichten sind selten bzw. vor allem in
Form von Technologie-unspezifischen Uberblicksartikeln vorhanden (Culyer und Bombard 2012).
Eine ethische Perspektive auf HTA als Forschungsmethode kann noch einmal unterschieden werden
von einer ethischen Perspektive auf HTA als politikberatendes Instrument. Letzteres legt den Fokus
darauf, was HT A-Ergebnisse bewirken (oder nicht bewirken) und wie dies ethisch zu bewerten ist bzw.
ob es Zielsetzungen hierflr geben sollte (Ashcroft 1999; Gerhardus 2006). Unterscheiden kann man
dann auch noch die ethische Betrachtung der Selektion von Themen fir die HTA sowie die Umsetzung
von HTA-Empfehlungen durch Entscheider*innen, die ethisches Konfliktpotenzial (etwa mdglichst
rasche Umsetzung von Empfehlungen im Sinne des Patientenwohls versus Schutz vor ungeniigend
geprifter Sicherheit (Gertel 2021); innovationsfreundliche versus sparsame Erstattungspolitik) bergen

und daher prozeduralen Kriterien wie Transparenz geniigen mussen (Perleth 2017).

2.2.4 INTEGRATION VON ETHIK MIT DEN ANDEREN BEWERTUNGSDIMENSIONEN
DER HTA
Eine ebenfalls viel diskutierte Frage ist, was genau es bedeutet, Ethik in die HTA zu integrieren. Nach

Hofmann et al. (Hofmann et al. 2015a) gibt es drei Stufen oder Varianten der Integration: Die einfachste
Variante kombiniert unabh&ngige Analysen von ethischen, medizinischen, 6konomischen und
rechtlichen Aspekten gleichgestellt oder einander tber- oder untergeordnet; eine engere Variante der
Integration macht eine inhaltliche Koordination (Bezugnahme) der Teile nétig; interaktive Integration
liegt dann vor, wenn ein Bereich in die Methodik und den Inhalt eines anderen hineinwirkt, die Teile
also aufeinander aufbauen, zum Beispiel wenn die Wahl der Endpunkte der medizinischen Effektivitét
durch partizipative Verfahren oder ethische Analyse beeinflusst wurde (Hofmann et al. 2015a). Fur jede
Variante bzw. jedes Ziel der Integration von Ethik in die HTA gibt es mehr oder weniger passende
Methoden. Die hoher integrierten Varianten gehen oft einher mit der Verwendung empirischer und
partizipativer Methoden und beziehen so Meinungen und Praferenzen von Patient*innen mit ein

(Hofmann et al. 2015a). Diese Art der Integration wird von Hofmann et al. (Hofmann et al. 2015a)
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préaferiert, und auch die INAHTA-Arbeitsgruppe zu ethischen Fragen in der HTA appelliert fir
integrierte, kontextsensitive Analysen, die keinesfalls losgel6st von der Evaluation anderer Aspekte
einer Gesundheitstechnologie stattfinden sollte (INAHTA Working Group Ethical issues in HTA).
Zugleich gibt es eine Herausforderung in diesem Zusammenhang: die Gefahrdung etablierter Prozesse
und Methoden und damit der Nachvollziehbarkeit und Rigorositat der HTA, die auch von befragten
HTA-Institutionen geduBert wurde (Ducey et al. 2017). Ahnlich kontrovers wird die Einbeziehung
bereits bestehender sozialwissenschaftlicher Forschung wie Interviewstudien diskutiert. Eine
Kombination von qualitativer Evidenz aus den Sozialwissenschaften und partizipativen Verfahren, die
eine Kontextsensitivitat der Bioethik sichert, und quantitativer Evidenz bzw. objektiv nachvollziehbarer
Argumentation sollte in der HTA angestrebt werden, um sowohl die methodische Rigorositat der HTA
zu erhalten als auch praktisch relevantes Orientierungswissen fur Entscheidungen zu liefern (Langavant
2006).

Im Hinblick auf die diskutierten kontroversen methodischen Aspekte fur Ethik in der HTA wird fir die
vorliegende Arbeit Folgendes festgehalten:

> Bedarf und Hindernisse

Der Arbeit liegt die Position zugrunde, dass die bestehenden institutionellen und methodischen
Hindernisse fur eine Etablierung von Ethik in der HTA nicht uniberwindlich und Anwendungsstudien
und Bottom-up-Analysen von Vor- und Nachteilen bestimmter Methoden wertvoll fiir die
Weiterentwicklung von Ethik in der HTA sind (Hofmann et al. 2015b; Nazila Assasi 2013; Marckmann
et al. 2015). Die Fallstudie zur Prothetik soll daher eine Methodik aus den bereits vorgeschlagenen
auswahlen, anwenden und moglicherweise notwendige Anpassungen sowie die Relevanz der Ergebnisse

reflektieren.
> Normativitat

Die Arbeit beschaftigt sich mit HTA und Ethik im Bereich Prothetik auf drei Ebenen: bezogen auf die
Technologie (1), die Methodik der HTA (2) und die ethisch relevanten Konsequenzen von HTA-
Empfehlungen (3). Der Fokus liegt auf (1), zu (2) und (3) werden Fragen aufgeworfen, es konnte aber
im begrenzten Rahmen der Arbeit keine tiefere Analyse oder empirische Beschaftigung damit
stattfinden. Die Art der Beschéftigung mit ethischen Aspekten ist dabei nicht rein identifizierend oder
deskriptiv, sondern es sollen normative Empfehlungen abgeleitet werden. Dabei wird unterschieden in
normative Anforderungen, die ,,Business-as-usual“-Aspekte betreffen, und ethische Konflikte, aus
denen nicht ohne Weiteres normative Anforderungen abgeleitet werden koénnen. Fir das
Erstattungsproblem, das einen derartigen Konflikt darstellt, sollen die Mdglichkeiten und Grenzen der
HTA-Methodik (ergdnzt um eine empirische Ethikmethodik, siehe Kapitel 2.1.4) im Hinblick auf

normative Schlussfolgerungen ausgelotet werden.
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» Integration

Von Integration kann im Grunde genommen in dieser Arbeit nicht gesprochen werden, da die Arbeit die
ethische Bewertungsdimension in den Fokus nimmt und keinen vollstandigen HTA-Bericht bzw. eine
inhaltsahnliche Studie mit allen Bewertungsdimensionen anstrebt. Da auch die ethischen Auswirkungen
der HTA-Methodik reflektiert werden, findet jedoch eine Bezugnahme auf die Ergebnisse von HTA-
Berichten zur Bewertungsdimension Kosteneffektivitat statt (siehe Kapitel 3.5). Soziale, rechtliche und
Organisationsaspekte werden als Kontextfaktoren in die ethische Analyse mit einbezogen.

2.3 ETHISCHE METHODEN UND THEORIEN

Die konkrete Vorgehensweise zur Identifikation, Beschreibung und Bewertung ethischer Aspekte ist
zwar an einen Standard, das Methodenhandbuch des IQWIiG, (IQWiG 2022b) angelehnt, wird aber fiir
diese Arbeit modifiziert. Die Modifikation besteht in einer Erweiterung der genutzten ethischen
Theorien (bei IQWIG standardmaBig sokratischer Ansatz und Prinziplismus) und der Einbeziehung
empirischer Ergebnisse und ist notwendig, um zum einen der untersuchten Technologie gerecht zu
werden und zum anderen eine genauere Analyse von ethischen Konflikten sowie die Erarbeitung
normativer Empfehlungen zu erméglichen. Das Methodenhandbuch des IQWiG sieht standardmaRig
keinen empirischen Teil fur die Bearbeitung von ethischen Aspekten vor (IQWiG 2022b). Fir HTA-
Berichte des IQWiG zu Themen, die von Burger*innen (seit 2016) vorgeschlagen werden kdnnen
(IQWIG 2019, 2022d, 2022¢), werden Betroffene und Patientenvertreter*innen dagegen (mithilfe des
Fragenkatalogs von Hofmann) befragt. Ethische Aspekte werden identifiziert und naher als Chance,
Risiko oder Konflikt charakterisiert. In dieser Arbeit sollen die Interviews noch etwas dariiber
hinausgehend dazu dienen, konkretere ethische Anforderungen zu erarbeiten oder Konfliktfalle ndher
zu erdrtern.

Ein Teil der methodischen Diskussion tber Ethik in der HTA dreht sich darum, wie eine mdglichst
objektive Darstellung gelingen kann, wenn ethische Informationen oder Argumente im Zusammenhang
mit einer Gesundheitstechnologie zusammengefasst und interpretiert werden. Die Grundsatze der
Systematik, Nachvollziehbarkeit und bestméglichen Vollstandigkeit sind dabei fir die HTA von
hdchster Wichtigkeit (Saarni et al. 2011). Vermieden werden soll auch eine subjektive Auswahl von
relevanten Argumenten oder eine Verzerrung der Interpretation von gefundenen Informationen zu
ethischen Aspekten durch die Wahl der ethischen Methode (Saarni et al. 2011). Saarni et al. (Saarni et
al. 2011) verglichen daher verschiedene ethische Ansatze am Beispiel der bariatrischen Chirurgie. Die
axiologische, die kasuistische, die prinziplistische und die EUnetHTA-Methode fur Ethik ergaben

vergleichbare Ergebnisse bzw. ethische Empfehlungen. Die Autoren folgerten daraus, dass eine

27



systematische und transparente Durchfilhrung wichtiger als die Wahl der Methode ist *.Eine
Kombination von Methoden kann aber mdéglicherweise verschiedene ethische Positionen treffender
herausarbeiten und ein Problem detaillierter beschreiben. In dieser Arbeit wurden ethische Theorien je
nach Aspekt ausgewdhlt, und die Auswahl auf die sechs unten beschriebenen beschrénkt. Weitere
Methoden finden sich bei (Lysdahl et al. 2016): Kohérenzanalyse, HTA Core Model; (Assasi et al.
2014): 43 konzeptuelle Frameworks/Guidelines; (Giacomini et al. 2013): STS-Ansatz; (Hofmann et al.
2015b): ethische Matrix, konstruktive TA, Diskursethik. Es wirde den Rahmen der Arbeit sprengen,
alle Methoden vorzustellen und eine Begriindung dafiir zu geben, warum sie hier keine Anwendung
finden. Die Methoden sind teilweise zu aufwendig (etwa Diskursethik), teilweise auch dhnlich zu den
ausgewahlten (zum Beispiel enthalt der Prinziplismus auch eine Koharenzanalyse).

Da die Transparenz und Begriindung des Methodendesigns im Hinblick auf ethische Theorien wichtig
sind (Duthie und Bond 2011), werden im Folgenden allgemeine ethische Theorien und Ansétze
vorgestellt, die zur Beschreibung der ethischen Aspekte und Konflikte genutzt werden. Es wird dabei
auch angedeutet, warum sie hilfreich sind, um insbesondere den Aspekt der Verteilungsgerechtigkeit,
auf den in dieser Arbeit fokussiert wird, besser zu beschreiben und zu verstehen — aber auch, welche
Grenzen und Schwachen sie auf diesen ethischen Aspekt bezogen haben (2.3.1-2.3.5). In 2.3.6 geht es
dann um spezifischere Gerechtigkeitstheorien fiir das Gesundheitswesen und in 2.3.7 um die Bedeutung

empirischer Ergebnisse flr die ethische Argumentation dieser Arbeit.

2.3.1 SOKRATISCHER ANSATZ

Der sokratische Ansatz wird auch als fragenbasierte Methode bezeichnet. Hofmann entwickelte fur die
HTA einen Katalog mit ethischen Fragen zu Gesundheitstechnologien. Die 33 Fragen betreffen sowohl
den HTA-Prozess und die HTA-Methodik als auch die Technologie selbst und die verschiedenen

betroffenen Stakeholder*innen. Der Fragenkatalog hat eine breite theoretische Basis und soll von

4 Anderen Arbeiten ist zu entnehmen, dass je nach Kontext durchaus manche Methoden passender oder einfacher
durchfuhrbar sein kénnen als andere. Fur komplexe Gesundheitsinterventionen Lysdahl et al. 2016 und je nach
Versténdnis von ,,Integration” von Ethik in HT A-Assessments eignen sich unterschiedliche Methoden mehr oder
weniger gut (Hofmann et al. 2015b). Man kann sicher auch nicht aus der oben zitierten, einzelnen Studie von
Saarni et al. schlieRen, dass eine praktische Methodenunabhdngigkeit des Ergebnisses fiir alle medizinischen
Interventionen gegeben ist. Es gibt ja gerade deshalb unterschiedliche ethische Theorien, da diese in manchen
Fallen unterschiedliche Handlungsempfehlungen nahelegen bzw. Handlungen, Praktiken und moralische
Intuitionen erkléren kdnnen. Doch kénnen diejenigen Beispiele fir ethische Dilemmata, bei denen zum Beispiel
Konsequentialismus und Deontologie zu entgegengesetzten Ergebnissen fiihren, auch als konstruierte Illustrations-
und Forschungstools gesehen werden, sodass man im Allgemeinen eher von einer Nuancierung von ethischen

Empfehlungen durch Wahl verschiedener Theorien sprechen kénnte.
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praktischem Nutzen fur die Verbreitung von HT A-Ergebnissen und eine effiziente Gesundheitspolitik
sein (Hofmann 2005). Die Uberlegung dahinter ist, dass keine bestimmte normative Theorie fiir alle
Technologien passend ist, aber durch konkrete Fragen alle ethisch relevanten Aspekte identifiziert
werden kénnen. Man kann den Katalog also vorwiegend nutzen, um ethische Aspekte zu identifizieren
und zu ordnen, nicht um diese zu l6sen/Empfehlungen auszusprechen. Der Katalog besteht aus vier
Blocken & zwolf Fragen zu 1) Sicherheit und Nutzen, 2) ethischen Prinzipien der klinischen Ethik wie
Autonomie und Privatsphare, 3) strukturellen Aspekten wie Interessenskonflikten sowie 4)
medizinischen, sozialen und gesellschaftlichen Langzeiteffekten. Auch  Aspekte der
Ressourcenallokation wie Recht auf gleichen Zugang, Ausrichtung an Bedurfnissen, Solidaritat und
Kosteneffektivitdt kommen im Katalog vor. Es handelt sich bei dem Ansatz explizit nicht um eine
reduktionistische Checklistensicht auf Ethik (Hofmann 2005). Die Fragen des Katalogs kdnnen auch
mit Stakeholder*innen diskutiert werden und so einen HTA-Bericht um einen interaktiv erzeugten
Ethikteil ergdnzen (Hofmann et al. 2015b). Ein weiteres auf Fragen basierendes methodisches
Framework fur ethische Reflexion von der INAHTA/HTAi Ethics Working Group zielt vorwiegend auf
die Forschungsethik und den HTA-Prozess ab und geht weniger auf die Konsequenzen von
Gesundheitstechnologien ein (Burls et al. 2011). Die auf Fragen basierte Methode wird auch
sokratischer Ansatz genannt.

Der Ansatz wird in dieser Arbeit genutzt, um relevante sozialwissenschaftliche und ethische Literatur

zu finden und ethische Aspekte zu identifizieren.

2.3.2 PRINZIPLISMUS

Beim Prinziplismus, nicht zu verwechseln mit einer Prinzipienethik, handelt es sich nicht um eine
Moraltheorie, sondern um einen Ansatz der angewandten Ethik. Er bietet einen Rahmen, um ethische
Probleme zu identifizieren und zu reflektieren und wurde im Jahr 1979 von James Childress und Tom
Beauchamp erstmals in Form eines Buches mit dem Titel ,,Principles of biomedical ethics* vorgestellt
(Beauchamp und Childress 2019). Man kann den Prinziplismus insofern als Kompromiss zwischen den
deontologischen und konsequentialistischen Schulen der Ethik sehen, da einerseits Prinzipien nicht
verletzt werden sollen (pflichten-/prinzipienethisches Element), diese andererseits aber im Konfliktfall
miteinander abgewogen werden mussen (utilitaristisch-konsequentialistisches Element) (Mertz 2011).
Die vier prinziplistischen medizinethischen Prinzipien sind Respekt fir Autonomie, Gerechtigkeit,
Nichtschaden und Wohltun. Der Ansatz setzt auf das Vorhandensein einer ,,common morality* und
erfordert eine Methode des Uberlegungsgleichgewichts, also eine Spezifizierung und Abwagung der
Prinzipien durch ihre Anwender*innen (Beauchamp und Childress 2019). Childress und Beauchamp
erkannten den praktischen Wert von ethischer Theorie an, wollten aber den Dualismus zwischen

Deontologie und Konsequentialismus aufbrechen (Beauchamp und Childress 2019). Der Prinziplismus
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kann auch als Versuch aufgefasst werden, die Komplexitét ethischer Entscheidungen zu reduzieren,
indem eine ,gemeinsame Wéhrung“, die vier Prinzipien, eingefithrt wird (Evans 2005).
Schlussfolgerungen, die aus den vier Prinzipien folgen, missen kohérent sein (Mertz 2011). Falls es
Konflikte gibt, muss eine Abwagung stattfinden und begriindet werden, wenn einem Prinzip gegeniber
einem anderen Vorrang gegeben wird. Dabei muss man die Prinzipien oft jeweils weiter
ausdifferenzieren oder definieren. Fir das Prinzip der Wohltétigkeit kann man zum Beispiel Bedrfnis,
Fahigkeit zu profitieren und Verdienst des Empfangers als Einflussfaktoren oder Bedingungen
definieren (Saarni et al. 2011). Der Prinziplismus ist gut geeignet und einfach anwendbar, um ethische
Konflikte zu identifizieren. Bei komplexen Technologien wie der Prothetik ist der Nutzen fir die
Reflexion Uber diese Probleme jedoch begrenzt (Lysdahl et al. 2016a). Der Ansatz wurde trotz oder
wegen seiner weiten Verbreitung, insbesondere im US-amerikanischen Raum, seit seiner Entstehung
vor mehr als 40 Jahren auch stark kritisiert. Kritiker empfinden die vier Prinzipien als zu spezifisch fiir
das westliche Wertesystem oder gar als zu strittig innerhalb dieses Wertesystems (Huxtable 2013). Aus
der grofRen Betonung des Prinzips der Autonomie folge auRerdem, dass der Prinziplismus fir ethische
Probleme rund um Menschen mit eingeschrankter Autonomie Uberhaupt nicht nitzlich sei (Huxtable
2013). Und da die eigentliche Herausforderung erst bei der Abwégung und Interpretation der Prinzipien
entstehe, sei der Prinziplismus wenig hilfreich, so eine Generalkritik (Huxtable 2013).

Befurworter und auch die Autoren selbst sehen im Prinziplismus dagegen einen guten Mittelweg
zwischen universellem Anspruch einerseits und Flexibilitdt in Bezug auf kulturelle Kontexte
andererseits, indem etwa unterschiedliche Prinzipien mehr oder weniger betont und unterschiedlich
ausdifferenziert werden konnen (Huxtable 2013). Die Autoren selbst betonen, dass die Prinzipien als
Startpunkt fiir ethische Uberlegungen dienen und eben keine fertigen Regeln fiir bestimmte ethische
Konfliktfalle liefern (Beauchamp und Childress 2019).

Der Prinziplismus wird in dieser Arbeit eingesetzt, um die mittels des sokratischen Ansatzes
identifizierten ethischen Aspekte etwas naher als Konflikte (wenn Prinzipien kollidieren und
differenziert und kontextabhangig abgewogen werden miissen) oder Anforderungen (um einzelne
Prinzipien besser zu erfiillen) zu beschreiben. Die Ausfuhrungen in Kapitel 4 kénnen als Ausgangspunkt
fiir weitergehende fall- und kontextspezifische, auch kulturell eingebettete Reflexionen Uber die Ethik
der Prothesenversorgung dienen. Es hétte den Rahmen der Arbeit gesprengt, detailliertere erdachte Félle
bzw. individuelle Versorgungssituationen zu beschreiben und dann im Sinne von Childress und
Beauchaump eine differenzierte ethische Analyse mit den Prinzipien und ihren Unterprinzipien

anzustellen.

Fur die Diskussion des Problems der gerechten Ressourcenverteilung kann der Prinziplismus wie fir

andere ethische Aspekte auch nur den Ausgangspunkt bilden. Sowohl kulturell spezifische
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Vorstellungen von Gerechtigkeit, die in Deutschland vorherrschen, als auch kontextspezifische
Informationen Uber die Prothesenversorgung in Deutschland sind nétig, um Fragen nach einer gerechten

Erstattung von Prothesen zu beantworten.

Im folgenden Abschnitt werden nun kurze Uberlegungen dazu angestellt, wie man mithilfe
grundlegender ethischer Theorien das Problem der gerechten Ressourcenverteilung betrachten kann und
welche Probleme sich hierbei ergeben. Die Fokussierung auf die Grenzen der Theorien entspringt nicht
der Absicht, diese als mehr oder weniger begrenzt oder irrelevant fur die Praxis darzustellen oder gar
eine Hierarchie der Theorien zu suggerieren. Die verkirzte Darstellung soll auch keine ausfihrliche
Lehrbuchdarstellung der Theorien mit ihrer Historie, ihren Abwandlungen und Weiterentwicklungen
ersetzen und kann ihrer Komplexitat nicht gerecht werden. Sie ist aber hoffentlich dennoch hilfreich,
um sehr grundlegende mit den Theorien korrespondierende Argumentationsmuster in Bezug auf die
Prothesenerstattung, die tatsachlich in der Realitdit vorkommen, zu verdeutlichen. Da in der
abschlieenden Diskussion dieser Arbeit vorwiegend spezifische Theorien und Argumente zur
Gerechtigkeit im Gesundheitswesen herangezogen werden, wird der vielleicht prominenteste Ansatz

von Norman Daniels ebenfalls eingefihrt.

2.3.3 ETHISCHE THEORIEN UND SPEZIFISCHE THEORIEN DER
GERECHTIGKEIT IM GESUNDHEITSBEREICH

2.3.3.1 UTILITARISMUS

Der Utilitarismus ist ein normativer Ansatz, der ausschlieBlich auf die Konsequenzen von Handlungen
blickt. Es gibt eine lange zuriickreichende Geschichte und verschiedene Grundformen des Utilitarismus,
deren Abhandlung den Rahmen dieser Arbeit sprengen wirden. Im Folgenden sollen daher nur die
Grundprinzipien und die Herausforderungen dieser Theorie in Bezug auf eine Anwendung auf die

Ressourcenverteilung im Gesundheitswesen dargelegt werden.

Moralisch richtig ist aus Sicht von Utilitaristen, was den groten rational zu erwartenden Vorteil oder
prazise beschreibbaren Nutzen erzeugt, wobei hier oftmals eine Steigerung von Glick und eine
Verhinderung von Ungliick gemeint sind (Utilitatsprinzip) (Lutz-Bachmann 2013, S.66). Ebenso
grundlegend fir den Utilitarismus ist das Prinzip des Konsequentialismus, also die Annahme, dass die
moralische Beurteilung von Handlungen von ihren Folgen (und nicht etwa von den bloRen Absichten
der Akteure oder der Einhaltung von festgelegten Regeln) abhdngt. Charakteristisch fur den klassischen
Utilitarismus, der von John Stuart Mill prominent vertreten wurde, ist auBerdem die Ausrichtung auf
das Wohlergehen aller und nicht Einzelner, das heifl3t, dass das eigene Glick nicht mehr zéhlt als das
anderer Menschen (Prinzip der Unparteilichkeit und Prinzip eines allgemeinen Wohlergehens) (Driver

2022, Lutz-Bachmann 2013, S.68). Wahrend beim Handlungsutilitarismus einzelne Handlungen
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bewertet werden, beschéftigt sich der Regelutilitarismus mit der Frage, ob aus bestimmten
Handlungsregeln ein allgemeines Wohlergehen resultiert (Lutz-Bachmann 2013, S. 72/73).

Der Utilitarismus ist insofern eine normative Basis der HTA, da diese sich mit Risiko-Nutzen- und
Kosten-Nutzenverhéltnissen von medizinischen Leistungen zum Zweck der Nutzenmaximierung und
Schadensminimierung im Gesundheitssystem beschaftigt. Der Utilitarismus wirft jedoch praktische
Fragen der Operationalisierung von Nutzen oder Gliick auf, und bisherige Ansétze hierfiir, wie der der
Quality Adjusted Life Years (QALY), bergen auch ethische Probleme (siehe genauer 6.1.4) (Soares
2012; Driver 2022). AuRerdem ergeben sich Dilemmata bzw. Gewichtungsfragen (Daniels 2021,
S.148/149): Soll etwa einem grofRen Nutzen fiir wenige Menschen oder einem kleinen Nutzen fiir viele
Menschen der Vorzug gegeben werden? Sollen Menschen bevorzugt behandelt werden, die mit wenig
Ressourcenaufwand vergleichsweise viel Nutzen erfahren, oder sollen alle Menschen mit dem gleichen
Bedurfnis gleiche Chancen auf eine Behandlung haben, unabhdngig vom prognostizierten Nutzen?
Sollen Menschen, denen es besonders schlecht geht, auch eine Behandlung erhalten, wenn diese

besonders viel kostet, aber verhaltnismalig wenig nitzt?

Allgemeiner gesagt, hilft der einfache Grundsatz der Unparteilichkeit nur bedingt weiter, wenn
Menschen sehr verschiedene Ausgangslagen haben und je nach MaRnahme in unterschiedlichem Male
profitieren. Wie genau Aspekte der Gleichberechtigung und Bedirftigkeit in HTA und bei
Verteilungsentscheidungen im Gesundheitswesen beriicksichtigt werden sollen, ist daher alles andere
als klar (Hofmann et al. 2015b, Deutscher Ethikrat 2011, S.71).

2.3.3.2 DEONTOLOGISCHE ETHIK

Die deontologische Ethik leitet ethisch richtige Handlungen von grundlegenden moralischen Pflichten
und Imperativen ab, etwa derjenigen, Personen nicht als Mittel zum Zweck zu nutzen oder die
Autonomie von Patient*innen zu wahren (Hofmann et al. 2015b). Grundlegend lassen sich akteurs- und
patientenzentrierte Theorien unterscheiden, die jeweils entsprechend auf Pflichten oder Rechten
basieren (Larry and Moore 2021). Das Konzept einer ,minimalen angemessenen
Gesundheitsversorgung™ (Stanev 2011) oder Gesetzestexte wie die UNBRK, die bestimmte
Versorgungsstandards  fordern, stellen einen deontologischen Orientierungspunkt fiir die
Ressourcenallokation dar. Rechtliche Regelungen von Leistungsanspriichen im Gesundheitswesen
folgen ebenfalls einer deontologischen Logik, indem sie eine Pflicht fir den Staat bzw. die
Krankenkassen formulieren, einen bestimmten Versorgungsstandard zu gewdhren, sowie ein Recht fur
Patient*innen, dieses in Anspruch zu nehmen und notfalls einzuklagen. Aus deontologischer Sicht ist
es unzuldssig, die Rechte einzelner einer (utilitaristischen) Nutzenmaximierung des Kollektivs
unterzuordnen (Deutscher Ethikrat 2011). Die deontologische Ethik fuihrt daher zu einer eher kritischen

Einstellung gegeniber Rationierung im Gesundheitswesen. Ultilitaristische Logiken von
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Gesundheitssystemen bzw. ihren Entscheider*innen stehen auch in Konflikt zu deontologischen
Grundsatzen einer guten Arzt-Patienten-Beziehung, die auf Vertrauen und Firsorge grindet (Garbutt
and Davies 2011). Diese ,,Kleingruppenethik®, bei dem den eigenen Patient*innen mutmaBlich aus
Né&chstenliebe Vorrang gegeben wird, gefahrdet jedoch das Solidarsystem, so Kritiker (Noll und Wolf
2017), da das Verteilungsproblem bei begrenzten Ressourcen praktisch ignoriert wird. Aus dieser
Perspektive ist eine utilitaristische Verteilungsethik notwendige Voraussetzung dafiir, die deontologisch

begriindeten Versorgungsanspriiche praktisch umsetzen zu kénnen.

2.3.3.3 KASUISTIK
Die Kasuistik geht von einzelnen Féllen anstatt von Prinzipien aus, ist also im Unterschied zu ethischen

Theorien und dem Prinziplismus ein Bottom-up-Ansatz (Flynn 2020; Arras 2017, S.11). Neue,
ungeldste ethische Problemfélle werden mit bereits geldsten bzw. vergangenen Féllen ethischer
Probleme verglichen, um durch Analogieschluss eine Lésung zu finden. So kann auch eine Ableitung
von allgemeineren Prinzipien von intuitiven Urteilen tber Falle stattfinden (Arras 2017, S.47).

Durch die Analyse konkreter Falle ist der Ansatz besonders gut fur die Nutzung durch
Gesundheitspersonal geeignet, die eher weniger Zeit und Interesse fiir eingehende Reflexionen und
theoretische Ansétze haben. Ein ahnlicher Vorteil wie beim Prinziplismus ist bei der Kasuistik auch,
dass unterschiedliche theoretische Orientierungen eine Einigung Uber einen konkreten Fall nicht
ausschliefen missen (Sunstein 1996).

Eine Schwierigkeit bei diesem Ansatz ist zum einen, tberhaupt zu definieren was einen Fall ausmacht
(Flynn 2020). Also im Fall der Prothesenerstattung konkret, welche Merkmale von individuellen
Personen(gruppen), Prothesen und eventuell auch welche Rahmenbedingungen, zum Beispiel
gesellschaftliche und 6konomische Krisen, relevant sind. Zum anderen miissen Falle gefunden werden,
die hinreichend &hnlich sind, um analoge Schlussfolgerungen zu ziehen (Saarni et al. 2011). Da eine
Grundlage von ethisch diskutierten Fallen in der Prothetik fehlt, kdnnte zundchst auch ein Vergleich mit
anderen Gesundheitsversorgungen mit ahnlichen Rahmenbedingungen (bezuglich des Nutzens, des
Bedurfnisses der Betroffenen, der Eigenverantwortung, des Preises etc.) erfolgen.

Der grofte Kritikpunkt an der Kasuistik ist jedoch, dass eine Uberzeugende Begrindung fir die
Handhabung bzw. ethische Bewertung der paradigmatischen Félle, mit denen neue Falle verglichen
werden, fehlt. Die Methode birgt die Gefahr, nicht viel mehr als eine Rechtfertigung fur intuitive
moralische Urteile und aufgrund des notwendigen Rickgriffs auf vergangene eindeutige Falle zu
konservativ und unpraktikabel fir eine pluralistische, moderne Gesellschaft zu sein.

Annlich wie die Prinzipienethik wurde die Kasuistik zwar als nur bedingt hilfreich fur Ethik in der HTA
bei komplexen Technologien befunden (Lysdahl et al. 2016). Saarni et al. (2011) nutzten aber einen
kasuistischen Ansatz fir die Frage der Erstattung einer chirurgischen Magenverkleinerung bei

Menschen mit Adipositas und befanden ihn fur geeignet. N. Daniels (siehe néchster Abschnitt) schléagt
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ein Fallrecht vor, das einen stark kasuistischen Zug hat, indem es friilhere Entscheidungen zur
Gesundheitsgerechtigkeit/Ressourcenverteilung in Uberlegungen mit einbezieht, jedoch immer wieder
die angegebenen Griinde fir frihere Entscheidungen reflektiert (Daniels 2021, S. 152). Auch welche
Prothesenversorgung aus ethischer Sicht erstattet werden sollte, kénnte ausgehend von Fallen diskutiert

und entschieden werden.

2.3.3.4 GERECHTIGKEITSTHEORIEN IM GESUNDHEITSWESEN

Da die Problematik der Ressourcenverteilung im Gesundheitswesen schon seit Jahrzehnten besteht und
diskutiert wird, wurden bereits spezifische Theorien der Gesundheitsgerechtigkeit entworfen.
Hervorzuheben ist hier die einflussreiche Arbeit von Norman Daniels (teils erarbeitet zusammen mit
J.E. Sabin) (Daniels 1985; Daniels und Sabin 1997), die auf John Rawls Gerechtigkeitstheorie (Rawls
1971) aufbaut und Beziige zu den Arbeiten von Martha Nussbaum (Nussbaum 2010) und Amartya Sen
(Sen 1979) aufweist.

John Rawls’ Theorie ist eine Vertragstheorie, die auch als Kritik am Utilitarismus zu verstehen ist (Mieth
und Rosenthal, S. 133). Rawls geht von einer in mehrerlei Hinsicht idealisierten Gesellschaft aus, in der
sich Menschen auf folgende Prinzipien einigen sollten bzw. wirden: das Prinzip der Grundfreiheiten,
die unter allen Umstdnden geschiitzt werden missen, zum Beispiel Religions- und
Versammlungsfreiheit oder Ermdglichung der Selbstachtung; das Prinzip der Chancengleichheit, das
zum Beispiel allen Menschen gleiche Zugangschancen zu o6ffentlichen Amtern/gesellschaftlichen
Positionen zusichert oder das Differenzprinzip, nach dem Ungleichheiten nur insoweit gerecht sind, als
sie den am schlechtesten Gestellten die bestmdgliche Position ermdglichen (Mieth und Rosenthal, S.
13-33). Die konkrete Auslegung dieses dritten Prinzips ist besonders kontrovers bzw.
erklarungsbedirftig. Zum einen hangt die Interpretation des Differenzprinzips davon ab, welche
Parameter man heranzieht, um die Stellung von Menschen bzw. Ungleichheit zu messen (siehe auch
Daniels 2021, S. 141). AuRerdem verlangt das Prinzip eine Idealisierung der Verhandlungsbedingungen
bzw. Beteiligten. Rawls geht davon aus, dass sich Rechte/Machtposition/finanzieller Status auf der einen
und Pflichten/Talente/Verantwortung auf der anderen Seite entsprechen, es also Leistungsanreize gibt
(Mieth und Rosenthal, S. 140). So kénnte die zu verteilende Giitermenge steigen, sodass fur die am
schlechtesten Gestellten trotz grofRerer Ungleichheit mehr abféllt (Mieth und Rosenthal, S. 140). Man
kann davon ausgehen, dass die Anspriche von einflussreichen und talentierten Menschen (etwa
Arzt*innen, Jurist*innen, Politiker*innen, Wissenschaftler*innen, Firmenchef*innen), die vielen
schlecht gestellten Menschen zu einer besseren Position verhelfen konnten (wenn sie durch
entsprechende Privilegien dazu motiviert werden), in einer nicht idealen Welt sowohl durch schon
bestehende Machtverhéltnisse als auch von politischen Einstellungen und sozialen und kulturellen

Pragungen beeinflusst sind (oder neutraler formuliert, es setzt ,,ein bestimmtes historisch gewachsenes
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Selbst- und Wertverstéindnis der Gemeinschaft voraus, das Differenzprinzip umzusetzen oder es erst
einmal in &hnlicher Weise zu verstehen (Mieth und Rosenthal, S.141)). Rawls’ Idealisierung geht auch
von neidlosen und rationalen Gesellschaftsmitgliedern aus, die unter dem ,,Schleier des Nichtwissens®,
also ohne ihre zukiinftige gesellschaftliche Position zu kennen, einen in ihrem Eigeninteresse gerechten
Gesellschaftsvertrag aushandeln (Mieth und Rosenthal, S. 145-149). AufRerdem geht er davon aus, dass
sich Mitglieder der Gesellschaft in Bedurfnissen und Interessen so sehr dhneln, dass sie sich auf zu

schutzende Grundgdter einigen kénnen (Mieth und Rosenthal, S. 145-149).

Auch die konkreten Bedingungen fiir Chancengleichheit (im Sinne einer Zugénglichkeit von individuell
benotigten Leistungen fir alle Menschen) sind bei naherer Betrachtung schwierig zu bestimmen bzw.
festzustellen. So muss zum Beispiel die freiwillige Nichtinanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
von der diskriminierungsbedingten Nichtinanspruchnahme unterschieden werden (Daniels 2008), wozu
entsprechend aufwendigere Erhebungsmethoden notwendig sind. Chancengleichheit kann auch
bedeuten, dass bestimmte Gruppen eine andere oder aufwendigere Versorgung benétigen als andere.
Gleicher Zugang (im Sinne gleicher Zuganglichkeit von identischen Leistungen) ist also nicht immer
gerecht und ungleicher Zugang nicht immer ungerecht. Zuganglichkeit kann flir verschiedene Gruppen
auch Unterschiedliches bedeuten, beispielsweise raumliche Barrierefreiheit fur Menschen mit
korperlicher Behinderung oder einfach gestaltete Informationen fiir Menschen mit kognitiven

Einschrankungen.

Letztlich kann man sagen, dass alle drei Prinzipien von Rawls in ihrer Abstraktheit sehr herausfordernde
Fragen der konkreten Interpretation und Umsetzung offenlassen. In einer Welt mit begrenzten
Ressourcen miissen kontextabhangig und evidenzbasiert Abwagungen stattfinden, um zu entscheiden,
1) auf welche Gesundheitsleistungen ein unveranderliches Recht besteht, 2) wie gleiche
Zugangschancen kontextabhéngig aussehen und welcher Aufwand betrieben werden soll (denn das
verbraucht unter Umstdnden auch wieder Ressourcen), um gleiche Zugangschancen herzustellen, und
3) welche relativen Ungleichheiten in einem System durch einen absoluten Vorteil fur die am
schlechtesten Gestellten gerechtfertigt werden konnen. Der zuletzt genannte Aspekt ist praktisch
relevant etwa fur die Frage, ob private Krankenkassen neben gesetzlichen Krankenkassen bestehen
dirfen oder — allgemeiner — welches Mal} an privat kaufbaren Zusatzleistungen tber die solidarisch

finanzierten Leistungen hinaus vertretbar sind (siehe hierzu Birnbacher 2014, siehe 6.1.1).

Dass die Ubertragung der Prinzipien auf das Gesundheitswesen nicht ohne Weiteres offensichtlich ist,
verwundert nicht, denn Rawls hat seine Theorie der Gerechtigkeit nicht fiir den Bereich der Gesundheit
formuliert. Mehr noch, Krankheit und Behinderung kommen in seiner Konzeption einer Gesellschaft
und seiner Mitglieder nicht vor. In Ankniipfung an Rawls expliziert Norman Daniels dessen Theorie der

Gerechtigkeit fir den Bereich der Gesundheit. Er vertritt den Standpunkt, dass Gesundheit etwas
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Besonderes ist, weil sie Auswirkungen auf die Lebenschancen und Grundfreiheiten jedes Einzelnen hat.
Daniels sieht den Schutz der, wie er es nennt, ,,normalen Funktionsfahigkeit durch medizinische
Versorgung daher als elementaren Bestandteil einer gerechten Gesellschaft (Daniels 2008). Gleichzeitig
betont er Erkenntnisse zu sozialen Determinanten von Gesundheit (die zu der Zeit, als Rawls seine
Gerechtigkeitstheorie entwarf, noch nicht bekannt waren), also die Effekte von gesellschaftlicher
Chancenungleichheit auf gesundheitliche Ungleichheit. Er folgert, dass gesundheitliche Ungleichheiten,
die aufgrund von sozialen Determinanten bestehen, also zum Beispiel Gesundheitsgefahren in
bestimmten Berufen, ungerecht seien. Wenn Rawls’ Prinzipien als Richtschnur fiir Sozialpolitik
genommen wirden, so fielen auch die gesundheitlichen Effekte von ,Rassen- und
Klassenunterschieden“ (Daniels 2021, S.133), also soziale Determinanten, nicht mehr so ins Gewicht,
und dies sei begriiRenswert. Seine Theorie bildet somit die gegenseitige Bedingtheit von gerechter
Gesundheitsversorgung und allgemeiner gesellschaftlicher Chancengleichheit ab (Daniels 2021,
S.131/132). Der hohe Stellenwert von Gesundheitsversorgung fiir Gerechtigkeit bedeutet daher nicht
automatisch, dass Ausgaben fir Gesundheitsversorgung gegeniiber anderen (Sozial-)Ausgaben
priorisiert werden sollten. Im Gegenteil ist ein Ressourceneinsatz in anderen Bereichen wie Bildung
oder Umwelt- und Klimaschutz (Daniels 2008) wvon ebenso groRer Wichtigkeit fir
Gesundheitsgerechtigkeit, was praktische Entscheidungen Uber Ausgaben im Gesundheitswesen

nochmals verkompliziert.

Ein weiterer Ausgangspunkt fur Daniels Weiterentwicklung ausgehend von Rawls ist, dass dessen
Prinzipien keine direkte Antwort auf die Frage geben, wie bestimmte Rationierungs- bzw.
Verteilungsprobleme in Gesundheitswesen geldst werden kdnnen. Ein solches Problem ist zum Beispiel
das Aggregationsproblem. Es beinhaltet die Frage, wann geringere Vorteile fiir viele Menschen gréRRere
Vorteile fur wenige Menschen Uberwiegen, ob es somit gerechter ist, teure, aber sehr wirksame
medizinische MaRnahmen zu gewahren oder ginstigere, dafiir aber auch weniger wirksame (sodass die

Ressourcen entsprechend fiir eine groRRere Anzahl Menschen ausreichen) (Daniels 2021, S. 149).

Zur Beantwortung solcher Fragen sieht Daniels zwei Verfahren als hilfreich, aber nicht ausreichend an.
Er beschreibt eine Art kasuistische Methode, bei der von der Beurteilung von Fallen auf die zugrunde
liegenden Prinzipien geschlossen wird (Daniels 2021, S.149). Eine empirische Methode bestehe darin,
Menschen uber ihre Praferenzen zu Verteilungsdilemmata wie dem Aggregationsproblem zu befragen,
um so die ,,durchschnittlichen* Verteilungspraferenzen zu bestimmen (was wiederum das Problem
berge, moralische Meinungsverschiedenheiten statistisch ,,wegzubiigeln®) (Daniels 2021, S.150). Im
Kontext des deutschen Gesundheitswesens sind solche Experimente nicht unbekannt, sie wurden zum

Beispiel mit Krankenkassenvertreter:innen durchgefiihrt (Otten et al. 2009).
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Daniels stellt schlie3lich fest, dass es keinen Konsens tber allgemeine Verteilungsprinzipien fir die
Gesundheitsversorgung gibt und allgemeine Gerechtigkeitsprinzipien auch keine spezifische Hilfe fur
ihre Losung bieten (Daniels 2021, S.147) und schlagt aufgrund der Limitationen der philosophischen
und der empirischen Methode ein faires Verfahren vor, das er ,,Rechenschaftspflicht fiir Verniinftigkeit*
nennt (Daniels 2021, S.133). Die philosophische Methode wie auch empirische Befunde Uber
moralische Intuitionen zu Verteilungsdilemmata durch verschiedene Menschen stellen Beitrage fur
einen fairen, deliberativen Prozess der Entscheidungsfindung dar, ersetzen ihn aber nicht (Daniels 2021,
S. 149).

Daniels beschrieb zusammen mit Sabin (Daniels und Sabin, 1997, S. 303-350) vier Bedingungen fir ein

derartiges faires Verfahren:

o Offentlichkeitsbedingung: Entscheidungen fiir/gegen Kosteniibernahmen bzw. deren
Begrundungen missen éffentlich zuganglich sein.

e Relevanzbedingung:  Begriindungen  missen  eine  vernlnftige  Erklarung  flr
Ressourcenverteilung unter Mittelbeschrankung abgeben, das heilit, sie missen von allen fair
gesinnten Beteiligten als solche akzeptiert werden.

Die Relevanzbedingung ist erklarungsbedurftig bzw. voraussetzungsreich. Damit die Mehrheit keine
,,;ohe Macht der Priferenz® (Daniels 2021, S.155) ausiiben kann, missen sich alle (fair gesinnten)
Beteiligten zunachst auf mogliche Griinde einigen, die von allen anerkannt werden (was nicht bedeutet,
dass sie auch von allen geteilt werden miissen). Die Relevanzbedingung stellt sicher, dass hierbei auch
substanzielle Erwagungen, konkret das Prinzip der fairen Chancengleichheit beriicksichtigt werden (es
handelt sich daher bei Daniels’ Vorschlag nicht um eine Form der rein prozeduralen Gerechtigkeit) (Rid
2010, S. 163). Daniels’ Theorie kann dazu dienen, faire Handlungsoptionen von nicht fairen (das heif3t
solchen, die zum Beispiel auf Diskriminierung beruhen) zu unterscheiden und aus mehreren
gleichermafRen gerechten Entscheidungen dann eine zu wahlen (Rid 2010, S.169). Die drei weiteren
prozeduralen Kriterien (Offentlichkeit, Revidierbarkeit, Vollstreckung) stellen sicher, dass diese Wahl
dann auch gerecht ist (Rid 2010, S. 170). Die inhaltlich relative Unbestimmtheit des Relevanzkriteriums
verdeutlicht Rid durch einen Vergleich mit der Bestimmtheit des gerechten Teilens eines Kuchens (in
gleich grofie Stlicke) oder des gerechten Ausgangs von Gerichtsverfahren (das nur Schuldige verurteilt)
(Rid 2010, S.168). Das Relevanzkriterium ist dagegen inhaltlich genauso unbestimmt wie das Prinzip
der fairen Chancengleichheit (Rid 2010, S. 170).

e Berufungsbedingung: Entscheidungen miissen anfechtbar und Uberarbeitungsféhig sein, wenn
neue Fakten oder Argumente auftauchen.
o Vollstreckungsbedingung: Es wird sichergestellt, dass die Bedingungen 1 bis 3 eingehalten

werden.
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Die Bedingungen sollen daftir sorgen, dass Entscheidungen auf einer breiteren 6ffentlichen Beratung
griinden, wobei diese nicht unbedingt ein organisiertes demokratisches Verfahren darstellen muss.®
,Vielmehr kann es in verschiedenen Formen in einer Reihe von Institutionen stattfinden, jedoch nur
unter bestimmten Umstdnden auf die legislative Politik tbergreifen.* (Daniels 2021, S. 152) Und, so
fithrt Daniels weiter aus: ,,Die Erfullung dieser Bedingungen hat auch eine erzieherische Funktion. Die
Offentlichkeit wird mit dem Bedarf an Grenzwerten und geeigneten Mdglichkeiten (iber diese

nachzudenken vertraut gemacht.* (Daniels 2021, S. 152).

Daniels spricht im Zusammenhang mit dem gerechten Verfahren auch von ,.einer Art ,Fallrecht*
(Daniels 2021, S.153), einem Muster von Entscheidungen, das sich mit der Zeit durch ein &ffentliches
Verfahren abzeichnen wirde. Dieses Fallrecht sei nicht unfehlbar, sondern setze voraus, dass
Entscheidungen immer wieder begriindet werden. Die Artikulation von Griinden verbessere die Qualitat
der Entscheidungsfindung sowohl inhaltlich als auch formal. Begriindungen werden inhaltlich besser,
da sie systematisch gesucht werden, und die Fairness verbessert sich ebenfalls, da dhnliche Falle in
ahnlicher Weise behandelt werden (Daniels 2021, S.153).

Rid kritisiert an Daniels Verfahrenskriterien, dass ein explizites Konsistenzkriterium vonnéten ware,
um dies tatséchlich sicherzustellen (Rid 2010, S. 171). Die Offentlichkeitsbedingung miisste auBerdem
so aufgefasst werden, dass nicht nur Informationen theoretisch verfiigbar, sondern auch aktiv verbreitet
werden (Rid 2010, S. 171). Das Abstimmungsverfahren musste zudem eine weitere Spezifizierung
erfahren (Rid 2010, S.172). AulRerdem fehlt aus Sicht von Rid bei Daniels ein explizites Kriterium der
Unparteilichkeit (Rid 2010, S. 173). Dieser spricht zwar von ,,unparteiischen Menschen®, vergleicht sie
aber mit Menschen, ,die nach vereinbarten Regeln einen Sport betreiben wollen und Regeln
bevorzugen, die das Beste in diesem Spiel hervorbringen sollen® (Daniels 2021, S. 153), was auch auf
die von eigenen Interessen geleiteten Menschen zutrifft. Die Interesselosigkeit muss also eine
eigenstandige ,,Spielregel sein. Die von Marckmann beschriebenen Kriterien fur prozedurale
Gerechtigkeit (Marckmann 2010, siehe 6.2.1) sind insofern vollstandiger oder einfach detaillierter, da
sie Konsistenz, Minimierung von Interessenskonflikten und Partizipation sowie Evidenzbasierung
beinhalten. Die Wichtigkeit von empirischem Wissen bzw. die Revidierbarkeit von Entscheidungen im
Licht neuer Evidenz wird von Daniels ebenfalls beschrieben (Daniels 2008), aber nicht explizit als

notwendiges Verfahrenskriterium angefiihrt.

Amartya Sens Ansatz der Verwirklichungschancen, der unter anderem von Martha Nussbaum

bedeutend weiterentwickelt wurde, wurde nicht spezifisch fir den Bereich Gesundheit entwickelt,

5 Wobei letztendlich breitere demokratische Prozesse, die Daniels nicht naher ausfiihrt, die Entscheidungen
legitimieren und verantworten; diese demokratischen Prozesse werden aber durch die Rechenschaftspflicht
gegeniiber der Offentlichkeit erst ermdglicht (Daniels 2021, S. 156).
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sondern stellt einen flexiblen und vielseitigen ,,Mehrzweck®-Ansatz dar (Robeyns 2011). Da er sich mit
Entwicklung, Wohlbefinden und Gerechtigkeit beschaftigt, liegt es nahe, ihn auch fiir Uberlegungen zur
Gesundheitsgerechtigkeit heranzuziehen. Dabei enthalt Sens Ansatz eine gezielte Kritik an Rawls
Theorie. Gegenstand der Kritik ist die Fokussierung auf materielle Ressourcengleichheit, die laut Sen
zwar notwendig und bis zu einem gewissen Grad auch hilfreich ist, aber nicht ausreicht, um eine
Gleichheit der Verwirklichungschancen zu erzielen. Ein Invalide kénne zum Beispiel aufgrund seiner
Einschrankungen aus gleichen materiellen Ressourcen, die ihm zur Verfligung stehen, nicht den
gleichen Nutzen fir sein Leben ziehen. Diese Nutzennachteile werden in Rawls Theorie nicht
berucksichtigt, also nicht ausgeglichen (Sen 1979; S. 35). Es findet eine Verschiebung des Fokus von
den Gutern an sich auf das, was die Glter bewirken, statt (Sen 1979, S. 41). Auf den Bereich der
Gesundheitsforderung bezogen tragen etwa materielle Ressourcen bzw. der ékonomische Status zu
gesundheitsforderlichem Verhalten bei, aber auch Werthaltungen oder (gruppenspezifische) soziale
Normen, die anders oder zusétzlich ausgeglichen werden missten (Abel und Schori 2009).

Der Verwirklichungschancenansatz wurde bislang vor allem auf gesundheitsférderliches Verhalten,
Empowerment und Partizipation angewendet (Altgeld und Bittlingmayer 2017; Abel und Schori 2009;
Kumpers 2012). Diese Aspekte spielen sicherlich fur eine erfolgreiche Prothesenversorgung ebenfalls
eine Rolle und klingen in den Ergebnissen der vorliegenden Arbeit auch an. So ist zum Beispiel der
Zugang zu einer guten Prothesenversorgung nicht nur von einer Krankenversicherung (oder einem
privaten Vermdgen), sondern auch von der aktiven Einholung von Informationen oder von einer
Beratung durch Rechtsanwélt*innen abhangig. Alle Menschen missen in diesem Fall gleichermaRen
beféhigt werden, ihnen zustehende materielle Ressourcen in Anspruch nehmen zu kénnen. Ein weiterer
Fall ware, dass Menschen (iber einen unterschiedlich groBen Bedarf an Training im Umgang mit
Prothesen verfugen. Gleichheit sollte laut Verwirklichungschancenansatz hier auch auf der Ebene der
tatsachlichen Wirkung der Malnahmen, also der tatsachlichen Gehféhigkeit, und nicht nur beim
Ressourcenaufwand, also der Anzahl der von Krankenkassen bezahlten Stunden fiir Gehtraining,
herrschen. Der Ansatz ist also keineswegs uninteressant im Hinblick auf prothetische Versorgung und

auch manche Erstattungsaspekte.

Der Verwirklichungschancenansatz beschaftigt sich jedoch nicht explizit mit dem zentralen Problem
der Ressourcenknappheit und den entstehenden Verteilungsdilemmata. Sen réumt selbst die
Herausforderung einer konkreten Benennung von Verwirklichungschancen ein, &hnlich zur Problematik
einer objektiven Festlegung von Grundfreiheiten bei Rawls (Sen 1979, S. 141). Nussbaum bietet eine
Liste von Verwirklichungschancen (Nussbaum 2010, S. 112-114), die jedoch so allgemein gehalten ist
(etwa Spiel im Sinne von ,,zu spielen und erholsame Téatigkeiten zu genielRen* oder kdrperliche Integritat
im Sinne von ,,sich frei von einem Ort zum anderen zu bewegen®), dass sein Ansatz auf Fragen der

Erstattbarkeit von Prothesen nicht unmittelbar angewandt werden kann. Schlie3lich kénnen auch mit
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einfachen Prothesen diese Fahigkeiten erzielt werden, wenn auch fraglich bleibt, in welcher Qualitét
dies mdglich ist. Im Ergebnis liefert der Verwirklichungschancenansatz daher keine von Daniels
wesentlich verschiedene Argumentation fir ein bestimmtes Mindest- (oder Maximal-)mal3 an
prothetischer Versorgung (im deutschen Kontext). Daniels selbst betont die gute Vereinbarkeit seines
Ansatzes mit dem von Sen und Nussbaum bzw. die Ahnlichkeit von Verwirklichungschancen und
,hormaler Funktionsfahigkeit (Daniels 2010, S. 131-149).

Die ethischen Methoden und Ansétze und ihre Nutzung in dieser Arbeit sind in Abb. 4 dargestellt. Der
sokratische Ansatz ist ideal fiir die Identifikation ethischer Aspekte geeignet. Mithilfe des Prinziplismus
kénnen dariiber hinaus ethische Anforderungen formuliert und Konflikte benannt werden. Diese beiden
Ansatze kommen im Kapitel 4, dem Uberblick ethischer Aspekte der Prothesenversorgung, zum Einsatz.
Um ethische Konflikte und insbesondere den ab Kapitel 5 im Fokus stehenden Aspekt des gerechten
Zugangs genauer zu analysieren, sind weitere ethische Theorien hilfreich (Kasuistik, deontologische
Ethik, Utilitarismus, Gerechtigkeitstheorien im Gesundheitsbereich). Diese werden im Kapitel 4
weniger explizit aufgegriffen. Bei einigen Aspekten werden Vergleiche zu anderen Technologien
gezogen, was man als kasuistischen Ansatz auffassen kann. Die empirische Ethik ist essenziell fiir die
Kontextualisierung der theoretischen Uberlegungen, Anforderungen und Konfliktbeschreibungen, zum
Beispiel auch die Priorisierung der identifizierten ethischen Aspekte durch Betroffene in Kapitel 4.
Kapitel 5 und 6 untersuchen und diskutieren den Aspekt des gerechten Zugangs mithilfe eines
empirischen Ethikansatzes. Im folgenden Abschnitt wird das Verstdndnis von empirischer Ethik,
welches dieser Arbeit zugrunde liegt, genauer erléautert.

Identifikation Formulierungvon  Beschreibungvon
ethischer Aspekte ~ Anforderungen, Konflikten, Erkldrung Kontextualisierung
Benennungvon ethischer Intuitionen

Konflikten Kasuistik,
deontologische Ethik,

kratisch
sokratischer empirische Ethik

Ansatz

Utilitarismus, spezifische
Gerechtigkeitstheorien

Prinziplismus

Abbildung 4: Ethische Theorien und Methoden der Arbeit
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2.3.4 EMPIRISCHE ETHIK

In der HTA wurde die Art der Literatur, die fir die Identifizierung und Bewertung ethischer Aspekte
von Gesundheitstechnologien zurate gezogen werden sollte, relativ wenig explizit diskutiert oder
eingegrenzt. Wenige Autor*innen beschaftigen sich methodisch eingehender mit der Verwendung
sozialwissenschaftlicher empirischer Forschung fur Ethik in der HTA (Bond 2017). In praktischen
Guidelines wird auf sozialwissenschaftliche Datenbanken verwiesen (Droste et al. 2010) oder die
Synthese qualitativer Evidenz fir verschiedene Bewertungsdimensionen der HTA diskutiert (Booth et
al. 2016), jedoch ohne im Detail auf die Verwendungsweise dieser Art Literatur bzw. die epistemische
Bedeutung fur die Ethik in der HTA einzugehen. Auch im aktuellen Methodenhandbuch des IQWiG
findet sich hierzu nichts (IQWIG 2022b). Wéhrend die HTA vorwiegend methodische Aspekte der
Nutzung sozialwissenschaftlicher Forschung diskutiert (wie kann man qualitative Evidenz mit
quantitativer Evidenz, etwa klinischen Studien, verbinden?), geht es in der Diskussion innerhalb der
empirischen Ethik auch um metaethische Aspekte ((wie) ist es Gberhaupt mdglich, von empirischen
Fakten zu normativen Schlissen zu gelangen?). Beide Aspekte sind wichtig fiir die HTA, denn sie muss
sowohl eine anerkannte und systematische Methodik als auch eine Antwort auf die Frage finden, wie
sie Empfehlungen aussprechen kann bzw. wie Entscheider*innen mithilfe von HTAs zu normativen
Schltssen kommen kdnnen. Daher soll im Folgenden erldutert werden, wie in der vorliegenden Arbeit
mit sozialwissenschaftlichen empirischen Arbeiten, auch den eigenen, im Hinblick auf ethische
Schlussfolgerungen umgegangen wird. Auch die Trennung von sozialen und ethischen Aspekten, die

als wichtig fir HTA-Berichte erachtet wird (Otto et al. 2021), bildet einen Gegenstand der Darstellung.

2.3.4.1 HERKUNFT UND DEFINITION VON EMPIRISCHER ETHIK
Der ,,empirical turn®, also die Hinwendung zur (sozialwissenschaftlichen) Empirie in der Bioethik, war
kein ,,Selbstlaufer (Borry et al. 2005). Borry et al. identifizieren folgende Grunde fir die (anfanglichen)

Schwierigkeiten einer Zusammenarbeit der damals strikt getrennten Disziplinen:

1) Eine Hurde sind divergierende disziplindre Interessen und Ziele. Die Sozialwissenschaften
beschreiben ethische Probleme, Griinde fir ihr Auftreten und den Umgang mit ihnen, die
(normative) Ethik mochte Losungen oder zumindest Empfehlungen bieten.

2) Die Gefahr eines naturalistischen Fehlschlusses (wie ihn Hume beschrieb) und Kants
Ablehnung von Empirie in normativen Fragen wurden als Argument gegen eine Anndherung
(miss)verstanden. Dabei ist ein naturalistischer Fehlschluss im engen Sinne nur ein direkter
Schluss von faktisch vorhandenen normativen Postulaten auf die ethische Rechtfertigung
derselben (Grunwald 2004), zum Beispiel wenn von moralischen Einstellungen von Personen
auf deren ethisch normative Richtigkeit geschlossen wird. Deskriptive Elemente bergen nur

ann eine Gefahr des naturalistischen Fehlschlusses, wenn ohne , Briickenprinzipien® vom
d Gefahr d turalistischen Fehlschl , hne ,,Briickenp pien*
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,»sein® auf das ,,sollen” gesprungen wird. Die Schwierigkeit besteht darin, dass diese Briicken
nicht logisch begriindbar (Humes Gesetz) sind und auch nicht in der Natur (empirisch) zu finden
sind.

3) Historisch gesehen wurde die Bioethik in der Anfangszeit (1950er/60er) frih durch Theologen,

spéter auch Philosophen ,,besetzt“, die wenig/nicht empirisch arbeiteten.

Erst in den 1990ern tbte die klinische Ethik Kritik an der angewandten Ethik von Akademiker*innen
und sammelte Daten nach dem Vorbild von Ethnografie und Sozialwissenschaften (Borry et al. 2005).

Eine Annédherung von Sozialwissenschaften und Ethik ist seit dem Aufkommen der Evidenzbasierten
Medizin (EbM) zu sehen. Der Begriff wurde erstmals 1992 genutzt und spéter auch in verschiedener
Weise auf Ethik tbertragen (Strech 2008b). Eine analoge Definition von evidenzbasierter Ethik wére,
ethische Entscheidungen auf die beste verfugbare medizinische Evidenz zu griinden (Strech 2008b;
Borry et al. 2005). Diese triviale Definition birgt jedoch die Gefahr, empirische Ethik als eine Art von
evidenzbasierter Ethik analog zur EbM zu misszuverstehen (Goldenberg 2005; Strech 2008b). Dies
wirde einen Ersatz oder eine Reduktion der Komplexitat normativer Abwégungen durch scheinbar
objektive Kennzahlen bedeuten (etwa wenn Algorithmen die wahrscheinlichen Effekte von
lebenserhaltenden MaBnahmen berechnen), ohne diese transparent zu machen (Goldenberg 2005).
Strech schlagt aus dhnlichen Uberlegungen heraus eine andere Bestimmung des Begriffs Evidenz in der
Ethik vor (Strech 2008b). Die EbM-Diskussion (iber Evidenz sei nicht eins zu eins auf empirische Ethik
tibertragbar, aber hilfreich, da die Ethik zu wenig methodenkritisch bezliglich der qualitativen Forschung
sei. Prozesse impliziter Normativitat im Umgang mit empirischen Informationen in der Ethik wirden
zu wenig diskutiert und es sei eine wichtige Frage, wie man diese verzerrungsfrei berticksichtigen kann
(Strech 2008a). Analog zu patientenrelevanten Outcomes bréuchte es ethisch relevante Outcomes fir
die Entscheidungsfindung. Strech schlagt rationale (Konsistenz, Kohérenz, Systematik) und
pragmatische (Anwendbarkeit, Brauchbarkeit, Wirksamkeit) Bewertungskriterien fur ethisch relevante
Informationen vor (Strech 2008a). Ziel sei ein verantwortungsvoller Umgang mit empirischen
Informationen durch eine kritische, reflektierende Haltung (Strech 2008a). Diese methodenkritische
Haltung soll in dieser Arbeit auch eingenommen werden, indem Limitationen des empirischen Materials
diskutiert werden. Qualitatskriterien fiir empirische Forschung legen aber nicht nahe, wie genau
empirische Befunde und normative Schliisse zusammenhdngen, wie also Briickenprinzipien gefunden
werden kénnen.

Empirische Ethik wird oft auch als kontextsensitive Ethik bezeichnet (Musschenga 2005). Normative
Schlisse sind demnach sensitiv fiir empirisch erfassbare Kontextinformationen, aber nicht alleine von
diesen determiniert. Hoffmaster (1992) illustriert das Verhaltnis von Fakten und Werten durch folgendes
Beispiel: Die Entscheidung, ein Neugeborenes am Leben zu halten, hdngt maligeblich davon ab, wie es

auf Behandlungsversuche reagiert (und ist durch einen schlechten Gesundheitszustand an sich nicht
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unmittelbar zu rechtfertigen), obwohl sein Leben einen unschéatzbar hohen Wert hat. AulRerdem wird die
Familie von ihm in diesem Fall als Verbund gesehen, dessen Wirde und Humanitét insgesamt gewahrt
werden muss. Ethische Uberlegungen nur auf das Primat des individuellen Neugeborenenlebens zu
reduzieren, wirde hier zu kurz greifen (Hoffmaster 1992).

Wie empirische Fakten Uber den Kontext einerseits und allgemeingultige ethische Normen und Werte
genau zusammenspielen (sollen), um zu normativen Schliissen zu gelangen, ist Gegenstand von
Diskussionen, die hiermit nur angedeutet werden konnen. Fir die spateren Uberlegungen zum
mdglichen Beitrag von empirischer Forschung zur Frage nach einer angemessenen Prothesenversorgung
soll ein pragmatischer Ansatz dienen. Eine Mdglichkeit, empirische Ethik zu definieren und verstehen,
sind Typologien. Im Folgenden werden verschiedene Ansétze der empirischen Medizinethik in (flnf)
Typen/Kategorien eingeteilt, entsprechend verschiedenen Funktionen, die fur empirische Fakten
beschrieben werden. Dabei sind diese (finf) Kategorien nicht strikt voneinander trennbar, denn in der

Praxis werden bestimmte empirische Fakten oft mehreren Funktionen dienen.

2.3.4.2 TYPOLOGIEN EMPIRISCHER ETHIK

Wéhrend das obige Beispiel verdeutlicht, wie Empirie zu einer Neubewertung einer prinzipienbasierten
Entscheidung flihren kann, also zu normativen Ergebnissen flhrt, kann sich empirische Ethik (zunéchst)
auch nur mit der Beschreibung und Erklarung von ethisch relevanten Fakten befassen, oder die
Einhaltung von Normen evaluieren. Eine grundlegende Typisierung kann man zwischen denjenigen
Arten empirischer Forschung sehen, die (1) ,,Business-as-usual“-Praxis bewerten (also mit gangigen
Normen abgleichen) und denjenigen Arten, die (2) neuartige Situationen/Falle/ethisch relevante
Sachverhalte bewerten. Ein weiterer Typ (3) ist Forschung, die sich mit der praktischen Umsetzung von
ethischen Normen beschaftigt. Eine feinere Typisierung spaltet diese Typen noch einmal jeweils auf in
1la) Exploration und Identifikation, 1b) Ursachenforschung; 2a) Argumentanalyse und 2b)
Deliberation/Stakeholder*innendialog und 3a) Praxisleitlinien, 3b) Ethikfolgenabschéatzung (siehe Abb.
5). Diese Einteilung, die sich an Typologien von Birnbacher und DeVries orientiert ( Birnbacher 1999;

Davies et al. 2015), und wie sie zur Arbeit in Beziehung steht, wird im Folgenden genauer beschrieben.
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. Ethikfolgen-
Leitlinien — =mmmll 2bschatzung

= v

Ursachen fir Identifikation Pramissen- . .
und Exploration Deliberation

Abbildung 5: Funktionen empirischer Ethik

1a) Identifikation/Exploration. Empirische Forschung kann beim Identifizieren ethischer Probleme

helfen. Ethische Expertise dient zunédchst der Unterscheidung von ethisch reflexionsbedirftigen
Situationen von solchen Situationen, wo ein konsistentes normatives Framework von allen Akteuren
weitgehend akzeptiert und umgesetzt ist (,,business as usual“) (Grunwald 2004). Empirische Forschung
kann bei dieser Unterscheidung helfen, indem zum Beispiel Handlungen und Einstellungen der
Akteur*innen untersucht werden, die Differenzen in moralischen Intuitionen und Werten oder eine
Licke zwischen ethischen Richtlinien und der praktischen Umsetzung aufzeigen kénnen.

Zur Exploration eines ethischen Problems kann auch die Feststellung gehoren, wie h&ufig das Problem
auftritt, wie viele Menschen also davon betroffen sind und als wie schwerwiegend Beteiligte den
ethischen Konflikt bzw. die Normabweichung einschétzen. Zum Beispiel ist bei der Erstattung von
Prothesen anzunehmen, dass es zu ungleicher Behandlung kommen kann, da diese dezentral Uber
verschiedene Kassen und Sachbearbeiter*innen erfolgt und wenig transparent dokumentiert wird. Wie
viele Menschen davon betroffen sind und welche Konsequenzen es fiir den Einzelnen hat, ist jedoch

ohne gezielte empirische Untersuchungen schwer abzuschétzen.

1b) Ursachenforschung. Eine weitere Mdglichkeit, empirische Daten fur die Ethik nutzbar zu machen,

ist die Untersuchung von Ursachen ethischer Konflikte, die in Organisations- und
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Entscheidungsstrukturen und personlichen moralischen Einstellungen und Handlungsmotiven der
beteiligten Akteur*innen/Stakeholder*innen liegen (Davies et al. 2015). Empirie kann, anders
formuliert, institutionelle und psychologische Einschrankungen mdglichen moralischen Handelns
offenlegen (Hoffmaster 1992).

2a) Argumentanalyse/Pramissentransparenz. Argumente und ihre Pramissen transparent zu machen und

zu Uberprifen ist vor allem bei ethischen Konflikten relevant. Selbstverstandlich kénnen und sollten
aber auch ,,Business-as-usual “-Félle auf die Stichhaltigkeit der Argumente Uberpruft werden. Wenn
man von einem rekonstruktiv-/analytisch-normativen Ethikverstdndnis ausgeht, haben Fakten
konditional-normative Kraft (Grunwald 2004). Argumente haben dann das Muster: Wenn Annahme X
in der Welt tatsachlich gegeben ist, dann folgt unter Beriicksichtigung weiterer Pramissen (Werte,
ethische Prinzipien), dass die Situation Y einen ethischen Konflikt darstellt und/oder dass Z gemacht
werden sollte. In der Realitat bestehen oft keine eindeutigen Verhaltnisse beztglich der Pramissen von
Argumenten, man muss diese erst empirisch klaren (Davies et al. 2015). Speziell fur eine normative
Ethik, die an Konsequenzen orientiert ist, besteht zum Beispiel nur die Mdglichkeit, eine Situation
ethisch zu bewerten, wenn die Konsequenzen auch bekannt sind, also in irgendeiner Form empirisch
ermittelt werden (Strech 2008a).

Wenn ein*e bestimmte*r Patient*in zum Beispiel tatséchlich darunter leidet, in einer bestimmten
Situation bevormundet zu werden, dann wird die Losung des ethischen Konflikts eher zugunsten der
Wahrung der Autonomie und im Gegenzug einer geringeren Wertschatzung des Wohltunsprinzips
ausfallen (und keine Zwangsbehandlung stattfinden). Empirische Erhebungen sind in der Lage, (iber den
Einzelfall hinaus festzustellen, dass fiir alle oder bestimmte Gruppen von Patient*innen dieser
Autonomieverlust in einer bestimmten Situation empfunden und als schwerwiegend erachtet wird. Sie
konnten infolgedessen zu einer allgemeineren Handlungsempfehlung fihren.

Die Argumentanalyse kann also zu normativen Schlussen verhelfen. Sie kann aber auch als Teil der
Ursachenforschung begriffen werden, wenn sich herausstellt, dass sich Argumente unterschiedlicher
Stakeholder*innen deshalb widersprechen, weil sie auf unterschiedlichen Pramissen beruhen. Ein
weiteres hypothetisches Beispiel zur Prothetik und Ressourcenverteilung kann das illustrieren: Die
Notwendigkeit einer Prothese, die 100.000 Euro kostet und Patient*innen einen bestimmten Nutzen
verschafft, wird mit der Notwendigkeit eines Krebsmedikaments zum selben Preis, welches ein
Patient*innenleben um drei Monate verlangert, verglichen. Auf den ersten Blick scheint klar, dass die
Wertung von Lebenszeit im Vergleich zur Lebensqualitét (iber das Urteil entscheiden wird, wenn nur
fur eine der beiden Behandlungen/Patient*innen Geld vorhanden ist. Man muss aber erst einmal
empirisch feststellen, dass hinter einer solchen hypothetischen Entscheidung diese Werte stehen.
Theoretisch kénnten auch andere Werte wie Erwégungen zum Alter der Betroffenen, Selbstverschulden

als Ursache der Erkrankung etc. den Ausschlag geben.
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2b) Deliberation/Stakeholder*innendialog. Im Falle eines ethischen Konflikts, der durch

unterschiedliche Sichtweisen und Werte verschiedener beteiligter Stakeholder*innen/Betroffener
gekennzeichnet ist, werden diese idealerweise gemeinsam diskutiert, um zu einer Ldsung zu gelangen.
Es gibt hierfiir verschiedenste Methodenvarianten, die in eher konsultative oder dialogische eingeteilt
werden kénnen (Davies et al. 2015). Eine Besonderheit dieser Kategorie empirischer Ethik ist, dass sie
einen Eingriff darstellen kann, da sich in dialogischen Prozessen Einstellungen von Akteuren verdndern

kénnen oder sogar sollen.

3a) Praxisleitlinien. Zur Implementierung einer praktischen Ldsung eines ethischen Problems kénnen

klinische Praxisleitlinien oder ethische Empfehlungen erarbeitet werden. Diese miissen an den Kontext
angepasst und pragmatisch sein, um effektiv und praktikabel zu sein ( Birnbacher 1999). Um diese Form

der Leitlinien zu erarbeiten, ist Empirie nétig (Ibid.).

3b) Ethikfolgenabschdtzung. Sobald eine Verbesserung der ethisch problematischen Situation durch

Intervention, zum Beispiel mithilfe von ethischen Leitlinien versucht wurde, sollte diese durch eine
Ethikfolgenabschitzung oder ein ,,Impact assessment* (Birnbacher 1999) empirisch evaluiert werden.
Im Prinzip handelt es sich um einen iterativen Prozess, der zurlick zur Untersuchung der ethischen
Konsequenzen von veranderten Handlungen und Ursachen fur Nichteinhaltung von Leitlinien (wie
ethische Einstellungen der Akteur*innen) springt und darauf basierend sinnvolle Modifikationen der
Leitlinien oder neue Lésungswege finden muss.

Fir die vorliegende Arbeit sind vor allem die Typen empirischer Ethik 1a, 1b und 2a relevant. Ethische
Aspekte sollen identifiziert werden, die Ursachen von ethischen Konflikten sollen naher beleuchtet und

Pramissen fur verschiedene Argumente transparent gemacht werden.

2.3.4.3 DAS VERHALTNIS VON ETHISCHER UND SOZIALER BEWERTUNGSDIMENSION

Bevor auf die praktische VVorgehensweise fiir den Ethikreview bzw. den HTA-Ethikteil zu Prothesen
eingegangen wird, soll noch eine Bemerkung zur Definition und Abgrenzung von sozialen, rechtlichen
und ethischen Aspekten gemacht werden. Es wurde darauf hingewiesen, dass eine konzeptuelle
Definition und Abgrenzung bzw. ein Explizitmachen der Relationen von sozialen und ethischen
Aspekten in der Methodenliteratur und in HT A-Berichten fehlt, was zu methodischen Unklarheiten und
letztlich auch verringerter Akzeptanz und Relevanz dieser Teile von HTA-Berichten (auch Doménen
genannt) fiihren kdnnte (Otto et al. 2021). Otto et al. weisen auch darauf hin, dass moglicherweise eine
ahnliche Unschérfe bei der Unterscheidung von ethischen und rechtlichen sowie anderen Doméanen
vorliegt. Im Methodenhandbuch des IQWiG werden die Doméanen jeweils kurz beschrieben, ohne auf
die Relationen zwischen ihnen einzugehen (IQWiG 2022b). Ein Vorschlag von Otto et al. lautet,
ethische Aspekte als eine Art Metaaspekt zu verstehen, der sozusagen nicht an und fiir sich, sondern in

Abhéangigkeit von den anderen Aspekten existiert und diese mit den Methoden der Disziplin Ethik
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klassifiziert und diskutiert (Otto et al. 2021). In dieser Arbeit sollen in diesem Sinne auch soziale,
Organisations- und rechtliche Aspekte aus einer ethischen Perspektive betrachtet werden. Der Begriff
ethischer Aspekt oder Konflikt wird also weit gefasst. Es geht nicht nur um ethische Dilemmata oder
Konflikte, sondern auch Aspekte im Sinne von Defiziten oder Anforderungen, die auf ethisch
problematische soziale Bedingungen wie zum Beispiel die Einstellungen von Akteur*innen oder die

rechtlichen Rahmenbedingungen zurtickzufiihren sind.

2.4 PRAKTISCHE VORGEHENSWEISE BEI DER LITERATURRECHERCHE UND -
AUSWERTUNG

Die praktische Vorgehensweise wurde basierend auf dem Methodenhandbuch des IQWIG (IQWIiG
2022b) bzw., da dieses im Hinblick auf die Methodik fur ethische Aspekte nicht sehr detailliert ist,
einem HTA-Bericht des IQWIiG (IQWiG 2019) erstellt. Die Aufarbeitung mdglicher ethisch relevanter
Argumente und Aspekte orientierte sich in diesem Beispiel am Framework zur ethischen Analyse von
Lysdahl 2016 (Lysdahl et al. 2016), das funf Schritte umfasst:

e Schritt 1: Bestimmung der Komplexitat der Intervention(en). Es handelt sich bei der
Prothesenversorgung um eine komplexe Intervention/Gesundheitstechnologie, da verschiedene
Stakeholder*innen und Akteur*innen des Gesundheitswesens daran beteiligt sind, es sich um
eine lebenslange Intervention handelt und diese hochgradig vom persénlichen und sozialen
Umfeld und der personlichen Motivation abhangt. Dariiber hinaus gibt es vielfaltige
technologische Optionen/Prothesenmodelle und teils auch invasive Methoden, die individuell
ausgewahlt und auf BedUrfnisse angepasst sein missen. Zusétzlich ist eine Anpassung an die
physiologischen Gegebenheiten und Kdrpermalie erforderlich.

e Schritt 2: Auswahl des ethischen Ansatzes und Begriindung. Der sokratische Ansatz ist explizit
fiir die HTA entwickelt worden, ist explorativ und daher besonders gut geeignet, wenn noch
keine systematischen Reviews zum Thema existieren. Er ist auch auf komplexe Interventionen
anwendbar (IQWiG 2019).

e Schritt 3: Modifikation des Ansatzes: Da der Ansatz nur deskriptiv ist, eignet er sich jedoch
weniger gut, um ethische Konflikte/Aspekte detaillierter darzustellen und Analysen fur eine
Abwégung und die Identifikation von empirischen Fragen zu machen. Daher wird der Ansatz
um einen prinzipienethischen, utilitaristischen, deontologischen und kasuistischen Ansatz
erganzt. Aullerdem wurden Fragen aus Hofmanns Katalog ergénzt oder modifiziert, um alle
Aspekte der Prothetik abzudecken.

e Schritt 4: Anwendung der ethischen Ansétze zur Beschreibung ethischer Aspekte/Konflikte.

e Schritt 5: Validierung der Ergebnisse, fiir diese Arbeit modifiziert zu: Ergénzung der

Ergebnisse durch Interviews mit Stakeholder*innen und Expert*innen, um ethische
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Aspekte/Konflikte nicht nur zu erganzen/validieren, sondern auch zu priorisieren und zu

analysieren.

Fir die Suche nach Informationen zu ethischen Fragen in der Literatur wurden folgende Schritte
beachtet (Droste et al. 2010):

1. Die Ubersetzung der Forschungsfrage in eine Suchanfrage erfolgt tblicherweise nach dem PICO-
Schema: Patient/Problem (,,Menschen mit Amputation“, ,,Dysmelie®), Intervention/Technologie
((,,Hand-/Bein-)Prothese®, , kiinstliche Gliedmalf3e*), Comparator, Outcomes. Das Schema ist erganzbar
durch Ethik, die zunédchst mit ,,Ethik*, ,,ethischer Aspekt™, gesucht wird.

2. Aus den Komponenten des PICOE-Schemas wird das Suchkonzept gebildet: (Amputierte ODER
Amputation ODER Prothese ODER Prothetik ODER Kinstliche GliedmaRe) UND
Ethik/Sozial(forschung).

3. Die ldentifizierung von spezifischeren Suchtermen (fiir ,,E*“ wie Ethik) erfolgte dann reflektiv und
mit Hofmanns Fragenkatalog.

Der Fragenkatalog von Hofmann kann verwendet werden, um Suchterme fiir eine Recherche von Ethik-
oder sozialwissenschaftlicher Literatur zu finden und auch fur ethische Aspekte zu sensibilisieren, die
nicht als solche explizit in der Literatur benannt werden (Hofmann 2005). In einem iterativen
Suchprozess mit schrittweise verfeinerten oder neuen Termen, die aus der Literatursichtung
hervorgehen, konnen die relevantesten Fragen identifiziert und konkretisiert werden. Nachfolgend

wurden Schliisselbegriffe der Fragen von Hofmann (engl. Original) (Hofmann 2005) unterstrichen

weitere abgeleitete Suchbegriffe hinzugefiugt. Zwei weitere Fragen wurden induktiv aus dem

gefundenen Material spezifisch fiir das Prothesenthema gebildet (FI und FlI).

Q1 What are the morally relevant consequences of the implementation of the technology?

-> personliche, familidre, versicherungsgemeinschaftliche, gesellschaftliche, organisatorische,
kulturelle Konsequenzen

Q2 Does the implementation or use of the technology challenge patient autonomy?

Q3 Does the technology in any way violate or interfere with basic human rights?

- UN Behindertenrechtskonvention

Q4 Does the technology challenge human integrity? - kérperliche Unversehrtheit, Embodiment
Q5 Does the technology challenge human dignity?

Q6 Will there be a moral obligation related to the implementation and use of a technology?

Q7 Does the technology challenge social values and arrangements?

Q8 Does the widespread use of the technology change our conception of certain persons

(e.g., with certain diseases)? = Selbstbild, soziale Akzeptanz, Stigma
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Q9 Does the technology contest religious, social, or cultural convictions?

Q10 Can the use of the technology in any way challenge relevant law?
-> Medizinproduktegesetz, Sozialversicherungsrecht, Haftung fir autonome Systeme

Q11 How does the assessed technology relate to more general challenges of modern medicine?

-> Rationierung, Zulassungs-/Zertifizierungsverfahren

Q12 Are there any related technologies that have turned out to be morally challenging?

-> Brain-computer-interface, Organersatz

Q13 Does the technology in any way challenge or change the relationship between physician and
patient?
Q14 How does the implementation of the technology affect the distribution of health care?

Q15 How does the technology contribute to or challenge professional autonomy?

Q16 Can the technology harm the patient?

Q17 What patient group is the beneficiary of the technology?

-> Menschen mit Behinderung (angeborenen Fehlbildungen der Gliedmalen/Amputationen)
Q18 Are there third-party agents involved? - Hersteller, Krankenkassen, Sanitatshauser

Q19 What are the interests of the users of the technology?

Q20 What are the interests of the producers of technology (industry, universities)?

Q21 Are there moral challenges related to components of a technology that are relevant to the
technology as such? = Invasive Elektroden/Komponenten (Osseointegration)

Q22 What is the characteristic of the technology to be assessed? = Korperersatzteil/Hilfsmittel

Q23 Is the symbolic value of the technology of any moral relevance? - Cyborg, Human
Enhancement, Leistung, Erfolg, Wiederherstellung der Arbeitskraft

(Hofmann 2005)

F1: Beeinflusst die Technologie die Identitdt der Nutzer?

FI1: Was sind die Erwartungen der Nutzer der Technologie (und werden diese erfiillt)?

Die orientierende® Recherche zu den Fragen Q1-Q23 wurde in PubMed, Scopus, Web of Science,
Google Scholar durchgefiihrt. Weitere Referenzen wurden per Schneeballsystem identifiziert. Die

Artikel wurden tabellarisch aufgelistet und ethischen Aspekten zugeordnet (siehe Tabellen Kapitel 4).

6 eine so in IQWIG HTA-Berichten genannte, aufgrund der Breite der Fragestellung nicht Anspruch auf
Vollstandigkeit erhebende Recherche von Artikeln, die also nicht gemaR Guidelines fir systematische

Literaturreviews wie PRISMA durchgefihrt wird
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Fragen Q24-Q33 (untenstehend wieder im engl. Original von Hofmann und mit Unterstreichung der
Autorin dieser Arbeit (Hofmann 2005)) betreffen die HT A-Methodik und kénnen nur auf der Basis von

HTA-Berichten tiber Prothesen beantwortet werden.

Q24 Are there morally relevant issues related to the choice of end points in the assessment?

Q25 Are there morally relevant issues related to the selection of studies to be included in the HTA?

Q26 Are the users of the technology in the studies representative of the users that will apply

itin clinical practice?

Q27 Are there morally relevant aspects with respect to the level of generalization?
Q28 Are there moral issues in research ethics that are important to the HTA?

Q29 What are the reasons that this technology is selected to be assessed?

Q30 What are the interests of the persons participating in the

technology assessment?

Q31 At what time in the development of the technology is it assessed?

Q32 Are there related technologies that have or have not been assessed?

Q33 What are the moral consequences of the HTA?

(Hofmann 2005)

Wiéhrend die Fragen Q24-Q32 im Prinzip technisch-methodische Fragen (zum Beispiel: was sind die
Endpunkte in den Assessments, sind die Studienteilnehmer reprasentativ, sind die Ergebnisse
generalisierbar?) sowie Fragen zu den Motivationen/Interessen der Teilnehmer*innen/Ersteller*innen
des HTA enthalten, stellt die Frage Q33 eine Uibergeordnete Frage dar. Die moralischen Konsequenzen
des HTA-Assessments ergeben sich aus den vorhergehenden Punkten sowie dem institutionellen
Kontext und den Einflussmdglichkeiten der HTA. Letztendlich werden HTA-Assessments dann ethisch
relevant, wenn sie auch umgesetzt werden, also Entscheidungen auf ihrer Basis gefallt wurden, die
Konsequenzen fir die betroffenen Menschen haben oder ihre Rechte, moralische Pflichten oder
Grundwerte des Gesundheitssystems verletzen oder starken. Eine fehlende oder mangelhafte Umsetzung
von HTA-Empfehlungen oder das Fehlen von HTA-Berichten als Orientierung kann ebenfalls ethische
Konsequenzen haben.

Es wurden nach dem PICO-Schema HTA-Berichte tiber Prothesen gesucht und ihre Methodik (ber die
Hofmannschen Fragen reflektiert. Gesucht wurde mittels der allgemeinen Suchterme ,,HTA*“ AND
,prosthetic limbs*/,,prosthetics*/,,prosthetic arm*/,,prosthetic leg“, aber auch mittels Herstellernamen
bzw. den Namen von deren Prothesenmodellen (,,c-leg/,,genium*/,,michelangelo”/, microprocessor-
controlled knee*) im Mérz 2022 in der ,,International HTA Database®, Medline, Embase, University of
York Centre for Reviews and Dissemination (CRD) und Google Scholar. Dabei wurden nur ,,echte®
HTAs, also solche von HTA-Organisationen einbezogen. Nicht eingeschlossen wurden von der
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Methodik her dhnliche Studien wie rein ¢konomische Studien (siehe zum Beispiel Uberblick von
Highsmith 2019) oder Kosteneffektivitatsstudien, die von Versicherungen erstellt oder in Auftrag
gegeben wurden.

In der Vertiefung in den Kapiteln 5 und 6 wird dann untersucht, welche moralisch relevanten
Konsequenzen (Q33) HTA-Berichte auf Erstattung und Rationierung von Prothesen bzw. fur ihre

Nutzer*innen haben kdnnten.

2.5 INTERVIEWS MIT PROTHESENTRAGER*INNEN

Die Rekrutierung fand via E-Mail und Telefon Uber ,,Gatekeeper« statt. Gatekeeper waren ein
Forschender der Universitét Freiburg, der Zugang zu Menschen mit Amputationen und Fehlbildungen
der Arme hat, zwei Orthopadietechniker sowie deutsche Selbsthilfegruppen, die per E-Mail oder
telefonisch und auf einem Kongress des Bundesverbands fiir Arm- und Beinamputierte (BMAB)
kontaktiert wurden. Auf der Website des BMAB wurde ein Studienaufruf gepostet. Es meldeten sich 20
Interessent*innen, von denen sich vier trotz Nachfragen nicht zum Interview bereiterkléarten. Die
Merkmale der 16 Befragten finden sich in Tabelle 1. Das exakte Alter und der Zeitpunkt der Amputation
sowie genauere Angaben zu den Prothesenmodellen werden aus Datenschutzgrinden (nach Vorgaben
der Ethikkommission und des Datenschutzbeauftragten des KIT) nicht angegeben, ebenso wie eine
Zuordnungstabelle von Interviewstatements im Ergebnisteil zu den Merkmalskombinationen. Fir die
Fragestellung sind diese Detailangaben nicht relevant und die Auswertung ist (daher) themenorientiert
und nicht fallorientiert. Fallzusammenfassungen wurden lediglich flir die Analyse der Interviews
angefertigt, werden jedoch aus Datenschutzgriinden ebenfalls nicht publiziert.

Das Zufalls-Sample war ausreichend divers flr den Zweck der Studie. Das Verhéltnis von mannlichen
und weiblichen Befragten ist anndhernd gleich, alle Altersklassen und Amputationslevel bzw.
angeborene Fehlbildungen sowie grundlegende Prothesentypen sind abgebildet. Eine Reprasentativitat
der Gesamtpopulation der Prothesentrager*innen wurde nicht angestrebt, da dies fiir den Umfang der
vorliegenden Arbeit nicht realistisch oder sinnvoll gewesen wére. Die Anzahl der Kombinationen der
relevanten Merkmale wére weit hoher als die angestrebte Anzahl an Befragten und eine Rekrutierung
eines représentativen Samples aus weiteren Griinden (fehlende Register und Kooperationsbereitschaft/-
ressourcen von Sanitdtshdusern und Krankenkassen bzw. datenschutztechnische Hirden) sehr
schwierig. Eine Reprasentativitdt im quantitativen Sinn verglichen mit der Gesamtpopulation im
Hinblick auf Amputationsarten und Altersverteilung hitte bedeutet, seltener vertretene ,,Typen® von
Prothesentrager*innen auszuschlief3en.

Ein moglicher Bias ist der Rekrutierungsweg tber Selbsthilfegruppen, der einerseits eher aktive, gut
informierte Betroffene, andererseits auch Betroffene mit besonders ausgepragten Problemen mit der
Prothesenversorgung beinhalten konnte. Es wurde versucht, durch die alternativen Rekrutierungswege

diesen Bias weitestmdglich abzumildern. Die Information zur Studie gab als Themen und Ziele der
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Studie aus, Probleme mit der Erstattung von Prothesen, Zufriedenheit mit Versorgungsabléufen und -

qualitat und Winsche fur die zukunftige Prothesenentwicklung zu erfassen, um die Versorgung zu

verbessern und eventuell auch Empfehlungen fur die Politik zu formulieren. Diese relativ ambitionierten

und umfassenden Ziele koénnten und sollten gerade eher unzufriedene Prothesentrdger*innen

rekrutieren, da gerade die Probleme und deren Mechanismen naher erforscht und weniger gelingende

Versorgungsfalle nachgezeichnet werden sollten. Daher (und auch aufgrund der Nichtreprasentativitét

und geringen Zahl der Befragten) ist das Bild, das die qualitative Studie vermittelt, aber auch verzerrt

und gibt keinen Aufschluss Uber die Zufriedenheit der Gesamtpopulation der Prothesentrédger*innen.

Tabelle 1: Merkmale der befragten Prothesentrédger*innen

Geschlecht Alter An&p:\l:f:&(;r;::ﬁgﬂéﬁk Hﬁgg rp‘ggﬁ Il:)tﬁggzg al Prothese
m 56-60 EA, vor >10 Jahren Unterschenkel Carbonfederfull
m 26-30 Kindesalter Unterschenkel Carbonfederful3
w 66-70 EA, vor ca. 10 Jahren Unterschenkel elektronischer Fu
w 56-60 EA, vor >10 Jahren Knieexartikulation mikroprozessorgesteuertes Knie
m 41-45 EA, vor ca. 10 Jahren Knieexartikulation mikroprozessorgesteuertes Knie
m 66-70 EA, vor ca. 5 Jahren Oberschenkel mikroprozessorgesteuertes Knie
m 66-70 EA, vor ca. 5 Jahren Oberschenkel mikroprozessorgesteuertes Knie
w 46-50 Kindesalter Oberschenkel mikrﬁg;‘%znevsesgigﬁsgg?:rrt':ejBKnie,

mikroprozessorgesteuertes Knie,

m 56-60 EA, vor ca. 5 Jahren Oberschenkel Exo-Endo
m 71-75 EA, vor >10 Jahren Hiftexartikulation Rollstuhl
w 61-65 Kindesalter Unterarm myoelektrisch
m 46-50 angeboren Unterarm myoelektrisch
w 18-25 angeboren Unterarm kosmetisch
m 61-65 EA, vor ca. 10 Jahren Unterarm Greifer
m 36-40 angeboren Unterarm myoelektrisch
w 46-50 EA, vor ca. 5 Jahren Unterarm myoelektrisch

Der Leitfaden sowie der zugehorige Fragebogen (siehe Anhang A1/A2) bestand aus den Fragen-

/Themenblécken:

1) Lebensqualitét
Prothesenversorgung
I1) Prothesenauswahl und Erstattung
111) Embodiment

1V) Erwartungen

und Zufriedenheit mit verschiedenen Aspekten der
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V) Mediendarstellungen
V1) offene Wiinsche fir die Prothesenentwicklung - Automatisierung der Steuerung und Beweglichkeit
von Prothesen

VII) Daten sammelnde Prothesen

Die Frageblocke I und Il sind mit dem ethischen Aspekt Erstattung/Zugang assoziiert und waren fiir die
Beantwortung der Forschungsfragen 1. bis 3. (siehe Einleitung) am wichtigsten und wurden von allen
Beteiligten am ausfthrlichsten beantwortet. Die Frageblocke 111, VI wurden fur eine Fragestellung zur
Entwicklung von neuen Prothesenfunktionen verwendet, die in dieser Arbeit keine Rolle spielen (jedoch
fiir das Projekt INOPRO, mit dem die Dissertation assoziiert ist, relevant waren). Die Frageblocke 1V
und V wurden in der Literaturrecherche als wichtige ethische, auch in die Versorgung hineinwirkende
soziale/gesellschaftliche Aspekte identifiziert. Der Datenschutzaspekt wurde als ein wichtiger und noch

wenig diskutierter technologiebezogener Aspekt identifiziert und wurde in Frageblock VI aufgegriffen.

Die Interviews wurden Januar bis Juli 2020 mithilfe eines semistrukturierten Leitfadens (siehe Anhang
2) gefiihrt. Drei der Interviews fanden am Arbeitsplatz bzw. bei den Befragten zuhause statt, der Rest
wurde telefonisch durchgefihrt (aufgrund des Beginns der Coronapandemie). Die Interviews dauerten
35 bis 75 Minuten (durchschnittlich 60 Minuten) und wurden mit einem Audiorekorder aufgenommen
und verschriftlicht.” Die Transkripte wurden mit MAXQDA kodiert und inhaltlich-strukturierend
(Kuckartz 2018; Kohlbrunn und Scheytt 2022) ausgewertet. Die Kodiermethode war induktiv-deduktiv,
das heift, die inhaltlich-thematischen Uberkategorien ergaben sich aus den Fragen, weitere inhaltlich-
thematische (Unter)kategorien wurden aus dem Material abgeleitet. Die Ubersicht des Kodierschemas
findet sich im Anhang (A3). Vor dem Interview bekamen die Teilnehmer*innen einen schriftlichen

Fragebogen zum Ausfiillen, der half, das Interview auf die Themen auszurichten, die aus Sicht der/des

7 Es wurden relativ einfache Transkriptionsregeln gewahlt in Abwégung von Zeit-/Ressourcenaufwand und dem
Nutzen von genauester Transkription fiir die Art der Fragestellung (Flick 2002; Langer 2017). Laute wie
Rauspern etc. oder Lautstarke, Geschwindigkeit wurden nicht transkribiert. Auch Flllwérter oder Pronomen
wurden nicht vollstandig mittranskribiert, es wurden jedoch keine Wegkiirzungen bei Wiederholungen von
Gesagtem vorgenommen (die auf eine besondere Wichtigkeit fur die Befragten hinweisen kénnten), also keine
Reduktion des Inhalts. Auffallig lange Pausen wurden mitnotiert. Stellen, die zum Beispiel technische
Ausfiihrungen zur Prothese oder der Ursache fiir die Amputation, die auBerhalb der Fragestellung lagen, wurden
nicht wortlich transkribiert, ebenso Antworten auf Fragen zu Prozess- und Erfahrungswissen bei den
Stakeholder*innen/Expert*inneninterviews. Auslassungen in ldngeren Zitaten wurden mit (...) markiert, eine
Pause mit ..., in [] Einfligungen, die die Bezugnahme auf vorher Gesagtes anzeigen, wo nétig zum Verstandnis
des Zitats.
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Befragten am wichtigsten waren. Ein Ethikvotum der Ethikkommission des KIT und die informierte
Einwilligung der Teilnehmer*innen wurde eingeholt. Eine schriftliche Kurzzusammenfassung der
Ergebnisse wurde den Befragten per E-Mail geschickt mit dem Hinweis, dass Anmerkungen

willkommen sind. Von dieser Aufforderung/Einladung machte keine/r der Befragten Gebrauch.

2.6 INTERVIEWS MIT EXPERT*INNEN UND STAKEHOLDER*INNEN

Die Expert*nnen- und Stakeholder*inneninterviews wurden mit Personen aus den folgenden Bereichen
des Gesundheitswesens gefiihrt, die die Thematik Erstattung von Prothesen berlhren:
Sozialrecht(sprechung), Medizinprodukteregulierung, Prothesenversorgung (hier wurde sich auf die
sehr zentrale Gruppe der Orthopadietechniker*innen beschrankt, da diese zentral fur die
Kommunikation mit Prothesennutzer*innen sind und diese lebenslang begleiten), HTA ausfiihrende und
beauftragende Institutionen (IQWIiG und G-BA) sowie Gesundheitsokonomie, Kranken- und
Unfallkassen, Medizinischer Dienst, Prothesenhersteller.

Innerhalb dieser Bereiche wurden Mitarbeiter*innen und einschlagige Expert*innen fir den deutschen
Raum identifiziert, per E-Mail kontaktiert und um ein persodnliches Interview gebeten. Fir die Interviews
wurden aus einem Basisleitfaden speziellere Leitfaden fir die einzelnen Befragten(gruppen) entwickelt
(siehe Anhang) (Bogner et al. 2014). Es sollten die Interviews ergdnzende Informationen zu
Regulierungen, Abl&ufen und Fakten zur Prothesenerstattung liefern, die durch Dokumentenrecherche
nicht zu finden waren. Neben diesem Prozess- und Erfahrungswissen sollten aber auch Deutungswissen,
also Erklarungen und Sichtweisen der Expert*innen (die zugleich Stakeholder*innen sind) (Bogner et

al. 2014) zu folgenden Themenbereichen eingeholt werden:

e Ablauf des Genehmigungsprozesses

o Auswahlkriterien fiir Prothesen — Definition einer ,,guten* Prothese

e Ziele sowie (Un-)Gleichbehandlung und (Un-)Gerechtigkeit bei der Versorgung mit Prothesen
e Organisation und Kommunikation im Erstattungsprozess

¢ Rechtliche Rahmenbedingungen der Prothesenerstattung

e Probleme und maogliche Verbesserungen des Erstattungsprozesses

e Zukunftserwartungen im Hinblick auf Entwicklung, Kosten und Erstattung von Prothesen

e Stand, Herausforderungen und Chancen von HTA in der Prothetik

Die Interviews wurden Juli 2019 bis Dezember 2020 sowie zwei weitere Juni 2021 und Januar 2022
mithilfe eines semistrukturierten Leitfadens (siehe Anhang 2) am Arbeitsplatz der Befragten oder
telefonisch durchgefiihrt. Die Interviews dauerten 45 bis 105 Minuten (durchschnittlich 65 Minuten)
und wurden (bis auf zwei aufgrund fehlender Einwilligung der Befragten) mit einem Audiorekorder

aufgenommen und verschriftlicht (siehe Anmerkungen zur Verschriftlichung oben, Flick, S.379).
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Die Interviewstatements wurden nach den deduktiv vorab gebildeten Kategorien manuell/ohne Software
inhaltlich strukturierend analysiert (Kuckartz 2018; Kohlbrunn und Scheytt 2022) und ausgewertet.
Weitere  Unterkategorien/-themen wurden zur weiteren  Strukturierung innerhalb  dieser
Themen/Kategorien induktiv anhand des Materials gebildet. Das Material wurde daraufhin nochmals
auf Ubersehene Textstellen geprift bzw. Zuordnungen wurden entsprechend korrigiert (Kodierleitfaden
sieche Anhang, A5). Besondere Aufmerksamkeit galt bei der Analyse der Frage, inwiefern
Stakeholder*innengruppen divergierende Perspektiven auf ein Thema haben, also Konflikte oder
Widerspriiche zutage treten. Die Interviewerin selbst versuchte dabei, eine moglichst neutrale Haltung
einzunehmen, also weder als ,Kritikerin“ der derzeitigen Erstattungssituation oder bestimmter
Stakeholder*innen aufzutreten noch als , Komplizin“, da so gar keine Herausforderung von
Legitimation fur Einstellungen oder Praktiken mehr bestanden hétte (Bogner et al. 2014), diese aber
auch von Interesse waren.

Auch eine Gegeniberstellung der von den Befragten angesprochenen Punkte zum Thema HTA mit der
Diskussion aus der internationalen Literatur war von Interesse. Zu diesem Thema wurden weitere
Unterkategorien flir die Analyse basierend auf der Literatur gebildet
(regulatorisch/methodisch/praktisch als Unterkategorien zu Herausforderungen und entsprechend
Losungsansétzen/Verbesserungsvorschlagen).

Folgende Kiirzel wurden in den Ergebniskapiteln verwendet, um Informationen und Aussagen der
Befragten zu kennzeichnen (in Klammern findet sich die Anzahl der Befragten jeder Gruppe):
o KK: Leitende Mitarbeiter Krankenkassen (und wo Unterschiede diskutiert werden, UK:
Berufsgenossenschaft/,,Unfallkasse®) (4)
e OT: Orthopéadietechniker (2)

e MD: Leitende Mitarbeiterinnen Medizinischer Dienst (ehemals mit dem Zusatz: der
Krankenkassen, MDK) (2)

e GO: Gesundheitsokonom (1)

¢ HER: Leitungsposition Herstellerfirma (2)

e RA: Rechtsanwaltin (1)

o RE: Experte Hilfsmittelrecht (1)

e MPE: Expertin Medizinprodukteregulation (1)

o IQW: Leitende Mitarbeiterin Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
Sektion nichtmedikamenttse Verfahren (1)

o GBA: Leitende*r Mitarbeiter*in Gemeinsamer Bundesausschuss (2)

Bei den Stakeholder*innengruppen der OT, MD, und HER konnten jeweils nur zwei
Interviewpartner*innen gewonnen werden, obwohl eine groRere Auswahl kontaktiert wurde. Fir die
Gruppe der OT und MD ergibt sich daraus eine geringe Generalisierbarkeit, also begrenzte Validitét

einiger Ergebnisse zum Deutungswissen. Die Befragten wiesen darauf hin, dass es aufgrund der
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foderalen Organisation der MD grolie Unterschiede in der Ausfiihrung von Begutachtungsprozessen
geben konne. Bei den HERs ist die geringe Anzahl weniger relevant, da sie keine zentrale Rolle im
Erstattungsprozess an sich spielen und es tatséchlich auch nur eine Handvoll Hersteller mit Bedeutung
fir den deutschen Markt gibt. Zur Einschatzung eines weiteren international agierenden grofien
Herstellers zum Thema HTA gibt es eine Publikation (Kannenberg und Seidinger 2021), die aufierdem
herangezogen werden konnte. Interpretieren und erklaren lasst sich die geringe Bereitschaft bei den OT
vor allem durch Zeitmangel, aber auch Skepsis gegentber der Relevanz der Forschung. Bei den MD
gab es Sorge vor ungerechtfertigter Kritik, es wurde auf negative Presseberichte Uber die
Erstattungspraxis der MD hingewiesen.

Die halbstrukturierten Interviews mit einer Dauer von 30 bis 90 Minuten fanden persénlich oder
telefonisch zwischen Juli 2019 und August 2021 statt. Sie wurden alle aufgezeichnet und (teilweise, im
Falle von Antworten, die Deutungswissen darstellen) wortwortlich fur die anschlieRende qualitative
Inhaltsanalyse (Mayring und Fenzl 2014) transkribiert.

Alle Befragten auer zwei gaben eine Einwilligung zur Aufnahme und der VVerwendung der Aufnahmen
fir die Forschungsarbeit. Von vier Befragten wurde eine Vorlage von Transkripten, eine Uberpriifung
der Verwendung von Aussagen fir die Veroffentlichung, oder namentliche Zitierung verlangt. Einige
Befragte wiinschten eine Vorlage des Interviewleitfadens, was zwar zur Einholung von Deutungswissen

nicht optimal, jedoch als vertrauensbildende MaRnahme nétig war (Bogner et al. 2014).

2.7 ZUSAMMENFASSUNG DER METHODIK

Zur Ubersicht werden hier noch einmal stichpunktartig die Kernpunkte der Methodik und der
Motivation zur Besché&ftigung mit Ethik und HTA in der Prothetik aufgelistet:

e HTA hat den Anspruch, ethische, rechtliche, organisatorische und soziale Aspekte zu
untersuchen, ihre Implementierung in HTA-Berichten ist jedoch noch immer kein
Standard bei allen HTA-Organisationen und auch beim deutschen IQWiG erst seit
wenigen Jahren etabliert. Um eine Standardmethodik zu etablieren bzw.
weiterzuentwickeln und technologiespezifisch zu modifizieren, sind Fallstudien
hilfreich. Fir Prothetik gibt es noch keine solche Studie (siehe Kapitel 3).

e Der sokratische Ansatz ist etabliert fur Ethik in der HTA, jedoch rein deskriptiv und
explorativ ausgelegt. Fir ethische Analysen ist eine Ergdnzung um weitere
ethische/empirische Methoden erforderlich, insbesondere eine Einbeziehung von
Nutzer*innen, um explorativ weitere Aspekte zu identifizieren sowie in der Literatur
gefundene zu validieren und zu priorisieren. Auflerdem wird abweichend von der in

IQWIiG-HTA-Berichten angewandten Methodik versucht, speziell einen Aspekt
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(Zugang/Erstattung) genauer zu analysieren, um normative Empfehlungen machen zu
konnen.

e Es werden drei Ebenen der Ethik untersucht (Prothesen, HTA-Methodik, Impact von
HTA), da diese im Hinblick auf den priorisierten Aspekt Zugang zu Prothesen eng
miteinander verflochten sind.

e Es findet eine Integration mit anderen HTA-Doménen statt, da zwar die ethischen
Aspekte im Mittelpunkt der Arbeit stehen, diese jedoch von rechtlichen, sozialen,

organisatorischen und gesundheitsokonomischen Aspekten abhangen.
Der Ablauf ist in eine Recherche-, Analyse- und Integrationsphase eingeteilt (Abb. 6):

o Literatur wird mithilfe einer geeigneten Suchstrategie gefunden.

e Ethische Aspekte (sowohl explizit so benannte, aber auch aus ethisch relevanten Fakten,
zum Beispiel Betroffenenaussagen erschlossene) werden identifiziert. Konflikte
zwischen verschiedenen ethischen Anforderungen werden identifiziert und
beschrieben.

o Interviewergebnisse werden in die Literaturergebnisse integriert (Kapitel 4) und dienen
der Priorisierung eines ethischen Aspekts (Zugang), der dann vertieft diskutiert (Kapitel
6) wird.

Suchterme Artikel RECH ERCHE

Fragen Hofmann

Beschreibung der

ethischen Empirisch zu
Konflikte/Aspekte =4 beantwortende Fragen ERGEBNISANALYSE
mithilfe ethischer (Pramissen, Relevanz) LITERATUR

Theorien

Identifizierung und
Ordnung der ethischen
Aspekte

LI
: Priorisierung ethischer INTEGRATION
T AR EMPIRISCHER
ERGEBNISSE

Aspekt Zugang als Thema
fir Vertiefung fiir
normativen Ansatz und
Empfehlungen

Abbildung 6: Uberblick der methodischen Vorgehensweise
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3 STAND UND POTENZIALE DER HTA ZU ARM- UND BEINPROTHETIK

Dieses Kapitel stellt die Ergebnisse der Recherche zu HTA-Berichten tiber Prothesen dar. Dazu gehort
eine Ubersicht der HTA-Berichte und ihrer Inhalte sowie ein Uberblick zur Diskussion (ber die
Bedeutung von HTA von Medizinprodukten allgemein und Prothesen im Speziellen. Es werden die
regulatorischen, methodischen und praktischen Herausforderungen von HTAs zu Prothesen diskutiert.
Dabei werden Befunde aus der Literatur zu diesem Thema mit der Sicht von Stakeholder*innen und
Expert*innen aus Deutschland (Interviewergebnisse) verglichen. AuRerdem werden ethische Fragen
zum Inhalt und zur Methodik der HTA-Berichte identifiziert, die eine weitere Herausforderung

darstellen und bislang in der Literatur keine Beachtung fanden.

3.1 STAND DER HTA ZU ARM- UND BEINPROTHETIK

In den folgenden Unterkapiteln wird zuerst ein Uberblick zu den HTA-Berichten tiber Arm- und
Beinprothetik gegeben, die in oder nach 2009 publiziert und 6ffentlich zugénglich waren. VVon Interesse
ist fur diesen Uberblick, welche Technologien bewertet wurden, in welchen Dimensionen (ethische und
soziale Aspekte, Kosten und Effektivitdt), mit welchen Methoden und ob und wenn ja welche
Erstattungsempfehlungen gegeben wurden. Diesem Stand der Literatur und damit Eindruck von der
internationalen Aufmerksamkeit von HTA-Organisationen fiir Arm- und Beinprothetik wird danach
gegenubergestellt, welche Rolle HTA-Berichte bzw. das Konzept HTA fir die befragten deutschen

Stakeholder*innen hat.

3.1.1 UBERBLICK DER HTA-BERICHTE ZU ARM- UND BEINPROTHETIK

Die Literaturrecherche ergab acht HTAs von HTA-Instituten aus acht sieben Staaten/Bundeslandern
(Kanada, Wales, Frankreich, Ontario/Kanada, England, Schottland, Washington State/USA), wovon
sich zwei mit Prothesen der oberen Extremitét und sechs mit mikroprozessorgesteuerten Prothesen fur
die untere Extremitat befassen. Das deutsche IQWiG erstellte bislang kein Prothesen-HTA. Eine gréRere
Anzahl weiterer Studien zum Nutzen und teils auch der Kosteneffektivitat aus unterschiedlichen
Perspektiven, teils vertffentlicht in akademischen Journals, teils im Auftrag von Kassen von
Beratungsfirmen erstellt, ist auRerdem vorhanden (fiir einen aktuellen Uberblick siehe (Kannenberg und
Seidinger 2021; Clarke et al. 2021)). Von Kassen in Auftrag gegebene Kosteneffektivitatsstudien, wie
zum Beispiel (Dobson et al. 2018), kénnten auf direktem Wege einen Einfluss auf die Erstattung haben
und &hneln sich in ihrer Methodik sehr den HTAs. Sie werden jedoch im folgenden Uberblick (Tabelle
2) nicht gezeigt, da explizit die Beschaftigung von HT A-Institutionen mit Prothetik gezeigt werden soll.
Der Einfluss von HTAs auf Erstattungsentscheidungen hangt von den jeweiligen rechtlichen
Rahmenbedingungen ab, die hier nicht im Detail fiir die Herkunftslander der HTAs diskutiert werden

kénnen. Der Impact kann aus den recherchierten Dokumenten auch nicht abgelesen werden. Dargestellt
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wird im Folgenden lediglich, welche Domanen diese HTAs behandeln (Sicherheit/Effektivitat,

6konomisch, sozial, ethisch), welche Empfehlungen sie geben und ob sie gegebenenfalls auf

Herausforderungen bei der Erstellung des HTA eingehen.

Tabelle 2: Uberblick tiber die vorhandenen HT A-Berichte zur Prothetik und die darin behandelten
Bewertungsdimensionen und Empfehlungen

Autor*innen/ | Verglichene Bewertungs- | Titel Empfehlungen/
HTA- Prothesenmodelle dimensionen Schlussfolgerungen
Institution
Health Mikroprozessor - Kosten- Microprocessor- | Mikroprozessorgesteuerte
Technology gesteuerte im effektivitat Controlled Kniegelenksprothesen kénnen
Inquiry Vergleich zu (Lebens- Prosthetic Knees | die Lebensqualitat verbessern,
Service mechanischer qualitét) (C-Leg) for es ist jedoch unklar, ob dies
(Kanada), Ho | Kniegelenksprothese Patients with fiir &ltere und chronisch
C, Above-Knee kranke Menschen mit
Fitzsimmons Amputations: A Amputationen gilt, da Studien
H., 2009 Review of the vorwiegend mit jungen und
Clinical- and gesunden Proband*innen
Cost-Effectiveness | durchgefiihrt wurden.
Kosten flr die Verbesserung
der Outcomes sind akzeptabel.
Washington Mikroprozessor- Sicherheit/ Microprocessor- | Okonomische Vorteile und
State Health gesteuerte im Effektivitat, controlled Lower | erhdhte Lebensqualitat und
Care Vergleich zu Kosteneffekti | Limb Prostheses Sicherheit, Starke der Evidenz
Authority, mechanischer vitét jedoch gering aufgrund
Henrikson et Kniegelenksprothese methodischer Mangel der
al., 2011 Studien
Healthcare Mikroprozessor - Sicherheit/ What is the Evidenz fur Verbesserung der
Improvement | gesteuerte im Effektivitat: clinical and cost Sicherheit/Effektivitat, jedoch
Scotland, Vergleich zu Funktionali- effectiveness of nur fur jungere und gesunde
Kelly und mechanischer tét, microprocessor- aktive Nutzer*innen; nicht
Wilson, 2012 | Kniegelenksprothese | Korperbild, controlled ausreichend Evidenz fur
Gangbild, artificial knees Kosteneffektivititsanalyse
Energie- compared with
effizienz non-
microprocessor-
controlled
alternatives
NHS England, | Mikroprozessor- Sicherheit/ Clinical Ausreichende Evidenz fur die
2016 gesteuerte Effektivitat: Commissioning routinemaRige Verschreibung
(verschiedener Laufge- policy: von
Hersteller) im schwindigkeit | Microprocessor mikroprozessorgesteuerten
Vergleich zu Stiirze, controlled Kniegelenksprothesen, aber

mechanischer
Kniegelenksprothese

Mobilitat
Wohlbefinden

prosthetic knees

Forschungsbedarf bezliglich
Einfluss auf Wohlbefinden
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Ontario Health | Osseointegration im | Sicherheit/ Osseointegrated Unsicherheit beziiglich
(Quality), Vergleich zu Effektivitat, Prosthetic Kosteneffektivitat;
Tigelaar, 2019 | Schaftprothese Kosten- Implants for Verbesserung funktional und
effektivitat, People With beziiglich Lebensqualitat;
Nutzer*innen | Lower-Limb Gefahr von
befragung zu | Amputation Infektionen/Frakturen
Zufriedenheit
und Zugang
HAS Prothesen fir die Effektivitat External Methodisch schlechte
(Frankreich), obere Extremitét, prostheses in Studienlage; Vorschlag zur
Fouteau, 2012 | kein spezifiziertes upper limb differenzierteren
Modell amputees Klassifikation von
Amputationen bzw.
Prothesentrager*innen fur
Erstattungsentscheidungen;
Empfehlung fir Erstattung
kosmetischer
Prothesenverkleidungen
Health Myoelektrische, Effektivitat, Multi-grip Vorteile ungewiss, Einsatz
Technology multi-Griff Kosten- myoelectric sollte von den individuellen
Wales, 2019 Prothesen effektivitat, upper-limb Bedirfnissen der Patienten
organisation- | prosthetics abhangig gemacht werden;
elle und Forschungsbedarf zur
soziale Wirksamkeit myoelektrischer
Aspekte und Mehrgriffprothesen, wobei
Nutzerzu- validierte Messungen der
friedenheit Funktionalitat und der
Lebensqualitat zum Einsatz
kommen sollten

In der Mehrzahl der HTAs wurden nur eingeschréankte Empfehlungen gemacht, da methodische Mangel
in der Studienlage gesehen wurden. Unter anderem die Washington State Healthcare Authority
(Henrikson et al. 2011) beschreibt dies ausfihrlich. Drei Viertel der in diesem HTA eingeschlossenen
Studien haben niedrige Qualitét, da sie zum Beispiel nicht blind durchgefiihrt wurden. Auch generelle
Forschungsliicken werden angesprochen, etwa in der Entwickung von validen und verldsslichen
patientenzentrierten Methoden fir die Bewertung der Effektivitdt von (mikroprozessorgesteuerten)
Kniegelenksprothesen in lebensnahen Situationen. Ein Mangel wurde auch im Hinblick auf die
Diversitdt der Studienpopulationen (beziglich Alter und funktionalem Level), Langzeitstudien zur
Kosteneffektivitdt und Outcomes aus gesellschaftlicher Perspektive identifiziert. Die untersuchten
Studien weisen zwar auf eine verbesserte Lebensqualitat, h6here subjektive Praferenz, besseren Komfort
und verbesserte Wahrnehmung durch andere sowie verbesserte Sicherheit hin. Fir fittere Nutzer*innen
ist der Nutzen insgesamt hoher und die Kosten-effektivitat akzeptabel. Fiur all diese Befunde zur

Uberlegenheit des C-leg (von Ottobock) bzw. von mikroprozessorgesteuerten Kniegelenksprothesen
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gegenuber der VVorgangergeneration von Prothesen war die Starke der Evidenz jedoch gering (Henrikson
etal. 2011).

Das neueste HTA zu Kniegelenksprothesen beméngelt keine methodischen Schwachen in der
Studienlage mehr (NHS England 2016). Die Frage, ob die Anzahl der Studien im Vergleich zur ebenso
gestiegenen Anzahl an Prothesenmodellen auf dem Markt relativ gestiegen ist, konnte flr diese Arbeit
nicht quantifiziert werden. Bei den HTAs zu Prothesen der unteren Extremitédt fallt eine starke
Konzentration auf das C-Leg der Firma Ottobock auf. Eine Ausnahme ist ein HTA des franzdsischen
HAS, das jedoch nur auf Franzésisch vorliegt und daher nicht in die Ubersicht aufgenommen wurde.
Das HTA untersuchte neben dem C-Leg auch das Rheo Knee von Ossur und das Kenevo von Ottobock,
also Modelle die etwas neuer sind, jedoch nicht die neueste Generation von Prothesen darstellen bzw.
bei Weitem nicht das ganze Spektrum an Prothesen und Herstellern auf dem Markt abdecken. Es wurden
keine Vergleiche &hnlicher Prothesen verschiedener Hersteller gemacht. Die einzige gesicherte und sehr
allgemeine Aussage, die sich bislang aus HTAs ableiten l&sst, ist, dass mikroprozessorgesteuerte
Knieprothesen der ersten Generation (die es seit 1995 gibt) fur bestimmte Zielgruppen (vor allem
aktivere Nutzer*innen ohne Komorbiditaten) effektiver und auch kosteneffektiver im Vergleich zu
mechanischen Prothesen sind.

Fur die obere Extremitét gibt es nur zwei HTAs, das neuere von 2019. Es weist auf die ungentigende
Studienlage hin, die keine sicheren Aussagen Uber Vorteile von myoelektrischen Prothesen erlaubt und
eine Entscheidung im Einzelfall erfordert. Forschung mit validierten Messinstrumenten zu
Funktionalitat und Lebensqualitat empfohlen (Health Technology Wales 2019).

Zusammengenommen zeigt die Ubersicht der HTA-Berichte, a) dass die HTA der
Prothesenentwicklung hinterher hinkt (Kannenberg und Seidinger 2021), da erst das neueste HTA von
2016 fiir mikroprozessorgesteuerte Kniegelenksprothesen fiir das bereits 1995 eingefihrte C-leg eine
deutliche Empfehlung aussprechen konnte und b) dass kein HTA bislang eine explizite ethische
Bewertungsdimension enthalt. Interviews mit Prothesentrager*innen, zur Zufriedenheit mit dem Zugang
zu Prothesen und dem subjektiven Erleben, sind Bestandteil der jeweils neuesten HTAs zur Prothetik
der oberen und unteren Extremitét. Die Ergebnisse werden jedoch nicht explizit ethisch diskutiert oder
vor dem Hintergrund zuvor konkret formulierter ethischer Aspekte erhoben, sondern als Zusatzevidenz
zur Bewertung der Effektivitat und Sicherheit gesehen oder als ,,Ethische-und-soziale-Werte*“-Aspekt
betitelt (Tigelaar 2019). Ein Ansatz wie in dieser Arbeit — ethische Aspekte in der Literatur zu
identifizieren und dann gezielt empirisch weiter zu untersuchen — ist also in der HTA-Literatur nicht

vorhanden.

3.1.2 ROLLE DER HTA FUR DIE BEFRAGTEN STAKEHOLDER*INNEN

Ergénzend zu diesem Literatur-/HT A-Berichtstiberblick sollte mithilfe der Interviews ein Bild davon

gewonnen werden, inwiefern HTA in der téglichen Praxis oder den Zukunftsvorstellungen von
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Stakeholder*innen eine Rolle spielt. Es wurden hierzu Fragen nach der Verwendung von Erkenntnissen
von klinischen Studien und HTAs fur Erstattungsentscheidungen gestellt. Zitate der Stakeholder*innen
werden in kursiver Schrift mit der Angabe des Kiirzels des oder der Interviewten sowie der Stelle im
Transkript angegeben.

Ein Vertreter einer Krankenkasse erklarte, wirtschaftlich zu handeln bedeute, zum Beispiel nicht 48.000
Euro statt 10.000 Euro fir eine Prothese zu zahlen, wenn die fiir 48.000 Euro sowieso nicht genutzt
werde oder sogar Gefahrdungspotenzial flir den Nutzer berge. HTA bzw. allgemein eine
wissenschaftliche Herangehensweise an Prothesenvergleiche (der Begriff HTA war den Befragten nicht
geléaufig) hatten dagegen keine praktische Relevanz fur ihre Entscheidungen, vielmehr das Wissen von
Orthopadietechniker*innen bzw. die Expertise der Mitarbeiter*innen des MD. Einer der Befragten
antwortete auf die Frage nach dem Bedarf nach Studien und unabhéngiger Evidenz, dass dieser zwar
bestehe, aber von herstellerfinanzierten Studien nicht gedeckt werden konne:

(...) als Kasse ist es natiirlich immer gut, wenn man sich gute Informationen einholen kann,

aber dhm unabhdngige Studien in der Prothetik gibt’s nicht und wird’s auch nie geben, da bin
ich felsenfest davon Uberzeugt (...) (KK3, 140)

Nutzenbewertungen wie in HTAs spielen auch in der Arbeit des MDK (heute MD) laut den Befragten
keine Rolle, da es keine Beschrankungen bezliglich der Erstattung (basierend auf dem Nutzen und/oder
den Kosten eines Prothesenpassteils) gabe. AuBerdem herrsche Konkurrenz zwischen Herstellern und
Kassen schlieBen mit Herstellern Vertrdge ab. Der MDK sei ausschlieBlich dafir zustandig,
festzustellen, ob der/die einzelne Versicherte von der Versorgung mit einer bestimmten Prothese

profitiere, und zwar qualitativ wie quantitativ, aber nach keinen festgelegten MaRstében.

Es wird also von einem Teil der Stakeholder*innen davon ausgegangen, dass Qualitat und Effizienz
durch Marktmechanismen und Vertrage gesichert wirden und eine Kosten-Nutzen-Bewertung auch
nicht hilfreich sei, da ein gesetzlicher MaRstab hierfiir nicht gegeben ist. Das Erfahrungswissen von
Orthopadietechniker*innen bei der Auswahl geeigneter Prothesen wurde als praxisrelevanter und
unabhéngiger von Herstellern und somit objektiver als vorhandene Studienergebnisse hervorgehoben.
Wirtschaftlichkeitstuberlegungen wurden als trivial und eindeutig dargestellt bzw. es wurde suggeriert,
es gabe keine eigentlichen Kosteneffektivitatsabwagungen, sondern nur die Verhinderung offensichtlich
nutzloser Mehrausgaben. Insgesamt zeichnen die Interviewaussagen das Bild, dass HT A-Berichte bzw.
das Konzept HTA derzeit eine marginale Rolle fir Entscheidungen tiber Prothesenerstattung spielt. Aus
Sicht der Rechtsanwaéltin bedeutet das jedoch nicht, dass medizinische Evidenz keine Rolle spielt oder
spielen sollte. Laut Gesetz (8 2 Abs. 1 SGB V) sollen Krankenkassenleistungen dem Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen. Wirden MD-Gutachten keine aktuellen Studien zugrunde

gelegt, ware es fraglich, als Jurist darauf basierend Entscheidungen zu treffen (RA).
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3.2 POTENZIELLER NUTZEN VON HTA FUR ARM- UND BEINPROTHETIK

Den potenziellen Nutzen von HTA flir Arm- und Beinprothetik kann man aus drei Perspektiven

betrachten: 1) der Gesundheitssystem-, 2) der Hersteller- und 3) der Nutzer*innenperspektive:

1) Vor dem Hintergrund, dass der Bedarf an Prothesen sich (weltweit) bis 2050 verdoppeln wird,
Ressourcen aber nicht in gleichem MaR ansteigen, wird HTA das Potenzial zugeschrieben, die
Effizienz der Prothesenversorgung zu erhohen (Cutti et al. 2019). Aus
Gesundheitssystemperspektive stellt sich damit die Frage nach der richtigen Richtung und
Lenkung von Innovation in der Arm- und Beinprothetik und wie sie von 6konomischen
Aspekten beeinflusst wird (Andrysek 2021). Dass 85 % der Weltbevélkerung keinen Zugang
zu einfachen Prothesen haben, wurde als Anzeichen dafiir gesehen, dass Teil der
Innovationsbemuhungen fehlgeleitet sind (da sie nicht auf Kosteneffektivitat achten) (Andrysek
2021). Dabei werden auch Regierungen in der Pflicht gesehen, da diese zum Teil mitbestimmen,
welche Innovationen lukrativ sind (Andrysek 2021). In den USA basieren
Erstattungsregelungen auf technischen Eigenschaften, nicht auf tatséchlichem (,,real-world*)
Nutzen, und High-end-Prothesen bescheren Kliniken und Herstellern die groften
Gewinnmargen (Andrysek 2021).

2) Aus Herstellersicht kénnten 6konomische Bewertungen in Gesundheitssystemen mit knappen
Ressourcen Marktvorteile verschaffen, wenn diese die Uberlegenheit von eigenen Produkten im
Vergleich zu denen der Konkurrenz zeigen (Kannenberg und Seidinger 2021). Motivation fir
eine gezielte Entwicklung hin zu Kkosteneffizienten Prothesen konnte neben hoheren
Absatzzahlen auch sein, mehr Impact (insbesondere in Niedrig- und Mittellohnl&dndern) zu
erzielen, anstatt primdr auf Profite zu achten (Andrysek 2021).

3) Aus Nutzer*innensicht, die in der Literatur nicht explizit genannt ist aber in dieser Arbeit im
Zentrum steht, kdnnte HTA von Prothesen ein Beitrag zu einer gerechteren und adaquateren
Versorgung sein. Wenn HTA zu einer Effizienzsteigerung fuhrt, konnten bei gleichen

Ressourcen der Krankenkassen mehr Menschen eine (bessere) Prothese erhalten.

Der potenzielle Nutzen von HTA stellt sich aus Sicht der befragten Expert*innen und Stakeholder*innen
wie folgt dar: Obwohl HTAs von Arm- und Beinprothesen in Deutschland nicht existieren und den
Befragten des IQWIiG zufolge auch nicht in Planung sind, sehen  mehrere
Stakeholder*innengruppen/Expert*innen den potenziellen Nutzen dieser Art von Studien. Aus Sicht
eines Kassenvertreters wéren ,Leitplanken® fiir die Kosten von Prothesen sinnvoll. Hier wire der
Gesetzgeber fiir entsprechende Regelungen verantwortlich, sei jedoch eher hersteller- als
versicherungsfreundlich. Gesundheitsokonomische Studien (oder sogenannte ,, Willingness-to-pay -

Studien) konnten aus Sicht des Gesundheitsokonomen auch ohne regulatorische Grundlage fiir
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Nutzenbewertungen durch das IQWiG durch Marktmechanismen fur Erstattungsentscheidungen von
Kassen relevant werden und somit auch fiir Hersteller interessant. Adressaten/Empféanger von HTAs
seien neben Kassen (KK3) auch Arzt*innen (IQW), die mithilfe der unabhéangigen Informationen
passendere Verschreibungen tatigen kdnnten. HTAs bzw. methodisch solide klinische Studien kénnten
aus Sicht der IQWiG-Vertreterin staatliche Krankenversicherungen informieren und helfen, erweiterten
Zugang fur Subgruppen zu ermdglichen, flr die Versorgung als (zu) kostenintensiv erachtet wird, und
so fir mehr Transparenz und gerechtere Einzelfallentscheidungen sorgen. Studien, die einen
medizinischen Nutzen von Prothesennutzung zeigen, waren auflerdem hilfreich fur Klagen vor den
Sozialgerichten, die wiederum zu richtungsweisenden Grundsatzurteilen flhren kdénnten, so die
Rechtsanwaltin. Es wurden also alle drei Perspektiven auf den potenziellen Nutzen von HTA

(Gesundheitssystem, Hersteller, Nutzer*innen) auch von den Befragten genannt.

3.3 HERAUSFORDERUNGEN FUR HTA VON ARM- UND BEINPROTHETIK

Die Diskrepanz zwischen Umsetzung von HTA und dem Potenzial von HTA zur Verbesserung der
Prothesenversorgung aus verschiedenen Stakeholder*innenperspektiven, die sowohl in der
internationalen Literatur dargestellt wird und sich in den Interviews zeigte, wirft unmittelbar die Frage
nach den Griinden fur die fehlende Umsetzung auf. Es gibt drei Antworten bzw. miteinander
verflochtene Herausforderungen fiir die Erstellung von HT As Giber Arm- und Beinprothesen (bzw. ihrer
Grundlage, den Kklinischen Studien): methodische, praktische und regulatorische. Diese werden fiir
Medizinprodukte im Allgemeinen insbesondere auf EU-Ebene diskutiert (Fuchs et al. 2017; Tarricone
et al. 2017a), sind aber auch schon explizit fir Arm- und Beinprothetik erdrtert worden (Cuitti et al.
2019). Diese spezifischen Herausforderungen bei der HTA von Arm- und Beinprothetik sollen davon

ausgehend im Folgenden etwas detaillierter ausgefuhrt werden.

3.3.1 METHODISCHE HERAUSFORDERUNGEN

Erstens gibt es grundlegende methodische Schwierigkeiten bei der Bewertung von Medizinprodukten,
da diese durch inkrementelle Innovation, Komplexitdt (der Wirksamkeit bei individuellen
Nutzer*innen), und Abhéangigkeit der Wirksamkeit vom Leistungserbringer gekennzeichnet sind
(Tarricone et al. 2017a).

Die inkrementellen Innovationen (zum Beispiel das Hinzufiigen einer zusétzlichen
Bewegungsmdglichkeit einer Handprothese oder einer geringfligigen Erweiterung der
Kniegelenksfunktion durch starkere Dd&mpfung) stellen Regulator*innen vor die Herausforderung, zu
entscheiden, ob eine erneute Bewertung des Produkts nétig ist und den Einsatz von Arbeits- und

Zeitressourcen der HTA rechtfertigt. Aullerdem sind die Preise fiir Prothesen weniger reguliert und bei
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inkrementeller und schneller Innovation dynamischer als Arzneimittelpreise, was Kosten-Nutzen-
Bewertungen zusatzlich erschwert (Cutti 2019).

Prothesentechnologie ist in ein Netzwerk von Akteur*innen des Gesundheitswesens eingebettet, die den
Versorgungsprozess gemeinsam organisieren und untereinander und mit Nutzer*innen kommunizieren
muissen (unter anderem Chirurg*innen, Gangschultrainer*innen, Orthopédietechniker*innen,
Physiotherapeut*innen). Nutzer*innen haben auflerdem unterschiedliche praferierte Outcomes und
individuelle Lernkurven im Hinblick Prothesennutzung. Die Lernkurve kann von personlichen
Eigenschaften wie dem Alter oder den Stumpf- und Nervenverhaltnissen abhangen, aber auch von den
Trainingsmdglichkeiten, also im Fall der Prothetik der Gangschule. Hier wird die Abhéngigkeit der
Wirksamkeit vom Leistungserbringer bertihrt, die auch die Verfiigbarkeit, Erreichbarkeit und Qualitat
von anderen Versorgungsleistungen umfasst. Je nach Rehaprogramm kann ein und dieselbe Prothese
(bei ein und der/demselben Nutzer*in) unterschiedliche funktionelle Outcomes liefern (Farina et al.
2021). Es gibt eine starke Abhéangigkeit der Qualitdt der Versorgung von der
Spezialisierung/Ausbildung des/der Orthopadietechniker*in).

Ein Aspekt, der sowohl die Leistungserbringer-Abhéangigkeit als auch die Komplexitét berthrt, ist die
informierte Wahl der Prothese, die zu den individuellen Bedirfnissen passen muss. Wenn ein*e
Nutzer*in nicht an der Auswahl der Prothese beteiligt war, ist daher das Ergebnis der Bewertung der
Prothese irrefihrend, da die Beteiligung an der Wahl der Prothese sehr wichtig fir die Akzeptanz ist
(Schaffalitzky et al. 2009). Zudem findet eine Bewertung dann nicht mit der optimalen Zielgruppe fir
die Prothese statt. Insbesondere zu Beginn der Prothesennutzung kénnen Wissens- und
Erfahrungsliicken die Teilnahme am Entscheidungsprozess erschweren, zum Beispiel dadurch, dass
Leistungserbringer den Informationsbedarf hierflr oft unterschatzen (Murray 2013; Pezzin et al. 2004).
Auch Selbsthilfegruppen kénnen einen Teil des Informationsbedarfs beisteuern oder Defizite bei der
Information Uber Leistungserbringer kompensieren, indem sie Nutzer*innen zusammenbringen und
Austausch vor allem tiber Schwierigkeiten im Alltag ermdglichen.

Die knappe Ausfliihrung kann nur andeuten, welche Vielzahl an sich gegenseitig bedingenden Faktoren
im Versorgungsprozess dazu beitragen, dass eine Versorgung gelingt —und damit auch, ob eine Prothese
einen Nutzen bringt, ganz unabhangig von den Eigenschaften der Prothese an sich. In den Interviews
mit Prothesentrédger*innen zeigten sich zum Beispiel deutlich die Unterschiede bei der Erreichbarkeit
von Selbsthilfegruppen, der Informiertheit bei der Wahl der Prothese und der Inanspruchnahme von
Gangschulung (siehe Kapitel 5.3.3). Solche Faktoren mussen in Studien kontrolliert werden und/oder
es muss mit groen Fallzahlen gearbeitet werden, um verzerrende Effekte zu minimieren und
signifikante Unterschiede feststellen zu konnen. Hier entstent dann also auch eine praktische
Herausforderung.

Individuelle Nutzer*innenpréferenzen erhdhen den Aufwand und die methodischen Herausforderungen

flir Studien nochmals, da unter Umsténden (insbesondere flir Armprothesen) verschiedene Outcomes
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gemessen werden missen, um die relevanten Outcomes fir alle potenziellen Nutzer*innen abzudecken.
Grundsitzlich lassen sich die funktionalen, ,,objektiven®, messbaren Outcomes (Wang et al. 2018) von
den subjektiven (,,self-reported”) Outcomes (Hafner et al. 2016) unterscheiden. Gut gewahlte und
definierte,sowie valide messbare Outcomes stellen Grundpfeiler aussagekréftiger klinischer Studien und
damit auch der HTA dar. Es gibt jedoch einige Herausforderungen im Hinblick auf Outcomes in der
Prothetik:

- die Vielzahl der genutzten Outcomes: In der Prothetik wird die Durchflihrung systematischer

Reviews durch die Vielzahl an genutzten Outcomes bzw. Messinstrumenten erschwert. Es gibt
keinen ,,Goldstandard*, weder fir die Prothetik der oberen noch fiir die der unteren Extremitéten
(Wang et al. 2018; Yildiz et al. 2021). Die Entwicklung und Einigung auf ein Kernset von
validierten Outcome-Messinstrumenten wurde daher gefordert, um Kklinische und
Erstattungsentscheidungen zu ermdglichen (Lindner et al. 2010). Eine damit verbundene
praktische Herausforderung vor dem Hintergrund dékonomischer Zwange ist, dass Outcomes
auch von Leistungserbringern und Zahlern (Versicherungen) wertgeschétzt werden missen
(Stevens et al. 2019)

- die Komplexitét der Ziele, die in einem Outcome nur schwer abzubilden bzw. aufwendig zu

messen sind: Dimensionen die mit geeigneten Outcomes gemessen werden sollten, sind
Partizipation, Lebensqualitat, Aktivitatslevel, Einschrankung und Erreichung von Zielen
(Wright 2009). Durch Messinstrumente fiir Lebensqualitat (Magnusson et al. 2019; Gallagher
et al. 2007) wie etwa den Prosthesis Evaluation Questionnaire, kurz PEQ (Legro et al. 1998),
genutzt auch im Projekt zur Prothesenentwicklung mit ganzheitlicher Nutzereinbindung (Wolff
und et al 2014), wird versucht, diesem Anspruch gerecht zu werden. Die Weiterentwicklung
und Kombination von Outcome-Messinstrumenten soll es ermdglichen, die physischen,
psychischen und sozialen Faktoren sowie die Faktoren des Umfelds, die zusammengenommen

den Erfolg einer Versorgung bestimmen, gleichermafen zu beriicksichtigen (Baun et al. 2020)

- die fehlende Validierung vieler Outcomes: Bei vielen Outcomes fehlt die Angabe eines Werts,

der anzeigt, welche Veranderung eine Klinisch relevante Differenz darstellt, also flr den
Patienten tats&chlich einen Unterschied bedeutet (Ostler et al. 2021), oder jegliche Validierung,
insbesondere bei funktionalen Outcomes der oberen Extremitaten (Wang et al. 2018). Eine
Herausforderung ist auch, Unterschiede zwischen funktional &hnlichen Prothesen ausreichend

sensitiv anzuzeigen (Stevens et al. 2019)

Die methodischen Herausforderungen fiir HT A von Arm- und Beinprothesen kann man folgendermal3en
zusammenfassen: Versorgung muss als Prozess und als Behandlungsweg, nicht als einzelne in sich

abgeschlossene Behandlung gesehen werden (Cutti 2019). Die Prothesentechnologie wirkt aulerdem
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nicht isoliert, sondern in einem individuell oft verschiedenen Versorgungskontext. Wissen tber diesen
Kontext sowie die Erfahrungen von Nutzer*innen von Medizinprodukten sind erforderlich, um den
,,Real-world“-Nutzen einer Technologie (im Unterschied zum klinischen) zu verstehen. Insofern sind
Versorgungsforschung und  sozialwissenschaftliche Forschung zur Prothesennutzung und
Nutzererfahrungen Voraussetzung fir HTA von Prothesen (Baumann et al. 2020). In den oben
Uberblicksartig dargestellten HTAs wurde diese Art von Forschung zu den sozialen Faktoren des
Nutzens von Prothesen zumindest explizit nicht reflektiert, und nur in einem Fall eine kleine
Interviewstudie mit Nutzer*innen durchgefiihrt. Die Outcome-Forschung stellt einen wichtigen Pfeiler
fiir die Berucksichtigung von Nutzer*innenpréaferenzen und die Vergleichbarkeit von Studien bzw.
Prothesen dar. In nur einem HTA-Bericht wurden aber Outcomes thematisiert und reflektiert. Die
methodischen ~ Herausforderungen  wurden  bislang  also  noch  wenig  adressiert.

Kosteneffektivititsanalysen stecken in der Prothetik methodisch in den Kinderschuhen, da es zu wenig

Expertise im Bereich Behinderungen und deren 6konomische Auswirkungen gibt (Kannenberg und
Seidinger 2021). Zu sehen ist dies auch an den stark divergierenden Ergebnissen von solchen Analysen
(um das Zehnfache) (Gerzeli et al. 2009; Brodtkorb et al. 2008).

Die Befragten Stakeholder*innen und Expert*innen sprachen einige (weitere), teils speziellere,
methodische Herausforderungen an bzw. konkretisierten die obigen Ausfiihrungen. Das folgende Zitat
eines Herstellers (von 3D-gedruckten FuBprothesen) illustriert sehr gut die methodische

Herausforderung einer Messung von Langzeit-Outcomes:

(...) auf das Gangbild eines Erwachsenen Menschen kannst du Einfluss nehmen durch das
Drucken von einem rosa Einhorn auf einen FuR, das ist eine brutal lange Prozesskette (HERL,
50-51).

Diese sei auflerdem schwer quantitativ auszudriicken. Aus Sicht des Befragten sind ,,in die Breite
angelegte quantitative Studien“ (HER1, 52) jedoch trotzdem erstrebenswert. Inwieweit diese
Ergebnisse Ubertragbar auf einzelne Patienten sind, sei dann eine andere Frage. Personalisierte
Bestandteile von Prothetik, vor allem individuelle Designs von Prothesenverkleidungen kdnnen die
Akzeptanz erhéhen und zu einem positiveren Selbstbild beitragen, insbesondere bei Kindern (HER1).
Studien zum Nutzen dieser Bestandteile von Prothesen sind jedoch besonders herausfordernd und selten
(HER1). Ein weiterer, von mehreren Befragten (MD, HER, KK) angesprochener Punkt ist die
mangelnde Vergleichbarkeit von Prothesen im Allgemeinen. Prothesen verschiedener Hersteller haben
nie exakt gleiche Funktionen, was direkte Vergleiche erschwere bzw. nicht immer sinnhaft erscheinen
lasse. Dieser Punkt erscheint zunéchst schlagkréftig (wobei man anmerken kénnte, dass es durchaus
Prothesenmodelle verschiedener Herstellerfirmen gibt, die dieselben Funktionen haben, zumindest im

Bereich der Beinprothetik). Schlielich sollte, wie oben ausgefihrt, eine Prothese mit ihren Funktionen

68



auch zu den Bedirfnissen und Praferenzen des/der Nutzer*in passen, sodass Vergleiche zweier
Prothesenmodelle mit signifikant unterschiedlichen Funktionen an jeweils derselben Person eventuell
keinen Sinn machen. Wahlt man ein anderes Studiendesign und vergleicht eine Gruppe Nutzer*innen
mit Prothese A mit einer Gruppe Nutzer*innen mit Prothese B, misste ein Outcome gewéhlt werden,
der die Vorteile beider Prothesen messen kann und diese vergleichbar macht, wie etwa der QALY. Dies
stellt eine Herausforderung dar, ist jedoch auch nicht als ein generelles Argument gegen die Machbarkeit
eines HTA giltig. Man kann aus den Bemerkungen der Befragten vielmehr schlielen, dass sie ein
eingeschranktes Verstdndnis vom Konzept HTA haben. Etwas differenzierter wurden
Herausforderungen von anderen Stakeholder*innen gesehen. Der Bedarf an standardisierten, validierten
Methoden fir die Outcome-Messung (zum Beispiel ein standardisiertes Verfahren fur das
,Rampenlaufen etc.) insbesondere fiir die untere Extremitit sowie validierte Messinstrumente fiir
Lebensqualitat wurden angefiihrt (IQW, OT, MD, GO). Der Faktor Prothesenanpassung
(Leistungserbringer-Abhangigkeit) wurde als komplizierender Faktor der Bewertung von
Prothesenprodukten dargestellt (MPE).

Zusammengefasst kann man sagen, dass die Befragten vor allem auf die schwierige Messung von
(Langzeit-)Nutzen und den Vergleich von Prothesen hinwiesen und weniger auf die verzerrenden

Effekte durch Leistungserbringer-Abhéangigkeit oder individuelle Patientenpréferenzen.

3.3.2 PRAKTISCHE HERAUSFORDERUNGEN

Eine zweite Art von Herausforderungen sind praktischer Art. Sie resultieren teils aus den methodischen
Herausforderungen und regulatorischen Rahmenbedingungen, lieen sich also auch diesen Punkten
zuordnen, haben aber auch mit weiteren Aspekten der Prothetik zu tun.

HTA-Methoden wurden flr pharmazeutische Produkte entwickelt, fur die es eine strikte Regulierung
bezuglich der zu liefernden Evidenz bei und nach Markteintritt gibt. Fiir Medizinprodukte liegt meist
aufgrund der geringeren regulatorischen Anforderungen weniger Evidenz in Form von randomisierten
kontrollierten Studien (RCTs), dem ,,Goldstandard* der Evidenz fiir die HTA vor, und/oder diese haben
geringere Qualitét, etwa weil sie auf geringeren Fallzahlen und Zeitspannen basieren (Cutti 2019). Es
fehlen bisher auch praktische Richtlinien oder Standards zur evidenzbasierten Bewertung der
prothetischen Versorgung (und von Medizinprodukten im Allgemeinen), an denen sich Hersteller
orientieren konnten (Deutsche Akademie der Technikwissenschaften (ACATECH) 2018).

Die geringeren Fallzahlen sind aus Sicht der Kassen und Orthopédietechniker ebenfalls ein Problem und
teils auch auf praktische Herausforderungen bei der Rekrutierung zurlickzufiihren. In Deutschland
haben Kassen (und 6ffentliche Forschung) nur auf relativ kleine Patientenzahlen Zugriff, wohingegen
Hersteller wie Ottobock Uber die US-Armee einen viel besseren Zugang hétten. Patient*innen gébe es
nur wenige Hundert je Amputationsart, wodurch sich der Pool der geeigneten Proband*innen (mit

gleicher Indikation und Prothese) fur eine Studie verkleinere.
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Kosten fiir Studien sind betréchtlich, nicht zuletzt weil alleine die Materialkosten fiir Prothesen hoch
sind (Andrysek 2021). Investitionskosten flir Nutzennachweise missen sich fir Hersteller durch einen
Marktvorteil auszahlen, gegenwaértig besteht jedoch eher die Gefahr eines Nachteils, wenn flr ahnliche
Konkurrenzprodukte auf selbst erstellte Studien verwiesen wird (Kannenberg und Seidinger 2021). Es
besteht auch die Gefahr einer Benachteiligung von kleineren Teilmarkten in der Prothetik, fiir die sich
der Aufwand von Nutzennachweisen noch weniger als fiir die Prothesen fiir breite Zielgruppen lohnt
(Kannenberg und Seidinger 2021). Eine weitere methodische Herausforderung, aus der eine praktische
folgt, ist die Berticksichtigung von préferierten Outcomes, der den Aufwand von Studien erhoht.
HTA-Institute berichten entsprechend, dass die verfugbaren Studien, auf die sie ihre Bewertung stiitzen
mussten, methodisch schwach waren und geringe Studienteilnehmerzahlen aufwiesen (Kelly und
Wilson 2012). Die Outcome-Messungen in Studien sind heterogen und daher schwierig
zusammenzufassen oder zu vergleichen (Washington State Health Care Authority, HTA Program 2011).
Auch wurden die Studien, auf die sich die HTAs stiitzen, meist von Herstellern gesponsert, und die
Patienten waren oft fitte und gesunde Erwachsene im jungen bis mittleren Alter, was eine geringe
Verallgemeinerbarkeit der Ergebnisse bedeutet bzw. keinen Schluss auf den Nutzen fur die grofte
Patientengruppe der &lteren, komorbiden Amputierten zul&sst (Kelly und Wilson 2012).

Die Befragung der Stakeholder*innen unterstrich die praktischen Hiirden fiir Evidenzgenerierung, die
sich in besonderem AusmalR fir kleinere Teilmarkte/Nischenprodukte und kleinere Hersteller ergeben.
Aus Sicht eines Représentanten eines Herstellers sei HTA bzw. evidenzbasierte Nutzenbewertung von
Prothesen ein Knackpunkt der Erstattungsproblematik. Die Firma sei deshalb auch interessiert, jedoch
nicht vertraut mit HTA. Der Firma fehle bisher das Wissen und die Kultur im Bereich Nutzenbewertung.
Sie wirden im Verlauf der Entwicklung und von Anwender*innentests fertiger Produkte selbst erst im
Detail lernen, was der Mehrwert fir Patient*innen ist. Der Gesamteinfluss auf ein Leben sei dabei
schwer in Zahlen zu fassen. Bei der Kinderprothetik, dem Kerngeschaft der Firma, sei der erste Gedanke
gewesen, mit 3D-Druck die kontinuierlich notwendige GrofRenanpassung an das Wachstum zu
individualisieren und so zu verbessern. Das Aussehen der Prothese stellte sich erst im weiteren Verlauf
als grolRer Akzeptanzfaktor bei Kindern heraus. Dies sei besonders wichtig, um in den Jahren, in denen
sich die Motorik entwickelt, nicht die Chance zu verpassen, mit einer Prothese gehen zu lernen. Aber
nicht nur fur kleine Firmen ergeben sich aufgrund fehlender Expertise Herausforderungen in Bezug auf
bestimmte Forschungsfragen und Outomes. Ein Orthopédietechniker merkte an, dass fiir soziale
Aspekte und Versorgungsaspekte keine Studien und weniger Bewusstsein als fuir medizinische Aspekte
vorhanden wéren. Aus Sicht des Gesundheitsokonomen kénnte auch Technikbegeisterung eine Rolle
spielen, die bei manchen Arzt*innen eine Uberpriifung der Wirksamkeit neuer Medizintechnologien
obsolet erscheinen lasse und die Entwicklung einer Kultur der Evidenzbasierung, wie es sie im Bereich

Arzneimittel gibt, behindern kdnnte.
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Eine weitere Hurde fir die Durchfuhrung qualitativ hochwertiger, von allen Stakeholder*innen
anerkannter und auf die Erstattungspraxis wirkender Studien sei die fehlende Neutralitat von
Studienerstellern, die den Grof3teil von Studien durchfiihren, bzw. Meinungsverschiedenheiten und
Interessenskonflikte der Stakeholder*innen beziglich der Evidenzstandards und Nutzendefinitionen.

Eine Hirde speziell fiur die Durchfihrung und den Einfluss von Kosten-Nutzen-Bewertungen auf

Erstattung ist aus Sicht des Gesundheitsokonomen auch politische Ungewolltheit:

(...) wir brauchen fir eine gerechte Verteilung (...), in welcher Form sei dahingestellt,
gesundheitsdkonomische Studien, das ist aber etwas, was in Deutschland nicht passiert, ist
politisch nicht gewollt. Es gibt in der Landschaft Teile, die das befiirworten, zum Beispiel Arzte,
Stichwort Priorisierung, das wird aber von der Politik im Keim erstickt. Wird einfach
Wahlerstimmen kosten, man wird am Ende einen Teil der Leute enttéduschen, es gibt nicht nur
Gewinner, das will man niemandem zumuten. Man lasst es also laufen, nach dem Mantra: Wir
kénnen uns das in Deutschland leisten, alles was nétig ist, wird bezahlt. Bezahlt aber um den

Preis, dass wir sehr teure Versorgung haben, und implizite Priorisierung (GO, 127-134 ).

Hierbei wurde (von Kassen und dem Gesundheitsokonomen) sogar eine Parteinahme der Politik
zugunsten der Hersteller und zu ungunsten der Kassen vermutet. Da sich im Bereich der Studien zu
Medizinprodukten in den letzten Jahren einiges entwickelt habe, obwohl dies aufgrund der Komplexitat
der Technologien herausfordernd sei, misse man den Bereich also einserseits in Schutz nehmen.
Andererseits handele es sich um eine stark politisch instrumentalisierte Situation, denn es sei kein
Bereich, dem es schlecht geht, das ist ne Wachstumsbranche, die sehr gut verdient, und [es ist] daher
nicht einzusehen, dass [sie] sich nicht mit Methodik befassen sollte (GO, 35-37).

3.3.3 REGULATORISCHE HERAUSFORDERUNGEN

Ein Grund fir die vergleichsweise geringe Anzahl und Qualitdt von Studien und von HTAs ist, wie im
vorhergehenden Abschnitt schon angedeutet, zum Teil auch der gesetzliche Rahmen fir
Medizinprodukte in Deutschland und der EU, der weder Einzelstudien zu Nutzen und Kosteneffizienz
noch HTA als Zulassungskriterium oder Mittel zur Preisverhandlung vorschreibt. Bei Medizinprodukten
mit geringem Risiko (Klasse | und Ila) besteht fur die Hersteller keinerlei Verpflichtung, eine
Nutzenbewertung durchzufiihren  (Tarricone et al. 2017a; Deutsche Akademie der
Technikwissenschaften (ACATECH) 2018). Einzige Voraussetzung fir den Marktzugang ist die CE-
Kennzeichnung, die im Wesentlichen ein Zertifikat fir die Einhaltung von Sicherheitsstandards darstellt
(Deutsche Akademie der Technikwissenschaften (ACATECH) 2018), S.58).

Die Regulation der Marktzulassung muss unterschieden werden von der Regulation der Erstattung in
solidarisch  finanzierten Krankenkassensystemen, die in Deutschland in den Bereich der

Sozialgesetzgebung fallen. Im ambulanten Bereich gilt der Erlaubnisvorbehalt, muss also Erstattung
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explizit erlaubt werden. Im stationdren Bereich wird grundséatzlich erstattet, sofern dies nicht explizit
ausgeschlossen wird, es gilt also der Verbotsvorbehalt (aufler flr Arzneimittel, die immer erstattet
werden, sofern sie zugelassen sind) (Luhmann et al. 2008). Die Prothesenversorgung wird der
ambulanten Versorgung zugerechnet, es gilt also der Erlaubnisvorbehalt. Sind Prothesen im
Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt, das unabhangig von einer Nutzenbewertung durch den G-BA von der
GKYV erstellt wird, ist die Erstattung im Grundsatz erlaubt (wird jedoch letztendlich einzelfallbezogen
fiir jede*n Versicherte*n von der zustdndigen Krankenkasse entschieden (SGB 8§33, Abs. 5b). Das
Bundessozialgericht (BSG) entschied 2015, dass ,innovative* medizinisches Hilfsmittel von
Versicherungen nicht ohne weitere Leistungsprifung erstattet werden dirfen (Wortmann 2015). Die
regulatorische Grundlage fir eine sogenannte Erprobung von Prothesen (bzw. einer Methode, die eine
Prothese als untrennbaren Bestandteil beinhaltet, da nur diese bewertet wird) ist der Neuheitscharakter
(IQW). Dieser Neuheitscharakter muss vom G-BA in einem Verfahren festgestellt werden.
Nutzenbewertungen bringen jedoch keinen Marktvorteil fir Hersteller und kénnten nur im Hinblick auf
Minderung oder Heilung von Behinderung, nicht aber im Hinblick auf Erhohung der allgemeinen
Lebensqualitit durchgefiihrt werden (GBA). Das macht einen Antrag des Herstellers auf Erprobung
unwahrscheinlich, da das Kriterium Minderung der Behinderung mit der Gehfahigkeit erfillt ist und
daher eine Minimalanforderung darstellt (die selbst eine Holzprothese grundsatzlich erfllt). Es gibt
dadurch keinen Anreiz fiir die Hersteller, mehr Wirksamkeitsstudien durchzufiihren, als fur die CE-
Kennzeichnung notwendig sind. Vielmehr befurchten selbst groRe Hersteller, durch die freiwillige
Erstellung kostenaufwendiger Studien lediglich die Biirde zu tragen, wahrend andere Hersteller von
Nutzennachweisen mitprofitieren kénnten (Kannenberg und Seidinger 2021).

Es fehlen also regulatorische Anreize zur Vorlage von Evidenz zum Nutzen von neuen Prothesen. Im
Hinblick auf Kosteneffektivitatsnachweise ist die Regulation sogar widerspriichlich: Einerseits wird
Wirtschaftlichkeit im SGB gefordert, andererseits nicht genau definiert. Eine Beauftragung des IQWiG
durch den G-BA fand noch nicht statt, und Kosteneffektivitdtsanalysen sind ohnehin auBerhalb des
Zustandigkeitsbereichs des IQWIG (IQW). Kassen versuchen, so kritisierten einige Befragte, Kosten
iiber die Versorgung mit der jeweils ,,glinstigsten®, also billigsten Alternative zu sparen.

Aus Sicht eines OT sind klinische Studien bzw. Anwendertests im nichtklinischen Bereich mit so hohen

(bdrokratischen) Auflagen (zum Patientenschutz) verbunden, dass diese teils unpraktikabel seien.

Es handelt sich also um verschiedene regulatorische ,,Baustellen (Medizinproduktezulassung,
Definition von Wirtschaftlichkeit im SGB und Auftrag des IQWiG, sowie Auflagen fir

Anwenderstudien), die eine HTA von Prothesen erschweren.

3.4 LOSUNGS-/VERBESSERUNGSANSATZE

Wie die vorangegangene Darstellung zeigt, sind regulatorische, praktische und methodische

Herausforderungen bei der Bewertung von Prothesen teils schwer voneinander abgrenzbar bzw.
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beeinflussen sich wechselseitig. Trotzdem soll in den folgenden Abschnitten eine Trennung in die drei
Bereiche beibehalten werden, wenn es um die Lésungs-/Verbesserungsvorschlége in Anbetracht der

Herausforderungen geht.

3.4.1 METHODISCHE LOSUNGS- UND VERBESSERUNGSANSATZE

Im Hinblick auf Studiendesigns gibt es Vorschlége, wie klassische randomisierte kontrollierte Studien
(RCTSs) im Bereich der Prothetik sinnvoll umgesetzt oder ersetzt werden kénnten, um den methodischen
und praktischen Herausforderungen zu begegnen. Mdglich sind fortgeschrittene Modellierung und
Beobachtungsstudien (Cutti 2019). Register und prospektive Langsschnittstudien, also standardisierte
Datensétze zu unterschiedlichen Zeitpunkten im Versorgungsverlauf, wurden ebenfalls gefordert (Putz
et al. 2018). Register kdnnten helfen, erganzend zu RCTs andere Fragestellungen zu beantworten, etwa
zur Haltbarkeit der Produkte oder der Lernkurve bei der Benutzung (MPE). Aus Sicht der Befragten des
IQWIG sind RCTs fir den Nutzennachweis dagegen erforderlich und Register eher fiir die
Qualitatssicherung geeignet, und abgesehen von der schwierigen Verblindung (die Proband*innen
erkennen meist am Aussehen der Prothese, um welches Modell es sich handelt), auch méglich und
bereits fiir das C-leg von Ottobock vorhanden.

Die Befragten des MD betonten, dass man Studien brduchte, die medizinische Outcomes wie
Schmerzreduktion, Verringerung von Folgeschdden am Bewegungsapparat, oder Vorteile der
Neurofeedback-Funktion nachweisen. Unnotig seien dagegen Studien bzw. Outcomes, die einen
Gebrauchsvorteil im Alltag (zum Beispiel stricken, Treppen steigen) nachweisen. Dass eine Prothese
zum Beispiel das Gehen ermdglicht, sei die Grundvoraussetzung, die schon per CE-Kennzeichnung
sowie Uber die individuelle Begutachtung durch den MD nachgewiesen werde. Laut der Expertin fiir
Medizinprodukteregulation werden auf europédischer Ebene neben Lebensqualitat (und
Mortalitat/Morbiditat) auch Bedienbarkeit, Patientenzufriedenheit, Akzeptanz, und Tragekomfort als
Endpunkte fiir Medizinprodukte diskutiert und genutzt. Diesem Punkt widersprach jedoch eine Aussage
der Befragten des IQWiG, die betonte, Eigenschaften von Prothesen wie Gerduscharmut und Asthetik
seien nicht geeignet fur HTAsS, sie kdnnten jedoch einen Wettbewerbsvorteil darstellen (&hnlich wie
zum Beispiel Unauffalligkeit bei Horgeraten). Lebensqualitat sei als Outcome erwiinscht, wichtig sei
dabei aber, dass diese auch validiert seien. Die Notwendigkeit validierter medizinischer Outcomes
inklusive Lebensqualitdt wurde also von den Befragten eher betont, andere Outcomes als weniger

wichtig erachtet.

3.4.2 REGULATORISCHE LOSUNGS- UND VERBESSERUNGSANSATZE

Methodische Herausforderungen gelten als ein Grund fir die weniger strikte Regulierung von

Evidenzstandards fir den Markteintritt von Medizinprodukten, werden aber auch als VVorwand fur eine
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interessensgeleitete bewusste Beibehaltung dieser herstellerfreundlichen Regulierung kritisiert (GO,
MPE). Um die Generierung von aussagekraftiger Evidenz fur die Unterstitzung von

Erstattungsentscheidungen zu fordern, konnte daher ein verénderter Rechtsrahmen erforderlich sein.

Die neue Medizinprodukteregulierung, die 2024 in Kraft tritt, soll die Evidenzbasis zu Sicherheit
und Nutzen von Medizinprodukten verbessern (Ciani et al. 2017). Allerdings sind die Anforderungen,
die im Gesetz formuliert sind, wenig spezialisiert und es gibt noch keine methodischen Guidelines flr
einzelne Medizinproduktegruppen (MPE). Aus Sicht des IQWiG hat die Bewertung von Prothesen
auflerdem keine hohe Prioritét, da die Kosten und das Gefdahrdungspotenzial gering seien (IQW). Die
neue Medizinprodukteregulierung koénnte diese Einschédtzung flr bestimmte Arten von Prothesen
verandern, da sie neue Risikoklassen mit entsprechenden Standards flr Sicherheitsnachweise enthélt
(IQW). Um fir alle Arten von Prothesen Nutzenbewertungen praktisch zu ermdglichen, miisste aber
eine verpflichtende Registrierung von Studien und ein Nutzennachweis auch bei Fehlen eines
Hochrisikos bei Medizinprodukten EU-weit eingefiihrt werden (MPE). Somit bleibt die praktische
Umsetzung und Wirkung der kommenden Medizinprodukteverordnung im Bereich Arm- und
Beinprothetik unklar (MPE). Die Verbande der Medizinproduktehersteller in Deutschland fordern die
Entwicklung wissenschaftlicher Leitlinien flir eine transparente Nutzenbewertung neuer
Medizinprodukte (Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) 2014). Andernfalls kdnnten
Unsicherheit und Komplexitat des regulatorischen Rahmens die Umsetzung neuer Ideen in der
medizintechnischen Entwicklung in Deutschland behindern (Acatech 2018, S.11). Methoden und
Regulierung der Nutzenbewertung sollten innovationsfreundlich, nutzerzentriert und der
Versorgungsrealitit entsprechend sein (Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) 2014;
Deutsche Gesellschaft fur Biomedizinische Technik VDE (DGBMT) und Deutsche Gesellschaft fiir
Chirurgie (DGCH) 2015) sowie den Anspriichen von Versicherungen geniigen, die ihre Entscheidungen
auf der Basis guter Evidenz legitimieren wollen (Tarricone et al. 2017b). Es gilt darauf zu achten, dass
kleine und mittlere Unternehmen nicht mit komplexen, kostspieligen und zeitaufwendigen
Anforderungen praktisch Uberfordert werden (Acatech 2018, S.10). Derzeit sind die
Rahmenbedingungen in Deutschland in dieser Hinsicht unzureichend, und die Politik misste
Innovationsimpulse geben, indem sie bei der Entwicklung von Evaluationsprozessen hilft (Acatech
2018, S. 11). Auch die Frage der Studienfinanzierungen miisste insbesondere fiir kleine und mittlere

Herstellerbetriebe geltst werden (Tarricone et al. 2017b).

Eine weitere Forderung der Durchfiihrung von Studien vor und nach Markteintritt kdnnte durch
alternative und dynamischere Erstattungsregelungen zwischen Kassen und Herstellern erzielt werden,
wie es sie im Bereich der Pharmazeutika gibt. Cutti schl&gt hier drei verschiedene Ansatze vor (Cutti
2019):
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Managed entry agreements: Hierbei handelt es sich um eine Bezahlung fur Ergebnisse, also
(teilweise) Rickzahlung von erhaltenen Geldern durch Hersteller, sollte die Technologie nicht
die erwarteten Ergebnisse zeigen, etwa von Nutzer*innen nicht getragen werden. Ein positiver

Nebeneffekt ist eine Post-market-Uberwachung.

Coverage with evidence: Erstattung ist beschrénkt auf definierte Versorgungssettings (zum
Beispiel Exzellenzcentern von O&T Dienstleistern), vorausgesetzt die Nutzer*innen werden
Teil einer Kohorte einer prospektiven Studie oder eines pragmatischen RCTs. Am Ende einer
definierten Zeitspanne wird die Evidenz bewertet und darauf basierend entschieden, wie die
Technologie in Zukunft erstattet wird. Auch die befragte Medizinprodukteexpertin erwahnte
und befurwortete eine derartige Regelung.

Eine dritte Option ist, dass zumindest die Erneuerung einer Prothese fur Nutzer*innen von der
Nutzung im Alltag abhangig gemacht wird, was im Einzelfall moglichst objektiv mit Methoden

der evidenzbasierten Praxis (EbP) gemessen werden misste.

Diese Regelungen konnten eine Evidenzgrundlage fur HTA schaffen, oder HTA ganz oder teilweise

ersetzen. Ein Blick auf die rechtliche Umsetzung von HTA bzw. Kosteneffektivitatsanalysen zu

Prothesen in verschiedenen Lé&ndern (vgl. Kannenberg 2021) bietet weitere Verbesserungs-

/Losungsvorschlége:

In Frankreich gibt es sehr viel striktere Anforderungen fur Erstattung: Die erforderliche Evidenz
steigt mit Anzahl der potenziell zu versorgenden Versicherten und dem Preis der Prothese.
Studien missen die Nutzung der Prothese (post-market) im realen Leben nachweisen, und es
gibt Preisverhandlungen basierend auf Kosteneffektivitatsanalysen. Regulatorisch ist auch
festgelegt, dass Outcomes und Studiendesigns zwischen Kklinischen Expert*innen, dem
nationalen HTA-Institut HAS und den Herstellern ausgehandelt werden, um den Impact der
Studien sicherzustellen.

Im UK gibt es eine Kosteneffektivitatsgrenze von 20.000 Pfund/QALY, bei deren
Uberschreitung Leistungen begriindungsbediirftig sind. Eine Studie tber das C-Leg diente als
Grundlage fur die Erstattung mikroprozessorgesteuerter Kniegelenksprothesen. Bedingung
hierfiir ist auRerdem, dass Versicherte bestimmte qualifizierende Merkmale erfiillen. Ahnliche
Ansdtze gibt es in Japan und Polen, wo die zulassigen Preise bzw. die erforderliche

Kosteneffektivitit von der Wirtschaftsleistung pro Kopf abhéngen.

Zusammengefasst kann man die international vorhandenen Regelungen in drei Kategorien einteilen: (1)

unklare Regulierung und keine formale HTA bzw. kaum Einfluss von 6konomischen Analysen

(Deutschland, USA), (2) Regulierung durch formale HT A mit Einfluss von 6konomischen Analysen auf

Preisverhandlungen (Frankreich) und (3) Regulierung mit Preisgrenzen, die sich an GDP- oder QALY-
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Werten orientieren (UK, Japan, Polen). Angemerkt werden muss hier, dass in der zweiten Kategorie der
Nachteil des verzogerten Zugangs aufgrund der aufwendigen und speziellen Studien auftritt sowie in
der dritten Kategorie die Empfehlungen auf sehr unspezifischen Studien beruhen und noch ein Element
der Einzelfallbegutachtung (wie in der ersten Kategorie) enthalten. In den Landern mit formalem HTA-
Prozess zeigen sich also ganz deutlich die methodisch-praktischen Herausforderungen der Bewertung
von Prothesen, die zu Nachteilen (verzogerte Erstattung/Aufhahme in Leistungskatalog) oder

Mischlésungen mit einer Prifung der Versicherten fuhren.

Regulatorische Ansatzpunkte zur Ermoéglichung von HTA und darauf basierender Erstattung von
Prothesen sind also zum einen in der Zulassung, zum anderen in der Erstattungsregulierung zu sehen.
Idealerweise wirde man Zulassungs- und Erstattungsprozesse koppeln, also nur diejenigen Produkte
zulassen, die nicht nur keine Gefahr fir Nutzer*innen darstellen, sondern auch einen Nutzen- und

eventuell Kosteneffektivitatsnachweis erbringen (Ciani et al. 2017).

3.4.3 PRAKTISCHE LOSUNGS- UND VERBESSERUNGSANSATZE

Weiter oben wurde dargestellt, wie wichtig die Beriicksichtigung von sozialen Faktoren und
Versorgungskontextfaktoren ist, um Prothesen in Kklinischen Studien und HTAs valide bewerten zu
kénnen. Es kdnnte sich daher herausstellen, dass VVorhersagen tiber den Erfolg der Versorgung mit einer
bestimmten Prothese bei Individuen (auch bei etwas besserer Evidenzlage) nicht getroffen werden
kénnen bzw. dass zielgruppenspezifische, stratifizierte Studien zu aufwendig im Verhéltnis zu ihrer
Aussagekraft sind. Ein Einzelfallassessment im Rahmen einer evidenzbasierten Praxis (EbP) ware dann
notig, die auf lange Sicht eventuell zu einer HTA beitragen konnte, jedoch nicht musste. Eine
»klassische HTA, die institutionalisiert ist und generalisierbare Aussagen iiber den Nutzen von
Technologien trifft, ware dann flr die untersuchten Einzelféalle obsolet, und HTA wirde eher als
,theoretisches Framework* begriffen (Cutti et al. 2019).

Es gibt keine einheitliche Definition fiir EbP. Generell leitet sich das Verstandnis von der
Evidenzbasierten Medizin (EbM) ab, die definiert werden kann als die Nutzung der besten gegenwartig
verfiligbaren wissenschaftlichen Evidenz fir Entscheidungen in der Versorgung individueller Patienten
(Cochrane 2023). EbP und HTA zeichnen sich durch ein wechselseitiges Verhaltnis aus. Cutti definiert
evidenzbasierte Praxis als unterschiedlich von HTA insofern, als EbP die Ergebnisse von HTA auf den
konkreten Kontext anwendet (Cutti et al. 2019). Dies kann bedeuten, dass Evidenz aus Studien in Form
von Programmen, zum Beispiel der integrierten Rehabilitation, oder aus Bestandteilen von Guidelines
aufgenommen und umgesetzt oder aber direkt auf Einzelfalle angewendet wird, etwa durch Nutzung
von Empfehlungen aus HTAs zu zielgruppenspezifischen Verschreibungen von Prothesen. EbP kann
wiederum HTA vorbereiten (Cutti et al. 2019), indem sie Prozesse und Interventionen in der Praxis

dokumentiert und die Ergebnisse zugénglich fir die Forschung macht. Zu EbP gehért daher auch die
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Entwicklung und Nutzung von validierten Messinstrumenten, die geeignet sind, Evidenz zum
Versorgungserfolg im laufenden Behandlungs-/Rehabilitationsprozess zu erzeugen. Dieses
wechselseitige Verhaltnis ist jedoch nicht zwingend vorhanden. EbP kann auch flir sich stehen als eine
Form der standardisierten, systematischen Dokumentation von einzelnen Versorgungsverlaufen, bei
denen jeweils das Ergebnis fur den/die Einzelne zéhlt, also zum Beispiel die relativen Unterschiede
zweier verschiedener Prothesen auf Lebensqualitat und Mobilitat betrachtet werden, um eine der beiden
zu wéhlen.

Auch in der Umsetzung von evidenzbasierter Praxis missen jedoch praktische Herausforderungen
bewaltigt werden. Es gibt bereits Forschung, die sich mit den Bedingungen der Umsetzung von EbP in
der Prothesenversorgung befasst. Umfragen wunter Prothesentechniker*innen zeigen, dass
evidenzbasierte Prothesenversorgung durch Zeitmangel, Arbeitsbelastung, fehlendes Wissen um den
Nutzen der Messungen, aber auch unpraktikable Messungen und mangelnde F&higkeiten gehemmt wird
(Andrysek et al. 2011; Ostler et al. 2021). Eine Studie in den USA ergab zum Beispiel, dass dort 60 %
der befragten Prothesentechniker*innen keine routinierten Nutzer*innen von Outcome-Messungen
waren (Gaunaurd et al. 2015). Die routinemaRige Durchfiilhrung von Outcome-Messungen kann durch
Trainingsmalinahmen verbessert werden. Trotzdem haben auch routinierte Nutzer*innen von Outcome-
Messungen Schwierigkeiten, diese in ihren praktischen Arbeitsalltag zu integrieren (Hafner et al. 2017).
Um das Zeitproblem zu verringern, wurden auch digitale Lésungen zur Datensammlung vorgeschlagen
sowie PROMs (patient reported outcome measures) (Ostler et al. 2021). Eine Studie aus 2014 zeigte,
dass es 43 Messinstrumente fur Outcomes nach der Amputation der unteren Extremitéten gibt (Ostler et
al. 2021). Diese Vielfalt an Optionen macht eine Anwendung herausfordernd, da es keinen Konsens
dariiber gibt, welche Outcomes genutzt werden sollten, und Richtlinien geben hierzu nur unzureichende
Empfehlungen. Um diese Schwierigkeiten zu vermindern gibt es Literatur, die sich als
Orientierungshilfe fiir die praktische Anwendung der Outcomes durch Praktiker*innen versteht (Sions
et al. 2020; Yildiz et al. 2021).

Den Expert*innen und Stakeholder*innen wurden Fragen nach der Durchfiihrung von Tests mit
Prothesennutzer*innen gestellt. VVerschiedene, teils aber nicht validierte Tests werden im Verlauf der
Versorgung und Eignungsprufung von Kassen, OT und MD durchgefuihrt (zum Beispiel bestimmte
Bewegungen, die im Arbeitsalltag wichtig sind, laufen auf Rampe/Treppe, aufstehen/hinsetzen). Es wird
hierbei aber kaum quantifiziert oder ber den Einzelfall hinaus systematisch dokumentiert und im
Zeitverlauf intraindividuell verglichen, oder mit Normwerten aus systematischen Studien verglichen.
Das musste man tun, um von EbP (Ramstrand und Brodtkorb 2008; van Twillert et al. 2013; Geil 2009;
Andrysek et al. 2011) zu sprechen. Es handelt sich eher um pragmatische Ad-hoc-Tests, um zu zeigen,
dass ein bestimmter Nutzer ein bestimmtes Ziel erreicht (das wiederum individuell, nicht standardisiert

festgelegt wird).
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Evidenzbasierte Praxis ist also keineswegs einfach umzusetzen, was man auch am Stand der Umsetzung
in Deutschland sieht. Der Begriff und seine Umsetzung wird aber in der Literatur haufiger als HTA

diskutiert, und war auch den Befragten bekannter.

Eine zweite Komponente eines praktischen Ldsungsansatzes, neben der Generierung von Evidenz durch
EDbP, ist die Nutzung von bereits verfugbarer und wenig systematisch genutzter Evidenz fiir HTAs. Aus
Sicht von Herstellern kénnten auch HTA-ahnliche Publikationen (diese wurden aus der Ubersicht oben
ausgeschlossen) evidenzbasierte Leitlinien flir Erstattung darstellen. Auch ohne eine formal geforderte
Kosten-Nutzen-Bewertung in Form einer HTA kénnten 6konomische Bewertungen Entscheidungen im
Gesundheitswesen beeinflussen (Kannenberg und Seidinger 2021). Auch ohne Vergleiche von
funktionsahnlichen Prothesenmodellen kénnten gesundheitsékonomische Abschédtzungen den Kassen
Orientierung bieten. Zum Beispiel kénnten Willingness-to-pay-Studien nahelegen, ein besonders grofles
Leistungsspektrum im Bereich Prothetik anzubieten, um sich von anderen Kassen abzuheben (GO). Es
gibt in der Prothetik zwar wenig Evidenz zu gesundheitsékonomischen Aspekten, aber diese zeigt
bereits, dass eine Beriicksichtigung dieser Perspektive sehr informativ fiir Versicherungen sein kdnnte
(Stevens et al. 2019). Die Vorteile gesundheitsokonomischer Studien missten neben den
Versicherungen auch Orthopédietechniker*innen n&her gebracht werden, damit diese auch zur
Generierung von Evidenz beitragen (Kaluf 2019). Orthopédietechniker*innen haben jedoch (aus der
Sicht von Kaluf et al. (2019)) eine zu enge Sicht auf Gesundheitsokonomie. Sie verbinden damit
Kosteneinsparungen, die zulasten der Qualitat gehen. Bislang existieren tiberwiegend Studien, die unter
Beteiligung von Herstellern durchgefuhrt wurden (Kuhlmann et al. 2020), was wiederum zu Bedenken

seitens der Versicherungen fihrt (KK).

Zusammengenommen flhren also regulatorische Licken, methodische Herausforderungen und
praktische Hirden fur die Durchfihrung von klinischen Studien zur Prothesenwirksamkeit zu einer
geringen Studiengualitdt und -anzahl (Abb. 7). Dies bedeutet, dass fiir HTA die Evidenzgrundlage fehlt
und keine oder nur limitierte Empfehlungen gegeben werden (kénnen) (Kannenberg und Seidinger
2021). Wenn auch Verbesserungsansétze bekannt sind, kdnnte ein grundlegendes Problem die politische
Ungewolltheit sein, gesundheitskonomische Uberlegungen und Entscheidungen die Rationierung

beinhalten explizit und transparent zu machen.
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Regulatorische Herausforderungen

- (fehlende) Rolle von klinischen Studien fiir Zulassung
- (fehlende) Rolle von HTAs fiir Erstattungsregelungen
- Anforderungen fiir Anwendertests
- individualisierte Bestandteile (3D Druck)

Verbesserungsansdtze

= EU-Regulation fiir Medizinprodukte ab 2024

- Kopplung von Zulassung und Erstattung

Methodische Herausforderungen

- Inkrementelle Innovationen

- Komplexitat (Outcomes,
Nutzer*innenpraferenzen, Trainingskurve)

- Leistungserbringer-Abhangigkeit
Verbesserungsansatze
- Alternative Studiendesigns/RCTs

- Medizinische/patientenzentrierte Outcomes

Abbildung 7: Herausforderungen sowie Verbesserungsansatze fir die Erstellung von klinischen Studien und HTAs von
Prothesen.

3.5 ETHISCHE FRAGEN IM ZUSAMMENHANG MIT HTA VON PROTHESEN (ETHIK DER
HTA)

HTA-Berichte von Prothesen sind nicht nur praktisch, regulatorisch und methodisch eine
Herausforderung. Es miissen auch ethische Aspekte bei der Durchfiihrung beachtet werden (Deutscher
Ethikrat 2011).

Hofmanns Fragenkatalog (Hofmann 2005) fir Ethik in der HTA enthélt neben Fragen zur Technologie
auch Fragen zum HTA-Prozess bzw. zur HTA-Methodik, die unten ins Deutsche Ubersetzt sind. Diese
Fragen konnen dabei helfen, ein gegebenes HTA-Assessment ethisch in Bezug auf seine Methodik und
moralischen Konsequenzen zu analysieren und bewerten (Hofmann 2005; Burls et al. 2011).

Q24 Gibt es moralisch relevante Fragen in Bezug auf die Wahl von Endpunkten im Assessment?

Q25 Gibt es moralisch relevante Fragen in Bezug auf die Auswahl von Studien, die in das HTA
einbezogen werden?

Q26 Sind die Nutzer*innen der Technologie in den Studien reprasentativ fur alle Nutzer*innen, die die
Technologie in der Praxis nutzen werden?)

Q27 Gibt es moralisch relevante Aspekte in Bezug auf den Generalisierungsgrad?
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Q28 Gibt es moralische Fragen der Forschungsethik, die flir HTA relevant sind?

Q29 Was sind die Griinde dafir, dass diese Technologie fiir ein Assessment ausgewahlt wurde?
Q30 Welche Interessen haben die Personen, die am HTA teilnehmen (das HTA erstellen)?
Q31 Zu welchem Zeitpunkt in der Entwicklung der Technologie wird diese bewertet?

Q32 Gibt es verwandte Technologien, die (nicht) bewertet wurden?

Q33 Was sind die moralischen Konsequenzen des HTA?

Im Folgenden wird kein einzelner HTA-Bericht zur Prothetik anhand des Fragenkatalogs konkret
analysiert oder bewertet. Stattdessen werden potenziell bedeutsame ethische Aspekte der HTA-
Erstellung im Bereich Arm- und Beinprothetik im Allgemeinen identifiziert, zum Teil mit Rickgriff auf
Beobachtungen aus dem Uberblick zu bestehenden HTAs (siehe 3.1). Die Darstellung erfolgt
eingeteilt nach ethischen Implikationen auf Gesundheitssystemebene, fiir Nutzer*innengruppe und fir

Individuen.

3.5.1 ETHISCHE IMPLIKATIONEN DER HTA-METHODIK AUF DER EBENE DES
GESUNDHEITSSYSTEMS

Die Fragen mit den Nummern 30 und 33 zielen auf die Interessen der Personen, die das HTA
durchfiihren, und die ethischen Konsequenzen (der Erstellung bzw. Nutzung) des HTA. Generell kann
ein HTA zur Ausweitung oder Einschrankung von Leistungen (fir bestimmte Zielgruppen und
Indikationen) in Gesundheitssystemen fiihren. Dies kann ethisches Konfliktpotenzial bergen, da es zu
einer Umverteilung von Ressourcen kommt, die gerechtigkeitsethische Implikationen hat. Die
aktuelleren HTAs zur Arm- und Beinprothetik haben Ergebnisse produziert, die fur einen Zusatznutzen
der jeweils teureren Technologien sprechen, und Empfehlungen fir eine Ausweitung der
Prothesenversorgung ausgesprochen. Da diese Ergebnisse auch flir eine bessere oder gleich gute
Kosteneffizienz sprachen, muss es jedoch nicht unbedingt zu einer Umverteilung, also einer
Einschrankung anderer Leistungen kommen. Die Konsequenz ware im Bestfall also eine VVerbesserung
der Versorgung flr Prothesennutzer*innen, ohne dass es zu Einschrankungen fiir andere Mitglieder des
Gesundheitswesens kommen wiirde. Diese Konsequenz ist aus ethischer Sicht anzustreben und birgt
keinen moralischen Konflikt. Kommt es durch HTAs zu absoluten Mehrausgaben fir
Prothesenversorgung, die an anderer Stelle im Gesundheitswesen ausgeglichen werden mdissen, ist die
ethische Bewertung nicht trivial. Dieses Kernproblem der ethischen Bewertung von
Ressourcenallokation wird in der Diskussion (6.1) noch einmal aufgegriffen.

Ist der Auftraggeber eines HTA eine Krankenkasse, konnte zum Beispiel ein Interesse bestehen, nur
(langfristig) 6konomisch lohnende Ausweitungen von Leistungen zu empfehlen. Insofern kdnnte eine
Fokussierung auf diejenigen Arm- und Beinprothesen erfolgen, die im Ergebnis nicht nur effektiver,

sondern auch kosteneffizienter sind. Der methodische Fokus ldge somit auch eher auf Kosteneffektivitét
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und weniger auf einer Verbesserung von zum Beispiel Lebensqualitdt ungeachtet der (Mehr-)Kosten.
Wenn ein HTA mit einem Fokus auf Kosteneffektivitat tatsdchlich zum MaRstab fur individuelle
Erstattungsentscheidungen oder allgemeine Erstattungsrichtlinien genommen wird, ist die Konsequenz,
dass hiermit implizit auch dieser Wert gegeniiber dem Wert der Lebensqualitat hoher gewichtet wird.
Eine solche Gewichtung von Werten durch die Produzenten von HTA-Berichten bzw. dhnlichen Studien
wire ethisch relevant und misste transparent gemacht werden. Sie beriihrt auch die Frage 24. Dieser
Punkt konnte insofern flr Prothetik besonders bedeutend sein, da Krankenkassen die HTA-Erstellung
gerade dann lbernehmen konnten, wenn HTA-Organisationen dies nicht tun.

HTA kann denjenigen Produkten einen Marktvorteil verschaffen, die positiv bewertet wurden
(gegeniiber denjenigen, die negativ bewertet wurden oder fiir die es kein HTA gibt). Die Selektion der
Technologien, die bewertet werden, kann dabei auch von der Studienlage abhéngen. Fir Technologien,
zu denen es keine Studien gibt, kann auch kein HTA erstellt werden. Da die Durchfiihrung von Studien,
die den Gitekriterien von HTA geniigen, aufwendig ist (Kannenberg und Seidinger 2021), kénnen groRe
Herstellerfirmen solche Studien einfacher finanzieren und durchfiihren. HTA kann dadurch unter
Umstéanden Marktvorteile und das Angebot an Prothesentechnologie veréndern. Diese Konsequenz ware
ethisch relevant, da so moglicherweise Prothesen unzuganglich bleiben kdnnten, die Nutzer*innen eine
bessere Versorgung ermdglichen wirden. Hersteller selbst kénnten in ihrem Interesse
Vergleichstechnologien und Outcomes fur ihre Studien so selektieren (Fragen 25, 29 und 32), dass in
HTAs in bestimmten, fir Erstattung relevanten Outcomes ihre Prothese einen Vorteil aufweist. Dieser
Punkt konnte insofern fiir Prothetik besonders bedeutend sein, da die Herstellerfirmen auf dem
Prothesenmarkt sehr unterschiedlich grof sind (von Unternehmen die eine Bérsennotierung anstreben

bis zu Start-ups).

3.5.2 ETHISCHE IMPLIKATIONEN DER HTA-METHODIK FUR VERSCHIEDENE
GRUPPEN VON PROTHESENNUTZER*INNEN

Die Fragen mit den Nummern 26/27 betreffen die Reprasentativitat der Nutzer*innen in diesen Studien
und die Generalisierbarkeit der Ergebnisse. Die Umverteilung von Ressourcen, die HTAs bewirken
konnen, hat auch gerechtigkeitsethische Implikationen fiir verschiedene Gruppen von
Prothesennutzer*innen. Culyer und Bombard identifizieren verschiedene Aspekte der
Gleichbehandlung sowohl bezuglich der Methodik der HTA als auch der Verbreitung und Wirkung von
Technologien in Gesundheitswesen (Culyer und Bombard 2012). Aspekte von Gleichbehandlung sind
in HTAs nicht direkt in der (Kosten-)Effektivitatsdoméane berticksichtigt (auch weil es keine einheitliche
Definition gibt) (Culyer und Bombard 2012). In den HTAs fir Arm- und Beinprothetik werden
Gleichbehandlungsfragen auch nicht gesondert behandelt. Ein Gleichbehandlungsproblem kann
entstehen, wenn Nutzer*innengruppen in HTAs bzw. den zugrunde liegenden klinischen Studien nicht

gleich représentiert sind, sodass eine Generalisierung der Ergebnisse zu falschen Schlussen fiir diese
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Nutzer*innengruppen fuhrt (und méglicherweise auch zur Benachteiligung bei Erstattungsanspriichen).
Beispielsweise kdnnten Ménner und Frauen ungleich in Studien repréasentiert sein. Auch Details des
Studiendesigns kénnen im Hinblick auf Generalisierungen oder zielgruppenspezifische Empfehlungen
relevant sein, zum Beispiel wenn der Nutzen von Prothesen nach einer bestimmten Trainingsdauer
bewertet wird, und dies wiederum (nicht) der optimalen Situation in der Versorgung einer

Nutzer*innengruppe entspricht (beispielsweise alterer Personen).

3.5.3 ETHISCHE IMPLIKATIONEN DER HTA-METHODIK FUR INDIVIDUELLE
PROTHESENNUTZER*INNEN

Frage 24 dreht sich um die moralische Relevanz der Wahl von klinischen Endpunkten in HTAs. Die
klinischen Endpunkte (engl. Outcomes) in der Prothetik reichen von sehr funktional und objektiv-
reduktionistisch (wie dem Wéscheklammertest fiir Handprothesen, bei dem man Wascheklammern so
schnell wie moglich umversetzt (Kanzler et al. 2019) bis sehr subjektiv-holistisch (wie dem Prosthesis
Evaluation Questionnaire (Legro et al. 1998) fur Lebensqualitat). In den vorhandenen Prothesen-HTAS
wird nicht immer auf die Lebensqualitat eingegangen, da oftmals die Evidenz hierfiir fehlt (siehe Tabelle
2, 3.1)). Eine Kosten-Nutzen-Bewertung, die den allgemein préferierten Nutzen nicht bertcksichtigt,
kann dazu fihren, dass wenig nutzbringende und ineffiziente Prothesen zur Erstattung empfohlen
werden oder nutzbringende und effiziente nicht empfohlen und somit Ressourcen verschwendet werden
und Nutzer*innen die bestmdgliche Versorgung verwehrt bleibt. Diese Konsequenz betrifft eigentlich
alle Nutzer*innen und kann somit auch der Ebene des Gesundheitswesens zugeordnet werden. Dieser
Aspekt hat fur die Prothetik besondere Bedeutung, da Amputationen und Dysmelien sich auf viele
Dimensionen von Gesundheit und Wohlbefinden (psychische, physische, soziale) auswirken und der
Effekt von Prothesen daher schwer in objektiv-reduktionistischen Outcomes zu fassen ist.

Der zweite ethisch relevante Punkt im Hinblick auf Outcomes ist die Berlicksichtigung individueller
Praferenzen. Nutzer*innen, deren praferierte Outcomes in HTAs verwendet werden, kénnen von
positiven Empfehlungen profitieren. Nutzer*innen, deren préferierte Outcomes in HTAs nicht
verwendet werden, haben dagegen schlechtere Chancen auf eine flr sie geeignete Prothese, sofern
HTA-Empfehlungen erstattungsrelevant sind. Geht man von einem Erlaubnisvorbehalt durch HTA aus,
sodass also nur positiv bewertete/von HTA empfohlene Prothesen erstattet werden, so hat HTA durch
die Wahl der Outcomes Einfluss darauf, welche Nutzenpraferenzen von Nutzer*innen berticksichtigt
werden. Der individuelle Nutzen von Prothesen kann sehr unterschiedlich definiert werden, von einem
Funktionsgewinn durch Schmerzreduktion, Sportfahigkeit, Verringerung von Komorbitéten,
Sturzreduktion, ein positives Korperbild bis zu schwer messbaren Konstrukten wie Lebensqualitat und
Teilhabe. HTA kann somit auch (soweit dies die rechtlichen Rahmenbedingungen erlauben) Uber die
Anspriiche von Versicherten in einer Solidargemeinschaft, ja mehr noch, die Verwirklichung von

Rechten auf Gesundheit und Teilhabe mitbestimmen. Um eine ungleiche Validitat der verwendeten
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Outcomes fir unterschiedliche Gruppen zu vermeiden, sollte eine Abstimmung der verwendeten
Outcomes mit den Betroffenen stattfinden. Hierfiir gibt es ein Beispiel des HTA-Instituts Ontario
(Culyer und Bombard 2012). Aufgrund der groRen Diversitéat der Outcomes und Nutzer*innen hat dieser

ethische Aspekt fiir HT As von Prothesen besonders hohe Bedeutung.

Zusammengefasst zeigen Uberblick und die Befragung von Stakeholder*innen, dass HTA von Arm-
und Beinprothesen existiert und sich weiterentwickelt hat, jedoch praktische, regulatorische und
methodische Herausforderungen und Hiirden einer umfassenderen Umsetzung weiterhin im Weg stehen.
Warum diese fortbestehen, kann in dieser relativ limitierten Studie nicht abschlieBend geklart werden.
Festhalten kann man aber, dass HT A aus verschiedenen Stakeholder*innen-Perspektiven Potenziale hat,
es aber auch Interessenskonflikte gibt, die gelést werden missten, und von
Entscheidungstrager*innen/Verantwortlichen aus der HTA die Prothetik als Thema nicht besonders
hoch priorisiert wird. Im Folgenden soll diese Thematik nicht weiter vertieft werden, sondern auf die
ethischen Implikationen einer fehlenden bzw. nicht ausgereiften HTA fokussiert werden (die ethischen
Implikationen von methodischen Aspekten, also die Ethik der HTA, wurden in diesem Kapitel schon
abgehandelt). Die Ergebnisse des Kapitels (3) zeigen, dass eine HTA aus internationaler
Expert*innenperspektive generell mdglich wéare und das Kostenproblem in Gesundheitssystemen
abmildern konnte, und auch ein Teil der deutschen befragten Stakeholder*innengruppen das Konzept
einer (Kosten-)Nutzenbewertung fur sinnvoll oder sogar notwendig erachtet. Genauer betrachtet werden
daher im Folgenden die (negativen) Auswirkungen der derzeitigen Erstattungsregelung, in der HTA
keine Rolle spielt, auf individuelle Prothesennutzer*innen. Im Umkehrschluss, so die Uberlegung,
kénnten diese Ergebnisse die Vermutungen zu einer (positiven) Wirkung von einer HTA-basierten
Erstattung weiter stiitzen. Vorher noch wird nun in Kapitel 4 der Uberblick zu ethischen Aspekten der
Arm- und Beinprothesen(-versorgung) dargestellt. Ein solcher Uberblick existiert bislang nicht, kénnte
HTA-Berichte erweitern und fur Entscheidungstrager*innen relevanter machen. Er soll auch aufzeigen,
inwieweit der ethische Aspekt Gerechtigkeit und Zugang sich bislang in der Literatur widerspiegelt, und

wie diverse ethische Aspekte indirekt auch mit der Erstattungs-/Kostenthematik verbunden sind.
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4 ETHISCHE ASPEKTE DER PROTHESENTECHNOLOGIE

UND -VERSORGUNG

Dieses Kapitel stellt die Ergebnisse der Literaturrecherche und der empirischen Untersuchung zu
ethischen Aspekten der Prothesenversorgung und -technologie dar. Im vorherigen Kapitel wurde
festgestellt, dass in der HTA zu Prothetik die Diskussion ethischer Aspekte fehlt. Auch auBerhalb der
HTA ist eine umfassende und aktuelle Uberblicksarbeit zu ethischen Aspekten in der Prothetik neu.
Bisherige Uberblicksartige Arbeiten zu Prothesen fokussieren entweder auf technologische Aspekte im
Zusammenhang mit Neuroprothesen, also Gehirn-Computer-Schnittstellen mit diversen Output-
Mdglichkeiten, darunter Gliedmal3enprothesen, (Coenen und Stieglitz 2020; Attard 2022; Moore und
Rieg 2005; Clausen et al. 2017) oder auf Prothesenversorgung (Attard 2022; Moore und Rieg 2005).
Gesellschaftliche Aspekte wie der Einfluss von Technologie auf Stigmatisierung wird hier nicht
aufgegriffen.  Dieser  Uberblick  enthalt  technikbezogene,  versorgungsbezogene  und
gesellschaftsbezogene ethische Aspekte. Innerhalb dieser drei Kategorien wurden wiederum
thematische Felder gebildet, fur die jeweils mehrere ethische Aspekte differenziert werden kdnnen.

Die Ergebnisse werden flr jedes Thema jeweils folgendermaRen dargestellt:

i) Identifikation ethischer Aspekte

ii) Beschreibung der ethischen Aspekte (Zitate der befragten Prothesentrager*innen werden hier in
kursiver Schrift mit der Angabe des Kiirzels des oder der Interviewten sowie der Stelle im
Transkript angegeben)

iii) Schlussfolgerungen zur Relevanz der Aspekte aus Betroffenensicht, zu ethischen

Anforderungen, Forschungsbedarfen und Implikationen fur die HTA

4.1 GESELLSCHAFTLICHE ASPEKTE

Gesellschaftliche Aspekte fallen zwar nicht in den direkten Wirkungsbereich von HTA oder
Gesundheitspolitik, beeinflussen aber den Erfolg von Gesundheitsversorgung. Eine Sensibilisierung von
Akteur*innen des Gesundheitswesens fir diese Aspekte ist daher wichtig.

Eine gesellschaftliche und soziale Konsequenz der Implementierung von Prothesen besteht darin, dass
Vergleiche von Amputierten ohne und mit Prothesen und Vergleiche von Menschen mit Prothesen und
Menschen mit naturlichen GliedmaRen beziglich Leistungsféhigkeit oder &hnlichen Eigenschaften
angestellt werden, die mit Wertungen einhergehen. Grundlegende ethische Fragen sind nun, ob diese
Wertungen Menschen der verschiedenen Gruppen schaden kénnen, etwa indem sie ihr Selbstbild
verletzen oder die erzeugten Ungleichheiten Nachteile bzw. gesellschaftliche Diskriminierung mit sich
bringen. Dazu gehort auch die Frage, ob die Nutzung von Prothesen selbstbestimmt ist oder damit

verbundene Vorteile nicht auch Druck zum Gebrauch einer Prothese austiben kénnten — oder umgekehrt,
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ob der Zugang zur Technologie und die damit verbundene gesellschaftliche Teilhabe und Anerkennung
nicht allen Menschen gleichermalien zugute kiame.

Dieser Komplex bertihrt auch ethische Fragen wie die nach der Sicherheit von Prothesentechnologie,
der Wirkung medialer Darstellungen auf gesellschaftliche Erwartungshaltungen gegeniiber Menschen
mit Amputationen und nach den Kriterien der Zugangsberechtigung fiir Prothesen. Hier soll auf die
Auswirkungen von Prothesentechnologie — sowie ihrer Darstellung — im Sportbereich, auf die Selbst-
und Fremdbewertung von Menschen mit Amputationen sowie den Normierungs- und den
Verbesserungsdruck eingegangen werden. Da es ,,die* Prothesentechnologie so nicht gibt, sondern
Prothesen ein technologisch sehr vielféltiges und stetig in Entwicklung befindliches Feld sind, wird auch
auf die mdglichen Auswirkungen von zukinftiger, teils visiondrer Technologie eingegangen. Die
Auseinandersetzung mit diesem Gebiet erfolgt oft in Zusammenhang mit dem Begriff der
,»Verbesserung des Menschen™ (engl. Human Enhancement). Man muss also unterscheiden zwischen
den Wirkungen von Prothesen im Vergleich zu anderen Hilfsmitteln, etwa Rollstiihlen, der Wirkung
bestimmter Prothesentechnologien mit charakteristischen Eigenschaften und ihren Risiken und
Funktionen sowie visionédren Prothesentechnologien, deren Darstellung reale Wirkungen haben kann.
Visionédre Technikdarstellungen kénnen auf potenzielle Nutzer*innen wirken, indem sie Mangel des
derzeitigen Technikstands aufzeigen und Hoffnungen erzeugen. Sie konnen aber auch als
Frihwarnsystem dienen, wenn Werteverschiebungen an Visionen ablesbar sind, die ethisch
problematisch sein konnten (Boenink 2010).

Normalerweise beschaftigt sich HTA ausschlieBlich mit schon existierenden Technologien. Da es sich
hier nicht um ein klassisches HTA handelt, noch keine allgemeine ethische Einordnung von Prothesen
in der HTA besteht und technische Visionen von Prothesen recht verbreitet sind, werden in dieser Arbeit

auch die Implikationen von zuktnftigen Technologien betrachtet.

4.1.1 SPORT

i) Identifikation ethischer Aspekte

Es wurden zwei Aspekte zu diesem Thema durch die Interviews und Literatur identifiziert. Einer der
beiden Aspekte, die ungleichen Chancen auf Sportprothesen, und damit verbunden auch auf Inklusion,
wurden in Literatur und von den befragten Prothesentrédger*innen angesprochen. Der medial auch viel
diskutierte Punkt der Chancenungleichheit im Leistungssport war fiir die Befragten weniger relevant
(Tabelle 3).

86



Tabelle 3: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Chancengleichheit im Sport und beim
Zugang zu Sportangeboten. Abkirzungen fiir die Quellen: Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S),

Literatur (L)

Chancengleichheit im Sport und beim Zugang zu Sportangeboten

Fragen aus
Hofmanns
Fragenkatalog

F1: Was sind die moralisch relevanten Konsequenzen der Implementierung der Technologie?

Gefundene Artikel

1

Baker, DA. The "Second Place" Problem: Assistive Technology in Sports and (Re)
Constructing Normal. In: Science and engineering ethics. 2016; 22 (1), S. 93-110. DOI:
10.1007/s11948-015-9629-1.

Jones, C; Wilson, C. Defining advantage and athletic performance: The case of Oscar
Pistorius. In: European journal of sport science. 2009; 9 (2), S. 125-131. DOI:
10.1080/17461390802635483.

Loland, S. Classification in sport: A question of fairness. In: European journal of sport
science. 2021; 21 (11), S. 1477-1484. DOI: 10.1080/17461391.2021.1923816.

Wolbring, Gregor (2018): Prostheses and Other Equipment: The Issue of the Cyborg
Athlete—Interrogating the Media Coverage of the Cybathlon 2016 Event. In: lan Brittain
und Aaron Beacom (Hg.): The Palgrave Handbook of Paralympic Studies. London: Palgrave
Macmillan UK, S. 439-459.

Howe, PD. Cyborg and Supercrip. The Paralympics Technology and the (Dis)empowerment
of Disabled Athletes. In: Sociology. 2011; 45 (5), S. 868-882. DOI:
10.1177/0038038511413421.

Morris J. Former Swimmer Hopes to Bring Athlete’s View to Job as Paralympic Assistant
Chef (2010). The Canadian Press.

Ethische Aspekte und Quellen

1) Gefahr der Chancenungleichheit im (Leistungs-)Sport aufgrund ungleichen Zugangs zu

L:1,2,3,5 Sportprothesen
2) Gefahr der ungleichen Chancen auf Inklusion (durch Breitensport) aufgrund ungleichen
L:4,P Zugangs zu Sportprothesen

ii) Beschreibung der ethischen Aspekte

Prothesen werden immer leistungsfahiger und verleihen ihren Nutzer*innen Fahigkeiten, die an die
,,speziestypische Norm* des Menschen heranreichen oder in speziellen Bereichen sogar dariiber
hinausgehen. Ob Prothesen in Lauf- und Springdisziplinen unter dem Strich Vorteile bieten, kann nur

schwer eindeutig beantwortet werden, doch wurden bereits Sportler*innen mit dieser Begriindung von

den olympischen Spielen ausgeschlossen (Dyer 2015).

Durch die Weiterentwicklung und Diversifizierung von Sportprothesen ergeben sich also zum einen

Fragen und Probleme bezliglich der Fairness im Wettkampfsport mit Prothesen, und davon ausgehend

der Definition von Fairness und Leistung im Sport Uberhaupt (Baker 2016; Jones und Wilson 2009;
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Loland 2021). Zum anderen ergeben sich Chancen fiir die Inklusion von Menschen mit Behinderung
durch die Mdglichkeit, an (Wettkampf-)Sport teilzunehmen. Eine ethische Implikation stellt in diesem
Zusammenhang der finanzielle Faktor dar. Ist Fairness zwischen behinderten Sportler*innen oder ein
Gleichziehen von behinderten Sportler*innen mit nichtbehinderten von den finanziellen Méglichkeiten
der Betreffenden abhangig oder zahlt die Kranken- oder Unfallkasse (Leistungs-)Sportprothesen? Der
Fokus auf fortschrittlichste Technologie, wie man sie bei der Berichterstattung tber den Cybathlon®
beobachten konnte, kénnte Selbsterméchtigung verhindern und schéadlich sein, wenn die meisten
Amputierten zu diesen Technologien keinen Zugang haben (Wolbring 2018).Wahrend der Behinderten-
Leistungssport auch dank der fortgeschrittenen Technik und der damit mdglichen Leistungen
inzwischen groRe oOffentliche Aufmerksamkeit erfahrt, blieb der ,,Trickle-down“-Effekt auf den
Breitensport aus (Morris 2010). Es wurden Ungleichheiten der Leistungsféhigkeit und der Inklusion
durch Sport zwischen verschiedenen Gruppen mit Behinderungen sowie reicheren und &rmeren

Nationen durch eine , technozentrische Ideologie® erzeugt (Howe 2011).

Einen mangelhaften Zugang zu Sportangeboten und Sportprothesen erfuhren auch einige der befragten
Prothesentrager*innen. Bestimmte Sportarten, die vor der Amputation betrieben wurde, waren teils
nicht mehr moglich. Ursachen waren sowohl technischer Natur (Bremsung beim Fahrradfahren) als auch
der Umstand einer fehlenden Erstattung. Auch ein Mangel an spezialisierten Sportgruppen fur

Amputierte wurde genannt:

Ich bin ein Mensch, der sich gerne bewegt, der eigentlich nicht zum Sitzen gebaut ist, und es
gibt zwar Fitness/Personal Training, aber ich merke, dass mir normale Kurse nichts bringen,
zum Beispiel Yoga fiihrt zu Frustration, weil ich normale Ubungen gar nicht machen kann. (P3,
10)

Dabei war Befragten durchaus bewusst, welche Kosten sie dadurch verursachen wiirden, und es wurde
auch Dankbarkeit fiir die im internationalen Vergleich relativ guten Chancen auf Sport mit Prothesen

erwahnt:

Im GrolRen und Ganzen, weil ich auch im Behindertensport unterwegs war und gemerkt hab,
wie das in den anderen Landern so funktioniert (...) dann muss man sich natdrlich in

Deutschland schon glicklich fuhlen, es wird wesentlich mehr bezahlt, und bei nem

8 ein wettkampfartiges Event, bei dem Technologien zusammen mit ihren Pilot*innen® in verschiedenen
Disziplinen gegeneinander antreten, zum Beispiel dem Armprothesenrennen, bei dem die Fahigkeit, mit
Objekten unterschiedlicher GréRe, Form und Gewicht umzugehen, getestet wird, oder dem Beinprothesenrennen,
das eine Art Parcourslauf darstellt
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elektronischem Kniegelenk ist das nattirlich schon ne Hausnummer, wenn man das bezahlen
muss. (P10, 2)

Sport wurde mit Lebensqualitat und Inklusion in VVerbindung gebracht, aber auch der VVorbeugung von
Muskelschwund insbesondere im Stumpfbereich, die Probleme fiir die Passung des Schaftes bedeuten
kann. Der Wunsch nach der Mdglichkeit, Sportprothesen auszuprobieren, sowie den Zugang finanziell

(und rdumlich) zu verbessern, wurde ausgesprochen:

(...) fur bestimmte Anwendungen, fiir Sport, fir Laufen, bestimmte Prothesen mal ausprobieren,
zum Beispiel Karbonfedern mit mehr Energierlickgewinnung als die die ich jetzt habe ... Die
Maoglichkeiten sind da relativ beschréankt, kann nicht zu meinem Techniker gehen, jetzt will ich
mal dieses und jenes Modell ausprobieren; wird von Herstellern angeboten, aber verstreut quer
durchs Land; Kasse zahlt aber nicht, musste ich iberlegen ob ich diese (...) Tausend Euro selber
auf den Tisch legen méchte. (P9, 13)

Wenn die Kasse bisschen mehr bezahlen wiirde wére das schon gut, es gibt es einiges auf dem
Markt, da l&sst sich schon was finden. (P10, 22)

Hierbei wurde auch die empfundene Ungerechtigkeit aufgrund der ungleichen Chancen, bestimmte

Sportarten zu machen, angesprochen:

Wenn sich der normale Zweibeiner Ski leiht kostet das 100 Euro, flr uns gibt es das nicht (...)

Krankenkasse sagt, das ist ein Sportgerat, wird nicht bezahlt, damit ist das Thema um. (P4, 38)

und ein Desinteresse fiir Leistungssportdarbietungen ausgedriickt, das daher riihrt, dass es sich auch um

finanzielle Faktoren handelt, die Hochstleistungen erméglichen:

Komischerweise ist es so, dass ich selber gar nicht Paralympics gucke, will mir die Krlppel gar
nicht angucken (...) sind Leute, die bekommen die Dinger gesponsort, wird gebaut gebastelt fir

die (...) das ist eine finanzielle Frage ob man das machen kann. (P4, 35)

Die Ubergeordnete Frage, die sich auch flir andere Lebensbereiche wie das Arbeitsleben ergibt, ist: Wie
kann man dafir sorgen, dass Ungleichheiten zwischen Menschen mit Einschrankungen aufgrund von
Amputationen und Menschen ohne diese Einschrankungen minimiert werden, mdglichst ohne dabei
neue vermeidbare Ungleichheiten zwischen Gruppen von Menschen mit Amputationen zu erzeugen
(zum Beispiel denen, die eine Sportprothese gesponsort oder eine spezielle Arbeitsprothese erstattet
bekommen oder sie sich privat leisten konnen, und denen, die das nicht kénnen)? Der Wohltuns- und

der Gerechtigkeitsaspekt kollidieren also unter Umstanden, es handelt sich um einen ethischen Konflikt.
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iii) Schlussfolgerungen

Die beiden identifizierten ethischen Aspekte in Bezug auf Sport mit Prothesen besitzen offensichtlich
unterschiedliche Relevanz fir durchschnittliche Prothesennutzer*innen und HTA. Der Aspekt der
Chancen(un)gleichheit im Leistungssport ist weder flr durchschnittliche Prothesennutzer*innen noch
fur die HTA direkt relevant. HTA beschaftigt sich mit Effizienz und Gerechtigkeit im
Gesundheitswesen. Die Frage nach Gerechtigkeit im Sport im Zusammenhang mit der Nutzung, aber
auch die Frage des Zugangs zu korperlichen Hilfsmitteln und der Abhéangigkeit von den eigenen
finanziellen Mitteln liegt auBerhalb ihrer Zustdndigkeit. Dennoch kann das Thema das
Gesundheitswesen bertihren, wenn Leistungssportler*innen professionelle Sportprothesen (ber die
Krankenkassen abrechnen (wollen). Dieses Thema wird unter dem Aspekt der Zugangsgerechtigkeit
noch einmal aufgegriffen. Die personliche Bedeutung von Sport fiir die gesellschaftliche Inklusion war
fiir einige Befragte dagegen grofl. HTA konnte dazu beitragen, nicht nur die im engeren Sinne
medizinischen, sondern auch die sozialmedizinischen Wirkungen von Prothesen zu bewerten.
Empfehlungen kénnten darauf hinweisen, dass Sport nicht nur medizinische Wirkungen hat, weshalb

auch mit Hinblick auf Inklusionsziele gleicher Zugang zu Prothesen gewahrt werden sollte.

4.1.2 DAS BILD VON MENSCHEN MIT AMPUTATIONEN UND DAS KONZEPT VON
BEHINDERUNG

i) Identifikation ethischer Aspekte

Die weitverbreitete Nutzung von modernen Prothesen, verstarkt durch Haufigkeit und Art der medialen
Berichterstattung Uber bestimmte Prothesentrdger*innen, verandert méglicherweise das Konzept von
Behinderung bzw. Amputation im Hinblick auf die Zuschreibung von Fahigkeiten und Status. Drei
ethische Aspekte konnten differenziert werden. Die Technikzentriertheit des Sports mit Behinderung
und der prothesenzentrierte Blick auf Menschen mit Amputationen wird als ambivalent angesehen, da
das Ziel des Empowerments und der Anerkennung von Menschen mit Behinderung dadurch eher
erschwert werden konnte. Die Chance einer Entstigmatisierung wurde vorwiegend in Medien und durch
Prothesentrager*innen thematisiert, der Aspekt der Infragestellung des Menschseins nur in der Literatur
(Moore und Rieg 2005) (Tabelle 4).
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Tabelle 4: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Bild des Menschen mit Behinderung und das
Konzept von Behinderung. Abkiirzungen fir die Quellen: Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S),
Literatur (L)

Das Bild von Menschen mit Behinderung und das Konzept von Behinderung

Fragen aus F8: Verandert die weitverbreitete Nutzung der Technologie unser Konzept bestimmter
Hofmanns Personen (zum Beispiel mit bestimmten Krankheiten)?
Fragenkatalog

Gefundene Artikel (siehe auch Tabelle 3)
7 Moore LW, Rieg LS. The ethics of using cybernetics and cyborg technologies: What every
rehabilitation nurse should know. Rehabilitation nursing: the official journal of the Association
of Rehabilitation Nurses. 2005;30(2):40-43.

8 Meyer B, Asbrock F. Disabled or Cyborg? How Bionics Affect Stereotypes Toward People
With Physical Disabilities. Front Psychol. 2018;9:2251. doi:10.3389/fpsyg.2018.02251

Ethische Aspekte und Quellen

P 3) Chance fur Entstigmatisierung

4) Technikzentrierung als Gefahr fir falsche Wahrnehmung der Leistungen von
L:4,5,8 P  Prothesentrdger*innen und negative Stereotypisierung durch Begriffe wie ,,Cyborg®

L:7 5) Infragestellung des ,,Mensch-Seins“ an sich

i) Beschreibung der ethischen Aspekte

Technologischer Fortschritt im Bereich Prothetik und das ansprechenderen Aussehen von modernen
Prothesen kann Stereotype und die interpersonelle Wahrnehmung verandern (Meyer und Asbrock
2018). Es lasst sich eine Wandlung des gesellschaftlichen Bildes bzw. der Stereotype des Amputierten
vom ,,netten Behindi*“ zum ,,Cyborg‘ (Schniedermeier 2022) oder ,,Supercrip* (Howe 2011) feststellen,
von einer bemitleidenden zu einer bewundernden Haltung, die jedoch auf ausgewéhlte ,,Supercrips in
den Medien fokussiert. Die Medienprésenz und in letzter Zeit auch Social-Media-Auftritte von jungen
Prothesentrager*innen (zu sehen auch in der MDR-Serie ,,Cyborgs of Instagram®) kdnnten aber auch
als ein allgemein positiver Trend der Wahrnehmung von Prothesentrager*innen gelesen werden, dem
zufolge Prothesen als ,,cool” gelten (Walter 2016). Andererseits kdnnten Prothesentrdger*innen im
Leistungssport als eine Bedrohung von Fairness im Sport wahrgenommen werden, wenn Medien von
,»Techno-Doping*“ sprechen (Ringelstein 2016). Auch der Begriff ,,Cyborg® ist eher (noch) negativ
konnotiert und wird als bedrohlich wahrgenommen (Meyer und Asbrock 2018). Idee und Realitat der
paralympischen Werte stimmen nach Meinung von Kritikern nicht Gberein (Wolbring 2018).
Kommerzielle Interessen von Medizinprodukte- bzw. Sportgerateherstellern, die die paralympischen
Spiele begleiten und ebenso beim Cybathlon (einem Wettkampf von Prothesentrdgern, bei dem
verschiedene mehr oder weniger alltdgliche Aufgaben unter Zeitdruck zu bewaltigen sind) beobachtet
werden konnen, prdgen das Bild von Behindertensportlern als Patienten (Wolbring 2018) bzw.

»Supercrip® oder ,,Cyborg™ (Howe 2011). Dies entspricht nicht dem Selbstbild und der Intention von
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Behindertenrechtsorganisationen und Athleten (Wolbring 2018). Philosophisch stellt sich die Frage,
welches Menschenbild entsteht, wenn die (sportliche) Leistung des Menschen stark von Technik
abhangig ist und ob es (nichttechnologische) alternative Leistungsnormen oder Sportarten geben kdnnte.
Speziell im Fall des Behindertensports kénnten auch die Ziele der Paralympischen Spiele, das
Selbstbewusstsein und die Wahrnehmung von Fahigkeiten und gesellschaftlicher Position von
Menschen mit Behinderung zu stérken, durch die Berichterstattung und den Fokus auf Technologie

kompromittiert werden (Howe 2011).

Auch wenn direkte Effekte von Selbst- und Fremdwahrnehmung auf Menschen mit Amputationen nur
schwer empirisch nachzuweisen sind, berlihren sie potenziell das Wohltunsprinzip, das

Nichtschadensprinzip und das Prinzip der Selbstbestimmung.

Die Interviewergebnisse zeichnen ein widersprichliches, heterogenes offentliches Bild wvon
Prothesentrager*innen, das sich in Reaktionen von Mitleid und Unterschatzung bis zu Neugier und
Bewunderung Ausdruck verschafft. Dabei wurden altersbedingt unterschiedliche Reaktionen berichtet:

(...) es gibt immer so viele Leute noch, die denken, whoa man ist behindert und man kann gar
nichts, und dann kommen so alte Omis im Supermarkt und wollen einem n Reiverschluss

zumachen oder sowas. (P8, 53)
Erwachsene immer, psch guck weg, lass den Mann in Ruhe. (P6, 35)

(...) jetzt mit der Verkleidung wie Storm Trooper schon, in der Regel bei Kindern alles viel
einfacher, ungeblimt, ungeschodnt, offen und ehrlich, und das ist eigentlich das Beste (...),
manche Leute, manche haben sich ja quasi gar nicht unter Kontrolle, die gucken, nochmal
gucken, und dann so nen leicht angewiderten Gesichtsausdruck haben (lacht) (...). Kinder
stellen halt meistens die ganz einfache Frage, und wenn ich denen sag, mein Bein ist ab und

jetzt hab ich ein Roboterbein, dann finden die das Erklarung genug und cool. (P10, 63)

Insgesamt hatten die allermeisten Befragten keine negativen oder ablehnenden Reaktionen erfahren,
jedoch berichteten sie von einer gewissen Scheu oder Unsicherheit Erwachsener in Deutschland, mit
Prothesentrager*innen umzugehen. Im 6ffentlichen Raum wird das gewissermalien auch im Materiellen
gespiegelt durch das Fehlen von barrierefreien Zugéngen, die in anderen L&ndern (hauptsdchlich
genannt USA) haufiger vorhanden sind und Menschen mit kdrperlichen Einschrdnkungen allgemein

mehr mitgedacht werden:

In Amerika ist man da viel weiter, in jedem Geschaft, tberall gibt’s Zugénge fur handicapped,
gehen mit einem Behinderten einfach normal um, werden nicht als was Besonderes ... hier hat

man es immer, dass die Leute nicht wissen, ob sie einem helfen kdnnen. (P4, 40)
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Einerseits begruBRen Befragte die Medienprésenz von Sportler*innen:

(...) find das gut, wenn Leute oder auch Sportler so gezeigt werden ja man hat ne Prothese, aber
das ist nicht das Ende der Welt oder man ist hilflos; und ich find das gut, wenn das immer mehr
gezeigt wird und Leute sich so zeigen. (P8, 53)

Andererseits nehmen sie in ihrem Umfeld eine problematische Technikzentriertheit beim Blick auf die
Fahigkeiten von Amputierten sowie eine Ubertragung der Fahigkeitserwartungen von Paralympics-

Sportler*innen auf durchschnittliche Prothesennutzer*innen wabhr:

(...) Paralympics suggerieren Hochstleistungen, es gibt Schaulaufen auf den Messen, da denkt
man boah super, ich kann ja mit der Prothese Baume ausreiRen (...) in der Realitat sieht des
dann anders aus, ich bin auf meinen Korper zuriickgeworfen, und die Kunst ist, flir meinen
Korper das Richtige zu finden. (P3, 35)

Selbst die modernste Prothese, das ist, was viele nicht verstehen, sagen guck mal die Prothese,
was die alles kénnen, und dann sieht man Sportler im Fernsehen, aber das machen die eben

nicht selbst, das machen die Menschen, die da drinstehen. (P1, 28)
iii) Schlussfolgerungen

Die ethischen Aspekte zu diesem Thema haben fur die Befragten Relevanz, da sie davon personlich
und emotional betroffen sind. Dies geht jedoch nicht so weit, dass sie sich in ihren
Versorgungsentscheidungen beeinflusst fuhlen, und es ist insgesamt auch ein Trend zu einer
positiveren, offeneren Wahrnehmung von Menschen mit Prothesen in der Offentlichkeit zu sehen.
Trotzdem kommt es durch den Fokus auf bestimmte Nutzer*innengruppen (zum Beispiel
Leistungssportler*innen) in den Medien zu einem verzerrten Bild von Menschen mit Prothesen in
der Offentlichkeit. Auch wenn hieraus keine ethische Anforderung speziell fiir die
Prothesenversorgung oder die HTA, sondern eher fiir Medien und Gesellschaft folgen, kénnte HTA
durch Informationsmalnahmen mit dazu beitragen, auf solche Verzerrungen hinzuweisen.
Inwieweit neue Prothesentechnologie an sich das Bild von Menschen mit Amputation beeinflusst,

musste empirisch weiter untersucht werden.

4.1.3 NORMALITAT UND IDENTITAT

i) Identifikation ethischer Aspekte

Drei Aspekte zum Thema Normalitat und Identitét konnten aus der Literatur identifiziert werden, wobei
zwei davon auch von den befragten Prothesentrdger*innen angesprochen wurden. Prothesen kdnnen

Nutzer*innen demnach einerseits zurlick zu einem ,,normalen* Leben fithren und helfen, eine positive
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Identitat als Menschen mit einer Amputation zu finden. Andererseits kdnnen Prothesen auch dem Druck,
asthetischen und funktionellen Normen zu entsprechen, Vorschub leisten, und es kdnnte an diversen

Identifikationsfiguren in den Medien mangeln (Tabelle 5).

Tabelle 5: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Normalitat und Identitat. Abkirzungen fir
die Quellen: Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S), Literatur (L)

Normalitatsdruck

Fragen aus F12: Gibt es verwandte Technologien, die sich als moralisch herausfordernd herausgestellt

Hofmanns haben?
Fragenkatalog

F23: Ist der symbolische Wert der Technologie von moralischer Relevanz?

FI: Beeinflusst die Technologie die Identitat der Nutzer?

Gefundene Artikel

9 Reuzel R. Interactive technology assessment of paediatric cochlear implantation. Poiesis Prax.
2004;2(2-3):119-137. doi:10.1007/s10202-003-0052-3

10 Clausen J. Man, machine and in between. Nature. 2009;457(7233):1080-1081.
d0i:10.1038/4571080a

11 Hilhorst M. ‘Prosthetic fit’: On personal identity and the value of bodily difference. Medicine,
Health Care and Philosophy. 2004;7:303-310.

12 Murray CD. Being like everybody else: The personal meanings of being a prosthesis user.
Disabil Rehabil. 2009;31(7):573-581. doi:10.1080/09638280802240290

13 Murray CD, Forshaw MJ. "Look and feel your best": Representations of artificial limb users in

prosthetic company advertisements. Disabil Rehabil. 2014;36(2):170-176.
doi:10.3109/09638288.2013.782365

Ethische Aspekte und Quellen

6) Normalitatsdruck (beziiglich Arbeitsfahigkeit und Kérpernormen) kann Selbstbestimmung
P,L:9,10 der Entscheidung, Prothesen zu tragen oder elektive Amputationen durchzufiihren, geféhrden.

P,L:11,12  7) Prothesen kénnen Riickkehr zur Normalitat und positive Identitit ermdglichen.

L:13 8) Stereotype Mediendarstellungen kénnen Identitatsfindung stéren.

i) Beschreibung der ethischen Aspekte

Prothesentechnologie wirkt auf die subjektiv erlebte Normalitat und Identitét ihrer Trager*innen, die
mit Blick auf das Wohltunsprinzip relevant ist. Zudem kdnnen normative Zuschreibungen beziglich
Identitdt und Normalitat auf Prothesentrager*innen wirken und Autonomie einschrénken, zum Beispiel

die Entscheidung, entgegen gangigen (normativen) Normalitdtsvorstellungen keine Prothese zu tragen.

Cochleaimplantate stehen in der Kritik, da beflrchtet wird, dass taubstumme Menschen (die kein
Implantat mdchten oder keines haben kénnen) in Zukunft hdufiger diskriminiert werden kdnnten und
Eltern sich unter Druck fihlen kdnnten, ihre Kinder behandeln zu lassen. Damit verbunden ist die

Gefahr, dass ein Stuck Kultur verloren geht bzw. die Verbindung zu taubstummen Eltern weniger eng
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ist (Reuzel 2004). Diese ,,Tyrannei der Normalitit (,,tyranny of the normal* (Clausen 2009)) kénnte man
auch als Gefahr der Autonomie von Menschen mit Amputationen und mehr noch fur Menschen mit
angeborenen Fehlbildungen sehen, die von Geburt an gelernt haben, mit ihren nicht der ,,Norm*

entsprechenden GliedmaRen gut zurechtzukommen.

Hilhorst (Hilhorst 2004) vertritt die Position, dass eine Prothese (zu) einer Person perfekt passt, wenn
der korperliche Unterschied (der trotz Prothese bleibt) als positive Erweiterung der Identitat der Person
gesehen wird. Die Wahl fiir eine Prothese ist in ihren Worten ,,normativ im moralischen Sinne, insofern
sie in den fundamentalen Urteilen einer Person in Bezug auf ihr Sein und ihr Leben begriindet ist*
(Hilhorst 2004). Sie argumentiert, dass eine Prothese nicht blof3 ein Ersatz ist, der den Korper
vollstandiger macht, Normalitat wiederherstellt oder einen mangelhaften Korper repariert (Ibid.). Die
Prothese sollte kein blofRes Vehikel fir das Streben nach Konformitat und Gleichheit sein, da dies den
Erfahrungen und Idealen einzigartiger Personen nicht gerecht wirde (Ibid.). Das lasst sich relativ
einfach anhand des Beispiels einer bunten Prothese verdeutlichen, die nicht designt wurde, um eine
echte Hand zu imitieren, sondern ganz offensichtlich kiinstlich ist und eine ganz eigene Attraktivitat
besitzt (1bid.).

Dabei ist ,,Normalitdt nicht per se ein ethisch problematisches Konzept fiir die Prothesenversorgung.
Die Ausrichtung an von aullen herangetragenen Normen des Aussehens und Funktionierens ist nicht zu
verwechseln mit dem inneren Wunsch nach (einer Riickkehr zur) ,,Normalitit®, wie sie personlich von
Prothesentrager*innen nach Amputationen empfunden wird (Murray 2009). Die Wahl von Konformitat
und teils extern definierter Normalitat darf laut Hilhorst auch nicht als Ablehnung des Werts kdrperlicher
Differenzen anderer gesehen werden. Das wiirde viel zu kurz greifen, weil eine Person eben nicht nur
der Gruppe Prothesentrager*innen oder Nichtprothesentrédger*innen angehért, sondern eine komplexe

multiple Gruppenzugehdrigkeit hat (Hilhorst 2004).

Der innerliche Wunsch, zurtick zur Normalitat zu kehren, muss also klar unterschieden werden vom
Druck von aufRen, konform und unauffallig zu sein, sowie dem Druck, alles ,,normal zu kdnnen, so
,nhormal“ erfolgreich, funktional, mobil zu sein, wie in den Medien dargestellte Prothesentrédger*innen.
Die Interviewergebnisse zeigen aber auch, dass Prothesentrdger*innen mit (hohen, mdglicherweise

Druck erzeugenden) Erwartungen durch andere konfrontiert werden:

Ganz oft, und das ist halt so schade, in den Medien in den letzten Jahren extrem viel da driber
berichtet, dass es moderne Prothetik gibt, und mikroprozessorgesteuert, aber da werden
natirlich immer Anwender oder Probanden gezeigt. die optimal laufen kénnen, haben die
besten Stumpfvoraussetzungen, sind womdglich dann auch noch jung, des ist so die Messlatte,
die sehr hoch gelegt wird. (P7, 28)
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Die komme dann zu mir und sage, hast du des gsehe im Fernsehe, wie die springe, kannst du
des ned auch. (P5, 37)

Eine Betroffene, die Blicke auf ihre Handprothese in der Offentlichkeit storten, bemerkte:

(...) die Leute sind viel zu wenig im Bild (...) es ist nicht normal, ne Prothese zu haben (...) In
der Gesellschaft [ist es] immer noch ein ungewohntes Bild, gibt einige, die das als sonderbar
annehmen, wobei sich das schon extrem geéndert hat, Kinder kommen immer, denen kann man
die wildesten Stories erzéhlen; nicht jeder kommt damit klar, dass es immer noch als ungewohnt
betrachtet wird, besonders Frauen versuchen das zu kaschieren. (P11, 68)

Teilweise beugen sich Prothesentrdger*innen sogar (angenommenen) Erwartungen von Konformitat
und Unauffalligkeit, indem sie zum Beispiel nur Dinge essen, die sie mit einer Hand, also ohne
Handprothese, essen koénnen, oder nicht ins Schwimmbad gehen. Unauffalligkeit kann so vor
Funktionalitét priorisiert werden und die Aktivitatsmdglichkeiten einschrénken.

Eine Befragte, die sehr aufféllige Prothesen tragt, ganz bewusst ihre Prothese nicht verstecken will,

berichtete von negativen Erfahrungen, die sie aber nicht in ihrer Unkonformitat beirrten:

Ganz viele verstecken das, haben diese Verkleidungen; ich habe diese Protektoren in knalligen
Farben, fallt dann sofort auf, trage kurze Hosen; wurde aber auch schon mal angemacht, ob

das sein miisse von einer Frau. (P4, 32)

Eine Amputation stellt einen groRen Einschnitt im Leben eines Menschen dar und kann eine
Identitatskrise auslosen, da reales und ideales Selbstbild, und eventuell auch Fremd- und Selbstbild,
nicht mehr Gbereinstimmen. Medienreprasentationen kdénnen Selbst- und Fremdbild veréndern, indem
sie Identifikationsfiguren  anbieten. Murray untersuchte  Medienreprasentationen  von
Prothesennutzer*innen in Herstellerwerbung (Murray und Forshaw 2014). Diese sind
gesundheitspsychologisch bedeutsam, indem sie kulturelle Normen und Diskurse um Gesundheit und
Krankheit  transportieren, und somit die individuell ,gelebte  Erfahrung“ von
Patient*innen/Prothesentrédger*innen vermitteln (Lyons 2000). Er fand, dass vorwiegend die allgemein
dominanten gesellschaftlichen Vorstellungen von Arbeit, Gender und Familie herangezogen werden,
wenn Nutzer*innen von kunstlichen GliedmaRen in der Werbung dargestellt werden (Murray und
Forshaw 2014). Méanner werden beispielsweise als Autofahrer gezeigt, Frauen beim Anlegen von
Lippenstift. Méanner als Trucker und Farmer, fur die ihre Arbeit identitatsstiftend ist, Frauen mit hohen
Schuhen auf dem Weg zur Party, oder beim Gewichtabnehmen durch mehr Bewegung dank Prothesen
(Ibid, S.13). Physisch sehr anstrengenden Sport tiben aber wiederum nur Ménner aus. Die Prothese wird
auch als Ermoglicher eines gliicklichen Familienlebens dargestellt, in dem klar verteilte Rollen
herrschen (Vater als Beschutzer und Brotverdiener). Die Art der Arbeit, bei denen Prothesentrager
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dargestellt werden, ist vorwiegend korperliche. Unter dem Motto ,,A life rebuilt™ wird in einem Beispiel
ein Trucker dargestellt, der dank einer Prothese zu seiner Arbeit zurlickkehren kann und damit auch sein
Leben (in dem Arbeit, und besonders diese Arbeit, zentral ist) wieder aufgebaut hat. Arbeit wird weniger
als eine finanzielle Notwendigkeit oder Gelegenheit fur soziale Kontakte gesehen, sondern als essenziell
fiir die eigene Identitét, die behalten werden kann, wenn man die gezeigten Prothesen nutzt (Murray und
Forshaw 2014). Durch Darstellungen in der Werbung, wie sie Murray beschreibt, entstehen
mdoglicherweise auch Druck und Erwartungen bezlglich der Arbeitsproduktivitat/-fahigkeit und
Alltagsfahigkeiten nach einer Amputation. Es wird das Bild vermittelt, es sei in erster Linie eine Frage
der Einstellung und Selbstmotivation, und die Technologie sei in jedem Fall reif flr willige Amputierte,
ihnen ins Arbeitsleben, auch eines mit harter korperlicher Arbeit, zurlick zu helfen. In der Realitat kehren

allerdings nur zwei Drittel zu ihrer urspringlichen Arbeit zurtick (Burger 2010).

Wenn man in die Geschichte der Prothesentechnologie zuriickblickt, wurden Gliedmalenprothesen
nicht nur als Symbol flr wissenschaftlichen Fortschritt begriffen, sondern auch als Dehumanisierung
von Menschen kritisiert, und standen auch symbolisch fiir ein Menschenbild, dass nur arbeitsfahige
Menschen als wertvolle Mitglieder der Gesellschaft anerkannte (Harrasser 2016). Man kdnnte auch
sagen, Prothesen konnen in bestimmten Kontexten Arbeitsfahigkeit symbolisieren. Dieses Bild kann
auch einhergehen mit einer Anpassung des amputierten Menschen an das Arbeitsumfeld (Harrasser
2016, S.122). Heute kann zwar angenommen werden, dass andere Werte wie soziale Inklusion und
Gesundheit und Wohlbefinden im Zentrum von Prothesenversorgung stehen. Dennoch ist zu beflirchten,
dass bei einer Beschrankung der Erstattung auf eine Prothese eine ,,Arbeitsprothese* zum einen eher
erstattet wird als eine ,,Freizeitprothese” (zumindest von Berufsgenossenschaften), zum anderen von
Nutzer*innen aus existenziellen Griinden eher gewdahlt wird. Eine gewisse Reduzierung von
Nutzer*innen auf ihre Arbeitsfahigkeit konnte man in diesem Umstand auch heute noch sehen. Mit Blick
auf Mediendarstellungen kann man in Prothesen ein Symbol fur die Entstigmatisierung von Menschen
mit Behinderung sowie fiir Erfolg und Leistung sehen. Hieraus ergibt sich auch wieder die Gefahr, eine

gewisse Abhéngigkeit dieser positiven Symbolwerte von der Technik zu erzeugen (Baumann 2022).
iii) Schlussfolgerungen

Festzuhalten ist, dass Prothesen auf verschiedene Weise ein ,,besseres®, ein wieder ,,normales* Leben
ermdglichen koénnen, jedoch durch die Wechselwirkung von Technologie, Mediendarstellungen,
gesellschaftlichem Bild und Selbstbild auch eine selbstbestimmte Prothesennutzung (oder die
Ablehnung von Prothesen) gefahrdet werden kann. Die Interviews mit Prothesentrdger*innen zeigten
aber auch, dass soziale und gesellschaftliche Erwartungen, die teils durch mediale Darstellungen
gefdrdert werden, tatséchlich das Trage- oder sogar das Auswahlverhalten von Prothesen beeinflussen

kénnen. Dazu gehdren Inkaufnahme von Funktionseinschrankungen oder Verhaltenseinschrankung, um

97



nicht als ,,unnormal® aufzufallen. Moderne Prothesen werden auf der anderen Seite auch zunehmend
positiv wahrgenommen, was den Druck, eine Amputation oder Fehlbildung zu verstecken, vermindern
kénnte. Identifikationsfiguren sind jedoch nicht fur jeden Menschen mit Amputation in den Medien
vorhanden. Positive Identifikationsfiguren/-rollen alleine reichen nicht aus, wenn sie stereotyp sind oder
Minderheiten nicht vertreten sind. Altere Menschen sind zum Beispiel kaum vertreten und monierten,
dass es schwierig sei, sich mit jungen, fitten Sportler*innen aus dem Fernsehen zu identifizieren.
Relevant fur Entscheider*innen im Gesundheitswesen ist insbesondere, dass Diversitat der
Nutzer*innen auch in der Herstellerwerbung angestrebt werden sollte, um mdglichst alle in der
Ausbildung eines positiven neuen Selbstbildes mit Prothese zu unterstitzen.

Inwieweit neue Prothesentechnologie den Konformitétsdruck fur Menschen mit Amputation erhéht oder
verringert und welche Rolle hierbei Medien oder personlicher/digitaler Austausch mit anderen
Prothesentrager*innen spielt, misste empirisch weiter untersucht werden.

Personliche Préaferenzen konnen Bedeutung fir die Identitatsfindung als Prothesentrager*in und damit
die Annahme der Prothese haben. Fiir die HTA kann daraus abgeleitet werden, dass funktionalen und
asthetischen Merkmalen gleichermallen Bedeutung bei Bewertungen zukommen sollte.

4.1.4 ENHANCEMENT

i) Identifikation ethischer Aspekte

Eine Verbesserung des Menschen, das heillt der menschlichen Fahigkeiten an sich (ber das
Menschenmdgliche/-typische hinaus, wird seit Jahrzehnten von Transhumanisten propagiert (Coenen et
al. 2018). Technische Entwicklungen, die Mensch und Maschine verschmelzen lassen, wie die
Verkniipfung von Nerven und Prothesen, haben auch ethische Debatten um das ,,Human Enhancement®
entfacht (Coenen und Stieglitz 2020, Coenen et al. 2018). Haufig wird eine Unterscheidung zwischen
(ethisch gerechtfertigter) medizinischer Diagnose und Therapie und (ethisch fragwiirdigen)
nichtmedizinischen und potenziell verbessernden Anwendungen in Sport, Arbeit, Militdr und Lifestyle
gezogen (Coenen und Stieglitz 2020). Mit dem Begriff des ,.,therapeutischen Enhancement* (Wolbring
et al. 2013) wird jedoch angedeutet, dass die Grenzen zwischen Therapie und VVerbesserung nicht immer
eindeutig sind bzw. beides Hand in Hand gehen kann, sodass ein simples Schema fir die ethische
Beurteilung schon rein praktisch nicht funktioniert. Prothesen kdnnten in Form eines dritten Arms, der
durch Gehirnaktivitat gesteuert wird, Menschen Fahigkeiten geben, die sie typischerweise nicht haben
(Farina et al. 2023). Im militarischen oder anderen korperlichen Arbeitskontexten denkbar hilfreich
waéren auch KI- und/oder ferngesteuerte, unverwundbare Bein- oder Armprothesen mit groRerer Kraft,
Prézision oder Schnelligkeit oder unnattrlichen Bewegungsfreiheitsgraden.

Man mag nun einwenden, die Verwirklichung dieser Enhancement-Visionen lage in weiter Zukunft oder

sei eine unrealistische Gedankenspielerei. Die Bezeichnung ,,Verbesserung™ fiir solche Anwendungen
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kann auch als zweifelhaft bzw. nicht objektiv erachtet oder zumindest ihre Relevanz auf bestimmte
Lebensbereiche (zum Beispiel Leistungssport) beschrankt werden. Bislang kénnen durch Prothesen
lediglich Lauf- und Weitsprungfahigkeiten verbessert werden, wobei selbst hierliber lange Kontroversen
gefiihrt wurden und werden (Weyand et al. 2022, Dyer 2015). Weiter muss angemerkt werden, dass
Enhancement-Technologien wie ein dritter (Prothesen-)Arm nicht auf Menschen mit Amputationen
beschrankt bzw. Uberhaupt nicht flr diese Zielgruppe entwickelt werden (sondern zum Beispiel fir
Chirurg:innen oder Astronaut:innen) (Farina et al. 2023).

Es gibt jedoch auch Stimmen, die Enhancement durch medizinische Technologien als durchaus relevant
fir Gesundheitswesen und HTA ansehen und eine Vernachldssigung des Themas diagnostizieren.
Gesundheitsakteure hatten noch nicht erkannt, dass Enhancement-Technologien in das
Gesundheitswesen Einzug halten werden (Wolbring et al. 2015). Auch jungere wissenschaftliche
Durchbriiche (wie die neuartige Genmanipulationstechnologie CRISPR-CAS9) sprechen dafir, dass in
kurzer Zeit ganz neue Mdglichkeiten entstehen konnen, die Grenzen zwischen Therapie und
Enhancement weiter verschwimmen lassen und den Aspekt des Enhancement somit auch fur HTA
relevanter machen. Zum Beispiel waére es theoretisch denkbar, bei genetisch bedingten
Muskelkrankheiten eine Ubertherapie bis zur Erhohung der Muskelmasse Gber das durchschnittliche
MaR durchzufiihren (Almeida und Ranisch 2023). Und man kann spekulieren, dass Menschen, die
Technologien schon zu medizinischen Zwecken nutzen, eine hohe Bereitschaft zeigen konnten, ahnliche
Technologien darlber hinaus zu Enhancement-Zwecken zu nutzen.

Mdogliche Motivationen fur Human Enhancement sind unter anderem die Verbesserung des Selbst,
insbesondere die Verbesserung gegeniiber anderen, um kompetitive Vorteile zu erlangen, sowie die
Erreichung von Zielen (Heilinger 2016). Ethische Implikationen, die daraus folgen, sind Risiken, die
mdglicherweise nicht autonom aufgrund eines Selbstoptimierungsdrucks in Kauf genommen werden,
Fragen der Chancengleichheit sowie Fragen nach sinnvollen Alternativen zur Erreichung von Zielen
(Heilinger 2016).

Spezifisch fir die Prothetik ergeben sich drei ethische Aspekte (Tabelle 6). Menschen mit Amputationen
kénnten durch therapeutisches Enhancement zum einen besonders frith und einfach von Verbesserungen
profitieren, eben weil sie sich ohnehin einem therapeutischen Eingriff unterziehen wollen oder miissen
(Wolbring et al. 2013). Zum anderen sind sie aber hierdurch auch den Sicherheitsrisiken in besonderer
Weise ausgesetzt. Es konnte aullerdem eine neue Form des Ableismus (insbesondere auch innerhalb der
Gruppe der Menschen mit Amputationen) entstehen, also Menschen (mit Amputationen) Gefahr laufen,
auf das (Nicht-)Vorhandensein dieser Verbesserung reduziert zu werden (Wolbring et al. 2013). Ein
Ressourcenaufwand fir therapeutisches Enhancement, also nicht medizinisch notwendige
Verbesserungen, wére gerechtigkeitsethisch problematisch. Es besteht zudem die Gefahr, dass infolge

technikzentrierter Verbesserungsvisionen die Anpassung des Umfelds, die Schaffung einer
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barrierefreien Infrastruktur oder auch weniger visiondre technische, aber trotzdem fur Nutzer*innen

relevante Verbesserungen vernachléssigt werden.

Tabelle 6: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Enhancement. Abkiirzungen fir die Quellen:
Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S), Literatur (L)

Enhancement

Fragen aus

Hofmanns F1: Was sind die moralisch relevanten Konsequenzen der Implementierung der Technologie?
Fragenkatalog

Gefundene Artikel
Wolbring G. Human Enhancement: The need for Ability Expectation Governance. 2015.
14 https://prism.ucalgary.ca/handle/1880/50371

Wolbring G, Diep L, Yumakulov S, Ball N, Leopatra V, Yergens D. Emerging Therapeutic
15 Enhancement Enabling Health Technologies and Their Discourses: What Is Discussed within
the Health Domain? Healthcare (Basel). 2013;1(1):20-52. doi:10.3390/healthcare1010020

Erler A, Miller VC. The Ethics of Biomedical Military Research: Therapy, Prevention,
16 Enhancement, and Risk. In: Messelken D, Winkler D, eds. Health Care in Contexts of Risk,
Uncertainty, and Hybridity. Springer International Publishing; 2022:235-252.

Ethische Aspekte und Quellen
9) Vernachléssigung der tatsachlichen BedUrfnisse von Nutzer*innen durch unrealistische
P, L:15 technische Visionen

L:14 10) Gefahr einer neuen Form des Ableismus

11) Verschwimmen der Therapie-Enhancement Grenze als Herausforderung fiir
L: 15,16 Gesundheitswesen (Sicherheit/Missbrauch und Gerechtigkeit)

i) Beschreibung der ethischen Aspekte

Im Hinblick auf das Prinzip der Gerechtigkeit ist die Therapie-Enhancement-Grenze besonders wichtig.
Die Verbesserung iiber das Mall des menschlich ,,Normalen im Sinne des maximal Mdglichen
Nichtbehinderter stellt eine klare Uberschreitung des Zustandigkeitsbereichs von Gesundheitswesen
dar. Aus einer Verteilungsgerechtigkeitsperspektive ware es im Falle einer zukinftigen Moglichkeit von
Enhancement problematisch, wenn Ressourcen fiir nichtmedizinische Zwecke verwendet werden, die
dann fir andere Patient*innen fir medizinische Zwecke fehlen wirden.

Die Grenze zwischen einem medizinisch notwendigen Eingriff fur eine prothetische Versorgung und
einer verbessernden medizinischen Leistung (therapeutisches Enhancement) ist auch in Bezug auf das
Nichtschadensprinzip relevant. Wenn Grenzen der speziestypischen Fahigkeiten (auch in der
Arbeitswelt) verschoben werden, kann das nicht nur aus finanziellen Griinden im Hinblick auf
Gerechtigkeit/Fairness ethisch fragwirdig sein, sondern auch neue medizinische Risiken kreieren, die
Betroffene fir Enhancement in Kauf nehmen. Der Sicherheitsaspekt von Amputationen wird noch
kritischer, wenn gesunde Gliedmafien gegen kinstliche ausgetauscht wirden. Es stellt sich dann die

Frage, ob es zuldssig ist, gesundes Gewebe zu zerstdéren, um einem Menschen Ubermenschliche
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Fahigkeiten durch stérkere, produktivere und intelligentere Gliedmalien zu applizieren. Enhancement
auf dem freien Markt, im Kontext der Selbstoptimierung in leistungsorientierten Gesellschaften, ist
jedoch auch dann denkbar und sogar wahrscheinlich, wenn eine private Finanzierung nétig ist. Es wirft
dann die Frage nach einem mdglichen Missbrauch/Dual-Use einer medizinischen Technologie im

Kontext einer (fehlenden) Regulierung (durch das Medizinproduktegesetz) auf.

Menschen, die ,speziestypische Fahigkeiten“ nicht besitzen und in diesem Sinne als behindert
bezeichnet werden, konnten ein Enhancement im Zuge einer medizinischen Intervention erhalten. Ein
solches Enhancement konnte besonders attraktiv sein, da keine zusétzlichen Risiken auBer denjenigen
fiir den medizinisch indizierten Eingriff auftreten. Durch dieses sogenannte therapeutische Enhancement
wirde die Therapie-Enhancement-Grenze verschwimmen. Menschen mit Behinderung werden als friihe
Anwender (Early Adopters) oder gar als Versuchspersonen flir Enhancement-Experimente gesehen
(Erler und Muller 2022) und konnten eine Schlisselrolle bei der Verbreitung und der Erhéhung der
Akzeptanz fur Korperverbesserungen spielen (Wolbring 2015). Es besteht die Mdglichkeit der
Veranderung von Fahigkeitserwartungen bestimmter Teile der Gesellschaft, mit der Folge, dass
,.Nichtverbesserte“ weniger Zugang zu Bildung oder Arbeit haben (Wolbring 2015). Es kénnte geradezu
eine neue Form des Ableismus entstehen, ein diskriminierendes, unterdriickendes Verhalten gegeniiber
denjenigen, die nicht diejenigen Fahigkeiten haben, die als essenziell angesehen werden (Wolbring
2015), wenn Enhancement zur neuen Norm wird. Es handelt sich hierbei um eine visionare ethische
Implikation, wie sie zum Beispiel in dem Computerspiel Deus Ex dargestellt wird, in dem unter anderem
Prothesen existieren, die eine Verbesserung im Vergleich zu naturlichen Gliedmalien darstellen. In
einem dystopischen Szenario vergrdfRern sich Ungleichheiten durch finanziell erwerbbare Korper-

Enhancements.

Die Prothesentrager*innen wurden nach den Begriffen ,,Human Enhancement™ gefragt, oder, wenn
damit wenig oder nichts assoziiert wurde, nach der Bewertung einer visiondren Technologie (invasive
Elektronen fiir die Steuerung direkt vom Gehirn aus) gefragt. Ziel war es, ein Stimmungs- und
Wissensbild der Befragten in diesem Bereich zu bekommen und einen Eindruck zu erhalten, inwieweit
die Visionen Nutzer*innen beruhren, interessieren und bekannt sind, und wie sie diese in Beziehung zu

ihrem téglichen Leben mit einer Prothese und ihren Bedurfnissen und Wiinschen setzen.

Mit dem Begriff Human Enhancement wurde das ,,Implantieren von Chips®“ (P7, 42) oder kiinstliche
Intelligenz (P6, 42) und ,,Science Fiction” assoziiert. Ein Interesse fiir die assoziierten konkreten

Technologien wurde bejaht, jedoch nicht tiberschwanglich.

Far mich ist das so ein bisschen Science Fiction, ich war in Innsbruck vor ein paar Jahren, wo
es um die fuhlende Beinprothese ging, aber wenn der Stumpf nicht fest sitzt (..) muss auch sagen,

der liebe Gott hat das Original schon sehr gut gemacht; muss man sich auch bewusst machen;
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bei der Ansteuerung kann man sich sicher (berlegen, wie man das noch verbessern kann, aber

wird nie dem gleich kommen. (P3, 36)

Hab da schon Berichte gesehen, wo man Uber Nerven Handprothese steuern kann (...)
Exoskelette laufen glaub ich Gber den Apparat aber nicht tiber die Gehirnzellen; kann sein, dass
das kommt, aber hab mich noch nie damit beschéftigt. Bin da nicht generell abgeneigt, aber
lesen tu ich des. (P6, 42)

Eigene positive Zukunftsvisionen oder -trdume waren individualisierte, besser sitzende Prothesen durch
3D-Druck von Schéften, biologisch nachwachsende Prothesen, wie es sie in der Tierwelt gibt und frei
bewegliche Prothesenarme:

Als ich Kind war und war das mit der Mondlandung und so, und da gab es Computer, die man
im Fernsehen gesehen hat, diese Kreisarme, da dachte ich mir, warum gibt’s das nicht fiir
Menschen, das ist doch so einfach. Als Kind hat man das gesehen und gedacht, das muss doch
machbar sein. (P12, 79)

Technikvisionen wie die invasive Mensch-Prothese-Schnittstelle direkt im Gehirn (oder auch derzeit
neuartige Entwicklungen, die es teils schon gibt, wie die Osseointegration) wurden teils als interessant

fiir die Befragten personlich, teils aber auch als zu riskant empfunden.

(...) da fallen mir immer ganz schlimme Kinofilme ein, da wird dann irgendwas gekoppelt mit
dem Gehirn und werden irgendwelche Hirnstrome weitergeleitet; Eingriff in den Kopf halte ich
fur extrem Kritisch, also ich wiirde keine Kopf-OP machen, das Risiko, dass da was schieflauft,
ist zu groR. (P1, 69)

Hab was Uber Osseointegration gesehen, wiird ich nie machen, das ist Infektionsrisiko hoch
drei; Stumpf wird immer kleiner, da habens immer schwieriger ne Prothesenversorgung zu
bekommen. (P6, 46)

Fande ich nicht verkehrt, wer das ausprobieren mdchte, kann man sich daflir entscheiden, ich
wurds vielleicht ausprobieren, das ansteuern, ja, wenn man sagt, man hat dann so ein Gefihl
noch drin. (P7, 42)

Ein Befragter sah das Militdar (in den USA) als starken Treiber prothetischer Visionen und
Entwicklungen, was er ambivalent bewertete: Mit solchen Trdumen, wie das man so ein Exoskelett
bauen kann, (...) Triebfeder dahinter ist glaube ich eigentlich Militdr, die sagt, das war cool, wenn wir
unsere Soldaten doppelt so stark machen kénnten. So paradox und gemein das klingt, da ist selten ein

Visionar, der sagt, er mochte den Behindis was Gutes tun, sondern eben ne Industrie und da ist
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zumindest, was ich tiber die Jahre beobachte das Militar ganz wichtig. Da haben die Prothesenhersteller

auch was von, weil das so einhergeht. (P10, 68)

Insgesamt war der Begriff ,,Human Enhancement™ den Befragten nur vage oder tiberhaupt nicht bekannt.
Visionare Technologie, die eine Voraussetzung fiir Human Enhancement waére, fanden viele zu riskant,
und nur einige unter Umstdnden fir sie personlich interessant. Nutzer*innen hatten eigene
Zukunftswiinsche und -visionen, die im medialen und akademischen Diskurs fehlen, und wiesen auch
auf die Wichtigkeit von nichttechnischen Hilfsmalinahmen hin. Als ethischer Aspekt wurde daher die
Gefahr der Vernachldssigung der realen Bedurfnisse von Nutzer*innen durch technische Visionen

identifiziert.

iii) Schlussfolgerungen

Enhancement und ein damit verbundener gesellschaftlicher Druck waren flr die Befragten ein
untergeordnetes Thema, ja sogar in dieser Begrifflichkeit unbekannt. Auch wenn die technische
Ausgereiftheit derzeit und auch in naher Zukunft wohl kein Enhancement mittels Prothetik erlaubt, das
tber sehr spezielle Lebensbereiche hinausgeht, ist nicht auszuschlieRen, dass die Grenze zwischen
Therapie und Enhancement irgendwann verschwimmen kdnnte. Da durch das BSG ausdrticklich nur ein
,.Gleichziehen® mit nichtbehinderten Menschen als Anspruch fur Versicherte formuliert wurde (B 3 KR
2/04 R), gibt es theoretisch bereits eine Regelung, um die gerechtigkeitsethischen Implikationen von
therapeutischem Enhancement zu adressieren. HTA kdnnte mogliche Enhancement-Effekte erkennen,
wenn neueste Technologien entsprechend friihzeitig bewertet werden, damit diese Regelung auch
praktisch umgesetzt werden kann. Auch das erhohte Gefahrdungspotenzial fiir Menschen mit
Behinderung, denen Uber technologische Versprechungen Hoffnung gemacht wird, Nachteile in
Vorteile zu verwandeln, kann HTA mit Risikobewertungen adressieren. Vor allen Dingen kann HTA
auch zu einer realistischen Einschatzung des derzeitigen Beitrags von Technologie (im Vergleich mit
anderen Aspekten der Prothesenversorgung und anderen Hilfen wie zum Beispiel Barrierefreiheit in
oOffentlichen R&umen) flr die Verbesserung der Lebenssituation von Menschen mit Amputationen

beitragen.

4.2 ERWARTUNGSSTEUERUNG DURCH MEDIEN UND VERSORGER*INNEN IM
GESUNDHEITSWESEN

i) Identifikation ethischer Aspekte

Insgesamt konnten vier ethische Aspekte zu diesem Thema durch die Interviews und Literatur
identifiziert werden. Diese betreffen zum einen den Erfolg der Versorgung von Prothesentrager*innen

durch die Beeinflussung ihrer Erwartungen und in der Folge ihrer Motivation und Eigeninitiative. Zum

103



anderen betreffen sie die Ressourcenallokation, indem das Inanspruchnahmeverhalten von
Prothesentrager*innen und die Entscheidungen von Leistungserbringer*innen beeinflusst werden. Ein
Aspekt konnte hierbei durch die Interviews identifiziert werden, der in der Literatur nicht vorhanden

war, zwei Aspekte aus der Literatur wurden durch die Interviews bestatigt (Tabelle 7).

Tabelle 7: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Erwartungssteuerung durch mediale Darstellungen
(Werbung) und die Versorger*innen des Gesundheitswesens. Abkiirzungen fur die Quellen: Prothesennutzer*innen (P),
Stakeholder*innen (S), Literatur (L)

Thema Erwartungssteuerung durch mediale Darstellungen (Werbung) und die Versorger*innen des
Gesundheitswesens

Fragen aus F20: Was sind die Interessen der Hersteller?
Hofmanns
Fragenkatalog FII: Was sind die Erwartungen der Nutzer der Technologie (und werden diese erfillt)?

Gefundene
Avrtikel
Kurzman SL. Cultural attitudes towards prostheses: an anthropological approach.
17 Capabilities: Communicating the Science of Prosthetics and Orthotics 1997; 6: 3-5, 8.

Michaelis, U. ,,Man miisste nur einen Ansprechpartner haben...“ Wie major-beinamputierte
Menschen ihre rehabilitative Versorgung erleben. Die Entwicklung einer
gegenstandsbezogenen Theorie als Basis einer Optimierung der rehabilitativen Versorgung

18 von Menschen vor, wahrend und nach einer Majoramputation am Bein. 2014. https://d-
nb.info/107088765X/34

Ostler, C; Ellis-Hill, C; Donovan-Hall, M . Expectations of rehabilitation following lower
19 limb amputation. A qualitative study. In: Disability and rehabilitation. 2014; 36 (14), S.
1169-1175. DOI: 10.3109/09638288.2013.833311.

Lehoux P, Hivon M, Williams-Jones B, Miller FA, Urbach DR. How do medical device
manufacturers’ websites frame the value of health innovation? An empirical ethics analysis

20 of five Canadian innovations. Med Health Care Philos. 2012; 15 (1):61-77.
d0i:10.1007/s11019-011-9312-5

Ethische Aspekte und Quellen

12) Einflussnahme auf Leistungserbringer*innen, Ressourcenallokation im Interesse der
L: 20 Hersteller

13) zu hohe Erwartungen an (Anspriche auf) Prothesen durch Herstellerwerbung/-
S,L:20,13, information mit der Folge der Uberinanspruchnahme oder Ungerechtigkeitsempfinden der
17 Prothesentréger*innen

14) Unsicherheit und eventuell Passivitat von Prothesentrdger*innen durch Mangel an
P,L:18,19 Informationen/Erwartungen
P 15) Wirkung von Erwartungen auf Coping und Motivation von Prothesentrdger*innen

iv) Beschreibung der ethischen Aspekte

Die Bewerbung von Medizinprodukten durch Hersteller kann einen groRen Einfluss auf
Entscheidungstrager*innen und Akteur*innen im Gesundheitswesen haben, indem die Definition von
Wert und Nutzen von Produkten mitbestimmt und verdndert wird, wenn herstellerunabhéngige

Evidenzquellen spérlich sind (Lehoux 2012). In den Interviews gaben sowohl Orthopédietechniker als
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auch MDK an, selbst stark im Austausch mit Herstellern zu stehen bzw. sich von diesen Informationen
zu Produkten zu holen. Die Interviewten OT waren in dieser Hinsicht ungewdhnlich, da sie auch als
Berater fiir Entwickler tatig sind (direkt bei einer grof3en Prothesenherstellerfirma eingebunden). Auch
Kassen informieren sich direkt bei Herstellern oder Uber den MDK (iber verschiedene Prothesen. So
berichtete eine Vertreterin des MDK: Die meisten Kassen haben spezialisierte Hilfsmittelteams, aber
keine Arzte/technischen Berater; wir bieten Schulungen an zum Thema Unterschied einzelner
Prothesen. Der MDK ist hierfur ebenfalls auf Informationen von Herstellern angewiesen, muss sich
Produktveranstaltungen ansehen und auf Messen gehen. Ein aktives Herantreten der Hersteller an den
MDK, um tiber eine noch nicht bekannte Prothese zu informieren, erfolge meist erst dann, wenn es einen
Antrag von Versicherten gab. Zeitmangel erlaube keine proaktive Beschaftigung des MDK mit neuen
Prothesen von Start-ups/neuen Entwicklungen wie Neurofeedback. Aus den Interviews kann also
geschlossen werden, dass auch die Akteur*innen des Gesundheitswesens relativ abhéngig von
Herstellerinformationen sind, wie dies auch Lehoux et al. beschreiben, und dass tendenziell die bereits
auf dem Markt etablierten Hersteller hierdurch Vorteile gegenuiber aufstrebenden Firmen haben. Da
steigende Kosten und steigende Erwartungen von Patient*innen die finanzielle Nachhaltigkeit von
Gesundheitswesen gefdhrden (Lehoux 2012), hat dies ethische Implikationen im Hinblick auf eine
gerechte und effiziente Ressourcenallokation. Auch eine mdgliche Verringerung der Konkurrenz
zwischen verschiedenen Herstellerfirmen ist in dieser Hinsicht bedenklich.

Lehoux et al. (2012) analysierten Herstellerwebsites und fanden zum Beispiel, dass die meisten
Behauptungen uber den Wert bzw. die praktischen Vorteile der beworbenen Produkte nicht durch
wissenschaftliche Evidenz gestutzt wurden. Auch wenn daraus noch kein direkter Einfluss auf
Leistungserbringer nachgewiesen werden kann, bedarf diese Tatsache nach Meinung der Autoren
Aufmerksamkeit. Diese Beobachtung trifft aus Sicht einiger der befragten Stakeholder*innen ebenso
zu. Versicherte, die mit Werbung konfrontiert werden, sahen demnach vorwiegend die Versprechungen
der Technologie an sich, weniger — da diese in Werbung nicht expliziert werden — die Einschrankungen
beziiglich geeigneter Nutzergruppen (MD). Dies wirke sich auf die Erwartungen bezliglich des eigenen
Rehabilitationserfolgs und auch der Erstattung und dadurch auch des Empfindens, vom
Gesundheitssystem (un)gerecht behandelt zu werden, aus. Eine Befragte des MD berichtete zum
Beispiel von einem Exoskelett fiir 120.000 Euro, das man nur benutzen kdnne, wenn man eine hohe
Knochendichte und groRe Oberkdrperkraft hat. Dies fuhre bei Versicherten, die diese VVoraussetzungen
nicht erfillen, zu Ungerechtigkeitsempfinden bei einer Ablehnung der Erstattung durch die Kasse. Eine
andere Folge kénnen Fehl- bzw. Uberversorgungen sein, also eine Erstattung von héherpreisigen
Prothesen, die jedoch die Versicherten aufgrund fehlender Voraussetzungen nicht nutzen kénnen (MD).
Fehlversorgungen und das Gefiihl, ungerecht behandelt zu werden, kollidieren mit dem
Wohltunsprinzip. Mit Blick auf das Gerechtigkeitsprinzip ist zudem eine Ressourcenverschwendung

durch Fehlversorgungen bedenklich.
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Neben diesem systemischen Effekt gibt es einen unmittelbaren Effekt auf Prothesennutzer*innen. Wenn
zu hohe Erwartungen an Prothesentechnologie erzeugt und dann enttauscht werden, kann das negative
psychologische und emotionale Effekte haben. Dies kann direkt durch Werbung oder auch durch unklare
Aussagen von Leistungserbringern geschehen, die wiederum selbst stark von Informationen von
Herstellern abhangig sind, wenn es keine unabhangigen Informationsquellen oder Vergleichsstudien
von é&hnlichen Produkten verschiedener Hersteller gibt. Mediendarstellungen von Prothesen
beeinflussen sowohl die Erfahrungen mit Prothesen als auch die Erwartungen, die Amputierte an
Prothesen haben (Kurzman 1997). Werbung liefert oft sehr einfache Botschaften wie ,,ein wieder
aufgebautes Leben®, oder ,,ein Leben ohne Einschriankungen (Murray und Forshaw 2014). Dabei wird
oft vernachléssigt, dass Rehabilitation nach einer Amputation physisch, psychisch und emotional sehr
anspruchsvoll ist (Murray und Forshaw 2014). Es entsteht ein Bedarf nach dem Management
unrealistischer Erwartungen von Patienten durch Arzte und Prothesentechniker (Murray und Forshaw
2014; Murray 2013).

Da die ,richtigen* Erwartungen ein wichtiger Akzeptanzfaktor fiir das Tragen von Prothesen ist, und
das Erwartungsmanagement daher ein wichtiger Baustein einer erfolgreichen Versorgung, lohnt es sich,
den nicht genau kontrollierbaren Einfluss von Informationen, die Betroffene von auRerhalb des
Versorgungssystems bekommen, also Gber Internet, Print und Fernsehmedien, ndher zu untersuchen. In
dieser Studie wurden Prothesentréger*innen befragt, ob sie Darstellungen von Prothesentrédger*innen in
den Medien bewusst/gezielt konsumieren, und wie diese auf sie wirken. Sie wurden auch gefragt, welche
Erwartungen sie hatten, bevor sie ihre erste Prothese bekamen, und ob diese enttduscht oder erfillt

wurden.

Es wurden vier mogliche Merkmale von Erwartungen (realistisch, enttduscht, angepasst, unklar) und
ihre moglichen Effekte sowie Medien als Erzeuger von (falschen) Erwartungen beschrieben.
Realistische Erwartungen und Selbsteinschétzung sind wichtig fir eine erfolgreiche Annahme einer
Prothese. Unrealistisch hohe Erwartungen (an die Funktionalitat der Technologie) kénnen dagegen zu
Enttauschung fuhren, wie bei P: Ich héatte halt gedacht dass man mehr damit machen kann, oder dass
das eher, dass die Hand wie so ne normale Hand, aber da die so wenig kann ist es, also ohne taugt's
genauso gut (P8, 36). Einigen wurden zu groRe Hoffnungen von OT/Arzten gemacht, wie P1 berichtet:
Viele haben keine Idee, was sie erwartet, manchen wird vom Arzt gesagt: Sie kénnen wieder alles
machen (P1, 37) und P5: (...) kann mich noch gut erinnern, wie der Professor, ahja Herr []: Da kénnen
se genauso wie vorher (...), aber es ging halt doch ned so; am Anfang ging ja gar nix (P5, 30). Einige
fuhlten sich zu wenig informiert, um konkrete Erwartungen aufzubauen. So berichtete P9: Ganz

konkrete Hinweise hab ich da nicht gekriegt, ist ja auch schwierig (P9, 24) oder P11, ausfihrlicher:

Ich wusste Uberhaupt nicht, was auf mich zukommt und da hat mir auch kein Mensch erzéhlt,

das ist ein groBer Nachteil, dass ich im Vorfeld der Amputation, des war ja bei mir ne geplante
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absolut keine Informationen bekommen habe (...) und die Arzte haben dann nur gesagt: Ja mit
der Hand, die sie dann kriegen, werden sie kein Klavier mehr spielen kénnen. Das war ne tolle
Aussage, ich konnt auch davor kein Klavier spielen (...) ich hab nachgefragt: Kann ich mal mit
jemandem sprechen, der amputiert ist? Und das war aber dann nicht méglich; das fand ich n
grofRen grofRen Nachteil, dass es da keine Peer-Gruppen gab (...), hab mir da Vorstellungen
gemacht, weil ich es nicht anders wusste, und hab nicht gedacht, dass man da doch so
eingeschrankt ist. (P11, 24)

Michaelis fand in ihrer Interviewstudie ebenfalls, dass Informationsmangel und die daraus resultierende
Unsicherheit Uber das zukinftige Leben eine Belastung und ein Hindernis auf dem Weg zu einer guten
Versorgung sein kann (Michaelis 2014). Allerdings kann man nicht einfach davon ausgehen, dass flr
jede*n Amputierte*n realistische Informationen hilfreich sind und nur zu hohe Erwartungen ein
Problem. So wurde der Mangel an Information tber die Schwierigkeiten mit Prothese teils auch insofern

positiv gesehen, als eine realistische Einschatzung zu Entmutigung fiihren konnte:

Die Erwartungen vor der Amputation waren anders, wenn Arzt mir vor der Amputation sagt,
das ist heute kein Problem..., und ich dann auf meinem Weg feststelle, da gibt es Hiirden. Das
liegt gar nicht an Passteilen und Erstattung, aber Passgenauigkeit des Schaftes, und der Kérper

reagiert mit Blasen (...) gut, dass man nicht ganz weif3, was da auf einen zukommt. (P3, 32)

Die (mdglicherweise etwas zu optimistische) Erwartung, zu einem normalen Leben zurlickzukehren,
wurde als ein wichtiger Coping-Mechanismus identifiziert (Ostler et al. 2014). Speziell fur altere
Amputierte kdnnen zu geringe Erwartungen ein Problem darstellen. So ist es nach Aussagen eines
erfahrenen Peers wichtig, auf der einen Seite nicht den Mut genommen zu bekommen, aber auch
vermittelt zu bekommen, dass der Anpassungsprozess an die Prothese unter Umstanden mehrere Jahre
geht und eine aktive Auseinandersetzung mit der Prothese und ein gutes Vertrauensverhaltnis zum/zur
OT erfordert:

Wenn se éltere Leute haben, die dann mit ner Amputation sag ich mal mit 65 oder auch 70 (...),
die meinen das war es dann. Das wars eben nicht, man muss halt langsam die Kraft aufbringen
und sich mit diesen Dingen auseinandersetzen und die Hilfsmittel entsprechend auch annehmen.
Und das is eigentlich die Kunst, ich sag mal, zwischen dem OT und der versorgten Person, dass
da ein vertrauensvolles Verhaltnis ist (...) fangt im Kopf an, man hat auch nicht in zwei Wochen
laufen gelernt, sondern in zwei Jahren als Kleinkind; auch das muss man nach Amputation als
Zeitraum nehmen, muss man den Leuten auch sagen, Erwartungen dirfen nicht sein, dass man
gleich 100-Meter-Lauf machen kann (...) Prothese als ein Kind ihres Korpers ansehen, und

wenn Sie das dann auch im weitesten Sinne geistig verarbeitet haben, die Prothese gehort
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einfach dazu (...) Kenn viele Leute, da hei8t es dann im Gespréach, ich bin mit meiner Luise

unterwegs, ich bin mit meinem Ewald unterwegs. (P14, 31)

Gedampfte, durch Rickschlage oder schlechte Ausgangssituation angepasste Erwartungen kdnnen sich

aber letztlich auch ins Positive wenden:

Nach vier Wochen im Rollstuhl wére ich fur jede Latte, fur alles, was mich ohne Kriicken auf

zwei Beinen stehen lassen hétte, dankbar gewesen. (P10, 33)

Zusammenfassend kann man sagen, dass Erwartungen bei den befragten Amputierten zu Beginn
vorwiegend von Akteur*innen des Gesundheitswesens abhingen und weniger von medialen
Darstellungen oder Herstellerinformationen, und diese tendenziell zu optimistisch ausfielen. Ob diese
eine (zeitweise) negative demotivierende Wirkung auf Betroffene haben (und wenn ja, welche
Bedeutung der Werbung und anderen medialen Darstellungen hierbei zukommt), l&sst sich aus den
Ergebnissen (und der Literatur) nicht mit Sicherheit schlieBen. Ein Mangel an Informationen, der
Uberhaupt keine Kklaren Erwartungen entstehen I&sst, fiihrt mit groBer Wahrscheinlichkeit zu
Unsicherheit und moglicherweise Passivitat und wird daher als nachteilig erachtet (Michaelis 2014).
Ansonsten ist ein gutes Erwartungsmanagement, wie andere Aspekte der Prothesenversorgung auch, ein
individueller und komplexer Prozess. In manchen Fallen konnte eine Abwagung zwischen der
Autonomie und dem Informationsrecht der Nutzer*innen (die auch die Ankilndigung eines sehr
schweren Rehabilitationsweges beinhalten kann) auf der einen und den Konsequenzen fir die
Motivation und letztlich den Versorgungserfolg und damit das Wohlergehen auf der anderen Seite
vorgenommen werden. In den meisten Fallen sollte aber eine realistische Erwartungshaltung auch dem

Versorgungserfolg dienen und beiden Prinzipien zugleich gerecht werden kénnen.

iii) Schlussfolgerungen

Das Thema Erwartungssteuerung besitzt sowohl aus Stakeholder*innen- als auch
Prothesentrager*innensicht in  Deutschland erhebliche Relevanz fur das Gelingen der
Prothesenversorgung. Realistische und zugleich ausreichend motivierende Erwartungen sind wichtig
mit Blick auf Prinzipien der Gerechtigkeit, des Wohltuns und der Autonomie.

Eine ethische Anforderung, die HTA als gute Rahmenbedingung flr Prothesenversorgung empfehlen
konnte, ist die Vermittlung eines realistischen Bildes der Chancen und Herausforderungen der
Prothesennutzung. Orthopédietechniker*innen wird die Arbeit erschwert, und es beschert zusétzlichen
Zeitaufwand, wenn sie erst zu hohe Erwartungen ausrdumen missen, bevor sie eine Versorgung
beginnen kdnnen. Dies stellt auRerdem eine Herausforderung fir das sehr wichtige Vertrauensverhaltnis
zwischen Orthopadietechniker und Patient dar (OT). Selbsthilfegruppen und Peerberatung kdnnen einen
wichtigen Beitrag leisten, um realistische Erwartungen an frisch Amputierte zu kommunizieren, und

damit Arzte und Orthopadietechniker*innen entlasten. Diese seien aber zu schlecht ausgebaut,
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insbesondere fir junge Amputierte (OT). Kassen sollten diese ehrenamtlich agierenden Initiativen
finanziell entsprechend unterstiitzen. Ursache fur zu hohe Erwartungen ist zwar nicht nur die Werbung
der Hersteller, sondern auch zum Beispiel die Berichterstattung von den paralympischen Spielen. Im
Hinblick auf Werbung stellt sich aber trotzdem die Frage, inwieweit Hersteller hier
verantwortungsvoller mit Botschaften umgehen sollten.

Der HTA-Ansatz kénnte dazu beitragen, standardisierte validierte Testmethoden anzuwenden, um
Prothesen objektiv vergleichbarer zu machen und so aufzeigen, fiir welche Nutzergruppen wie viel
Nutzen zu erwarten ist. Diese Erkenntnisse kdnnten in Werbung dann auch bericksichtigt werden und
die Beratungsgesprache mit Orthopéadietechniker*innen unterstitzen. Auch Kassen waéren als
Adressaten von HTA-Berichten denkbar und kdnnten/sollten auch als Multiplikatoren und Berater fur
ihre Versicherten dienen (OT). HTA sollte generell klarmachen, dass es sich um eine komplexe
Versorgungsleistung handelt, zu dessen Erfolg neben der Technologie an sich auch medizinische

Dienstleistungen und die selbstbestimmte Mitwirkung von gut informierten Nutzer*innen nétig sind.

4.3 PRIVATSPHARE UND DATENSCHUTZ
i) Identifikation ethischer Aspekte

Da zu Datenschutz- und Privatsphdre-Aspekten bei derzeitigen Prothesen keine Literatur gefunden
wurde, wurden als Vergleichstechnologien Prothesen mit Brain-Computer-Interface (BCI), also einer
Schnittstelle zum Gehirn, herangezogen, die ebenfalls Daten der Nutzer*in auswerten.

Ein Vergleich mit Wearables wurde im Hinblick speziell auf Videodaten gezogen, die besonders
sensibel sind, sowie relevant im Hinblick auf neue Entwicklungen zur Bilderkennung fiir automatisches
Greifen (Weiner et al. 2018). In der BCI-Literatur wird die Gefahr von unbefugtem Zugriff durch
Hacking und Uberwachung als sicherheitskritisch gesehen. Befragte haben dagegen eine sehr groRe
Angst vor Nachteilen, wenn Aktivitats- und Nutzungsdaten durch Kassen genutzt werden.
Prothesentrager*innen identifizierten zwei weitere ethische Aspekte bzw. Anforderungen. Zum einen
sollten bei datengestltzter Versorgung Befragungen und der direkte Kontakt zu
Orthopadietechniker*innen nicht vernachléassigt werden. Zum anderen wurden verschiedene sinnvolle
Nutzungsszenarien fir Daten gesehen, die weiterverfolgt werden sollten, um die Versorgung zu

verbessern. Insgesamt wurden flinf ethische Aspekte identifiziert (Tabelle 8).
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Tabelle 8: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Privatsphére und Datenschutz. Abkiirzungen fir die
Quellen: Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S), Literatur (L)

Thema Privatsphare und Datenschutz

Fragen aus F16: Kann die Technologie dem Patienten Schaden zufligen?

Hofmanns
Fragenkatalog ~ F12: Gibt es vergleichbare moralisch fragwirdige Technologien?

Gefundene
Avrtikel
21 Clausen J, Fetz E, Donoghue J, et al. Help, hope, and hype: Ethical dimensions of
neuroprosthetics. Science. 2017;356(6345):1338-1339. doi:10.1126/science.aam7731
Motti GM, Caine K. Users’ Privacy Concerns About Wearables: impact of form factor,
29 sensors and type of data collected. 1st Workshop on Wearable Security and Privacy, Isla

Verde; 2015. doi: 10.1007/978-3-662-48051-9_16

Ethische Aspekte und Quellen

L: 21,22 16) Uberwachung und Eindringen in die Privatsphare, Akzeptanzverlust insbesondere bei
Videodaten

L:21 17) Sicherheitsgefahr durch Hacking

P 18) (Angst vor) Missbrauch von Daten durch Krankenkassen

P 19) Gefahr der Vernachléssigung alternativer Datenquellen (Nutzer*innenbefragung)

P 20) Chance flrr Verbesserung der Versorgung

i) Beschreibung der ethischen Aspekte

Mikroprozessorgesteuerte Prothesen verarbeiten Daten verschiedener Sensoren, um ihre Funktion an
Nutzer*innen und die Umgebung, zum Beispiel den Untergrund, anzupassen. Im einfachsten Fall
werden Krafte und Geschwindigkeiten an Gelenken intern gemessen und verarbeitet, damit die Prothese
bestmoglich funktioniert, also stabil steht, lauft oder sicher Objekte greift (wobei auch hier schon die
korperliche Aktivitat der Nutzenden abgeleitet werden konnte). Bei myo-elektrischen Ausfiihrungen
kommen EMG-Signale der Nerven-Muskelaktivitat am Stumpf hinzu. Es kénnen aber auch komplexere
und sensiblere Typen von Daten wie Video (Chadwell et al. 2020; Markovic et al. 2017; Cognolato et
al. 2020; Hazubski et al. 2020) durch Prothesen gesammelt, verarbeitet und eventuell auch (etwa an
Mobiltelefon-Apps) weitergeleitet werden. Je sensibler diese Daten sind (zum Beispiel medizinische
Daten wie Muskelfunktion, oder Bilddaten aus dem Blickfeld des/der Prothesentrager*in), auch durch
Verknupfung mit anderen Daten (etwa Positionsdaten vom Mobiltelefon des/der Nutzer*in), desto
wichtiger ist es, den Schutz der Daten sicherzustellen und ethisch abzuwégen, inwieweit verbleibende
Risiken Nutzer*innen moglicherweise zumutbar sind. Letztlich entscheiden muss dies der/die

ausreichend informierte Nutzer*in.
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Fir folgende vergleichbare Technologien gibt es bereits Forschung zu ethischen Fragen und

Nutzerperspektiven rund um Datenschutz und Privatsphére:

BCl-gesteuerte Prothesen: Eine BCI-Prothese, die kontinuierlich alle Systemparameter
aufzeichnet, konnte Fehlfunktionen und Missbrauch durch Hacker detektieren und hilfreich fiir
die ethisch problematische Verantwortungsfrage bei solcherart gesteuerten Prothesen sein
(Clausen et al. 2017). Diese Form der Uberwachung wiirde jedoch in die Privatsphare
eindringen und ware diskriminierend, da sie nur bei BCI-Nutzern angewendet wirde (Clausen
et al. 2017). Die Nutzung von BCls in Alltagsumgebungen ist auch eine Quelle hochsensitiver
neuronaler Aktivitatsdaten, die wertvoll flir die Forschung sind (Clausen et al. 2017).

Wearables: Auch fir Prothesen, die keine Gehirnaktivitatsdaten sammeln, koénnen sich
Datenschutz/Privatsphare-Fragen ergeben. Ein Vergleich mit Wearables (Smart Watches,
Glasses, Fitnesstracker) bietet sich hier an, da diese zum Teil &hnliche Daten (Uber
Aktivitat/Mobilitdt und Korper-/Vitalwerte wie Herzfrequenz und Atmung) flr &hnliche
Zwecke (Trainingsoptimierung und -Uberwachung, Gesundheitstracking oder Forschung)
sammeln und auswerten. Literatur hierzu kann Hinweise geben, welche Arten der
Datensammlung durch Prothesen von Nutzer*innen als bedenklich gesehen werden kdnnten.
GroRte Bedenken haben Nutzer von Wearables, wenn Video/Audio aufgezeichnet werden, bei
Positionsdaten und der Ubertragung solcher Daten (iber Apps in soziale Netzwerke oder eine
Cloud (Motti und Caine 2015). Diese Daten wurden in Studien als noch sensibler als zum
Beispiel Herzfrequenz oder dhnliche medizinische Daten bewertet, auch wegen der potenziellen
Betroffenheit von AuBenstehenden, die selbst gar kein Wearable tragen (Motti und Caine 2015).
Prothesen, die eine Kamera in der Hand oder im Raum nutzen, damit die Prothese autonom
Objekte greifen kann, oder eine Steuerung Uber Sprachbefehle wéaren demnach besonders

kritisch zu bewerten.

Fir eine spezifischere Analyse der Datenthematik bei Arm- und Beinprothesen musste man folgende

Fragen klaren:

1) Welche Daten werden gesammelt, und welche privaten/sensiblen Informationen enthalten
sie?

2) Wie kdnnten die Daten genutzt/missbraucht werden? Wer profitiert von den Daten, fiir wen
gibt es welche Risiken?

3) Welche technischen und regulatorischen Maltnahmen gegen Missbrauch gibt es?

4) Welche Daten sind aus Sicht der Nutzer*innen individuell besonders sensibel? Fir wie
schwerwiegend  erachten Nutzer*innen  die  moglichen missbrauchlichen

Datennutzungsmoglichkeiten, und fur wie personlich oder gesellschaftlich gewinnbringend
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erachten sie die modglichen positiven Nutzenpotenziale? Wie risikoaffin sind sie, also wie
werden Nutzen und méglicher Schaden individuell gegeneinander aufgewogen?

5) Konnen Nutzer*innen frei und informiert entscheiden, was mit ihren Daten geschieht?

Die Fragen 1) bis 3) sollen hier nur kurz beantwortet werden. Da die Antworten sehr von genauen
technischen Spezifikationen und Anwendungsfeldern abhéngen, sind sie relativ allgemein und kdnnten
wesentlich genauer ausgefiihrt werden. Sie stehen aber in dieser Betrachtung nicht im Mittelpunkt, da
nur prinzipiell gezeigt werden soll, welche Rahmenbedingungen geklart werden mussen, um dann zur

Beantwortung der Fragen 4) und 5) Nutzer*innen einzubeziehen.

1) Video und Audio mit potenziell privaten und sensiblen Daten aus dem Umfeld des*der
Nutzer*in werden in heutigen kommerziell erhéltlichen Prothesen nicht aufgezeichnet. Sensible
Daten konnen jedoch erfasst werden, wenn eine Steuerung von Prothesenfunktionen durch eine
App erfolgt. Abgesehen von der Tatsache, dass der Mobiltelefonnutzer eine Prothese trégt,
kénnte man aus der Justierung und dem Nutzungsmuster der Prothese mdglicherweise weitere
Schlisse ziehen (Mobilitét, Fitness, Tagesablauf, Tagesform, Zustand des Stumpfes etc.). Es
gibt bereits Technologien, die den alltdglichen Prothesengebrauch gezielt berwachen
(Chadwell et al. 2020).

2) Folgende Szenarien sind fir die Nutzung von Daten aus Arm- und Beinprothesen denkbar:

e Versicherer kbnnten Uberprifen, wie viel Nutzer*innen sich bzw. die Prothese bewegen,
ob sie zum Beispiel das verschriebene Gangtrainingsprogramm absolvieren, die Prothese
im Alltag, beim Sport oder bei der Arbeit nutzen. Die Daten kdnnten fiir die Optimierung
der kasseneigenen Erstattung benutzt werden und somit individuellen Nutzer*innen
entweder schaden oder nutzen, da ihre Prothesen mdglicherweise in der Zukunft mehr oder
weniger erstattet werden.

o Daten fiir die Versorgungsforschung oder Register kdnnten die Situation von Nutzer*innen
systematisch abbilden und so Versorgungsablaufe verbessern (zum Beispiel durch Daten
zur Korrelation von demografischen Merkmalen und Art der Versorgung mit der
Nutzungsintensitat von Prothesen/Mobilitat).

o Daten fur die Entwicklung kénnten zur Behebung héufiger technischer Fehler genutzt
werden und als Feedback zur Nutzlichkeit verschiedener Features und Funktionen dienen.

e Daten zu gegriffenen Objekten und Aktivitditen mit Prothesen konnten analog zu
Einkaufsverhalten  fir Werbezwecke oder allgemeiner der Erstellung von

Personlichkeitsprofilen genutzt/missbraucht werden.
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3) Technisch gesehen ist eine Schwachstelle die Ubertragung von Daten (uber Bluetooth) an
andere Geréte oder die Speicherung und Verarbeitung Uber ein Smartphone. Die einzige sichere
technische Losung fiir dieses Problem ist die Loschung direkt nach der Verwendung der Daten,

etwa des Kamerabildes eines Objekts.

Um die Fragen 4) und 5) zu beantworten, wurden den Nutzer*innen Szenarien der Datennutzung
vorgestellt, die sie dann hinsichtlich des Nutzens, der Bedenklichkeit und der sich daraus ergebenden
Akzeptabilitat flr sie bewerten sollten. Die Befragung wurde zundchst schriftlich durchgefihrt (siehe
Anhang Al). AnschlieBend wurden die Prothesennutzer*innen in den Interviews zu den Grinden ihrer
Bewertung und moglichen weiteren Szenarien gefragt. Zusammengefasst wurden die Szenarien A) bis
C) als mittel bis sehr sinnvoll und wenig bis mittel bedenklich eingestuft, wohingegen das Szenario D)

als mittel bis sehr bedenklich und wenig bis mittel niitzlich bewertet wurde.

Ein Kernergebnis aus den qualitativen Interviews ist, dass die Empfanger der Daten flr Betroffene sehr
viel kritischer als die Art der Daten oder der Zweck der Datennutzung sind. Kassen wurden von einer
Uiberwiegenden Mehrheit als keine geeigneten Empfanger der Daten Uber die Nutzung der Prothese
erachtet, da davon ausgegangen wurde, dass diese Daten gegen die Interessen der Betroffenen verwendet
wirden. Die Befragten hatten Angst vor Missbrauch der Daten, der die ungerechtfertigte Verweigerung
der Erstattung weiterer Prothesen oder gar den Entzug der Prothese zur Folge haben kénnte. Sie duRRerten

Zweifel, ob die Daten zur Verbesserung der Versorgung im Sinne der Versicherten verwendet wirden:

Habe nicht immer hohes Aktivitatslevel, gibt Tage wo ich nur am Schreibtisch bin, dann sagt
man vielleicht ah, da reicht ja der HolzfuR3. (P3, 43)

Hangt auch n bisschen davon ab, wer welche Daten kriegt, wenn die Kasse Daten kriegt, kann
die das naturlich flr unterschiedliche Ziele verwenden, einerseits ihre Kosten zu optimieren und
andererseits den Menschen zu helfen und méglichst optimale Versorgung zu gewahrleisten. Bei

Kassen wiirde ich eher an Kosten optimieren denken. (P9, 54)

Hacking durch unbefugte Dritte wurde nicht angesprochen. Das lasst darauf schlielen, dass die
Sensibilitat oder Angst vor Datenklau im Allgemeinen nicht besonders hoch sind. Die Bedenken
bezogen sich tberwiegend konkret auf den Missbrauch durch Kassen, meist mit Rickgriff auf eigene

oder im Bekanntenkreis mitbekommene negative Erfahrungen mit Erstattung.

Der fir Patient*innen vorhandene personliche und/oder gesellschaftliche Nutzen der Weitergabe von
Daten an die anderen genannten Empféanger wurde sehr hoch eingeschétzt, die Bedenklichkeit dagegen
gering. Die Bereitschaft, Daten fir Forschungszwecke oder andere Szenarien freizugeben, war

entsprechend hoch. Motivationen und Nutzenpotenziale aus Sicht der Nutzer*innen waren:
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» Technologischer Fortschritt:

(...) bin ich gerne bereit bei Studien mitzumachen, ob meine Daten anonym sind oder nicht ist flr
mich nicht so relevant, habe ich nicht so das Problem, weil ich denke, dient ja dem Fortschritt oder
der Entwicklung, hilft, ist ja gut. (P12, 60)

» Bessere physiotherapeutische Trainingsprogramme:

Klar ist gut zu wissen, was besser lauft, wo man noch was verbessern kann (...) fir
Physiotherapeuten vielleicht am sinnvollsten, dass er sieht, wo ich Hilfe brauche, wo man sich
fokussieren kann. (P15, 47)

> Schnellere und zielgerichtetere Reparaturen:

Therapeuten ja, wirde ich mir manchmal wiinschen, dass es eine Mdglichkeit gabe, sitze grad auf
Mallorca, hab ein Problem, was kann ich tun, schick dir mal die Daten, schau mal drauf (...) das

fande ich gar nicht schlecht. (P13, 35)

OT und Physio wirden definitiv profitieren, wenn sie Daten von mehreren Amputierten bekommen

wirden, um Muster immer wiederkehrender Probleme zu sehen. (P4, 50)

Techniker ist klar, dass es Daten sind, die er fir mich braucht, klar dass er moglichst viele und

genaue Daten haben sollte. (P9, 55)
> Register wirden dem Gemeinwohl der Patientencommunity dienen
Register finde ich toll, die kommen anderen Menschen zugute. (P6,52)

und, so ein selbst in Peer-Netzwerken aktiver Befragter, der Prothesenversorgung zu mehr politischer

und gesellschaftlicher Aufmerksamkeit verhelfen.
Vorbehalte gab es auch bei OT und Hersteller-Szenario (jeweils aber nur bei ein bis zwei Befragten):

» In selteneren Fallen wurde die Verletzung der Privatsphare durch Hersteller als bedenklich
gesehen bzw. es wurden Zweifel angefihrt, ob Hersteller die Daten immer zum gré3tmaoglichen

Patientennutzen und nicht manchmal primér zur Profitmaximierung benutzten:

Finde ich bisschen kritisch, wenn der Hersteller weil3, was ich damit gemacht habe, wo ich mich
befinde. (P15, 47)
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(...) bei den Herstellern bin ich mir auch nicht so ganz sicher, geht’s ja in der Regel schon drum
Sachen zu verkaufen, kann sein, dass die Sachen entwickeln, mit denen sie am meisten Profit

machen, da misste man auch noch mal genauer draufschauen. (P9, 54)

» Auch die Weitergabe von Daten an den OT wurde insofern zweischneidig bewertet, als eine
obrutale“ Uberwachungsfunktion, die Fehlinformationen der Nutzer*innen entlarvt,

beschrieben wurde:

(...) damit der OT sieht, was man damit macht; OT hat mich auch gefragt, tragste die, ich Ja, aber
die hatte ja keine Funktion; klingt brutal aber man muss das vielleicht auch als Unterstiitzung
verkaufen. (P13, 35)

» Umgekehrt wurde in einem Fall die Weitergabe von Daten an Kassen im Rahmen eines
Bonusprogramms sogar begriiit. In zwei Féllen wurde anerkannt, dass es einen
Allgemeinwohinutzen geben konnte, wenn Kassen Daten Uber Fehl-/Uberversorgungen

bekamen.

Die Bereitschaft, an Studien zur Entwicklung von Prothesen 6fter und aktiver teilzunehmen, wurde
mehrmals (im Zusammenhang mit dem Herstellerszenario) gedufRert. Es ist also teils sogar ein Mangel

an Maglichkeiten, Daten oder Meinungen mit Herstellern zu teilen, festzustellen.

Genau das, was mir so fehlt, dass der Hersteller der Prothesen baut, Nutzer fragt was ihnen

fehlt, fande ich gut, wenn diese Daten vom Gelenk an den Hersteller gingen. (P4, 42)

(...) kdnnte mir vorstellen in Richtung (...) Weiterentwicklung, dass nicht ein Gesunder sagt, was
man verbessern kdnnte, sondern Amputierter gefragt, wo wiinscht du dir Unterstitzung. (P3,
43)

Teilweise kam bei den Befragten eine geringe Technikaffinitdt bzw. Probleme bei der Bedienbarkeit

von Apps fur Prothesen zum Ausdruck:

Bin immer bisschen skeptisch mit Technik, mag keine App, misste man da das Handy dann

immer in der Nahe haben oder? (P8, 38)
Per App einstellen nutz ich nicht, hab’s mal ausprobiert, aber lang nicht mehr genutzt. (P5, 17)

Diese geringe Technikaffinitat oder Funktionsfahigkeit der digitalen Steuerungsmaoglichkeiten ist aber
nicht der alleinige Grund dafir, dass einige Befragte skeptisch gegeniiber der (automatischen)
Datensammlung fur Entwicklungs- oder Versorgungszwecke sind. Viele wiinschten sich grundsatzlich
eine bessere personliche Einbeziehung oder fanden andere Verbesserungen in der Versorgung, die mit

Kommunikation zu tun haben, wichtiger:
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Bei Physiotherapie sind andere Baustellen wichtiger als Daten; Patient wird Physio nicht

anllgen, wenn er fragt wie viel man die Prothese tragt. (P3, 47)

Kommt drauf an wie die das machen; a kdnnen die das machen, was kdnnen die aus den Daten
auslesen, paar Sachen gehen, paar Sachen gehen nicht, weil man die ja nicht abfragt. Damit
die was machen kénnten, misste ich ja sagen, was mache ich denn gerade, was mache ich
gerade wirklich und was denkt die Prothese, was ich mach (...) das ist viel zu schwer, das ist
schon passiert, wenn ich hier Gber die App irgendeine Funktion auswahle und dann liege ich
auf der Schnauze (...) also das Ding ist viel zu trége, das funktioniert nicht, (...) ob die aus den
Daten irgendwas auslesen kann, wage ich zu bezweifeln. Nur 60, 70 % Zuverlassigkeit bei
Erkennung Treppengehen, personliche Gesprache waren viel wichtiger, () kein Hersteller, der
da auch nur irgendein Interesse dran hegt (...) wir sind die Endnutzer, auf uns kommt es an,
warum konnen die das eigentlich nicht, was ist der Grund daflir? (...) wir sind keine Maschinen,
wir setzen FlRe nicht immer genau gleich auf (...) alles andere ist Mechanik, (...) da braucht
man das Feedback der Menschen. (P1, 64)

Die empirischen Befunde zeigen die Problematik wie die Chancen Daten sammelnder Prothesen aus
Nutzer*innenperspektive und liefern eine erganzende wertvolle Sichtweise zur Literatur. Anstatt der
Gegenliberstellung von Datenschutz und Privatsphare bzw. Prinzipien der Autonomie und Nichtschaden
auf der einen und Patientennutzen bzw. Wohltunsprinzip auf der anderen Seite zeigt sich ein

differenzierteres Bild. Es macht auch klar, wie individuell Datenschutzabwagungen sind.
iii) Schlussfolgerungen

Nutzer*innen haben individuell verschiedene Motivationen, an Forschung teilzuhaben und Daten zu
teilen. Dies sollte respektiert werden, was auch bedeutet, nicht nur einseitig auf den Schutz von Daten
um jeden Preis (notfalls die Unterbindung von Forschung) zu achten, sondern auch die Mdglichkeiten,
Daten (sicher) zu spenden, zu fordern, zum Beispiel durch die Bereitstellung und Pflege von
Dateninfrastrukturen wie Registern, die es fur die Arm- und Beinprothetik in Deutschland nicht gibt.

Jenseits der Unterschiede der Befragten gab es einen sehr deutlichen gemeinsamen Nenner: die sehr
grolRe Angst, Kassen kénnten an Daten herankommen bzw. VVorbehalte, dass Kassen Daten zum Nachteil
der Spender*innen nutzen wiirden. Diese Bedenken verweisen auf ein anderes ethisches Problem, die
Zugangsproblematik, und zeigen, dass Datenschutzethik nie isoliert ohne den konkreten Kontext der
Gesundheitstechnologie und ihrer Einbettung ins Gesundheitssystem betrachtet werden kann.
Explorative qualitative Befragungen wie diese kénnen Aufschluss dariiber geben, welche Aspekte fir
eine informierte Zustimmung bei Studien relevant sind, und auch tber welche Datenschutzaspekte von
Prothesen mit Sensoren eine transparente Aufklarung ganz besonders wichtig ist. Ganz offensichtlich

wiére es in beiden Fallen von lberragender Bedeutung, die Risiken einer Datenweitergabe an Kassen zu
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minimieren und transparent zu kommunizieren. Des Weiteren erscheint, gerade aufgrund der recht
geringen Sensibilitat der Befragten gegentiber anderen Datenschutzrisiken, zum Beispiel bei sensiblen
Videodaten bzw. der Uberschattung dieser Problematiken durch die groBe Angst vor Datenmissbrauch
durch Kassen, eine verstarkte Aufklarung auch Uber diese anderen Datenschutzrisiken besonders
wichtig.

Generell haben Nutzer*innen Vertrauen, dass ihre Daten flr die Forschung/Entwicklung vertraulich
behandelt werden und groitenteils fur allgemeinnitzige Zwecke verwendet werden. Sie sehen auch
einige sinnvolle Einsatzgebiete flir digitale Sensordaten aus Prothesen, denken aber, dass auch andere
Erhebungsmethoden zum Teil wichtiger wéren, etwa mehr direkter Austausch in Form zum Beispiel
von Gesprachen von Orthopéadietechniker*innen und Herstellern mit Nutzer*innen. Diese Einschétzung
kann nur zum Teil auf VVorbehalte gegeniuiber der App-Einbindung fir Steuerung oder Datensammlung
aus Grinden der Bedienungsfreundlichkeit zuriickgefuhrt werden. Auf das Bediirfnis, als Nutzer*in von
Herstellern gehdrt zu werden, sollte daher mehr eingegangen werden.

HTA konnte selbst von Sensordaten aus Prothesen profitieren, um alltagsrelevantere Kosten-Nutzen-
Analysen zu erstellen. Im Hinblick auf die Konsequenzen, die aus solchen Daten gezogen werden, sollte
HTA Nutzer*innen einbeziehen und ethische Aspekte beriicksichtigen.

4.4 SICHERHEIT
i) Identifikation ethischer Aspekte

Insgesamt konnten flinf ethische Aspekte zum Thema Sicherheit identifiziert werden (Tabelle 9). Die
Befragten Prothesentrédger*innen hatten zum Teil Erfahrungen mit Sturzen, die mit einer nicht optimalen
Versorgung zusammenhingen, sowie mit der Herausforderung bei einer Entscheidung fiir eine invasive
Methode. Weitere, in der Literatur identifizierte Aspekte sind ein moglicher Einfluss von Technologie
auf die Entscheidung fiir nicht Uberlebensnotwendige Amputationen, sowie besondere
Herausforderungen fiir evidenzbasierte und informierte Entscheidungen und Risikoforschung.

Insgesamt konnten fiinf ethische Aspekte identifiziert werden (Tabelle 9).
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Tabelle 9: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Sicherheit. Abkirzungen fir die Quellen:
Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S), Literatur (L)

Thema Sicherheit

Fragen aus
Hofmanns
Fragenkatalog

F16: Kann die Technologie dem Patienten Schaden zufligen?
F4: Stellt die Technologie eine Herausforderung flir menschliche Integritat/kdrperliche
Unversehrtheit dar?

F12: Gibt es vergleichbare moralisch fragwiirdige Technologien (im Hinblick auf den
Sicherheitsaspekt)?

Gefundene
Avrtikel
Kaufman KR, Wyatt MP, Sessoms PH, Grabiner MD. Task-specific fall prevention training is
effective for warfighters with transtibial amputations. Clin Orthop Relat Res.

25 2014;472(10):3076-3084. doi:10.1007/s11999-014-3664-0
Thesleff A, Ahkami B, Anderson J, Hagberg K, Ortiz-Catalan M. Design of a stepwise
safety protocol for lower limb prosthetic risk management in a clinical investigation. Annu

26 Int Conf IEEE Eng Med Biol Soc. 2021; 2021:4600-4604.
d0i:10.1109/EMBC46164.2021.9629989

27 Engdahl SM, Christie BP, Kelly B, Davis A, Chestek CA, Gates DH. Surveying the interest
of individuals with upper limb loss in novel prosthetic control techniques. Journal of
neuroengineering and rehabilitation. 2015;(12):53.

28 Smith JK, Myers KP, Holloway RG, Landau ME. Ethical considerations in elective
amputation after traumatic peripheral nerve injuries. Neurol Clin Pract. 2014;4(4):280-286.
d0i:10.1212/CPJ.0000000000000049

29

ISPO. Ethical Considerations and Approaches for Conducting Clinical Research Studies
related to Prosthetics, Orthotics and Wheelchair Technology in the Low- and Middle-
Income Countries. 2021. https://eprints.soton.ac.uk/449284/

Ethische Aspekte und Quellen

P, L: 25, 26 21) Stirze oder orthopadische Schéden aufgrund unzureichender Versorgung/Gangschule
L: 28 22) Einfluss von Technologie auf Entscheidung fiir (nicht Gberlebensnotwendige)
Amputationen
L:27 23) Herausforderungen fiir Risiko-Nutzenabwégung bei invasiven Methoden
P, L:28 24) Herausforderungen fir selbstbestimmte Entscheidungen unter Unsicherheit
25) Besondere forschungsethische Herausforderungen im Zusammenhang mit
L: 10,29 (eingeschranktem) Zugang zu Prothesen
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i) Beschreibung der ethischen Aspekte

Ein Risiko beim Tragen von Prothesen sind Stiirze durch nicht gut angepasste Prothesen bzw. nicht
ausreichendes Gangtraining. Prothesen, die neu entwickelt werden, sollen das Sturzrisiko generell
verringern (Fuenzalida Squella et al. 2018), bei schlechter Auswahl und Einbindung in die Versorgung
kann sich das Sturzrisiko aber erhthen. So kam es bei einer Befragten durch eine unpassende

Prothesenversorgung in einer nicht spezialisierten Klinik zu mehrmaligen Stlrzen und Stumpfbruch:

(...) ich bin halt im Krankenhaus versorgt worden, des war jetzt keine Uniklinik, sondern einfach
ein kleines Krankenhaus, und der Orthopéadietechniker, der normalerweise Einlagen macht
oder dir ne Kniebandagen verpasst, der hat mir dann ne Beinprothese gebaut und das hat hinten
und vorne nicht funktioniert mit dem zugehdrigen Gelenk, mit dem ich auch mehrmals gestiirzt
bin und mir auch den Stumpf gebrochen habe (...). (P4, 21)

Stlrze wurden auch als Folge mangelnder Gangschulung nach Prothesenwechsel berichtet:

(...) man hat ja noch wie man normal lauft im Kopf, wenn man aber anfangt mit den nicht
elektronischen bergab zu verriegeln, damit man nicht stolpert, nicht fallt, dann fangt man das
auch an bei den elektronischen Gelenk zu machen, und dann kann man tatsachlich die
Elektronik auRer Gefecht setzen, also dass die dann dein seltsames Verhalten nicht verarbeiten

kann, und dich dann erst recht zu Sturz bringt. (P4, 19)

Stlirze, die Angst vor Stiirzen und Beinahestiirze sind bei Prothesentrager*innen héufig und
beeintrachtigen Lebensqualitdt und Mobilitat (Pape et al. 2002; Kim et al. 2021; Kim et al. 2019).
Fallpraventionstraining kann helfen, Stiirze zu verhindern (Kaufman et al. 2014) und sollte daher ebenso
wie verbesserte Technologie gefordert werden. Fir den Anpassungsprozess sollte auf
Sicherheitsprotokolle zuriickgegriffen werden, die das Sturzrisiko in der Anfangszeit mit einer neuen

Prothese verringern (Thesleff et al. 2021).

Bei der Korperintegritats-ldentitatsstorung haben Betroffene den intensiven Wunsch, sich eine
Gliedmalie amputieren zu lassen, weil diese nicht zu ihrem Kdrperschema passt (Dua 2010; Ryan 2009).
Diese Krankheit wirft ethische Fragen auf, es gibt aber keine Hinweise darauf, dass die Stérung mit dem
Wunsch nach Enhancement durch Prothesen, oder tiberhaupt dem Wunsch eine Prothese zu tragen zu
tun hat, und ist daher flr diesen Review nicht weiter relevant. Nach traumatischen Nervenschédigungen
durch Unfélle, bei denen eine Entscheidung zwischen einer Rehabilitation der geschadigten Gliedmalie
und einer Amputation mit prothetischer Versorgung zu fallen ist, ist eine Beeinflussung durch

Technologieerwartungen jedoch denkbar und muss bedacht werden (Smith et al. 2014).
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In Bezug auf invasive Methoden der Koérperanbindung von Prothesen treten besondere Risiken auf. Bei
der Osseointegration wird die Prothese fest mit dem Knochen im Stumpf verbunden, was die Gefahr
von Infektionen (Tigelaar 2019) und Briichen mit sich bringt (Resnik et al. 2014). Neuronales Feedback
oder die Prothesensteuerung durch periphere Nerven mittels invasiver Elektroden kann ebenfalls
Infektionen hervorrufen (Kelley et al. 2019), bei direkten Hirn-Prothesen-Schnittstellen drohen sogar
Personlichkeitsveranderungen (Clausen 2006).

Wenn ein medizinischer Eingriff ein Risiko darstellt, ist die entscheidende Frage aus ethischer Sicht, ob
der erwartete oder wahrscheinliche Nutzen dieses Risiko aufwiegt. Engdahl et al. 2015 untersuchten
individuell préferierte bzw. annehmbare Risiken (etwa Infektion) im Verhaltnis zu verschiedenen
funktionellen Zugewinnen bei Handprothesen (etwa die Hand langsam 6ffnen zu kénnen). Sie stellten
Informationen zu verschiedenen invasiven Kontrolltechniken sowie deren Risiken vor, und fragten
dann, ob die Befragten die Kontrolltechnik ausprobieren wiirden (Engdahl et al. 2015). Darlber hinaus
ist wenig Uber die Verteilung von Risiko-Nutzen-Préferenzen bei Prothesentrédger*innen bekannt (es
wurde im Rahmen dieser Arbeit keine weitere Studie zum Thema gefunden). Die Studie von Engdahl
et al. 2015 gibt Hinweise zur generellen Annehmbarkeit von Risiken fir Amputierte in Abhangigkeit
vom funktionellen Zugewinn, sagt jedoch nichts uber die Annehmbarkeit in individuellen Fallen aus,
sondern zeigt lediglich ihre Streuung. Daraus ergibt sich eine umso starkere Bedeutung der informierten

Einwilligung.

Egal wie gut oder schlecht Risiken erforscht sind: Betroffene miissen dariiber informiert werden und
frei entscheiden, ob sie das (unbekannte) Risiko eingehen wollen. Wéhrend es Studien dazu gibt, welche
Risiken Betroffene bereit waren, einzugehen, um eine bestimmte neue Funktion ihrer Prothese zu
erhalten (Resnik et al. 2019; Engdahl et al. 2015), sind die Risiken bzw. die Eintrittswahrscheinlichkeit
fiir Schaden teils nur ungefahr in Zahlen/prozentualen Wahrscheinlichkeiten abbildbar. Zum Beispiel
wird das Risiko fir eine Fraktur durch Osseointegration auf O bis 18 % beziffert (Resnik et al. 2019),
was eine Herausforderung fir die informierte Einwilligung darstellt. Zusétzlich stellt hier die sparliche
Evidenz zum individuellen Nutzen ein Problem dar. Smith et al. (2014) formulieren treffend die Frage:
How much knowledge of the risks and benefits of a procedure does the exercise of autonomy require,
especially when long-term data on the use of modern prosthetics are relatively minimal? (Smith et al.
2014)

Um fiir informierte Entscheidungsprozesse bei Routineversorgungen Aussagen uber Risiko-
Nutzenverhaltnisse treffen zu kénnen, muss zundchst Forschung betrieben werden, was wiederum
forschungsethische Fragen aufwirft. Passende Versuchspersonen sind grundsétzlich verletzlich, weil sie
Hoffnungen in eine Teilnahme an Experimenten setzen und die Risiken ausblenden kdnnten (Clausen
2009). Eine besondere Problematik kann sich dann zusétzlich ergeben, wenn der Zugang zu dieser

Versorgung tber Krankenkassen auch bei spaterer Zulassung/Etablierung aus finanziellen Grunden
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schwierig ist. Die internationale Gesellschaft fiir Prothetik und Orthetik gab in einem Positionspapier
zu bedenken, dass Tests an Menschen, die von Organisationen ohne Erfahrung mit klinischen Studien
und assistiver Technologie durchgefiihrt werden, ethisch bedenklich sein kénnten. Besonders fiir Lander
mit geringen und mittleren Einkommen sollten ethische Richtlinien besser umgesetzt werden

(Berthaume et al.).

iii) Schlussfolgerungen

Die Sicherheit von Prothesentechnologie fiir IThre Nutzer*innen héngt unmittelbar mit dem ethischen
Nichtschadensprinzip zusammen. Amputationen sowie das Tragen einer Prothese sind mit Risiken und
Nebenwirkungen verbunden, die zu korperlichen Schéaden fuhren kénnen. Eine griindliche Abwégung
dieser Risiken mit dem erwarteten Nutzen, also dem Wohltunsprinzip, ist daher nétig und muss
individuell, informiert und selbstbestimmt erfolgen, um auch dem Prinzip der Autonomie Rechnung zu
tragen. Das Risiko von Stlirzen war fiir mehrere Befragte ein flr sie personlich relevantes Thema. Die
Sturzgefahr ist auch von der begleitenden Versorgung abhangig und kann daher nicht ausschliel3lich auf
Basis der Prothesentechnologie bewertet werden. Um das Risiko gering zu halten, sollte
Prothesentechnologie nur dann eingesetzt werden, wenn eine begleitende passende Versorgung durch
professionelles Personal erfolgen kann. Eine Bewertung von Gangtraining durch HTA wére denkbar.
Ein Befragter berichtete von seiner Entscheidung fir eine Osseointegration auf Anraten einer
Bekannten, die er sich langere Zeit nicht vorstellen konnte, mit der er aber letztlich hochzufrieden war.
Dieses Beispiel zeigte auch, dass es zu riskanten invasiven Methoden in der Prothetik oft an
Informationen mangelt, die durch HTA-Berichte gezielter zur Verfiigung gestellt werden kénnten. Zu
Risiken und Nutzen sowie den Risiko-Nutzen-Praferenzen und dem Prozess der Abwégung gibt es
jedoch auch noch Forschungsbedarf, wobei HTA hier auch forschungsethische Fragen von Studien

reflektieren sollte.

45 EMBODIMENT
i) Identifikation ethischer Aspekte

Embodiment wird in medizinisch-neurowissenschaftlichen Begriffen definiert als die potenzielle
Fahigkeit des menschlichen Gehirns, eine kinstliche GliedmaBe als Korperteil zu reprasentieren
(Maimon-Mor und Makin 2020) und somit die Prothese wie eine natlrliche Gliedmafe zu erfahren
(Rognini et al. 2019). Embodiment beinhaltet verschiedene Teilaspekte: das Geflhl des Besitzes/der
Zugehorigkeit, das Gefuihl fur die Lokalisation und das Gefuhl der Agency/Wirksamkeit (Shehata et al.
2020), und wird quantitativ Ober die gefiihlte Lange der Phantomgliedmalie gemessen (die sich bei
Embodiment der realen Lénge annéhert) (Rognini et al. 2019). Subjektive Umschreibungen fir

Embodiment in verschiedenen Abstufungen sind: ,,Ich fiihle, dass es eine Erweiterung meines Korpers
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ist tiber ,,Ich fiihle, es ist Teil meines Korpers™ zu ,,Ich fiihle, dass es (zu) mir gehort™ und schliefRlich
,Ich fithle, das bin ich* (Vignemont 2010; S.6).

Zum Thema Embodiment wurden drei ethische Aspekte identifiziert (Tabelle 10). Embodiment
korreliert mit Lebensqualitat, birgt jedoch auch die Gefahr, dass Prothesennutzer*innen sich zu sehr auf
das Hilfsmittel verlassen. Eine Abhéngigkeit, die durch Embodiment auch mental entsteht, wirft in einer
verstarkten Form die Frage auf, was es flr die korperliche Unversehrtheit bedeutet, eine

Prothesenversorgung nicht kontinuierlich zu gewahren.

Tabelle 10: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Embodiment. Abkirzungen fiir die Quellen:
Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S), Literatur (L)

Thema Embodiment

Frage 4: Gefahrdet Prothesentechnologie menschliche Integritat/korperliche

Fragen aus Unversehrtheit?
Hofmanns

Frage 6: Gibt es eine moralische Verpflichtung fur den Einsatz der Technologie?
Fragenkatalog

F12: Gibt es irgendwelche verwandten Technologien die sich als moralisch herausfordernd

herausgestellt haben?

Gefundene
Avrtikel

30 Ward-Cherrier B, van Maris A. Ethical implications of embodied prosthetic devices.
International Conference on Robot; Juli 29, 2019; London.
Murray CD. Embodiment and Prosthetics. In: Gallagher P, Desmond D, MacLachlan M,

31 eds. Psychoprosthetics. Springer London; 2008:119-129.
Bekrater-Bodmann R. Factors Associated With Prosthesis Embodiment and Its Importance

32 for Prosthetic Satisfaction in Lower Limb Amputees. Frontiers in Neurorobotics.
2020;14:604376. doi:10.3389/fnbot.2020.604376
Miller O. Mechanized Brains, Embodied Technologies, Restored Movements
Philosophical and Ethical Implications of Neurotechnological Interventions. 2017.

33 https://www.brainlinks-braintools.uni-

freiburg.de/fileadmin/media/pdf/20161201_Concept_MechanizedBrains.pdf

Ethische Aspekte und Quellen

L: 30 26) UbermaRiges Vertrauen in Fahigkeiten der Prothese
P,L:32 27) Positives Korpergefihl
L:31 28) Abhéangigkeit und die Bedeutung der Wegnahme von Prothesen fiir die kdrperliche

Unversehrtheit

L: 33 29) Korperlichkeit und korperliche F&higkeiten als Element des freien Willens

ii) Beschreibung der ethischen Aspekte

Bevor die Fragen von Hofmann auf Embodiment angewendet werden, miissen drei Fragen auf Basis des

Stands der Forschung geklart werden:
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e Was bedeutet Embodiment fiir das Wohlbefinden von Prothesentrager*innen, und was sind die
beglnstigenden Faktoren?
e Kann Embodiment durch Protheseninnovationen verbessert werden?

e Birgt Embodiment Risiken?

Zur Beantwortung der ersten Frage, und um generell einen Eindruck zu bekommen, wie hdufig
Embodiment Gberhaupt vorkommt, wurden auch Nutzer*innen im Rahmen dieser Arbeit gefragt, ob sie
ihre Prothese eher als Werkzeug oder Teil ihres Kérpers empfinden. Bei den Antworten gab es keinen
deutlichen Unterschied zwischen Beinprothesentréger*innen und Armprothesentrdger*innen. Es gab
sowohl Arm- als auch Beinprothesentrager*innen, die eher zur Bezeichnung ,,Werkzeug* tendierten, als
auch beide Typen Prothesentrager*innen, die eher in Richtung ,, Teil des Korpers™ tendierten.

Die Frage wurde generell als nicht leicht zu beantworten empfunden. VVon der Mehrzahl der Befragten
wurde die Prothese eher als Werkzeug oder Hilfsmittel empfunden, oder als etwas dazwischen, dhnlich

einem Kleidungsstiick, das beim Tragen zeitweise unbewusst wird:

Prothesenwahrnehmung ist super interessante Frage, konnte ich erst gar nicht beantworten;
leichtes Gefuhl verliert man, aber irgendwie merkt man es doch, bin bisschen tiefer im Blick,
analysiere den Weg vor mir, aber ist schon so gewohnt flir mich; also sowohl als auch; weder
a noch b; ich denke, solange man es standig aus und anziehen muss ist es eher wie Schuh. (P2,
40)

Was bedeutet Embodiment fiir das Wohlbefinden von Prothesentrager*innen, und was sind die

beqgtinstigenden Faktoren?

Korrelationen von Embodiment mit einer Verbesserung des Wohlbefindens und der Zufriedenheit mit
einer Prothese wurden mehrmals gefunden (Graczyk et al. 2018; Bekrater-Bodmann 2020), wobei nicht
ganz eindeutig zu sein scheint, ob Embodiment kausal fur Wohlbefinden oder eher eine
Begleiterscheinung von anderen Nutzungsaspekten, die dieses fordern, ist. Auch die tégliche Tragedauer
hat, unabhéngig vom Prothesendesign, einen fordernden Einfluss auf Embodiment (Engdahl et al. 2020;
Bekrater-Bodmann 2020). Weitere korrelierende Faktoren sind auch ein junges Alter, Lange des
Residuums und fortschreitende Zeit nach Amputation (Bekrater-Bodmann 2020) Es konnte gezeigt
werden, dass sensorisches Feedback die Art, wie (Hand-)Prothesen genutzt werden, fundamental
verandern kdnnen, das heif3t die Nutzungshdufigkeit und funktionelle Performance stark erhdhen sowie
psychosoziale Aspekte, darunter Selbstwirksamkeit, Embodiment und Selbstbild, verbessern (Graczyk
etal. 2018). Soziale Interaktion und Lebensqualitét verbesserten sich ebenfalls (ibid.). Man kénnte daher
vermuten, dass eine verstarkte Nutzung aus héherer Akzeptanz und Funktionalitat, Schmerzfreiheit etc.

resultiert, und die verstérkte Nutzung dann zu Embodiment fuhrt, ohne dass dieses Gefiihl an sich den
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grolten Beitrag fir die Lebensqualitét leistet. Die Kausalitit von Effekten miisste in experimentellen
Studien untersucht werden (Bekrater-Bodmann 2020).

Bei einem der Befragten wurde die Wahrnehmung des Auftretens auf der Sohle explizit als gutes Gefuhl
bezeichnet. Er hétte sogar geschwarmt davon, als er dies erst nach vielen Jahren mit der Prothese und
auch nur unter bestimmten giinstigen Bedingungen (beschrieben wurde eine bestimmte Gangart durch

die das Geflihl ausgeldst werden konnte) zum ersten Mal wahrgenommen hatte.

(...) durch vieles Gehen und Schaftveranderung ermdglicht, dass ich das Auftreten auf der Sohle
spire; wenn man dieses Gefuihl beibehalten kdnnte, ware das eine super Kérperwahrnehmung,
war ein gutes Gefiihl. (P9, 37)

Kann Embodiment durch Protheseninnovationen verbessert werden?

Generell sind nichttechnologische und technologische Faktoren fordernd fiir Embodiment. Zur
ethischen Bewertung von Prothesentechnologie unter dem Aspekt des Embodiment interessiert daher
sowohl die Art der technologischen Faktoren (und ihrer Risiken) als auch die Wirksamkeit von
alternativen begunstigenden Faktoren (insbesondere der nicht riskanten). Es wird davon ausgegangen,
dass kontinuierliches Feedback durch die Prothese Embodiment beginstigt oder sogar VVoraussetzung
ist (Rognini et al. 2019; Pasluosta et al. 2018), wobei dieses entweder durch invasive (Graczyk et al.
2018) oder nicht invasive (Shehata et al. 2020) Methoden hergestellt werden kann.

Ein Befragter beschrieb ebenfalls einen Zusammenhang mit der Dauer des Tragens. Je besser er mit der
Prothese zurechtkam, desto unauffélliger in seiner Wahrnehmung wurde sie, und das sei ein gutes
Geflhl. Im Fall der anderen Befragten wurde nicht explizit davon gesprochen, dass dies ein gutes Gefiihl
an sich sei. Eher kann man die Aussagen so interpretieren, dass aufseiten derjenigen, die eine gute
Passung der Prothese haben, die keine Schmerzen verursacht und funktional ist, die Erfahrung
dominiert, dass die Prothese nicht als Fremdkdrper wahrgenommen wird. Der Schaft wurde mehrmals

als kritischer Aspekt flir das Gefiihl des Embodiments beschrieben:

Gehort zu mir, des is, gehort zu mir, also n Teil ist, klar, ich weil3, dass es Werkzeug is oder
Hilfsmittel, aber letztendlich, es is mein Bein; ich merk halt manchmal bei Bewegungen, ou es
klemmt jetzt, dann merk ich ou is halt doch nicht das echte Bein; aber nicht ou ich weiss das

nicht, dadurch dass ich auch Schmerzen hab, merk ich das schon. (P6, 25)

Bei einer Befragten waren aullerdem das Gewicht und die mangelhafte Funktionalitit ein Grund, die

Prothese nicht als Teil von sich wahrzunehmen:

(...) wahnsinnig schwer, umstandlich, unangenehm, ist Accessoire. (P8, 21)
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Sie sei ein Werkzeug, wenn sie Dinge mit zwei Armen machen mdochte, aber gehore nicht zu ihr. Eine

weitere Befragte nannte auch die Optik als einen Grund, dass ihr Kdrper ab der Prothese aufhére:

Die Beine, hab ich das Gefiihl, gehéren mir eigentlich nicht mehr ab Linie, wo halt die
Kniekappe anfangt, ich fuhl das alles, lauf damit auch gut, kann die Beine ubereinander
schlagen, aber irgendwie hort da so ein bisschen was auf fiir mich, optisch irgendwie so. (P11,
28)

Birgt Embodiment Risiken?

Zwei grundlegende Risiken wurden fur Embodiment beschrieben. Zum einen betrifft dies das
UberméRige Vertrauen in Notfallsituationen, die zu Schaden fir Nutzer*in fuhren kénnten (Ward-
Cherrier und van Maris 2019). Hieraus ergibt sich die Uberlegung, ob Schmerzempfinden zusétzlich zu
Embodiment in Prothesen implementiert werden sollte, damit in gefdhrlichen Situationen ein
kinstliches Warnsystem das natirliche ersetzt (Ward-Cherrier und van Maris 2019). Zum anderen
besteht das Risiko einer potenziellen Abhangigkeit. Es gibt Einzelfallstudien von Menschen, die ohne
ihre Prothese, die ein Teil von ihnen geworden ist, diesen Teil ihres Korpers nicht mehr ,,denken*
kénnen, was dazu flhrt, dass sie koordinierte Bewegungen, in denen die Prothese eine Aufgabe hat,
eventuell auch nur eingeschrankt bewerkstelligen konnen. Eine Frau berichtet, dass sie es ohne ihre
Armprothese nicht schafft, nur mit der gesunden Hand den entsprechenden Part eines Zweihandestticks
zu spielen, und dass sie ebenso bei Wassergymnastik, die eine beidhdndige Koordination beinhaltet,
Probleme mit der Koordination ihrer gesunden Hand hat, wenn ihre Prothese der anderen Hand fehlt
(Murray 2008).

Eine Befragte berichtete ebenfalls von einer starken Abhangigkeit von der Prothese, insbesondere in der

Offentlichkeit, die mit dem Gefiihl ,, Teil meines Korpers* assoziiert war:

Ich trage meine Prothese immer, ohne kann ich mir gar nicht vorstellen, wiirde nie ohne
rausgehen; mir fehlt ein bisschen so die Einheit am Korper, selbst wenn man im Bett liegt, und
man liest noch n Buch oder so, das ist bisschen eigenartig, nach wie vor, obwohl ich sie schon
58 Jahre trage. (P12, 3) Auf der einen Seite, es ist ein technisches Hilfsmittel, andererseits auch
Teil meines Korpers; ich sage ,,ich gehe mir die Hinde waschen* nicht, ,,ich wasche mir die
Hand* (...) Anderes Beispiel (...) fir mich ein Horror ohne Hand zu schwimmen, das kann ich
gar nicht, auch weil die anderen hinschauen, dann fiihle ich mich unsicher, wie gesagt ich wiirde

auch nie ohne auf die StraRe gehen. (P12, 89)

Die Aussage einer weiteren Befragten weist in eine dhnliche Richtung, den Zusammenhang von einer
Notwendigkeit des Tragens und eines durch die Gewbhnung erzeugten Effekts auf das Geflhl mit der

Prothese:
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Eher Werkzeug, wobei mir manchmal auffallt, dass ich ohne fast gar nicht mehr rausgehe, also
Teil nicht, aber schon nahe dran (lacht); vielleicht, weil man sich schon ein bisschen damit
arrangiert hat, damit abgefunden, die Notwendigkeit gesehen hat; anfangs wars noch so, dass
meine Freundin gesagt hat, du hast deine Prothese gar nicht dabei (...) Die frihere Prothese
hatte gar keinen Nutzen im Alltag, (...) technische Entwicklung hat auf jeden Fall eine Rolle
gespielt. (P16, 31)

Diese Frage nach der Geféahrdung menschlicher Integritét/korperlicher Unversehrtheit wurde bereits
oben (4.4) diskutiert. Man kann die Frage aber auch umgekehrt stellen: Stellt Prothesentechnologie
menschliche Integritat/kdrperliche Unversehrtheit wieder her bzw. bleibt einem Amputierten
korperliche Integritat ohne eine Prothese verwehrt? Menschen mit angeborenen Fehlbildungen haben
im Gegensatz zu Menschen mit Amputationen keine plétzliche Leerstelle im Koérperschema, was nicht
bedeutet, dass es nicht mdglich ist, eine Prothese in ihr Kérperschema einzubauen (Murray 2008). Eine
Prothese ist andererseits bei Amputierten kein Garant fiir die Herstellung der ,,Ganzheit” des Korpers.
Manche Amputierte erfahren kein Embodiment sondern sehen Prothesen als externes Werkzeug
(Murray 2008) und der Grad des Embodiment variiert stark (Bekrater-Bodmann 2020).

Korpergefihl und Korperlichkeit spielen eine Schlisselrolle fur Parkinsonpatienten (Miller und Rotter
2017). Die Féahigkeit sich zu bewegen hat auf elementare Weise einen Einfluss auf die Identitat einer
Person. (Parkinson-)Patienten wollen ihre Bewegungsfahigkeit zum Ausdruck ihrer selbst
wiedererlangen (Mdller und Rotter 2017). Mithilfe von Neurotechnologien/Gehirnstimulation ist das
(kurzfristig) moglich. Motorische Kontrolle und Kontrollverlust kénnen durch die Technologie an- und
abgeschaltet werden. Miiller und Rotter (2017) werfen vor diesem Hintergrund die Frage auf, ob es
erlaubt ist, von einer Bewegungsfreiheit als einer notwendigen Erganzung zum kognitiven freien Willen
zu sprechen. Diese Befunde kdnnten auch relevant fiir die Prothesenversorgung sein, da diese schlief3lich
auch Kontrolle Giber Mobilitat und motorische Aktivitaten zuriickgeben kann (aber auch unvermeidlich
Anpassungen in Bewegungsmustern erfordert und somit die korperliche Ausdrucksfahigkeit sowohl

erweitern als auch einschrénken kann).

iii) Schlussfolgerungen

Korperliche Unversehrtheit ist ein Begriff, der dem der kdrperlichen Integritit von der Bedeutung her
sehr nahekommt und im rechtlichen Kontext eher benutzt wird. Die Frage nach einer moralischen
Verpflichtung fiir die Prothesenversorgung wird zu einer rechtlichen Frage, wenn man das Recht auf
korperliche Unversehrtheit heranzieht. Wenn man dieses als Positivrecht auffasst, was allerdings eine
umstrittene Interpretation des Rechts im Kontext der Kostenerstattung durch Krankenkassen darstellt
(ZEKO 2007), misste man ein Recht auf eine Prothese feststellen, die Embodiment erlaubt. Eine

ethisch-rechtliche Pflicht zur Versorgung mit Prothesen, die eine vollstdndige Wiederherstellung
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korperlicher Integritat durch Embodiment erlauben, ist praktisch insofern schwer umzusetzen, als die
kausalen Mechanismen zur Herstellung von Embodiment wenig verstanden sind. Man kann auch davon
ausgehen, dass es stark abhéngig von Lebensqualitat, Zufriedenheit oder anderen, individuelleren
Nutzerbedurfnissen ist. Da die Versorgung mit einer Prothese, die dem Nutzer bestmdglich hilft und
seinen Anspriichen genugt, nach rechtlicher Lage beansprucht werden kann, folgen aus dem ethischen
Gebot der korperlichen Unversehrtheit keine wesentlichen Anderungen der Versorgungs- oder
Erstattungspraxis. Falls Embodiment aber ein subjektiv erfahrbarer Mehrwert einer Prothese ist, der
unabhédngig von anderen Outcomes wie Mobilitdt besteht, wére eine Berlcksichtigung bei der
nutzerzentrierten Bewertung durch HTA und Auswahl von Prothesen wichtig.

Die explorativen Interviews sowie die Forschung zum Phanomen des Embodiments geben Hinweise
darauf, dass Embodiment das Wohlbefinden steigert und somit auf Basis des Wohltunsprinzips geférdert
werden sollte. Hierbei ergibt sich ein ethischer Konflikt insofern, als dies mit dem Prinzip der
Schadensvermeidung kollidieren kann, wenn invasive Methoden genutzt werden, um tber sensorisches
Feedback Embodiment zu erzeugen. Deshalb sollten Alternativen wie
Gebrauchsschulung/Gangtraining, Schaftinnovationen und auch die Optik von Prothesen als Mittel fiir
eine Verbesserung des Embodiment nicht vernachldssigt werden. Embodiment birgt dariiber
hinausgehend auch Risiken, die eventuell durch technologische Ergdnzungen wie Schmerzempfinden
verhindert werden konnten, jedoch wiederum eine eigene ethische Abwagung aufgrund des
Nichtschadensprinzips (die auch Schmerzvermeidung beeinhaltet) erfordern wirde.

Die mdogliche Abhangigkeit von der verkorperten Prothese, die in Fallstudien beschrieben wurde und
von der auch einige Befragte berichteten, ist ethisch ebenfalls relevant. Sie wiirde zu einer Gefahrdung
der wiederhergestellten oder neuartigen korperlichen Integritdt fuhren, wenn Prothesen zeitweise
entzogen wirden, etwa aufgrund verzdgerter Reparaturen oder verweigerter Folgeerstattungen. Daraus
ergdbe sich dann auch eine erhohte moralische Verpflichtung, eine einmal begonnene

Prothesenversorgung nicht zu unterbrechen.

4.6 VERANTWORTUNG UND AUTONOMIE (URHEBERSCHAFT)
i) Identifikation ethischer Aspekte

Aufgrund der Verwendung von kinstlicher Intelligenz (in Form von Algorithmen, die Steuerimpulse
aus Mustern neuronaler Aktivitdt herauslesen) und teilautonomer Funktionen werfen innovative
Prothesen auch Fragen der Verantwortung und Haftung auf. Teilautonome und mittels BCI gesteuerte
Prothesen stellen das Konzept der Trennung von Kdérper als handelndem Subjekt und Hilfsmittel als
Objekt infrage, auf der das géngige westliche Konzept von Urheberschaft und autonomer Handlung
beruht. Die speziellen straf- und haftungsrechtlichen Implikationen solcher Prothesen sind daher

Gegenstand einer rechtlich-ethischen Diskussion (Drosselmeier und Sellmaier 2021; Kuersten 2020;
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Nakar et al. 2015; Rainey et al. 2020; Steinert et al. 2018). Prothesen, die durch Dekodierung peripherer
Nervenaktivitat gesteuert werden, sind hier ebenso gemeint, da letztlich nur die Lokalisation der
Signaldekodierung und die Komplexitat der moglichen Signale sich unterscheiden, die grundlegenden
Implikationen aber dieselben sind. Dabei geht es um das Kernproblem, dass das rechtliche Konzept von
Verantwortlichkeit bzw. Handlungsurheberschaft auf einer willentlichen und kdrperlichen Bewegung
beruht (Rainey et al. 2020). Was eine willentliche Handlung ausmacht, wird durch kunstliche
Intelligenz, die eingesetzt wird, um aus neuronaler Aktivitat Steuerimpulse abzulesen bzw. aktiv
einzugreifen, um Bewegungen zu korrigieren, infrage gestellt. Dafur sind Unsicherheiten in der
Vorhersage von Handlungsabsichten bzw. die Einbeziehung von unbewussten Gedanken
mitverantwortlich. Die Kiinstlichkeit einer Prothese und die Steuerung ,,durch Gedanken* werfen die
Frage auf, ob man die Bewegung einer Prothese als korperliche Bewegung werten kann oder ob es sich
um eine mentale Handlung handelt (wie umschrieben durch die Formulierung ,,doing things with
thoughts®/ ,,when thinking is doing* (Rainey et al. 2020; Steinert et al. 2018)). Auch fur die menschliche
Autonomie hat diese Frage Bedeutung, sowohl unmittelbar als auch im Hinblick auf den mdglichen
rechtlichen Umgang damit. Insgesamt kdnnen sechs ethische Aspekte identifiziert werden (Tabelle 11).
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Tabelle 11: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema Verantwortung und Autonomie
(Urheberschaft). Abkirzungen fir die Quellen: Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S), Literatur (L)

Thema Verantwortung und Autonomie (Urheberschaft)

F10: Kann die Technologie vorhandenes Recht in Frage stellen/Uberarbeitungsbedirftig

Fragen aus
d machen?

Hofmanns

Fragenkatalog F2: Wird die Patientenautonomie durch die Implementierung der Technologie gefahrdet?

Gefundene
Avrtikel
Rainey S, Maslen H, Savulescu J. When Thinking is Doing: Responsibility for BCI-
34 Mediated Action. AJOB Neuroscience. 2020;11(1):46-58.
doi:10.1080/21507740.2019.1704918
Steinert S, Bublitz C, Jox R, Friedrich O. Doing Things with Thoughts: Brain-Computer
35 Interfaces and Disembodied Agency. Philos Technol. 2018;348(6237):906.
d0i:10.1007/s13347-018-0308-4
36 Kuersten A. Legal Ramifications of Brain-Computer-Interface Technology. AJOB
Neuroscience. 2020;11(1):61-63. doi:10.1080/21507740.2019.1704931
Drosselmeier S, Sellmaier S. Skilled Action and the Ethics of Brain-Computer Interfaces.
37 In: Friedrich O, Wolkenstein A, Bublitz C, Jox RJ, Racine E, eds. Clinical
Neurotechnology meets Artificial Intelligence. Springer International Publishing; 2021:25-
37.
Nakar S, Weinberger S, Greenbaum D. Legal and Social Implications of Predictive Brain
38 Machine Interfaces: Duty of Care, Negligence, and Criminal Responsibility. AJOB
Neuroscience. 2015;6(4):40-42. doi:10.1080/21507740.2015.1094558
39 Clausen J. Moving minds: Ethical aspects of neural motor prostheses. Biotechnol J.
2008;3(12):1493-1501. doi:10.1002/biot.200800244
Friedrich O, Racine E, Steinert S, Pémsl J, Jox RJ. An Analysis of the Impact of Brain-
40 Computer Interfaces on Autonomy. Neuroethics. 2021;14(1):17-29. doi:10.1007/s12152-

018-9364-9

Ethische Aspekte und Quellen
L: 34, 35, 36,38 30) Problem der Straffreiheit versus Berihrung der Denkfreiheit

L: 34,3739 31) Unklare Verantwortungszuschreibung, abhéngig von Training und/oder Embodiment
L:21 32) Notwendigkeit einer Veto-Mdglichkeit als SicherheitsmalRnahme und zur Wahrung von
Autonomie der Nutzer*innen bei technischen Fehlern
L: 39 33) Verbot von bestimmten Handlungen zur Sicherheit Umstehender versus
Autonomie der Nutzer*innen
L: 35 34) Gefahr eines ,,Feeling without doing*
L: 35) Konflikt verschiedener Aspekte von Autonomie

i) Beschreibung der ethischen Aspekte

Sowohl im deutschen als auch im US-amerikanischen Recht kann eine Handlung nur dann eine Straftat
sein, wenn sie eine willentliche und korperliche Bewegung ist (Steinert et al. 2018). Im rechtlichen
Konzept sind also mentale Handlungen/Gedanken keine richtigen Handlungen (Steinert et al. 2018).

Selbst wenn eine BCI-gesteuerte Handlung mit Absicht ausgefuihrt wirde (durch ein explizites Denken
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an eine Bewegung, mit der Intention, die Konsequenzen herbeizufuhren), ware man dafir in einer
traditionellen Auslegung des Rechts nicht strafbar (Steinert et al. 2018). Es gébe jedoch die Mdglichkeit,
das bestehende Recht im Lichte der technologischen Entwicklungen neu zu interpretieren (Steinert et
al. 2018). Hierfur brauchte man eventuell Erganzungen im Recht (Rainey et al. 2020). Demnach kann
man Prothesen als quasikorperliche Geréte und ihre Bewegungen als kérperliche Bewegungen auffassen
(die demnach Handlungen im rechtlichen Sinne darstellen, flr die der Nutzer strafbar ware) (Rainey et
al. 2020). So interpretiert, wirde dieses Recht dann aber die Denkfreiheit berthren, wenn
(intuitiv/unbewusst) gedankengesteuerte Prothesen strafbare Handlungen erzeugen kénnen (Rainey et
al. 2020).

In der Literatur finden sich verschiedene Positionen zur Frage, wie diese rechtliche Situation bei BCI-
gesteuerten Prothesen ethisch zu bewerten ist. Da BCI-Handlungen sich von konventionellen
Handlungen unterscheiden (in Kontrolle und Vorhersehbarkeit der Konsequenzen von Handlungen),
muss man sie auch ethisch anders bewerten (Rainey et al. 2020). Kontrolle und Vorhersehbarkeit miissen
durch Training maximiert werden, um Nutzer*innen Verantwortung zuzuschreiben. Es wird hierbei
darauf verwiesen, dass der Prothesengebrauch eher dem Fahren eines Autos als der Steuerung einer
Gliedmalie &hnelt, also vollig neu gelernt werden muss. Die Bewegung mit einer Prothese, so
argumentieren Steinert et al. (2018) und Rainey et al. (2020) auf dhnliche Weise, unterscheidet sich
fundamental von der eines natiirlichen Arms, da die Bewegung eines Prothesenarms nicht dadurch
zustande kommt, dass man versucht eine GliedmaRe zu bewegen, sondern ein bestimmtes neuronales
Muster zu erzeugen. Man kdénnte vereinfacht auch sagen, die Bewegung ist weniger oder nicht intuitiv.
Hieraus wird eine grundlegende Verantwortungsliicke abgeleitet (Rainey et al. 2020). Es wurde jedoch
argumentiert, durch ausreichendes Training kénne die Bewegung eines Prothesenarms intuitiv und
somit die Verantwortungsliicke geschlossen werden (Drosselmeier und Sellmaier 2021). Clausen (2008)
argumentiert, dass Nutzer*innen dann fuir Aktionen einer Prothese verantwortlich wéren, wenn sie in
das Selbstkonzept/Korperschema integriert ist — und zwar auch im Falle einer Fehlinterpretation von
Gehirnsignalen durch die Neuroprothese. Es handelt sich dann um einen Fall von Unabsichtlichkeit, die
aber dennoch Verantwortlichkeit beinhaltet (Clausen 2008). Wenn die Prothese als externes Werkzeug
benutzt wird, wéren die Ingenieure und Konstrukteure von Prothese und Software fur Fehlfunktionen
verantwortlich (Clausen 2008).

Schlussfolgerungen fir das Haftungsrecht kdnnten im Umkehrschluss sein, eine obligatorische
Versicherung fur BCI-gesteuerte Prothesen einzufiihren sowie besonders kritische Handlungen, wie ein
Flugzeug zu steuern, zu verbieten (Clausen 2008). Durch ein Fahrléassigkeitsrecht kénnten auch
bestimmte besonders kritische Aufgaben (wie ein Baby zu halten) in die Verantwortung des/der
Nutzer*in fallen. Das ware konsistent mit derzeitigem Recht, wonach Fahrer verantwortlich fur Unfélle
sind, die bei der Benutzung des Fahrzeugs im Zustand verminderter Fahrttchtigkeit passieren (Clausen
etal. 2017).
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Clausen et al. (2017) sehen BCI-gesteuerte Prothesen analog zu semi-autonomen Robotern oder Autos,
bei denen es ebenfalls eine eingebaute Vetomdglichkeit geben misse (beim Auto
Bremsen/Notfallknopf, bei der Prothese zum Beispiel ein Ubersteuern durch Augenbewegungen). Dies
erscheint fur autonome Aktionen einer Prothese sinnvoll, auch wenn fragwiirdig ist, inwiefern zeitlich
schnell genug ein Veto greifen kdnnte, um eine schadliche Handlung zu verhindern. Die Veto-Option
geht aulerdem an einem weiteren technischen Problem vorbei: die Aktivierung einer Prothese durch
unwillentliche neuronale Aktivitat bzw. die Fehlinterpretation neuronaler Aktivitat durch kinstliche
Intelligenz, die ja auch bei der Veto-Aktion selbst auftreten kénnte (Rainey et al. 2020).

Eine Tduschung iiber die Urheberschaft (,,feeling without doing®) kann experimentell relativ einfach
durch Experimente erzeugt werden, durch die ein Kérpergefihl flr virtuelle oder Roboterarme durch
passende visuelle und taktile Informationen hergestellt wird (Steinert et al. 2018). Das hat auch
Implikationen fur den ethisch-rechtlichen Aspekt der Haftung, da Personen sich demzufolge als Urheber
von Aktionen sehen kdnnten, die eigentlich autonom von der Prothese initiiert und durchgefihrt wurden.
BCl-gesteuerte und semi-autonome Prothesen konnten auch die Autonomie von Nutzer*innen
geféhrden. Den Einfluss insbesondere BCI-gesteuerter Prothesen auf Autonomie untersuchten Friedrich
et al. (2021). BCls erhdhen die Autonomie der Nutzer*innen, indem sie motorische Fahigkeiten und
Mobilitat verbessern oder wiederherstellen. Es kann jedoch auch negative Effekte auf verschiedene
Komponenten von Autonomie geben (Friedrich et al. 2021):

e Die erste Komponente ist die Fahigkeit, relevante Informationen und Wissen zu nutzen, um
Grinde fur Handlungen (Intentionen) zu produzieren. Relevant sind Winsche und Préferenzen
sowie die zur Handlung zugehdrigen Konsequenzen. Dazu gehort auch das Wissen (ber
Selbstbetrug oder das Vorhandensein von anderen, Autonomie ermdglichenden oder
hemmenden externen Umstanden.

e Die zweite Komponente ist die Fahigkeit, Intentionen effektiv in intendierte Handlungen
umzusetzen (Kontrolle Giber Handlungen/Bewegungsausfihrung zu haben).

o Die dritte Komponente ist die Freiheit von Manipulation bei der Formung und Umsetzung von
Intentionen in konkreten Kontexten. Da es immer externe Einfllisse gibt, die das Wissen eines
Menschen und seine Kontrolle tiber Handlungen beeinflussen, ist es nicht einfach, festzulegen,
ab wann die Autonomie durch Beeinflussungen verringert ist (etwa wo Beratung aufhért und

Uberredung anfangt.)

Autonomie mindernd und damit aus ethischer Sicht zu bedenken/abzuwégen mit dem Zugewinn von
Lebensqualitit oder Autonomie durch die verbesserte Funktion sind bei Prothesen mit Blick auf die drei

Komponenten:
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e Konsequenzen von Prothesenbewegung sind unsicher (in Abhé&ngigkeit von Training und
Fehlerfreiheit der Prothese) (Rainey et al. 2020) und kénnen daher nicht in die Formung von
autonomen Intentionen einbezogen werden.

e Semi-autonome Prothesen erlauben keine Kontrolle tber die Ausfihrung der Bewegung, es
gibt hdchstens eine Vetomdglichkeit fiir den Bewegungsabbruch.

e Wegen der Mdglichkeit des Hacking in Verbindung mit ,feeling without doing* sind

Manipulationen maglich, die unbemerkt bei Nutzer*innen bleiben.

iii) Schlussfolgerungen

Da sich teilautonome/BCI-gesteuerte Prothesen noch in der Entwicklung befinden, gibt es hierzu keine
Erkenntnisse aus den Interviews. Eine Person hatte eine sehr negative Erfahrung mit einer Testprothese,
die jedoch auf einen technischen Fehler zuriickging, die sich ,selbststindig machte®. Empirische
Studien zur subjektiven Erfahrung von Nutzer*innen sind nétig, um die vorhandenen theoretischen
Uberlegungen zu stiitzen bzw. weiterzufiihren. Die Notwendigkeit, eine bestimmte Funktionalitét einer
Prothese fur ein erfiilltes Leben zu nutzen, spielt bei der Bewertung des hinnehmbaren Risikos fiir andere
eine Rolle (Rainey et al. 2020). Das bedeutet auch, dass HTA als ein mdgliches Instrument zur Messung
der Lebensqualitat fur die Klarung dieses Konflikts einen Beitrag leisten konnte. Andere Konflikte
betreffen technische und regulatorische Fragen, die auRerhalb der HTA liegen — zum Beispiel wie und
ob ein Fehler in der Dekodierung oder eine technisch bedingte Stérung der Prothese zweifelsfrei

nachgewiesen werden kann.

4.7 INFORMIERTE UND NUTZERZENTRIERTE AUSWAHL DER PROTHESE
i) Identifikation ethischer Aspekte

Im Sinne des Prinzips der Autonomie und auch um dem Wohltunsprinzip zu entsprechen, muss
gewabhrleistet sein, dass Nutzer*innen ihre Praferenzen einbringen kdnnen, um eine passende Prothese
zu wahlen. Hierfir miissen zum einen (allen) Nutzer*innen (gleichermalen) die nétigen Informationen
zugénglich sein, zum anderen die Einbeziehung von Nutzer*innen in Entscheidungsprozesse erméglicht
werden. Die praferenzbasierte Wahl der Prothese beriihrt auch das Gerechtigkeitsprinzip. Einerseits
kann eine nicht informierte Wahl zu Effizienzverlusten fiihren, die indirekt gerechte Verteilung
geféhrdet, andererseits kann die individuelle Wahl ohne Berticksichtigung der Kosten ebenfalls zur
Herausforderung fiir Verteilungsgerechtigkeit werden. Zwei Aspekte wurden explizit in der Literatur

angesprochen, zwei zusétzliche wurden in den Interviews mit Nutzer*innen identifiziert (Tabelle 12).
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Tabelle 12: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema nutzerzentrierte Versorgung und
informierte Auswahl der Prothese. Abkiirzungen fiir die Quellen: Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen
(S), Literatur (L)

Thema patientenzentrierte Versorgung und informierte Auswahl der Prothese

Fragen aus
Hofmanns F2: Wird die Patientenautonomie durch die Implementierung der Technologie gefahrdet?

Fragenkatalog  £14. wie beeinflusst der Einsatz der Technologie die Verteilung von Gesundheitsversorgung?

Gefundene
Avrtikel
Schaffalitzky E, NiMhurchadha S, Gallagher P, Hofkamp S, MacLachlan M, Wegener ST.
41 Identifying the values and preferences of prosthetic users: a case study series using the
repertory grid technique. Prosthet Orthot Int. 2009;33(2):157-166.
doi:10.1080/03093640902855571
42 Jefferies P, Gallagher P, Philbin M. Being "just normal": A grounded theory of prosthesis

use. Disabil Rehabil. 2018;40(15):1754-1763. doi:10.1080/09638288.2017.1312564

Ethische Aspekte und Quellen

P, L:41 36) Notwendigkeit informierter und selbstbestimmter Prothesenauswabhl

P 37) Einfluss von informierter und selbstbestimmter Prothesenauswahl auf Effizienz und gerechte
Verteilung

P,L:42 38) praferenzbasierte freie Wahl der Prothese versus gerechte Verteilung begrenzter Ressourcen

P 39) Ungleichheiten beim Zugang zu Informationen

i) Beschreibung der ethischen Aspekte

Die grofe Wichtigkeit guter Kommunikation zwischen Prothesennutzer*in und Prothesentechniker*in
sowie der Bedarf an Informationen, am besten durch einen dauerhaften Ansprechpartner zur Verfiligung
gestellt, wurde durch Studien bestétigt (Murray 2013; Michaelis 2014). Die individuelle und
selbstbestimmte Wahl der Prothese ist einer der am besten bestétigten Akzeptanzfaktoren (Schaffalitzky
et al. 2009). Dass die informierte Auswahl der Prothese ein besonders wichtiger Aspekt der VVersorgung
und keine Selbstverstandlichkeit in der Umsetzung ist, bestatigte sich in den Interviews. Das
Informationsangebot war aus der Sicht einiger der Befragten nicht passend, da zu technikzentriert und

zu wenig praktisch:

Manchmal sind es zu viele Infos von verschiedenen Seiten, die auf einen einprasseln, und zu
technikbezogen; Technik interessiert mich eigentlich erstmal nicht, ich muss ausprobieren,
gehen lernen, will wissen, was mich erwartet; was ich noch (wie) machen kann, im Alltag, zum

Beispiel Bierkisten, nicht Slalom laufen oder sprinten. (P1, 9)

oder auch zu schwer erreichbar bzw. selten angeboten, etwa wenn es um Messen geht. Dies kann bis zu
einem Geflhl des Alleinegelassenseins filhren und verpasste Chancen auf eine gute Versorgung

bedeuten:
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Messen sind nur einmal im Jahr, man steht einfach komplett alleine mit dem Mist da. (P4, 22)

... wenn du dann Jahre spéter erféhrst... vergingen bei mir drei, vier Jahre... bis ich gemerkt
habe, dass das jetzt nicht das Ende der Versorgung ist. Sowas [Amputation] ereilt einen, ist
nicht gerade ein schones Ereignis, und dann gibt es keinen, der sagt, das kannst du dir mal
angucken. (P4, 23)

Der Wunsch nach professioneller Beratung tiber Moglichkeiten und Rechte und die Anerkennung und
Kommunikation der Herausforderungen eines Lebens mit Amputation wurden daher gedufert:

Spezialisierte Versorgung ware gut gewesen, aber habe damals keine Auswahl gehabt; wenn
man sich nicht auskennt, denkt man das ist gut; wusste nicht auf was ich Recht habe, was es

gibt; hatte das Gefiihl, man sagt, ihr kénnt ja laufen, so leben, alles nicht so wild ... (P8, 29)

Aus Sicht einiger Befragter gibt es keine Garantie daflir, dass der/die Prothesentechniker*in alle nétigen
Informationen kennt und an Prothesentrager*innen weitergibt. Befragte hatten oftmals Schwierigkeiten,
spezialisierte Orthopédietechniker*innen zu finden. Ein Befragter erzéhlte hierzu von einer

aufwendigen Eigeninitiative:

Habe mich dann zum Teil dann zum Schluss selbst informiert. Arzt hatte gesagt, sie haben
extrem schwierige Versorgung, und hatte Orthopéadietechniker, der aus meinem Gefihl
hervorragend war, ist aber insolvent gegangen und die Fachleute haben das Geschaft verlassen.
Hatte dann jungen Orthopadietechniker, der hat sein Bestmdgliches versucht, aber das ging
dann nicht. Habe dann (..) acht Orthopadietechniker eingeladen zu einem
Versorgungsgesprach, und habe das Versorgungsamt in Kéln gebeten, meine Versorgung zu
begutachten. Habe dann aus den acht meinen Orthopadietechniker ausgesucht, habe denen
natiirlich nicht gesagt was ich selbst schon recherchiert habe. Muss dazu sagen, ich war
Betriebsleiter in einem mittelstandischen Unternehmen, da lernt man dann doch ein bisschen
Organisation. (P14, 5)

Die Informationskanale der Befragten waren divers und umfassten Herstellerverteiler, Messen, Internet,
Bekannte und das BMAB-Magazin. Selbststdndige Informierung und Eigeninitiative wurden teils als

selbstverstandlich und wenig problematisch erachtet:

Sag ich auch immer allen, geht zu Messen informiert euch; man muss sich schon viel selber
informieren, auch online, finde ich auch ganz gut, man kann nicht vom Orthopéadietechniker

verlangen; mache ich ja auch beim Auto, ich weiB ja, was ich will. (P7, 11)

Neben rdaumlichen Zugangsbarrieren in Bezug auf Messen wurden jedoch auch psychisch-kognitive
Herausforderungen berichtet, insbesondere nach einer Amputation, die ,,ohne Vorwarnung* erfolgt,
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etwa nach einem Unfall, was eine selbststandige Auseinandersetzung mit den Mdoglichkeiten der

Prothesenversorgung erschwert:

Ich war am Anfang von den harten Medikamenten so kniille, dass ich keine DIN-A4-Seite lesen
konnte, ehe ich wieder eingeschlafen bin; als ich dann von dem ganz harten Zeug runter kam,
war ich dann froh, dass ich bisschen Zeit dann mit Recherche verbringen konnte. (P10, 48)

Eine Auswahlentscheidung auf Basis von Testversorgungen war selten (zwei von 16 Befragten). In
einem Fall musste die getestete Prothese, die mit erheblichen Vorteilen fiir die Befragte verbunden war,
selbst bezahlt werden:

Hab mir selber diesen Proprioful gegdnnt, der simuliert das FuBabrollen, damit muss ich mit
dem Knie nicht so viel abfangen. Damit kann ich eher mal Gefélle gehen, also grade so n
Waldweg auch mal runtergehen wo, ich friher im Zickzack runtergegangen bin (...) und dann
hat ich diese Testversorgung und bin grade runtergegangen, und des war ein dermalienes
Glickserlebnis, einfach wieder so normal zu gehen. (P3, 12)

Bei einem Befragten erfolgte die Auswahl einer Prothese nach Auswertung eines Fragebogens des
Orthopadietechnikers. Dieses standardisierte Verfahren der Auswahlentscheidung wurde angewendet,
da die Testversorgung einen aufwendigen Umbau bedeutet hatte, der dann eventuell hatte riickgangig
gemacht werden mussen. Bei den anderen Befragten erfolgte die Auswahl weniger standardisiert, ohne

Testversorgung, oder gar ohne Mitsprache, wenn diese nicht aktiv eingefordert wurde:

Die [Prothese], die ich mir ausgesucht habe, die ich testen wollte, (...) hat mir nicht
Orthopadietechniker gesagt, die habe ich rausgesucht. Das [Sanitatshaus] ist zwar ein groieres
Geschaft, aber nicht so gut aufgestellt, auch mit Kosmetiken. Ich hatte mir einfach gewlinscht,
da gibt es das und das, aber meistens wurde man vor vollendete Tatsachen gestellt; mittlerweile
habe ich oft protestiert, mich auf die Hinterfiie gestellt. (P11, 17)

Neben fehlendem Informationsangebot bzw. Hirden, dieses zu erhalten, sowie Méngeln bei der
Umsetzung von patientenzentrierten Entscheidungen ist eine dritte Herausforderung fur eine
praferenzbasierte Wahl die Erstattung durch Krankenkassen. Wahrend in diesem Abschnitt darauf
hingewiesen werden soll, welche Préferenzen moglicherweise weniger berlcksichtigt werden (k6nnen),
wird auf die gerechtigkeitsethischen Implikationen dieser Situation im Kapitel 5 und 6 naher

eingegangen.

Zum einen wird die Préferenz, Sport zu treiben, in vielen Fallen nicht anerkannt: Nutzer*innen

berichteten, dass Prothesentechniker*innen ihnen bestimmte sportliche Aktivititen ,,verbieten, weil das
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die genehmigte Prothese nicht aushalt, und dass die Test- und Genehmigungsmaglichkeiten

eingeschrankt sind:

(...) kann nicht zu meinem Techniker gehen, jetzt will ich mal dieses und jenes Modell
ausprobieren. Wird von Herstellern angeboten, aber verstreut quer durchs Land. Und die Kasse
zahlt nicht, masste ich Uberlegen, ob ich diese [unverstéandlich] Tausend Euro selber auf den
Tisch legen mochte. (P9, 13)

Dass Versicherungen tberzeugt werden mussen, athletische Prothesen zu genehmigen, wird auch in
einer Interviewstudie mit irischen Prothesentrdger*innen beschrieben (Jefferies et al. 2018). In
Deutschland gibt es ein Urteil des Bundessozialgerichts von 2013 (B3 KR 3/12 R), das sich gegen einen
Anspruch auf Sportprothesen ausspricht. Das Landessozialgericht Bayern vertrat 2019 die gegenteilige
Ansicht, mit der Begriindung, dass die Forderung des Vereins- und Freizeitsports mit dem Ziel der
sozialen Teilhabe gem&R der UN-Behindertenrechtskonvention zu den Aufgaben der gesetzlichen
Krankenkassen gehort (L4 KR 339/18). Diese beiden Urteile verweisen auf die rechtliche Unsicherheit
in Bezug auf den Anspruch auf Sportprothesen und damit die Legitimitét einer praferenzbasierten Wahl
von sportlich aktiven Prothesennutzer*innen. Auch wenn diese Diskussion eine rechtliche ist, steht

dahinter das ethische Problem der Ressourcenverteilung im Gesundheitswesen.

Ahnlich sieht es mit der Berlicksichtigung von asthetischen Praferenzen aus. Auch wenn es zunehmend
nutzerzentrierte Designansétze in der Entwicklung von Arm- und Beinprothetik gibt, die sich explizit
von den rein funktionalen Ansdtzen abheben (Page 2017; Melis Dursun 2021; Blom und French 2018;
Pullin und Cook 2018) und somit Menschen, deren Praferenz fiir Asthetik hoher als die fir Funktion ist,
eine Wahl eréffnen — das Angebot hierfiir ist in der Versorgung nicht etabliert und wird von Kassen
nicht bezahlt:

(...) dieses hautfarbene Zeug was die Standardversorgung ist und was auch die Krankenkasse
als Standardversorgung bezahlt, das hat mich alles so n bisschen an Omas Unterwasche
erinnert und war niemals "ne Alternative fir mich. Ich hatt jetzt ne silberfarbene Verkleidung
gehabt, die bisschen aussieht als war das vom Stormtrooper oder so (...) Mit dem Standard bin
ich ganz und gar unzufrieden, sieht nicht echt aus, da konnt ich mich gar nicht mit anfreunden,
dann lieber noch nackte Technik. (P7, 16)

iii) Schlussfolgerungen

Der Aspekt der patientenzentrierten und informierten Entscheidung bei der Auswahl einer Prothese stellt
zwar an sich keinen ethischen Konflikt dar, und ist auch nicht mit besonderen Herausforderungen wie
bei invasiven Methoden verbunden. Er ist aber eine Anforderung fur gute Versorgungsqualitét, bertihrt
sowohl das Autonomie- als auch das Wohltunsprinzip, und ist aus Sicht der befragten Nutzer*innen
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praktisch sehr relevant, da teils mangelhaft umgesetzt. AuBerdem liegt die Vermutung nahe, dass zu
geringe Einbindung von Nutzer*innen in Entscheidungsprozesse mit folgender unpassender Auswahl
auch zu Ineffizienz fuhrt, die wiederum in der Kombination von hohen Preisen und der
Entscheidungsmacht/-verantwortung von Kassen zu verstarktem Einsparungsdruck und Nachteilen flr
Betroffene insgesamt fuhrt. Neuanfertigungen aufgrund unpassender Wahl verschwenden Ressourcen,
die dringend fur gute Versorgung benétigt werden. Aus einer Gerechtigkeitsperspektive ist anzumerken,
dass Wohnort, Bildungsgrad, Zeit und finanzielle Ressourcen Faktoren sein kénnen, die einen Zugang
zu Informationen beeinflussen. Strukturelle Ungleichheit kann sich daher in der praferenzbasierten
Prothesenwahl fortsetzen. Da HTA nicht nur Entscheidungstrager*innen, sondern auch Patient*innen
und Versorger*innen als unabhangige Informationsquelle dienen soll (IQWiG 2022b), kann HTA hier
auch einen direkten Beitrag flr gerechteren Zugang liefern. Ein ethischer Konflikt liegt allerdings
zwischen der vollig freien préferenzbasierten Wahl von Prothesen und der gerechten Verteilung von
begrenzten Ressourcen im Gesundheitswesen vor, da besonders individuelle Anspriiche an Funktion

oder Asthetik von Prothesen teuer sein kénnen.

4.8 NUTZERZENTRIERTE ENTWICKLUNG VON PROTHESEN
)} Identifikation ethischer Aspekte

Wenn man noch einen Schritt zurlickgeht, spielt aus ethischer Sicht auch eine Rolle, wer an der
Entwicklung neuer Prothesen beteiligt wird, also fiir wen entwickelt wird. Denn nur wenn den
Préaferenzen entsprechende Prothesen (berhaupt auf dem Markt sind, kénnen sie auch ausgewahlt
werden. Wéhrend zuvor quantitative Studien vorherrschten, die Nutzerakzeptanzfaktoren erhoben, um
die hohen Ablehnungsraten insbesondere fiir Prothesen der oberen Extremitdten besser zu verstehen
(Biddiss und Chau 2009), wurden in den letzten Jahren zunehmend Ansétze der nutzerzentrierten
Entwicklung bzw. des nutzerzentrierten Designs von Prothesen beschrieben (weitere Begriffe hierftr
sind Participatory design, Co-creation oder (Speculative) Co-design) (Christ et al. 2012; Jones et al.
2021b; Sims et al. 2017; Page 2017) . Durch sie sollen Nutzer*innen direkter in die Entwicklung
einbezogen werden, oftmals in einem iterativen Prozess. Verbunden wird hiermit die Hoffnung nach
einer Verbesserung von Gesundheitssystemen und der Verminderung von Ablehnung von Technologien
(Jankowski et al. 2017) sowie der Hinwendung zu einem sozialen Modell der Behinderung. Dieses
berucksichtigt die subjektive Erfahrungswelt der Prothesennutzer*innen (im Unterschied zum
medizinischen Modell, wonach Behinderung ein durch Medizinprodukte zu behebendes, objektiv
beschreibbares Problem darstellt) (Page 2017). Im Hinblick auf das Wohltunsprinzip wurden weitere
Anforderungen bzw. Ziele nutzerzentrierter Entwicklung identifiziert. AuBerdem gibt es einen

rechtlichen Aspekt mit ethischen Implikationen sowie einen Konflikt zwischen verschiedenen Zielen
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nutzerzentrierter Entwicklung (individuelle Bedarfe versus Kostensenkung fur breitere Nutzerschaft)

(Tabelle 13).

Tabelle 13: Identifizierte ethische Aspekte und Quellen zum Thema nutzerzentrierte Entwicklung von Prothesen.
Abkirzungen fur die Quellen: Prothesennutzer*innen (P), Stakeholder*innen (S), Literatur (L)

Thema nutzerzentrierte Entwicklung von Prothesen

Fragen aus F14: Wie beeinflusst der Einsatz der Technologie die Verteilung von Gesundheitsversorgung?
Hofmanns
Fragenkatalog ~ F17 Welche Patientengruppe profitiert von der Technologie?
Gefundene
Avrtikel
Hichert M, Plettenburg D, Vardy A. A need for a more user-centered design in body
powered prostheses. Proceedings of the Myoelectric Controls/Powered Prosthetics
43 Symposium, MEC '14. 2014.
Major MJ, Hansen AH, Esposito ER. Focusing research efforts on the unique needs of
women prosthesis users. Journal of prosthetics and orthotics : JPO. 2021; Online first.
44 doi:10.1097/JP0.0000000000000353
Andrysek J. The economics in the prosthetic and orthetic industry. Can Prosthet Orthot J.
45 2021;4(2). doi:10.33137/cpoj.v4i2.35203
Matter R, Harniss M, Oderud T, Borg J, Eide AH. Assistive technology in resource-
limited environments: a scoping review. Disabil Rehabil Assist Technol. 2017;12(2):105-
46 114. doi:10.1080/17483107.2016.1188170

Ethische Aspekte und Quellen

P, L: 43, 44

40) Alltagstauglichkeit, Benutzerfreundlichkeit und inklusives Design, zum Beispiel

Beriicksichtigung geschlechtsspezifischer Desighwiinsche

P,S

41) rechtliche Hirde fir Kombinierung von Passteilen verschiedener Hersteller

L: 45, 46

42) kostensensible Entwicklung fir breitere Nutzerschaft versus Personalisierung

i) Beschreibung der ethischen Aspekte

In der Praxis wurden diese Ansdtze in der Vergangenheit in der Medizinprodukteindustrie unzureichend

umgesetzt. Als Grinde wurden im Wesentlichen Zeit- und der Kostenfaktor identifiziert (Money et al.

2011; Mihoc et al. 2012). In den gefiihrten Interviews fielen einige Punkte auf, die ebenfalls stark fur

die Wichtigkeit nutzerzentrierter Entwicklung sprechen. Zum einen gab es eine ungleiche

Beriicksichtigung von geschlechtsspezifischen Préaferenzen aus Sicht einiger (weiblicher) Befragter:

(...) neue [Prothese] sieht viel schlechter aus, gibt es nicht in Frauengrofe, nicht in hautfarben,

sieht scheif3e aus. Aber weil die besser greift, habe ich mich dafiir entschieden. Find das halt

unmoglich, es wird einfach davon ausgegangen, dass mehr Manner das [Amputation/Bedarf
nach Prothese] haben. (P11, 35)

Diese Thematik ist bekannt aus anderen Studien, zum Beispiel speziell in Bezug auf das Tragen

verschiedener

Schuhe, das mit Prothesen (meist) nicht mdglich ist, aber fir manche
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Prothesentragerinnen sehr wichtig (Major et al. 2021). Generell zu wenig Berticksichtigung finden
weitere alltagliche Probleme, auch bei Mannern, wie die Mdglichkeit, die Hose oder Jacke problemlos
Uber die Prothese an- und auszuziehen, oder dreckige Schuhe ohne Sitzgelegenheit ausziehen zu kénnen.
Der Trend zu mehr ,,High-tech®, also komplizierter werdender elektronischer Ausstattung von Prothesen

wurde nicht nur positiv bewertet:

(...) gibt so ne Tendenz, dass immer mehr die Prothesen Richtung Elektronik/Technik gehen,
und da hab ich immer so n bisschen, zumindest fur meine Anwendungen den Vorbehalt, je mehr

Technik da drin ist, desto mehr kann auch kaputt gehen. (P9, 34)

Solche Einschatzungen kénnen, missen jedoch nicht, im Zusammenhang mit Erfahrungen fehlerhafter
Funktionsfahigkeit stehen, die von einigen Befragten berichtet wurden, etwa Uberhitzung,
Quietschgerdusche, langwierige Reparaturarbeiten, oder eine ,verselbststindigte” Testprothese.
Weiterhin wurde bedauert, dass eine Kombination von Passteilen durch Herstellervorgaben (bzw.
fehlende Sicherheitszertifizierung fur Passteilkombinationen) stark erschwert wird, und so von
Nutzer*innen/Orthopadietechniker*innen nur auf eigene Gefahr/Haftung vorgenommen werden kann.
Die Befragten hatten eine durchgehend hohe Beteiligungsbereitschaft, sogar den expliziten Wunsch
nach mehr aktiver Beteiligung an Prothesenentwicklung. Einige ubten Kritik, zu wenig gehort zu

werden, und fragten sich

(...) wo die ihre Infos bekommen, wenn sie weiterentwickeln, oder ob nur der Techniker (...)
sich das am Bildschirm anschaut. [Hersteller] hat natlrlich auch Amputierte in ihren Reihen,

aber das ist dann einer der da amputiert ist. (P4, 67)

Ein weiterer Punkt ist die Barrierefreiheit der Benutzung, etwa fiir beidseitig Armamputierte oder
Sehbehinderte, besonders wenn eine zusatzliche manuelle Einstellung von Prothesenfunktionen tber
Apps mdglich ist. Ein weiteres Beispiel ware der nétige Kraftaufwand, um korperbetriebene
Armprothesen zu benutzen, den mdglichst alle Benutzer*innen aufbringen kénnen sollten (Hichert et al.
2014). Eine kostensensible Entwicklung kdnnte (weltweit) einen inklusiveren Zugang zu Prothesen
schaffen (Andrysek 2021; Matter et al. 2017). Ein ethischer Konflikt besteht jedoch zwischen einer
nutzerzentrierten Entwicklung verstanden als Personalisierung bzw. Bedienung auch kleiner speziellerer
Zielgruppen und der Kostensensibilitat. Vergleichsweise gunstig konnten kosmetische Prothesen oder
Cover mittels 3D-Druck individualisiert erstellt werden (Binedell et al. 2021). Schon diese Art von
Prothetik ist jedoch Berichten der Befragten zufolge bei Krankenkassen in der Regel nicht erhéltlich.
Prothesen mit maRgeschneiderter Biomechanik/Funktionalitdt erscheinen daher umso schwieriger

umzusetzen.
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iii) Schlussfolgerungen

Die ethischen Aspekte zum Thema nutzerzentrierte Entwicklung von Prothesen sind aktuell sehr
relevant fur Nutzer*innen. Sie betreffen indirekt den Zustandigkeitsbereich der HTA, insofern
angenommen wird, dass sich durch nutzerzentrierte Entwicklung der Nutzen von Prothesen erhoht.
Implikationen fur die HTA sind methodischer Art. Bei der Auswahl der Outcomes ist zu beachten, dass
hier die Alltagstauglichkeit abgebildet wird, Nutzen fir alle Nutzer*innengruppen bertcksichtigt wird,
und die Qualitat der Studien auch daran gemessen werden muss, wie divers die Teilnehmenden sind.
Die ethische Anforderung einer einfacheren Kombination von Passteilen verschiedener Hersteller stellt
einerseits ebenfalls eine methodische Herausforderung flr die HTA dar und liegt zum anderen rechtlich
aullerhalb ihres Einflussbereichs. Kostensensibilitat ist zwar ein Aspekt, den HTA als
Kosten-Nutzen-Bewertung untersucht. Jedoch wiirde dies auch bedeuten, Kosteneffizienz hoher zu
gewichten als den Mehrnutzen, was in Deutschland derzeit weder gesundheits- noch
innovationspolitisch gédngig ist. Es handelt sich um einen Konflikt, der in den néchsten Kapiteln als

Teilaspekt des gerechten Zugangs weiter untersucht wird.

Dieser (bergeordnete Aspekt gerechter Zugang zu Prothesen(versorgung) wurde priorisiert und
detaillierter empirisch untersucht als die bereits diskutierten ethischen Aspekte, und wird daher im
folgenden Kapitel ausfiihrlich dargestellt. Begriindet wird die Priorisierung damit, dass der Zugang zu
Prothesen, die dem neuesten Stand der Technik entsprechen, besonderes ethisches Konfliktpotenzial
birgt. Einerseits scheint eine bestmdgliche Versorgung geboten, um Menschen mit Amputation ein gutes
Leben zu ermdglichen, und (auch 6ffentlich) in die Prothesenentwicklung investierte Gelder letztlich
ihrem Zweck, der Verbesserung von Gesundheit und Lebensqualitat, zuzufiihren. Andererseits sind
Ressourcen im Gesundheitswesen begrenzt und miuissen effizient eingesetzt werden, um mdglichst
vielen Menschen maglichst viel zu helfen. Zur Ausbalancierung dieser beiden Aspekte, generell und
auch im Fall der Prothesenversorgung, gibt es keine einfache Antwort und keine Einigkeit unter den
beteiligten Akteuren im Gesundheitswesen, wie im folgenden Kapitel ausgefuhrt wird. Neben der
Konflikttrachtigkeit dieses Aspekts gibt es zwei weitere Grunde fr die Priorisierung dieses Themas in
dieser Arbeit: die Rolle, die eine HTA mdglicherweise bei der Lésung oder Verminderung dieses
Konflikts haben konnte (siehe Kapitel 2) (oder vielleicht sogar ibernehmen sollte) sowie die groRe

Relevanz des Themas flr Prothesennutzer*innen, die aus den Interviews hervorging.

140



5 ZUGANG ZUR VERSORGUNG MIT PROTHESEN - STAKEHOLDER- UND
NUTZER*INNENPERSPEKTIVEN

In diesem Kapitel wird der Zugang zur Versorgung mit Prothesen in Deutschland, flr den die Erstattung
durch Krankenkassen eine mafgebliche Rolle spielt, untersucht. Hierfir wurden Interviews mit
Stakeholder*innen, Expert*innen und Nutzer*innen von Prothesen gefiihrt. Die verschiedenen
Perspektiven sollen im Sinne einer empirischen Ethik dazu beitragen, die personlich erfahrenen
Konsequenzen der derzeitigen  Versorgungssituation sowie personliche  Entscheidungs-
/Handlungsmotivationen und -legitimationen zu erfassen. Dies kann dann zu einer reichhaltigeren,
kontextualisierten ethischen Diskussion beitragen, indem ,,anekdotische Evidenz® und Sichtweisen
durch systematisch gewonnene Daten und bisher unberiicksichtigte Perspektiven ergéanzt werden. Neben
dem Ziel einer ethischen Bewertung der Versorgungssituation und insbesondere des Zugangs zu
Prothesentechnologie soll mithilfe des Wissens der verschiedenen Stakeholder*innen auch ein
umfassenderes Bild von Verbesserungsmoglichkeiten gezeichnet werden.

5.1 HINTERGRUND UND ZIEL DES KAPITELS

In den Jahren 2002/2004 entschied das BSG in wiederholten Fallen, dass Krankenkassen
mikroprozessorgesteuerte Prothesen, die zu diesem Zeitpunkt den neuesten Stand der Technik
darstellten und preislich die Vorgangermodelle deutlich tbertrafen, bezahlen missen (B 3 KR 68/01 R,
B 3 KR 2/04 R). Versicherer warnten daraufhin vor einer ,,Kostenlawine* und bezeichneten die daraus
folgende Erstattungspraxis als ,,GieBkannenprinzip®, Hersteller stellten dagegen die Forderung,
bisheriger Ungleichbehandlung und Willkir der Erstattungspraxis musse ein Ende gesetzt werden und
die erfolgten Gerichtsurteile seien hierfur ein wichtiger, aber nicht ausreichender Schritt (Oberender und
Fleckenstein 2005a). Fur die Zukunft wurde von allen Seiten das Interesse an einem offenen Dialog
bekundet, und als wichtiger Punkt wurde der empirische Nachweis der Wirtschaftlichkeit von Prothesen
und Datensammlung in Registern genannt, wofir aber staatliche Férderung fehle (Oberender und
Fleckenstein 2005a). Der Erstattungsprozess wurde ebenfalls bereits vor einigen Jahren von der
Deutschen Vereinigung fiir Rehabilitation als wichtiger Faktor fiir eine verbesserte Versorgung mit
medizinischen Hilfsmitteln diskutiert (Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation 2013). Der Hersteller-
Interessensverbund eurocom e.V. sah auch im Jahr 2016 noch ein grofRes Defizit beim Zugang zu
Prothesen, in dem sich eine mangelhafte Umsetzung der Behindertenrechtskonvention der UN
ausdriicke (eurocom e.V. 2016). Der Bundesverband fir Menschen mit Arm- und Beinamputationen
argumentiert, auch aus volkswirtschaftlicher Sicht sei eine individuelle und qualitativ hochwertige
Prothesenversorgung unabhéngig vom Kostenfaktor geboten (BMAB 2023). Bei der Jahrestagung der
Deutschen Gesellschaft fiir Rehabilitation im Jahr 2021 war das Thema Hilfsmittelerstattung ebenfalls

sehr prasent und wurde kontrovers diskutiert.
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Ausgehend von diesen Befunden sollen nun folgende Fragen empirisch beantwortet werden:

e Wie gut ist der Zugang zur Prothesenversorgung fiir Menschen mit Amputationen und
angeborenen Fehlbildungen der GliedmaRen in Deutschland heute (aus deren Sicht)? Wie ist
die Zufriedenheit mit der Versorgung allgemein, wo gibt es am meisten Verbesserungsbedarf?

o Wie sehen beteiligte Stakeholder*innen  (Orthopédietechniker*innen,  Hersteller,
Versicherungen, der MD, IQWIiG, G-BA) Ablauf und Regulierung von Erstattung, und wie
legitimieren oder erkldren sie eventuell vorhandene Abweichungen von der bestmdglichen
Versorgung?

o Welche Mdglichkeiten gibt es aus Sicht aller Befragten, den eventuell nicht optimalen Zugang

zu Prothesen(-versorgung) zu verbessern?

Einleitend wird nun kurz dargelegt, was bereits zur Rolle von Kosten fiir den Zugang und die Nutzung
von Prothesen bekannt ist und welche rechtliche Grundlage die Prothesenerstattung in Deutschland hat.

5.1.1 KOSTEN UND ERSTATTUNG ALS AKZEPTANZ- UND ZUGANGSFAKTOR FUR
PROTHESENVERSORGUNG

Die Kosten fir Arm- und Beinprothesen (bzw. deren Ubernahme durch Kassen) sind neben
technologischen, sozialen und psychologischen Faktoren ein wichtiger Akzeptanz- bzw. ein positiv mit
Nutzung korrelierender Faktor.

Eine Studie mit 242 Befragten aus Industrienationen zur Rolle der finanziellen Erschwinglichkeit bei
der Auswahl und der Nutzung von Prothesen fiir die oberen Extremitdten ergab, dass 37 % der
Prothesentrager*innen ihre Ausgaben nicht vollstdndig erstattet wurden und dass 48 % der
Nichttrager*innen die Kosten als einen einflussreichen Faktor fur ihre Entscheidung betrachteten, keine
Prothese zu tragen (Biddiss et al. 2011). Die Umfrageergebnisse legen auch nahe, dass Prothesen
manchmal aufgrund ihrer Bezahlbarkeit ausgewdahlt werden und dass die Verfligharkeit/der Besitz
mehrerer Prothesen sehr geschatzt wird, aber auch von finanzieller Unterstiitzung abhéngt (Biddiss et
al. 2011). Die Angst vor technischen Schéden und den daraus resultierenden Reparaturkosten wurden
von 34 % als Grund fir Nichtnutzung angegeben, was wiederum die Teilnahme am sozialen Leben
behindern kann (Biddiss et al. 2011). Die Autor*innen schlossen, dass es offensichtlich ungleichen
Zugang zu Prothesen in Industrienationen gibt, die zur Aufgabe der Prothesennutzung und/oder
verminderter Lebensqualitét fuhrt.

Die Zeit, die von der Amputation bis zur Anpassung einer Prothese vergeht, ist ein weiterer wichtiger
Akzeptanzfaktor, der mit der Prothesenfinanzierung zusammenhdangt. Eine friihzeitige Anpassung
erhoht die Pravalenz von anhaltender Prothesennutzung (Biddiss und Chau 2009; Smurr et al. 2008;
Biddiss und Chau 2007). Nutzer*innen, denen innerhalb von sechs Monaten nach der Amputation eine
Prothese angepasst wurde, nutzten diese 16-mal hdufiger als Nutzer*innen, bei denen sich die
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Anpassung verzogerte (Biddiss und Chau 2009). Hinweise aus Gespréchen mit Prothesennutzer*innen
sowie Orthopéadietechnikern und Prothesenherstellern sowie die oben zitierten Dokumente fulhrten zur
Hypothese, dass Ablehnungen und Verzdgerungen von Prothesenerstattung in Deutschland nicht selten
sind und aufgrund der Auswirkungen auf den Zugang und die Nutzung von Prothesen zu einer
relevanten (und vermeidbaren) Beeintrédchtigung der Versorgungsqualitdt fiihren kdnnten. Dariiber
hinaus konnte dies aus gerechtigkeitsethischer Sicht besonders problematisch sein, wenn bestimmte
Gruppen in diesem Zuge diskriminiert wirden. Da systematische Daten, sowohl qualitativ als auch
guantitativ, hierzu jedoch fehlen, waren eigene Befragungen erforderlich, um die Konsequenzen und
das Ausmall der Problematik genauer zu beschreiben. Die Autor*innen der oben zitierten Studie
beziehen sich auf Daten aus Industrienationen, die nicht Deutschland beinhalteten, und empfehlen selbst
die Durchfiihrung empirischer Studien in verschiedenen L&ndern, um die spezifischen nationalen

Erstattungsvorschriften und ihre Auswirkungen zu analysieren (Biddiss et al. 2011).

5.1.2 DAS DEUTSCHE HILFSMITTELRECHT

Die rechtlichen Grundlagen fir die Erstattung von Arm- und Beinprothesen in Deutschland beziehen
sich auf den Einzelfall. Die Erstattung von Medizinprodukten ist im Sozialgesetzbuch geregelt, wonach
die Versicherten Anspruch auf die Bereitstellung von Hilfsmitteln, einschlieflich Prothesen, haben, ,,um
den Erfolg der medizinischen Behandlung sicherzustellen, eine drohende Behinderung zu verhindern
oder eine Behinderung auszugleichen* (Sozialgesetzbuch; § 33 Abs 1 Satz 1 SGB V). Anspriiche an
gesetzliche Krankenkassen unterliegen zugleich dem Wirtschaftlichkeitsprinzip, das heif’t, sie
beschranken sich auf MaRnahmen, die ,,ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sind“ (,,nach
objektiven MaRstdben nicht (ber das erforderliche Mall hinausgehen“ (812, Abs.l SGB V)).
Grundsatzlich stellte das Bundessozialgericht (BSG) klar, dass erhebliche Zusatzkosten fiir eine
modernere Prothese keine Rolle fiir das Recht auf Erstattung spielen, wenn es Vorteile gegeniiber der
bisherigen Prothesenversorgung gibt. Eine Ablehnung nur mit der Begriindung, eine medizinische Hilfe
sei zu teuer, ist gesetzlich nicht zuldssig. ,,Erhebliche zusitzliche Kosten sind nur relevant, wenn der
zusétzliche Nutzen einer neuen Hilfe im Alltag eher gering ist und die damit verbundenen Kosten im
Vergleich zu einem bisher als ausreichend erachteten Pflegestandard unverhaltnismaiig hoch sind‘
(Bundessozialgericht (BSG), Urteil vom 16.09.2004).

An diesem Punkt ist die entscheidende Interpretation erforderlich, die implizit ethisch relevante
Werturteile beinhaltet: Was sind ,,erhebliche” Kosten, was ist ein ,,eher geringer* Nutzen und was ist
somit (noch) ,,wirtschaftlich“ und was nicht (mehr)? Was ist der Versichertengemeinschaft also die
Gesundheit und Lebensqualitdt eines Menschen mit Amputation(en) oder Fehlbildungen von
Gliedmalien wert? Die rechtlichen Vorgaben und die Konkretisierung durch das BSG erlauben hier

immer noch eine relativ flexible Auslegung. Wie die unterschiedlichen Beteiligten die Regelung des
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Sozialgesetzbuches auslegen und hiermit oder auf andere Weise ihre Entscheidungen begriinden, ist

wesentlicher Gegenstand der empirischen Untersuchung, die im Folgenden dargestellt wird.

5.2 ERGEBNISSE AUS DEN INTERVIEWS MIT EXPERT*INNEN UND
STAKEHOLDER*INNEN

Die Ergebnisse aus den Interviews mit Expert*innen und Stakeholder*innen werden in sieben Punkte
gegliedert. Diese Aufteilung entspricht weitgehend der Gliederung des Leitfadens. Zundchst wird der
Ablauf des Erstattungsprozesses (eigentlich korrekter: Beantragung und Genehmigung, im Folgenden
aber der Einfachheit halber so bezeichnet), der sich detailliert aus Dokumenten nur unvollstandig
entnehmen lasst, wiedergegeben. Der zweite und dritte Punkt beschaftigt sich mit den Auswahlkriterien
fiir Prothesen, dem Ziel der Versorgung und den dahinterstehenden Uberlegungen, unter anderem zur
Gerechtigkeit. Der vierte und finfte Punkt behandelt Probleme und Herausforderungen beim
Erstattungsprozess sowie die Rolle des rechtlichen Rahmens. Die letzten beiden Punkte greifen

Verbesserungsvorschldge und Zukunftserwartungen der Expert*innen und Stakeholder*innen auf.

5.2.1 ABLAUF DES GENEHMIGUNGSPROZESSES

Der/die Orthopédietechniker*in ist der/die zentrale Ansprechperson flr Versicherte, wenn es um die
Wahl der Prothese geht. Orthopédietechniker*innen stellen in einem Erstberatungsgesprach fest, welche
Prothese in Abhédngigkeit vom Gesamtzustand, der Mobilitatsklasse und dem Anwendungsbereich (zum
Beispiel wo und wie viel Mobilitat im Alltag erforderlich und gewtinscht ist) passen wirde. Zunachst
wird eine Interimsprothese mit einem weichen Schaft angepasst. Nach etwa zwei bis drei Monaten,
wenn es keine groReren Stumpfverdnderungen mehr gibt, erfolgt dann die Anpassung der
Definitivprothese und des Prothesenschafts fur den dauerhaften Gebrauch.

Versicherungen kénnen den Antrag auf eine Prothese grundsatzlich mit einer Begriindung ablehnen,
was den Zugang zu Prothesen erschweren und/oder die Anpassung verzdgern kann. Grinde fir eine
Ablehnung kénnen Widerspriiche zwischen der Verschreibung des Arztes und der Beantragung des
Sanitdtshauses oder eine unzureichende Darlegung des Gebrauchsvorteils im Alltag sein. Fir die
Uberpriifung des Gebrauchsvorteils im Alltag ist der foderal organisierte MD (Medizinische Dienst)
zustandig. Er wird nur bei Bedarf, also wenn (ber den Versichertenfall nach Aktenlage nicht
entscheidbar ist, von der zustandigen Kasse beauftragt und erstellt ein nicht bindendes Gutachten. Nach
8 275 SGB V muss der MD auch Versicherte beraten und darauf hinweisen, wenn die Versorgung in
einer anderen Ausfuhrung sinnvoller wéare (MD1). Zur Erstellung dieses Gutachtens werden
Videodokumentationen des Prothesengebrauchs genutzt, oder der/die Versicherte muss sich beim MD
personlich (mit der beantragten Prothese, die vom Sanitatshaus/Hersteller zur Verfugung gestellt wird)
vorstellen. Uber die Verwendung des Gutachtens, also die Befolgung der Empfehlungen des MD, gibt

es keine systematische Dokumentation oder Riickmeldepflicht.
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Versicherte kdnnen bei einem nicht genehmigten Antrag Berufung einlegen und die Versicherung muss
ihre urspriingliche Entscheidung uberpriifen. Wenn die Uberpriifung nicht zu einer Anderung der
Entscheidung flhrt, hat der Versicherte als letztes Mittel die Mdglichkeit, beim Sozialgericht Klage
einzureichen. Anwaltskosten und administrative Hirden im Erstattungsprozess konnen ein erhebliches
oder sogar entscheidendes Hindernis fur Menschen darstellen, die Prothesen bendtigen. Insbesondere in
Fallen, in denen die Erstattungsentscheidung vor einem Sozialgericht getroffen wird, ist mit
birokratischem Aufwand und emotionaler Belastung zu rechnen. Eine Prothese, deren Preis im
mittleren funfstelligen Eurobereich liegen kann, privat zu bezahlen ist fir viele Betroffene nicht

mdglich, und eine Erstattung nach einer privaten Anschaffung ist mit zusétzlichen Hurden verbunden.

5.2.2 AUSWAHLKRITERIEN FUR PROTHESEN — DEFINITION EINER ,,GUTEN*
PROTHESE

Die ,,gute’ Prothese kann nur bedingt {iber technische Merkmale wie Beweglichkeit, Funktionalitét oder
Gewicht definiert werden. Keiner der Interviewten nannte solche Merkmale auf die Frage, was eine gute
Prothese ausmache. Wichtig sei vor allem, dass der Schaft auf den Stumpf passe (druckstellen- und
schmerzfrei) sowie die Prothese zu den Winschen, Bedirfnissen und Aktivitaten des*r Nutzer*in
(OT1). Fir einen jungen aktiven Menschen sei eine gute Prothese etwas vollig anderes als fur einen
geriatrischen Patienten, der deutlich mehr Sicherheitsbedtrfnis und Angst vor Stiirzen habe (KK2). Eine
Prothese ist gut, wenn sie genutzt wird (KK1), so die sehr pragmatische Antwort eines Kassenvertreters.
Auch Vertreter*innen des MD betonten, sie beschaftigen sich nicht damit, was per se eine gute Prothese
ist (also mit Prothesenentwicklung oder -bewertung) — dafiir seien die Orthopédietechniker*innen mit
ihrer Belesenheit und Erfahrung zustéandig —, sondern bewerteten lediglich, ob eine beantragte Prothese
vom Patienten nutzbar ist (insbesondere ob alle Funktionen, die sie von einer ginstigeren Prothese
unterscheiden, nutzbar sind). Einschrankend gab ein Kassenvertreter zu, dass hier aufgrund von
Wirtschaftlichkeitserwédgungen jedoch auch eine Beurteilung der Signifikanz des Gebrauchsvorteils,

auch im Vergleich mit anderen Nutzer*innen, stattfinden kann:

Nach Paragraph 12 [SGBV] ist ganz klar die Wirtschaftlichkeit gefragt. Weil es grade gut so
rhetorisch  passt: Stellen sie sich vor, sie missten die Entscheidung der
Versichertengemeinschaft gegenuber erklaren. Fragen Sie mal auf der StraRe, ob es das 28.000
Euro wert ist, wenn man sich Schuhe dreimal am Tag zwei Minuten schneller bindet. Anderes
Beispiel: vor zwei Jahren versorgt, Neuerung war alternierend Treppen steigen, das ist ein
wesentlicher Vorteil, ist das so viel wert? Werden Leute sagen, muss jetzt nicht humpeln, habe
keine Angst mehr vor jeder Stufe. Dann ist die Frage: Ist es zumutbar, zwei Minuten langer
Schuhe zu schniiren? Da gebe ich die 28.000 Euro lieber fir ein Kind aus, damit es schreiben

lernen kann mit Prothese. So leben wir hier diesen rechtlichen Rahmen. (KK1, 31-38)
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Die gute bzw. beste Prothese wurde tber die Nutzung bzw. den signifikanten Gebrauchsvorteil an sich
hinaus auch tber die Erreichung von Aktivitatszielen definiert, etwa zu joggen oder zu schwimmen, sich
im Haus zu bewegen, Schréagen zu gehen. Die Bewertung einer Prothese ist aber nur von dem/der
individuellen Nutzer*in ausgehend moglich. Es gibt nicht ,,die* gute/beste Prothese fiir eine bestimmte
einfach definierbare Indikation (wie zum Beispiel Oberschenkelamputation). Die gute/beste Prothese ist
fir jede*n Nutzer*in individuell an Winsche und Aktivitaten angepasst. Ein Entwickler aus dem
Bereich 3D-Druck verwendete den Begriff mageschneidert, wahrend die anderen Stakeholder*innen
sich eher auf die Auswahl einer Prothese mit bestimmter Funktionalitdt aus dem bestehenden
Prothesensortiment sowie die Schaftanpassung bezogen. Betont wurde auch, dass die jeweils technisch
fortschrittlichste Prothese nicht zwingend die beste Wahl fiir jede*n Prothesennutzer*in darstellt, da
diese auch Nachteile bzw. hohere Anforderungen an den/die Benutzer*in mit sich bringen kdnnen.

Folgende Antwort eines Kassenvertreters illustriert die individuellen Anspriche von
Prothesennutzer*innen und seine Erfahrung, dass eine Prothese mit komplexerer Funktionalitat nicht

immer die beste Losung sein muss. Auf die Frage, was eine gute Prothese ausmache, antwortete er:

Das ist jetzt eine Frage, die man fast nur philosophisch beantworten kann (...) ich erzahl ihnen
mal eine Geschichte (...) da hat eine OP-Schwester, die beim Sterilisieren eine ganz ganz starke
Handverletzung davongetragen hat (...) letztlich musste die Hand amputiert werden (...), die
war aber sehr motiviert, wollte weiter am OP-Tisch stehen; kann man sich vorstellen, wie
schwierig das ist, wie soll das gehen, wenn der Operateur Besteck braucht, und bis er das hat
verblutet der Patient (...) die hat dann mehrere ausprobiert und ist bei einer gelandet, die
wirklich hervorragend passt; also die gute Prothese ist die, die flr den Einzelfall passt; muss
nicht immer das teuerste sein (...) Menschen kommen unterschiedlich klar, manche brauchen
nichts Kompliziertes. (KK4, 16-23)

Und weiter flihrte er zum Vergleich von &lteren und neueren Prothesenmodellen aus:

Ja; sie sehen ja, dass der Markt sich stetig und schnell weiterentwickelt (...) man denkt ja dann,
dass das ,,top of the pops “ das Beste ist, aber es kann ja auch sein, dass das eines ist, das schon
langer auf dem Markt ist; das kann man nicht vorhersehen; fir einen Mann der LKW-Fahrer
ist, ist ins Flhrerhaus auch schon ein Akt; ein anderer ist Sportstudent und macht alpines
Klettern. (KK4, 42-47)

Neben den Kriterien, die eine Prothese erfullen muss, um den individuellen Praferenzen und Fahigkeiten
der Nutzerin/des Nutzers zu entsprechen, spielen auch sehr praktisch-organisatorische Erwagungen fur
die befragten Orthopadietechniker eine Rolle, wenn sie eine Prothese fir eine Kundin/einen Kunden
beantragen. In Abhédngigkeit vom Zustand des Patienten/der Patientin und den Erfahrungen mit der

Erstattungspraxis der spezifischen Kasse sowie dem damit verbundenen Aufwand fiir den OT muss
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abgewogen werden, welche Prothesenpassteile sinnvollerweise fir die Erstversorgung beantragt

werden, um eine schnelle (wenn auch nicht unbedingt bestmdgliche) Versorgung zu gewahrleisten:

(...) gibt es Unterschiede, in den Kassen, was gleich genehmigt wird, wo von vorneherein
ablehnen, wo man Widerspruch einlegen, wo man klagen muss. Ist eine groRe Frage welchen
Weg geht man da. Bei der ersten Versorgung, Patient liegt da noch in der Klinik, wahle ich
immer die Passteile die die Kasse auf jeden Fall tbernehmen wird, wenn durch mit Amputation,
dann kann man beraten, das sind die Passteile die ich zur Auswahl habe, das wirde die Kasse
wahrscheinlich gleich Ubernehmen, hier wirde ich gerne Probe machen halben Tag, hier

musste man wahrscheinlich Widerspruch einlegen, Schreiben aufsetzen. (OT2, 16-23)

Die Kriterien der Kassen, vorwiegend die Kostenglnstigkeit, werden also teils zundchst von
Orthopadietechniker*innen (bernommen, da hierdurch mit weniger Aufwand und schnellerer
Versorgung zu rechnen ist. Dabei werden diese Kriterien von Orthopdadietechniker*innen keinesfalls als

sinnvoll erachtet, sondern als nervend und ungerecht:

(...) dann wird das elektronisch iibermittelt zur Krankenkasse, kann sein, dass die nachfragt,
Kasse fragt selten wegen Schéften, aber vielleicht warum
Carbonfeder/mikroprozessorgesteuert/hochwertig pneumatisch, dreht sich dann primér um den
Preis, das merkt man dann schnell im Gesprach, manche verpacken das, manche sagen es
unverhohlener (...) dann muss man intensiv begriinden, dann muss man sich nochmal mit
Patienten unterhalten, der nochmal bei Kasse anrufen. Bei Genium hatten wir das, bei anderen
FlRen auch, ,,das kdnnen sie gleich vergessen, das ist zu teuer* kam schon mal im Gesprach
mit Sachverstéandigen. Wir machen das sehr selektiv, weil mir ware das personlich auch zu
peinlich, wenn MDK feststellt, das macht iiberhaupt keinen Sinn, dass ich das beantragt habe.
Ich bin angenervt, weil oft pauschal abgelehnt wird, nach dem Motto: Sie brauchen liberhaupt
nicht zu argumentieren, das wird nicht genehmigt. Dann gibt es zwei Briefwechsel mit
Rechtsanwalt, dann doch genehmigt, nach dem Motto: Wer sich nicht wehrt, kriegt halt nichts.
(OT1, 19-31)

Insgesamt waren sich die Befragten einig, dass individuelle, nutzer- und nicht technikzentrierte Kriterien
fir die ,,gute* Prothese anzuwenden seien. Es gab aber unterschiedliche Akzentuierungen oder sogar
widersprichliche Ansichten je nach Berufsstand. Hersteller betonten Individualisierung als
Gutekriterium, Orthopédietechniker die Schaftanpassung, der MD die Nutzung an sich (bzw. dem
Gebrauchsvorteil), die BG die berufsspezifischen Bedarfe und individuellen Aktivitatsziele. Wahrend
Kassen und der MD betonten, dass die teuerste Prothese nicht immer die beste sei (hoher Preis alleine

also ein schlechtes Gutekriterium sei), wiesen Orthopédietechniker darauf hin, dass besonders teure
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Prothesen oft pauschal abgelehnt wirden (hoher Preis also in der Praxis ein Negativkriterium

unabhéngig von der individuellen Gute im vorliegenden Fall sei).

5.2.3 ZIEL, UNGLEICHBEHANDLUNG UND GERECHTIGKEIT BEI DER
VERSORGUNG MIT PROTHESEN

Ziele der Versorgung mit Prothesen. Auf die Frage, was aus ihrer Sicht das Ziel der Versorgung eines
Versicherten sei bzw. was Versicherte beanspruchen dirfen, wurden von Kassenvertretern mehrfach
Formulierungen aus dem SGB, also ,,unmittelbarer Behinderungsausgleich®, ,,Gleichziehen® mit
vergleichbaren Nichtbehinderten genannt. Die ,,Ermdglichung von Teilhabe und Familienleben (wozu
beispielsweise mit Kindern baden gehen, also auch eine entsprechende Badeprothese, gehort), die auf
die UN-Behindertenrechtskonvention bzw. das deutsche Bundesteilhabegesetz verweist, wurde einzig
von der Unfallkasse genannt, ebenso wie das ,,bestmdgliche* (medizinische Reha-)Ergebnis, mit
Verweis darauf, dass dies aufgrund der unterschiedlichen rechtlichen VVorgaben nicht fur Krankenkassen
gelte. Die Wirtschaftlichkeit wurde von einem Krankenkassenvertreter offen als in Spannung zu, aber
grundsatzlich vereinbar mit diesem Ziel genannt (KK3, 23-26). Begriindet wurde dies damit, dass nicht
immer das teuerste Prothesenmodell das Beste ware, Versicherte mit geringen Anspriichen auch mit
einfacher Prothese optimal laufen konnten (KK3, 18-19). Implizit angesprochen wurde das
Wirtschaftlichkeitsprinzip auch durch die Formulierung, sowohl Unter- als auch Uberversorgung seien
zu vermeiden (KK3, KK1), das Ziel der Versorgung sei, dass Prothesen schlicht genutzt werden und
nicht ,,in der Ecke stehen* (KK1, 7).

Nach den Versichertenanspriichen auf Sportprothesen und &sthetische Verkleidungen fir Prothesen
wurde in den Interviews gezielt gefragt, soweit die Interviewten nicht spontan darauf eingingen. Aus
Sicht einer Befragten des MD haben Versicherte einen Anspruch auf eine Prothesenverkleidung, jedoch
nicht auf eine besonders ansprechend gestaltete Verkleidung. Sie berichtete von einem Fall, in dem ein
Versicherter eine nicht standardmaRige Verkleidung beanspruchte, durch die man die Form der Prothese
durch die Hose nicht sieht. Hier entschied der MD, dass dies ein rein asthetischer Zweck sei und daher
die Verkleidung nicht erstattungsfédhig, was auch durch Gerichtsurteile gestiitzt werde. Ein
Krankenkassenvertreter verwies auf die Maligabe der ZweckmaRigkeit im SGB, woraus folge, dass
Versicherte die Kosten flr asthetische Komponenten selbst zu tragen hatten. In manchen Féllen wirde
trotzdem erstattet, denn: ,, (...) man muss ja Aussehen kénnen, bei ein paar Hundert Euro gucken wir
zwar auch hin, ist aber nicht Hauptaugenmerk “ (KK1, 87-88). Die Kosten fur Verkleidungen wirden
zwar bei Entscheidungen eine Rolle spielen, es wurde aber auch dem Wunsch nach einem
ansprechenden AuReren Verstandnis entgegengebracht.

Nach Aussage eines OT gibt es wenig Nachfrage nach &sthetischen Verkleidungen, zumindest flr
,.Extravagantes®, deshalb habe er keine Erfahrung bezliglich der Erstattungspraxis in diesem Bereich.

Bei hoherwertigeren Silikoniberziigen wiirde es teils zu Diskussionen mit den Krankenkassen kommen,
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da die 500 bis 1000 Euro teuren Uberziige beim Tragen von Kleidung nur wenig sichtbar sind und nur
einige Tage im Jahr gebraucht werden. Die Uberziige wiirden nicht pauschal abgelehnt, aber erst
erstattet, ,, wenn man gut argumentiert” (OT1).

Beim Thema Sportprothesen wurden oft Beispiele fir Sportarten genannt, um Anspriiche zu definieren:
Man musse nicht Freeclimben oder Skifahren, um die Gesundheit zu erhalten, und spazieren im Wald
kénne man mit einer normalen Prothese, so ein Krankenkassenvertreter. Sportprothesen fur bestimmte
Sportarten seien nicht durch die Solidargemeinschaft zu finanzieren, so wie etwa auch Reitsport nicht
vom Staat subventioniert werde, sondern als Hobby gelte, so ein*e Befragte*r des MD. Allerdings gibt
es auch Beispiele flr sportliche Aktivitaten, die in dieses Schema (fur die Gesundheit nicht notwendig
versus notwendig, aber moglich mit normaler Prothese) nicht so einfach einzuordnen seien, wie das
Fahrradfahren, rdumte ein Krankenkassenvertreter ein. Neben der ,,Notwendigkeit fiir die Erhaltung der
Gesundheit® wurden auch Kosten als Kriterium genannt. Die Federn fur das Laufen auf einer
Leichtathletik-Tartanbahn kosten so viel wie die ganze Prothese, was sie aus Wirtschaftlichkeitsgriinden
nicht erstattungsfahig mache (KK1). Der Vertreter der Unfallkasse nannte einen weiteren Grund fiir die
Nichterstattbarkeit von Sportprothesen speziell fiir den Leistungssport: ,, Wir diirfen keinen
Leistungssport fordern, dann wirden wir mit anderen Einrichtungen in die Quere kommen. Aber
Rehasport ist ganz wichtig, auch Rollstuhlbasketball ezc. “ (KK4, 81-82). Als Anhaltspunkt diene auch
beim Sport, wie im Allgemeinen, die MaRgabe, dass die Mobilitat auf das Niveau eines gleichaltrigen
Gesunden gehoben werden sollte. Eine Prothese fir einfaches, aber ausgedehntes Laufen sei daher auch
nicht in jedem Fall erstattungsfahig, denn ein ,, 80-Jahriger muss aber nicht die Mobilitat eines 40-
Jahrigen haben “ (MD 1, 89-90). Es wurde auch auf gesundheitlich angezeigte Grenzen der sportlichen

Aktivitat, gerade bei Amputierten mit Diabetes, verwiesen.

Zusammenfassend fallt auf, dass sich die formulierten Ziele zwischen Unfall- und Krankenkassen, mit
Verweis auf die unterschiedlichen gesetzlichen Grundlagen, unterscheiden. Wéhrend Unfallkassen die
,bestmogliche” Versorgung und Teilhabe anstreben, stehen bei Krankenkassen die gesundheitlichen
Aspekte und die Nutzbarkeit von Prothesen, also die Vermeidung von unwirtschaftlicher
Uberversorgung, im Vordergrund. Wirtschaftlichkeit und gute Versorgung werden insofern als
vereinbar dargestellt, als fir Nutzer*innen mit geringen Anspriichen auch giinstige Prothesen eine
zweckmalige Versorgung darstellen. ZweckmalRigkeit und Wirtschaftlichkeitsprinzip gelten
insbesondere auch fur asthetische Verkleidungen von Prothesen und spezielle Sportprothesen. Eine
Erstattungsfahigkeit wurde nicht per se ausgeschlossen, es wurde jedoch der gesundheitliche Zweck,
die Altersgeméaliheit oder der relativ geringe Preis als Kriterium fir Erstattung betont, wobei diese nicht
einheitlich und exakt definiert werden konnten. ,, Die wirklichen Grenzen ziehen aber die Juristen “ (MD

1, 93-94), so ein*e Befragte*r des MD, hiermit auf die rechtlichen Unsicherheiten bei solchen
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Entscheidungen verweisend, die nur durch Gerichtsurteile hinreichend geklart und somit auch nicht
durch den MD grundsatzlich entschieden werden kénnen.

Gerade aufgrund dieser Unklarheiten liegt die Vermutung nahe, es kénnten neben den allgemeinen,
relativ abstrakten und gesetzlich vorgegebenen Kriterien auch Gerechtigkeitsuberlegungen der
Akteur*innen in der Praxis der Einzelfallentscheidungen eine Rolle spielen. Um dieser Vermutung
nachzugehen, wurde die Frage gestellt, ob und warum die Akteur*innen die derzeitige
Erstattungsregelung und -praxis als gerecht empfinden bzw. dies leicht provokativ durch die Frage nach
MaBnahmen fiir eine ,,gerechtere Erstattung™ infrage gestellt. Unabh&ngig davon waren auch Berichte
Uber Ungleichbehandlung aller Art, die bei der Erstattung auftreten (kénnen), aber von den

Akteur*innen nicht explizit bewertet wurden, von Interesse.

Ungleichbehandlung. Beobachtet und berichtet wurden von den Befragten einige systematische Arten
der Ungleichbehandlung von Versicherten, die aus ethischer Sicht gleichbehandelt werden sollten, also

unstrittige Ungerechtigkeiten:

e Unterschiede der Erstattungschancen je nach Kasse, Bundesland und Sachbearbeiter (OT2,
HER1).

o Falschliche Einordnungen von Versorgungen, zum Beispiel eines Drehadapters fur ein
Knie (speziell bei einer bestimmten Kasse) als ,,Uberversorgung®, mutmaBlich aus
wirtschaftlichen Griinden; tatséchliche Uberversorgungen lagen dagegen nur vor, wenn
zum Beispiel mehrere Prothesen verschrieben wiirden, obwohl eine genug sei, oder eine
hohere Mobilitatsklasse als vor der Amputation erreicht wirde (OT T, 143).

o Eine besonders schwierige Lage fiir privat Versicherte, ,,wo es keine Vertrage gibt, und
Berater, die Rosinen picken und sich das glnstigste aus allen Vertragen rauspicken; die
sagen, so kann man doch eine Prothese bauen, das steht da“ (OT2, 156).

e Inshesondere grofle Unterschiede in der Versorgungsqualitit und dem Zugang zu
héherpreisigen Prothesen zwischen Unfallkassen/Berufsgenossenschaften und Krankenkassen.

o Der Befragte der BG sprach von einem ,,Schlaraffenland BG, im Vergleich zu dem
vielen Antréagestellen bei Krankenkassen. Es ist viel schéner, hier und nicht bei einer
Krankenkasse zu arbeiten, wo man sagt, das ware jetzt gut, aber kénnen wir ihnen
leider nicht gewdhren® (KK4, 106-107). Ein Orthopéadietechniker teilte diese
Einschatzung: Bei Kassen gabe es ,, durch die Bank‘ Ablehnungen, jedoch ,,bei BG
eventuell weniger (OT1).

o Neben der groReren Flexibilitat bei den finanziellen Ausgaben zeichnet sich die BG
durch weniger Birokratie im Hinblick auf Testversorgungen aus: ,,Wir kdnnen von uns
aus loslegen, wir brauchen keinen Antrag, wenn wir sehen eine Versorgung ist nicht

gut, dann machen wir das einfach* (UK).
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o Bei der Berufsgenossenschaft/Unfallkasse gibt es ein gezieltes Fallmanagement, das
heilt, die Kasse will ,,nicht nur als Kostentriger, sondern auch als Rehaberater
mitwirken “ (KK4). Personen werden je nach Alter, Indikation sowie Kontextfaktoren
einem passend geschulten/spezialisierten Rehaberater zugewiesen, der einen Rehaplan
erstellt  und  Betreuungsfunktion  GUbernimmt.  Ziel ist die  berufliche
Wiedereingliederung.

o Spezielle Sportgerate wie ein Handbike werden zum Teil Gbernommen, ebenso sind
zweite und dritte Versorgungen, anders als bei Krankenkassen, Standard.

o Die pro-aktive Auseinandersetzung mit Prothesen auch von kleineren Herstellern
scheint bei BGs starker vorhanden zu sein. Der Befragte der BG berichtete davon, wie
er sich neue Prothesen von einem Start-up zeigen lieR. Eine Prothese dieses Herstellers
kam auch schon in einem speziellen Fall zum Einsatz und half der Nutzer*in, ihre
Tatigkeit als chirurgische Assistentin weiter auszufiihren, die mit einer ,,Standard-
[State-of-the-Art-Prothese* eines groBBeren Herstellers nicht moglich gewesen wire.

e Diskriminierung von Menschen mit Behinderung/schwerer Erkrankung oder aufgrund des
héheren Alters.

o Ablehnungen von Versorgungen fur Kinder, bei denen Ablehnungen generell selten
vorkommen, mit der Begriindung einer geringen Lebenserwartung des (schwer
kranken) Kindes (HER1).

o Altere Menschen sind 6fter von Ablehnungen betroffen, die Prothesenversorgung wird
also oft generell infrage gestellt, wahrend jungeren Menschen eher billigere

Alternativen vorgeschlagen werden (OT1).

Verteilungsgerechtigkeit. Zur Frage der Verteilungsgerechtigkeit (also der schwierigeren Frage der
gerechten Ungleichbehandlung von ,,ungleichen Versicherten) bzw. gerechten Rationierungskriterien
wurden nur wenige Aussagen getroffen. Angesprochen wurde in diesem Zusammenhang die fehlende
gesellschaftliche Diskussion und Studien zur Zahlungsbereitschaft fiir Prothesen (KKZ1).
Universitdten/Forschende, Kassen und die Politik seien hier gleichermalien gefordert, solche
anzustolRen, so ein Befragter einer Krankenkasse (KKZ1). Ein interessanter Widerspruch zu dieser
Forderung oder diesem Wunsch ist die Tatsache (oder zumindest die Darstellung des MD), dass diese
gesellschaftlich-politische Frage Uber die Grenzen von staatlich organisierter Gesundheitsfiirsorge
faktisch von Richter*innen getroffen wird. Eine allgemeingdiltige Verteilungsstrategie tber Indikationen
hinweg gibt es laut eines Krankenkassenvertreters nicht; es wird vielmehr fallbezogenen verglichen und
entschieden, wenn Ressourcen knapp sind. Zum Beispiel wére es wichtiger, dass ein Kind dank einer
Prothese schreiben lernen kann, als dass jemand eine Neuversorgung nach zwei Jahren bekdme, um sich

die Schnursenkel schneller binden zu kdnnen (KK1). Als gerechtigkeitsrelevante Punkte in einem
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solidarisch finanzierten System wurden auch die Anzahl der Neuversorgungen pro Jahr sowie die
durchschnittlichen Kosten pro Fall genannt bzw. die Steigerung dieser Kosten, die zu beobachten ist
(von vierstelligen auf sechsstellige Bereiche). Ein Krankenkassenvertreter stellte hier die Frage, ob diese
Summen im Rahmen des Solidarsystems insbesondere fur kleine Versicherungen leistbar sind (KK2).

Eine Vertreterin des MD wies ebenfalls auf diese Schliisselfrage hin: ,,(...) muss sich jeder fragen, muss
jeder alles kriegen? Ich bin jetzt gesund, habe nicht die Notwendigkeit, dass ich was brauche, toi, toi,
toi, aber wenn ich was brauche, muss ich dann das Beste bekommen? Aus meiner Sicht schon, aber aus
Sicht der anderen vielleicht nicht* (MD1, 138-141). Sie spricht hier den aus ihrer Sicht
nachvollziehbaren, aber problematischen Anspruch von (manchen) Versicherten an, die beste
Versorgung unabhéngig von den Kosten zu bekommen, der aus ihrer Sicht besser reflektiert werden
sollte. Es klingt aber auch an, dass die Definition einer ,,notwendigen“ Versorgung von der Perspektive
abhéangt. Kranke und Gesunde haben aufgrund ihrer unterschiedlichen Betroffenheit und Erfahrung auch
verschiedene Ansichten dazu, wie viel eine Versorgung wert ist und kosten darf. Wiirden Versorgungen
unbegrenzt auf Wunsch gewahrt, kdme es aus Sicht der Befragten also jedenfalls zu Konflikten in der
Solidargemeinschaft. Man misse die Verteilungsfrage daher auf andere Art regeln (MD1), wenn die
Regulation der Kosten durch Reflexion und mafl3volle Forderungen der Versicherten nicht funktioniere.
Eine Befragte des MD betonte wiederholt, dass es einen Unterschied zwischen einer systematischen
vorsétzlichen Ungleichbehandlung und einer Erfahrung von Nachteilen durch unvermeidbare zuféllige
Fehler gibt. ,,Fehler passieren (iberall, dass bewusst Unrecht im gesetzlichen System stattfindet halte
ich fiir nicht realistisch* (MD1, 134-135). Sie beobachtet auerdem h&ufig ein ,, subjektives Gefiihl der
Ungerechtigkeit bei Versicherten” (MD1, 134), das aus einer zu groBen Erwartungs- und
Anspruchshaltung resultiert. Diese wird oft enttauscht, vor allem da die kdrperlichen Voraussetzungen
zur Benutzung von High-Tech-Prothesen unterschatzt werden. Dieser Ablehnungsgrund wird von
Versicherten dann oft nicht anerkannt, und stattdessen eine ungerechte Behandlung durch MD und oder

Kasse vermutet.

Zur Frage der gerechten Verteilung/Rationierung tat sich ein Spannungsfeld zwischen beschriebenen
Umgangsweisen mit der Frage der Verteilungsgerechtigkeit auf der einen und Wiinschen zum Umgang
auf der anderen Seite auf. Es wurde von einer Strategie der fallbezogenen Abwégung von Bedarfen
verschiedener Versicherter berichtet, von Grenzen, die Richter ziehen, und auf die Selbstverantwortung
der Versicherten zur Schonung der Ressourcen verwiesen. Allerdings wurde auch Bedarf nach
gesellschaftlicher Diskussion gesehen, Selbstverantwortung als nicht ausreichend angezweifelt, und ein
starkerer Rationierungsbedarf, insbesondere in Zukunft, wenn Prothesenpreise steigen, prognostiziert.
Interpretieren kann man die Situation insgesamt so, dass die Akteur*innen mit knappen Ressourcen,
also der Notwendigkeit von Rationierung, zwar auf eine Weise umgehen konnen, die sie als ethisch

legitim erachten, doch wirden sie sich eine klarere Regelung von Gesellschaft und Politik wiinschen,
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da sie sehen, dass eine Selbstregulation des Systems (durch anspruchslose Versicherte) nicht
funktioniert und sie eigentlich nicht die rechtliche Legitimation haben, Entscheidungen uber

Ressourcenverteilung zu treffen.

5.2.4 ORGANISATION UND KOMMUNIKATION IM ERSTATTUNGSPROZESS

Ein wesentlicher Faktor im Genehmigungsprozess ist die Kommunikation zwischen den beteiligten
Akteur*innen des Gesundheitswesens und den Prothesennutzer*innen. Unter 5.3 wird auf die
Involvierung von Nutzer*innen eingegangen. In diesem Abschnitt liegt der Fokus auf dem

Informationsaustausch zwischen Kassen, Orthopédietechniker*innen, Herstellerfirmen und MD.

Orthopéadietechniker*innen und Kasse: Im Verordnungs- und Genehmigungsprozess ist vorgesehen,
dass der/die Orthopadietechniker*in eine Prothesenversorgung beantragt und hierbei die genauen
Anforderungen im individuellen Fall begriindet. Der/die Orthopadietechniker*in informiert also die
Kasse uber die individuellen Fahigkeiten, Ziele und daraus folgenden Leistungsanspriiche des/der
Versicherten, die aus seiner/ihrer Sicht bestehen. Die Kasse wendet sich in der Regel nur dann mit
Nachfragen an Orthopadietechniker*innen, wenn sie zu dem Schluss kommt, dass die vorgeschlagene
Versorgung bzw. Prothese nicht zum Bedarf des/der Versicherten passt, oder wenn der Antrag unklar
oder liickenhaft ist. Orthopadietechniker*innen schreiben im Ablehnungsfall Widerspruchsschreiben an
die Kasse (OT2). Die Preise, die Kassen fiir Leistungen der Orthopéadietechniker*innen, also den Bau
von Prothesenschéften und die Beratung lber Passteile, bezahlen, werden (ber Vertrdge geregelt, die
zwischen Kassen und Innungen flr Orthopéadietechnik ausgehandelt werden. Auch Qualitatsmerkmale
der Leistungen werden hier Uber den Qualifizierungsgrad bzw. die Zertifizierung der

vertragsberechtigten Orthopédietechniker*innen festgelegt (KK3).

MD und Kasse: Der MD prift auf Anfrage der Kasse die beantragte Versorgung/Prothese auf
medizinische Notwendigkeit und ZweckméRigkeit, und organisiert bei Bedarf eine Begutachtung, durch
die der Gebrauchsvorteil geprift werden kann. Die Einschédtzungen des MD werden Uber ein Gutachten
an die Kasse Ubermittelt. Die Empfehlungen des MD konnen, miissen aber nicht von der Kasse
tbernommen werden. Eine Rickmeldung hieriiber erfolgt nicht. Dariiber hinaus bietet der MD mit
seinen Arzt*innen und technischen Berater*innen Schulungen zu Prothesen fiir die Hilfsmittelteams der

Kassen an.

Hersteller und MD: Der MD ist hierfir wiederum auf Informationen von Herstellern angewiesen, muss
sich also Produktveranstaltungen ansehen und auf Messen gehen. Teils reichen diese Informationen
nicht, auch aufgrund mangelnder Transparenz der Hersteller. So der MD: ,,Wir versuchen das technisch
nachzuvollziehen, warum ist diese Prothese jetzt laut Hersteller besser ist, soweit das offentlich ist*

(MD2, 235-236). Aktives Herantreten der Herstellerfirmen an den MD erfolgt meist erst, wenn es einen
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Antrag fur eine entsprechende noch nicht bekannte Prothese gab. Zeitmangel erlaubt keine proaktive
Beschaftigung des MD mit neuen Prothesen von Start-ups oder neuen Entwicklungen wie

Neurofeedback.

Kassen und Hersteller: Kassenvertreter lassen sich Neuentwicklungen durch Herstellerfirmen
prasentieren (KK4), teils gibt es auch langerfristige und engere Kooperationen (HER1). Kassen sind
dabei auf die Informationen der Hersteller angewiesen, die jedoch als nicht unabhéngig und daher

problematisch wahrgenommen werden:

(...) ja als Kasse ist es natiirlich immer gut, wenn man sich gute Informationen einholen kann
aber, 8hm, unabhdngige Studien in der Prothetik gibt’s nicht und wird’s auch nie geben da bin
ich felsenfest davon Uberzeugt. Da ist man als Kasse angewiesen, dass man selber zu den
Herstellern fahrt, dass man selber auf Messen fahrt und sich die Informationen selbst beschafft.
Ich misstrau auch, also was heif3t misstrauen, es ist auch immer schwierig, solche unabh&ngigen
Stellen zu schaffen, &hm, natdrlich ist fir uns die unabhangige Stelle der Medizinische Dienst.
(K3, 138-145)

Kassen haben dabei auch keine Mdglichkeit, Uber Preise mit Passteilherstellern zu verhandeln. Es wurde
deutlich gemacht, dass Preise nur fir die handwerklichen Aspekte, die Leistungen durch
Orthopadietechniker*innen, verhandelt werden. Die Preise fur Passteile sind dagegen nicht rechtlich
oder vertraglich reguliert, wie das im Arzneimittelbereich der Fall ist. Verhandlungen mit stark
etablierten Herstellern wurden unter diesen Bedingungen als sinnlos erachtet, es wurde aber auch

zugegeben, dass dies eine bedenkenswerte ldee ware:

Der Hersteller ist immer der Leistungserbringer und drum verhandeln wir natirlich mit dem
Hersteller, also dem Sanitatshaus. Sie meinen aber den Hersteller des Passteils. Die
Leistungserbringer sind vertreten durch den Bundesinnungsverband, der holt sich die Mandate
von Leistungserbringern, mit Herstellern macht es aber keinen Sinn, was wirden wir mit dem
vereinbaren? Theoretisch vielleicht Preise, da ist Ottobock aber der Platzhirsch muss man
sagen. Einbauen tuts Sanitdtshaus, also wegen Garantie, Reparatur, wer wickelt das ab, da
kénnen wir als Kasse nicht hergehen, du reparier das mal. Der Hersteller ist nur Zulieferer,
war nattrlich mal ne Idee da driiber nachzudenken, aktuell aber ist das schwer mdglich, im

Arzneimittelbereich gibt’s da natiirlich ganz andere rechtliche Méglichkeiten. (KK3, 69-74)

Orthopadietechniker*innen und Hersteller: Orthopéadietechniker*innen sind in der Regel
Rezipienten von Informationen der Hersteller Gber ihre Produkte. Die Interviewten
Orthopédietechniker*innen waren in dieser Hinsicht ungewodhnlich, da sie auch als Berater fiir

Entwickler tétig sind (direkt bei der Firma Ottobock eingebunden sind). Der Befragte einer kleineren
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Herstellerfirma (HER1) berichtete ebenfalls (ber einen sehr engen Austausch mit
Orthopadietechniker*innen bezliglich Erstattung und Anpassung. Es wirden so Erfahrungswerte
gesammelt, welche Argumentationen fir Antrage bei den Kassen angenommen wirden und welche
nicht. Ein Vertreter einer grofRen Herstellerfirma (HER2) berichtete ebenfalls davon, dass die Firma von

Orthopadietechniker*innen zur Argumentation der Wirtschaftlichkeit bei den Kassen beraten wiirde.

Ein gemeinsamer ,runder Tisch* aller Stakeholder*innengruppen (Kassen, Herstellerfirmen, MD,
Patientenverbénde) ist bislang nicht geplant: ,(...) soweit sind wir noch nicht“ (MD). Austausch findet
also vorwiegend bilateral statt. Zusammenfassend sind die Informationsaustausche in Abbildung 8

dargestellt.

Hersteller

Erfahrungen mit
//,/Informati nen Gber | Erstattung/
Prothesehmodelle | | Argumentationen

¥ Al

MD ggfs./NVideo- oT

“Dokfimentation

Gutachten
Bedarfsfeststellung

, /Beantragung
Prothese/Vorschlag
Kasse von Alternativen

Abbildung 8: Interaktionen und Informationsaustausche der Stakeholder*innengruppen im Erstattungsprozess

5.2.5 RECHTLICHE RAHMENBEDINGUNGEN DER PROTHESENERSTATTUNG

SGB und Gerichtsurteile. Eine wichtige Unterscheidung innerhalb des Hilfsmittelrechts ist der
zwischen unmittelbarem und mittelbarem Behinderungsausgleich. Versicherte, die Prothesen benétigen,
sind laut dem befragten Sozialrechtler ,, vergleichsweise gut gestellt “, da Prothesen zum unmittelbaren
Behinderungsausgleich dienen. Hier spielen keine (impliziten) Kosten-Nutzen-Abschétzungen eine
Rolle, und Versicherte missen keine Zuzahlungen leisten (RE). Auch aus Sicht eines
Krankenkassenvertreters wurde durch die Unterscheidung von mittelbarem und unmittelbarem

Behinderungsausgleich das Kriterium der Wirtschaftlichkeit stark abgewertet:

Das Thema Wirtschaftlichkeit ist ja inzwischen durch Rechtsprechung so stark eingeschrankt,

der schone 833 SGB V greift nicht mehr beim unmittelbaren Behinderungsausgleich. (KK1)
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Aus MD-Sicht sind Félle oft gar nicht medizinisch und eindeutig auf Basis der gesetzlichen Grundlagen
entscheidbar, sondern werfen politisch-gesellschaftliche Fragen auf, die stellvertretend von Gerichten
beantwortet werden. Die ,, Grenzen [fUr Erstattung/ ziehen die Juristen”. Diese Kklarenden
Gerichtsurteile werden von Kassen grundsatzlich (ebenfalls) tendenziell begriiit, es wurde aber der
Wunsch nach mehr Differenzierung der Rechtsprechung, etwa nach dem Bedarf der Versicherten,
geaulert. Als Extrem- und damit Problembeispiel wurde der Fall einer Mutter mit Kindern und
doppelseitiger Amputation, also einer Versicherten mit sehr hohem Bedurftigkeitsgrad aufgrund des
Fehlens einer ausgleichenden gesunden Hand sowie der groBen Alltagsbelastung genannt. Hieran
Anspriche aller Versicherten zu orientieren ,, wird teuer“ (KK1). Auch die fehlende Differenzierung
von Ansprichen nach Mobilitatsgraden des/der Nutzer*in wurde beméangelt. Es wére problematisch,
(...) dass jemand, der Mobilitatsgrad 4 hat, der genauso fit ist wie nicht Amputierter, auf Mobilitatsgrad
2 Ubertragen wird. Da denken wir, warum haben wir denn die Mobilitatsgrade, die ja Bedurfnis
festlegen sollen. (KK1)

Aus Sicht der Betroffenen/Versicherten bzw. stellvertretend der Orthopédietechniker sind
Gerichtsurteile keine Garantie, dass eine Prothese erstattet wird. Sie erhdhen aber die Chancen fur
elektronische Kniegelenke, wenn auch nicht die der neuesten Generation, auf 80 %, insbesondere bei
Hinzuziehung eines Rechtsanwalts (OT1, OT2). Die Zeit, die bis zur Fallung eines Urteils vergeht, bzw.
Prothesen, fir die es keine Urteile gibt, stellen jedoch ein Problem dar: Dann muss geklagt werden, das
kann lange dauern (OT2, 133). Erschwerend k&me hinzu, dass es keine Sammelklagen gibt, und Richter
eher auf Einzelfalle und weniger auf vorhandene Studien, etwa zu positiven Effekten von
Sportprothesen, achteten (HER2).

Der befragte Rechtsexperte misst der Rechtsprechung ebenfalls groRe Bedeutung zu. Er sieht die
Konfliktbereitschaft einzelner Versicherter und auch die Organisation von Versicherten als kritische
Punkte fiir den Erfolg von Erstattungsgesuchen bzw. auch gréReren Anderungen der Rechtsprechung
oder des Bewilligungsverhaltens von Kassen (RE). Nach Meinung des MD sollte der Einfluss von
Gerichtsurteilen aber auch nicht Gberbewertet werden. Grundsatzurteile brauchen ein paar Jahre, doch
davon ist die Erstattung nicht primar abhangig, denn Kassen verhandeln (vorab) mit Herstellern. Gerade
Start-ups, die auf den Markt drdngen, stehen direkt in Kontakt mit Kassen, bevor der MD involviert
wird.

Gerichtsurteile konnen auch helfen, die Begrifflichkeiten des SGB gegeneinander abzuwdgen. So sieht
eine Befragte die MaRgabe ,,Alltagsrelevanz® iiber dem ,,vollstindigen Gleichziehen* stehen, und
begriindet dies mit der Nichterstattbarkeit von speziellen Sportprothesen, die durch die Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts beschlossen wurde. Zusétzlich beschlossene Gesetze wie das
Bundesteilhabegesetz kénnen wiederum die Interpretation oder Bedeutung des SGB modifizieren.
Lebensqualitit hat bei Leistungen nach SGB V einen geringeren Stellenwert, da er Uberhaupt kein

sozialrechtlicher Begriff ist, also im SGB nicht vorkommt, anders als der ,,Funktionsvorteil in Alltag
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oder Beruf“ (RE). Dies bedeutet jedoch nicht, dass Lebensqualitét keine Bedeutung hat oder in Zukunft
haben wird, denn ber das Recht auf Teilhabe kdnnten auch Anspriiche geltend gemacht werden, die
Uber den Funktionsvorteil und die Alltagsrelevanz hinausgehen, und auf mehr Lebensqualitét, etwa
durch Teilnahme an Sport, abzielen. Es konnte also sozusagen indirekt Uber die Teilhabe mit
Lebensqualitat argumentiert werden (RE). Hier ergébe sich allerdings die Problematik, dass Kassen zum
Beispiel bei Sportprothesen dann auf das SGBX, das Teilhabe regelt, verweisen und somit ihre fehlende
Zustandigkeit geltend machen (kénnten) (HER2). Die Rechtsanwaltin sieht Lebensqualitat (daher) auch

eher als einen Nebeneffekt der aus rechtlicher Sicht relevanten Kriterien:

Die Zugewinne im Hinblick auf Gehsicherheit, Geschwindigkeit, Ausdauer und
Schmerzreduktion sind sdmtlichst wichtig und tragen dann letztlich zu einer Verbesserung der
Lebensqualitat bei. Die Lebensqualitét an sich ist nach meiner Erfahrung kein selbststandiger
Bewertungsfaktor, sondern die der Lebensqualitit zugrunde liegenden Faktoren, wie sicheres
und schmerzfreies Gehen, Mdglichkeit der Absolvierung von Bewegungsablaufen wie ein

gesunder Mensch usw. (RA)

Neben den gesetzlichen Grundlagen und der Rechtsprechung ist ein weiterer Faktor, der die Anspriiche
von Versicherten beeinflusst, die Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen BMAS (Bundesministerium
fiir Arbeit und Soziales) und BMG (Bundesministerium fiir Gesundheit). Das BMAS vertrete das soziale
Modell von Behinderung und das Ziel der Inklusion, das BMG hinge jedoch eher dem medizinischen
Modell von Behinderung und einem engeren Begriff von Gesundheit an. Die Verschleppung der
Umsetzung von Behindertenrechten in Bezug auf den Zugang zu Hilfsmitteln sei darauf zurtickzufthren,
dass das BMG fiir das Hilfsmittelrecht verantwortlich ist (RE).

Ohne an dieser Stelle Gesetzestexte im Detail, einzelne Gerichtsurteile oder die richterlichen
Entscheidungsprozesse weitergehend zu untersuchen, kann festgestellt werden, dass die Entscheidungen
des MD und der Kassen zuallererst stark an den Gesetzesvorgaben des SGB ausgerichtet sind. Diese
sind jedoch nicht starr interpretierbar, sondern werden durch zusatzliche Gesetze und die
Rechtsprechung kontinuierlich modifiziert und konkretisiert, um dem technischen Fortschritt auf dem
Gebiet der Prothetik und gesellschaftlichen Verédnderungen (etwa der zunehmenden Bemiihungen um
die Inklusion von Menschen mit Behinderungen) Rechnung zu tragen. Diese Konkretisierungen werden
von Stakeholder*innen zwar durchgehend als generell hilfreich und notwendig angesehen, jedoch auch
kritisiert und unterschiedlich bewertet: als zu langsam (um mit dem technischen Fortschritt Schritt zu
halten und Versicherte adéquat zu versorgen), zu wenig differenziert (um den individuell zu
beurteilenden Féllen und dem Wirtschaftlichkeitsprinzip gerecht zu werden) oder zu wenig weitreichend

(um das BTHG umzusetzen).
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Vertragliche Regelungen zwischen Leistungserbringern und Kassen. Die Hohe der Vergitung flr
Prothesenpassteile und Service-Leistungen der Orthopédietechniker*innen wird durch Vertrage mit
Kassen festgelegt (jeweils zwischen den Landesinnungen der Orthopadietechniker*innen und den
einzelnen Kassen, nicht der GKV). Diese Vertragsstruktur beeinflusst die Arbeit und die Anreize fiir
Orthopadietechniker*innen. Zum einen bedeuten die vielen Einzelvertrage, die fur eine Kalkulation
durch den/die OT zurate gezogen werden miissen, grof3en burokratischen und zeitlichen Aufwand, der

dann fir die Arbeit mit und an den Nutzer*innen fehle:

Was fir mich manchmal verwirrend ist, jede Kasse hat ihren eigenen Vertrag, 100 noch was
Vertrdge, wo man reinschauen kann, wer was wie vergutet, in der Praxis ist das ein groRer
Hemmschuh, wiirde vieles vereinfachen, wenn es vereinheitlicht ware, kdnnte man mehr Zeit in
der Werkstatt statt vor dem PC verbringen. Ist nicht kompliziert, aber die Anzahl der Vertrage,
es ist ein birokratisches Monster. Ist mir schon klar warum, weil jede Kasse andere
Vorstellungen hat, man kriegt die einfach nicht zusammen. Fir uns in der Praxis ergibt das
keinen Sinn, gibt ja auch Folgekosten, haben Software dafiir, muss upgedated werden, kostet
was, zieht noch Rattenschwanz hinterher. (OT1, 126-132)

Zum anderen wird durch diese Vertrdge im Hilfsmittelbereich ein starker Druck hin zu
Kosteneinsparungen gesetzt. Etwa indem teils Festpreise fur Produktgruppen festgelegt werden, die
unter dem Einkaufspreis vieler Produkte aus der Gruppe liegen. Im Bereich der Prothetik ist dies noch
nicht ein derartiges Problem wie etwa bei Pflegebetten, dennoch ist keine freie Kalkulation fir
Orthopadietechniker*innen mdglich, auch Arbeitsstunden werden pauschal zusammen mit einer
Prothese, unabhéngig vom einzelnen Fall, abgegolten. Das sieht ein Befragter kritisch, da es nicht der
urspriinglichen Motivation fiir seinen Beruf entspricht, ndmlich ,,Menschen bestmdglich auf die Beine
zu stellen” (OT B, 49). ,, Fairerweise (OT1, 49) miisse man aber diese Lage auch mit der friiheren
Situation vergleichen, als die Vergitung pauschal +48 % des Einkaufspreises betrug, was von manchen
Orthopadietechniker*innen ,,schamlos ausgenutzt“ (OT1, 51) wurde, indem sie Kund*innen pauschal
mit besonders teuren Kniegelenken versorgten. Er sieht auch sich selbst/die Orthopadietechniker*innen
in der Verantwortung, Kosten so gering wie mdglich zu halten. Infolge der Ausnutzung der groRziigigen

Margen sind diese Margen heute nicht mehr vorhanden, ,, Kassen haben sich gewehrt“ (OT1, 53).

Kassen kdnnen also uber die Vertragsverhandlungen mit den Innungen der Orthopadietechniker*innen
direkten  Einfluss auf die Hohe der Kosten fur Prothesenversorgungen nehmen.
Orthopadietechniker*innen mussen unter diesen Bedingungen die Wirtschaftlichkeit ihres eigenen
Unternehmens mit einer guten Versorgung der Kund*innen vereinbaren. Die Preise fur Material und
Passteile von Herstellern sind dabei eine mehr oder weniger fixe Grofe in den Kalkulationen, die nicht
verhandelt werden, sondern nur handlerabhéngig eventuell leicht variieren. Es obliegt den

Orthopadietechniker*innen, hier nach preisginstigen Angeboten zu suchen, was wiederum Zeit kostet:
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w»(-..) Wir miissen auch schauen, dass wir wirtschaftlich bleiben, also schauen, wo gibt es gerade diesen

Rohradapter 20 Euro billiger, das macht es zeitintensiv. (OT1, 16-18)

Hilfsmittelverzeichnis. Neben der persénlichen Eignung des/der Versicherten priift der MD bei
Hilfsmitteln im Allgemeinen, ob dieses im Hilfsmittelverzeichnis der GKV gelistet ist. Das
Hilfsmittelverzeichnis ist eine Orientierungshilfe fir den MD, denn es stellt eine gewisse
Qualitatssicherung durch die GKV dar. Laut GKV ist aber nicht jedes Produkt der Gruppe Arm- und
Beinprothesen gelistet, weil der Hersteller die Aufnahme beantragen muss, was einen aufwendigen
Qualitatsnachweis bedeutet. Eine Befragte des MD hat den Eindruck, dass nur selten flr ein neues
Produkt eine Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis von Herstellern beantragt wird. Andere Hilfsmittel,
die dort nicht gelistet sind, werden nicht genehmigt mit der Begriindung, keine Hilfsmittelverzeichnis-
Nummer zu haben. Bei Prothesen sei dies aber ein kleineres Problem, so ein befragter OT (OT1). Ein
Hersteller von 3D-gedruckten Prothesen sah ebenfalls keine besonders grofle Bedeutung des
Hilfsmittelverzeichnis  speziell fiir die Erstattung von 3D-gedruckten Prothesen. Da
Versorgungsvertrage nicht an Herstellungsverfahren orientiert sind, sondern eine Kategorisierung nach
Funktion erfolgt, besitzt 3D-Druck an sich keine Hilfsmittelverzeichnis-Nummer (HER1). Erstattungs-
Argumentationen, die sich auf den psychologischen Nutzen von Kosmetiken beziehen, sind zum
Beispiel im Allgemeinen schwieriger und die Produkte entsprechend schlechter von Kassen vergutet,

unabhéngig von der Stellung des Produkts im Hilfsmittelverzeichnis:

Kosmetiken passen nicht in alte Raster rein, der Kassensatz liegt unterhalb der
Produktionskosten, das ist fir 3D-Druck ahnlich wie fuir anders hergestellte Cover. Man kann
(...) argumentieren mit psychologischer Komponente, mit dem Selbstbild. Wir haben Patienten,
die sehr groRes Problem haben Prothese zu zeigen, (...) hdngt immer vom Fall ab, lasst sich

schwer in Zahlen und Fakten quantifizieren, deshalb ist die Argumentation komplexer (HERL1).

Wahrend fir einige Stakeholder*innen das Hilfsmittelverzeichnis schlicht keine groRe Bedeutung zu
spielen scheint, sahen einige (HER2, RE) ein Problem darin, dass es keine zustandige Institution fir die
Konkretisierung des Hilfsmittelverzeichnis gibt bzw. das Hilfsmittelverzeichnis in der jetzigen Form
nicht die intendierte Wirkung einer Qualitatssicherung besitzt. Der G-BA ist nach eigenen Angaben
nicht zustandig fur die Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses, und besitzt auch keine Kenntnis
dartiber, nach welchen Regeln dies durch den GKV gemacht wird. Das Hilfsmittelverzeichnis ist fir den
G-BA eine ,,Black Box“. Der G-BA ist im Bereich Hilfsmittel/Medizinprodukte nur fiir die Bewertung

von Methoden und Wirkprinzipien, nicht aber fiir produktspezifische Bewertungen zustandig (GBA).
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5.2.6 PROBLEME DES ERSTATTUNGSPROZESSES

Problematische Aspekte der Prothesenerstattung und -versorgung gibt es aus Sicht der befragten

Stakeholder*innen in vier Bereichen:

ungiinstige(r) Ablauf und Rahmenbedingungen flir Begutachtungen
Ablehnungen durch Kassen

unkonkrete rechtliche Entscheidungsgrundlagen

Y V VYV V

mangelnde Versorgungsqualitit und Informiertheit der Versicherten

Unginstige(r) Ablauf und Rahmenbedingungen fir Begutachtungen. Begutachtung nach
Aktenlage wird als problematisch erachtet, da Gebrauchsvorteile so in vielen Fallen nicht ersichtlich
waéren. Teils wurde auch ein Videobeweis als unzuldnglich erachtet. Begutachtungsfehler des MD
wurden als eine mégliche Ursache fiir Ablehnungen und Klagen gesehen. Ursachen hierfiir werden in
mangelnder Sachkompetenz, engen Fristen und Kapazitaten fur Begutachtungen ausgemacht. Teils
fehlen dem MD relevante Informationen, sowohl zu VVor- und Nachteilen von Prothesen als auch zu den
Versicherten. Auch die Klarung der Zustandigkeiten und Mdglichkeiten flr Testversorgungen sind
mangelhaft. Die Vergltung wird als nicht ausreichend geklart beschrieben, und ein Wiedereinsatz von
Prothesen flr Testzwecke sowie eine Kombination von Passteilen verschiedener Hersteller waren
wiinschenswert, sind jedoch mit haftungsrelevanten Vorgaben vom Hersteller nicht kompatibel. Fur
Orthopadietechniker*innen stellt der burokratische Aufwand fir Antrdge und Widerspriche eine
Belastung dar.

Ablehnungen durch Kassen. Aus Sicht der Orthopédietechniker stellt es ein Problem dar, dass Kassen
sparen wollen und Prothesen zwar besser, aber auch teurer sind als friiher. Krankenkassen lehnen daher
oft (pauschal, auch bei jlingeren Versicherten die Gebrauchsvorteile hatten) aus wirtschaftlichen
Grinden (,,das kénnen Sie gleich vergessen, das ist zu teuer®, ,,Motto: wer sich nicht wehrt, kriegt halt
nichts*) Antrdge auf Prothesenerstattung ab (OT1, 29-31). Das bedeutet fur den Orthopéadietechniker,
dass er Gesprache mit Versicherten, der Kasse und eventuell einem Rechtsanwalt flihren muss, Zeit
aufbringen muss, die nicht vergltet wird und damit auch fiir die Arbeit mit den Nutzer*innen fehlt. Dazu
kommt, dass der Zusammenhalt in der OT-Gemeinde schlecht ist und es zu einer Unterbietung von
Preisen kommt, die Orthopédietechniker*innen zusatzlich unter Druck setzen (OT2, 195). Auch aus
Herstellersicht kommt es (auch bei Kassen die explizit mit Prothesenerstattung werben) sehr oft zu
rechtswidrigen Ablehnungen (75 bis 80 % der Ablehnungen wiirden von Gerichten widerlegt). Aus
Kassensicht gibt es keine rein wirtschaftlich motivierten Ablehnungen, aber eine gesetzliche Pflicht, das
Wirtschaftlichkeitsgebot einzuhalten.

Unkonkrete rechtliche Entscheidungsgrundlagen. Die Regelungen des SGB V erlauben

verschiedene Interpretationen, da verschiedene Begriffe bzw. Kriterien vorkommen, die von
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Stakeholder*innen interpretiert und priorisiert werden kdnnen/mussen: Alltagsrelevanz, so interpretiere
ich das, steht tber dem vollstandigen Gleichziehen. So machen das alle MDKs (MD2, 145-146). Fir
den MD dienen daher auch Gerichtsurteile als Orientierung, um in schwierigen Einzelfallen
verschiedene Kriterien, wie das Wirtschaftlichkeitsgebot und den Anspruch auf ein Gleichziehen mit
nicht Behinderten auszubalancieren. Ein Vertreter einer kleinen Herstellerfirma kritisiert diesen Aspekt
der Fallbewertung grundlegend: , kann aber auch nicht der gangige Weg sein, dass man sich die
Badeversorgung einklagen muss, da muss ein Umdenken stattfinden “ (HER1, 30-31). Fir ihn geht es
darum, einen ,, Standard zu definieren, wie man in solchen F'llen erstattet ', anstatt jeden Einzelfall neu
zu bewerten. Aus Krankenkassensicht bieten die bisherigen (Standard-)Urteile zur Prothesenerstattung
jedoch nicht ausreichend differenzierte Orientierung fur Kassen (KK1), und aus Sicht der
Rechtsexpert*innen erfordern sie Geduld und Anstrengung seitens der Versicherten, was diesen nur
schwer zumutbar ist. ES ist also nicht klar, wie genau ein ,,Standard* bzw. eine allgemeingiiltige Regel
zur Erstattung, die trotzdem der Individualitat der Versicherten gerecht wird, definiert werden soll. Fir
den Rechtsexpert*innen ergibt sich ein strukturelles Problem fiir eine Prothesenerstattung, die soziale
Teilhabe berticksichtigt und sich damit nach der UNBRK richtet, da die Zustéandigkeiten des BMGs auf
der medizinischen Definition von Behinderung beruhen.

Mangelnde Versorgungsqualitdt und Informiertheit der Versicherten. Nach Meinung eines
Kassenvertreters ist die Qualitat der Versorgung teils eingeschrankt, da das Bewusstsein fur die
Wichtigkeit von psychologischer und Schmerzbehandlung fehlt und Kompetenzzentren fehlen, in denen
Orthopadietechniker*innen auf prothetische Versorgung spezialisiert sind (KK1). In Zukunft wird
seitens einer der befragten Kassen eine regelmaRige Evaluierung der Versorgung, eventuell tber die
Bundesinnung als Mittler zwischen OT und Kasse/MD, angestrebt. Eine Evaluierung der Qualitat von
Versorgungen wird derzeit aber nur stichpunktartig vorgenommen. Informationen sind wichtig fiir
Versicherte/Prothesennutzer*innen, damit sie realistische Vorstellungen von einer guten und passenden
Versorgung bekommen. Darstellungen von Prothesennutzer*innen in den Medien und von Herstellern

sind hierbei aus Sicht eines Orthopadietechnikers und einer Befragten des MD oft eher kontraproduktiv:

Nach den Paralympics haben wir es deutlich schwerer Patienten zu versorgen, weil genau der
Werbeeffekt eintritt. Die Patienten sagen, warum kann ich nicht so laufen, warum hat der die
Prothese und ich nicht? Weil der sie nutzen kann, und vielleicht deine Kasse die nicht zahlen
wollte, oder einfach du das Beste hast, was du kriegen kannst, weil du mehr nicht umsetzen
kannst. (OT 2, 199)

Peer Netzwerke werden als gute MalRnahme gegen zu hohe, etwa durch Werbung generierte Anspriiche
gesehen, sind aber schlecht ausgebaut. Es gibt zu wenige Selbsthilfegruppen, insbesondere fir junge

Menschen, und keine Fdrderung von Kassen (OT2).
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5.2.7 ZUKUNFTSERWARTUNGEN IM HINBLICK AUF ENTWICKLUNG, KOSTEN
UND ERSTATTUNG VON PROTHESEN

Von Interesse fir die Fragestellung der Arbeit war auch, inwiefern die zukunftige Entwicklung von
Prothesentechnologie einen Einfluss auf die identifizierten Probleme bei der Erstattung haben konnte.
Neue Entwicklungen werden von den Befragten in den Bereichen Steuerung und GroRe der Hand, auch
durch KI, Anbindung an den Korper (Osseointegration), Hautvertraglichkeit, 3D-Druck fiir mehr
Reproduzierbarkeit und sensorisches Feedback erwartet. Bei Beinprothesen werden insgesamt weit
weniger groRen Entwicklungen als bei den Handprothesen erwartet. Beziiglich der zukinftigen
Preisentwicklung gibt es unterschiedliche Prognosen. Eine lautete, es kdnnte moderate Preissenkungen
bei den Beinprothesen geben (KK1). Eine andere ging von Preissteigerungen in der nahen Zukunft aus,
die jedoch spater durch eine starkere Konkurrenz durch Start-ups fur die etablierten Unternehmen
(,,Monopolisten*) sinken konnten (wobei dies eher ein Wunsch als eine Prognose war). Es wurde hier
auch vorausgesetzt, dass die Preise bei groRerer Verbreitung sinken wirden und sich Kassen flr die

kleineren ,,Player* auch 6ffnen:

Preise waren schon immer in hochsten Gefilden (...) niedrigeres Preissegment wére ein
Wunsch. Durch gréReres Angebot, wir werden ja nicht weniger Start-ups, sondern hoffentlich
mehr bekommen, Fortschritt 1&sst sich ja nicht aufhalten. Kann aber natiirlich auch sein, dass
es erstmal nochmal anzieht, dass man Prothesen fiir 150.000 Euro anbietet, bisschen so wie bei
den autonomen Autos, erstes kostet vielleicht viel, dann irgendwann hat jeder zehnte eines. Das
ware die Hoffnung, dass Monopol aufgeweicht wird von groBen Playern, divergentere
Landschaft entsteht, Kostentrager miissen aber open-minded sein, nicht nur nach bestehenden
Vertragen schauen (KK4, 90-97).

Ein Vertreter einer kleinen Herstellerfirma meinte zur Frage, ob 3D-Druck die Versorgung gerechter

machen kdnnte, indem kostenginstigere Prothesen besseren Zugang schaffen:

Es geht auch um Expertise, Technologie alleine reicht nicht. Gunstige 3D-Druckverfahren sind
haufig nur fir Arme geeignet, sind nicht so stabil. Ich glaube, dass Verfahren, die hier entwickelt
werden, auch in den Low-cost-Marktlandern Einfluss haben werden. Der Prozess kann
beschleunigt werden durch Digitalisierung, das Orthopadietechnikermangelproblem ist so
nicht losbar, aber so verringerbar. (...) Leute konnen eine ihren Bediirfnissen besser angepasste
Versorgung bekommen, also in dem Sinne ist es ein besserer Zugang, sofern erstattet wird
(HER1, 86-89).

Er geht also nicht davon aus, dass 3D-Druck eine Lésung fir das Kostenproblem ist. In Bezug auf die

Genehmigungspraxis prognostizierte der MD, dass generell von einer Ubernahme von auch sehr teuren

162



Hilfsmitteln wie Exoskeletten, die derzeit 120.000 Euro kosten, in die Standardversorgung ausgegangen
werden kann (immer vorausgesetzt die Eignung der Nutzer*innen). Steigende Preise wurden also vom
MD nicht als generell problematisch erachtet. Dies steht in einem gewissen Widerspruch zu den

Winschen der Kassen, Prothesen sollten zumindest mittelfristig glinstiger werden.

5.3 DIE PROTHESENVERSORGUNG AUS DER SICHT VON NUTZER*INNEN

Mithilfe von Interviews wurde die Zufriedenheit von Prothesennutzer*innen mit der
Versorgungsqualitit und dem Zugang zu verschiedenen Leistungen und Prothesen erhoben. Ziel war es,
Zugang ermoglichende und erschwerende Faktoren zu finden, die zu ungleichen Chancen auf eine
optimale Prothesenversorgung fiihren konnten. Auch die Versorgungsqualitat ist im Hinblick auf
gerechte Ressourcenverteilung von Interesse, da Méangel in der Versorgung zu Effizienzverlusten fiihren
konnten. Subjektive Unzufriedenheit mit der Versorgung kann auch auf ein Informationsdefizit bei
Betroffenen hinweisen, das wiederum zu kostenintensiven Uberversorgungen filhren kann.
Zufriedenheit mit Qualitdt und Zugang wurde in den Bereichen Erstattung, Orthopédietechnik,
Selbsthilfegruppen, Prothesenreparaturen, Reha und Gangschule erfragt. Aullerdem wurden die
Vorstellungen von Lebensqualitat der Prothesennutzer*innen in den Blick genommen. Diese kénnen
Hinweise darauf geben, inwiefern das SGB und seine Begrifflichkeiten geeignet sind, die Verbesserung
der Lebensqualitat Uber rein medizinische Aspekte hinaus zu fordern, und damit eine Versorgung, die

den Anspriichen der UNBRK geniigt.

5.3.1 LEBENSQUALITAT MIT PROTHESE

Auf die Frage, was fiir sie Lebensqualitat bedeute, antworteten die Prothesennutzer*innen teils, indem
sie bestimmte Aktivitaten aufzahlten, die flr sie wichtig sind, teils allgemeiner mit den Formulierungen
,hicht ausgebremst werden®, ,,tun, was man machen will oder ,,tun, was man vorher gemacht hat®.
Verminderte Autonomie und Aktivitat waren auch die Hauptgriinde fiir eine verminderte Lebensqualitét
bei den Befragten. Wahrend starke andauernde Schmerzen sehr selten vorkamen, waren
Einschrankungen von Mobilitét, sportlichen Aktivitaten, aber auch Hobbys wie Gartenarbeit und
Spielen mit Kindern teils stark. Auch das Wohlbefinden in der Offentlichkeit wurde im Zusammenhang
mit Lebensqualitit genannt. Die Definition der auf das Leben mit Prothesen bezogene Lebensqualitat
durch Prothesentrdger*innen geht demnach (ber rein medizinisch definierte Aspekte wie Schmerz
hinaus, wire aber durch die Formulierung des ,,Gleichziehens* im SGB eingeschlossen. Die subjektive
Lebensqualitét variierte interindividuell sehr stark (von 40 bis 98 auf einer Skala von 1 bis 100). Die
unterschiedlichen medizinisch-physiologischen Ausgangsbedingungen, Amputationsarten sowie
personliche und psychologische Faktoren kénnten diese Unterschiede erklaren. Die Befragten verwiesen

auf die Wichtigkeit des sozialen Umfelds, die personliche Einstellung sowie das Alter als grole
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Einflussfaktoren fur den Erfolg der Versorgung und ihre heutige Lebensqualitat. Unterschiede in der
erhaltenen Versorgungsqualitit und dem Zugang zu Prothesen kénnten jedoch ebenfalls einen Einfluss

haben. Auf Hinweise hierauf wird in den folgenden Abschnitten an gegebenen Stellen hingewiesen.

5.3.2 BEANTRAGUNG UND ERSTATTUNG VON PROTHESEN

Im Hinblick auf die Beantragung und Erstattung von Prothesen gab es gemischte Erfahrungen. Auch die
Reaktionen auf diese Erfahrungen variierten, von Relativierungen der negativen Erfahrungen Uber
Strategien, sich unabhéngig von Erstattung durch Kassen zu machen, bis hin zu Zukunftsangst und
Misstrauen gegentiber Kassen. Es wurde auch tiber Gerechtigkeitsaspekte, die Kosten von Prothesen

und Verbesserungspotenziale und Wiinsche gesprochen.

Positive Erfahrungen. Etwas mehr als ein Drittel der Befragten berichtete von Uberwiegend positiven
Erfahrungen bzw. erfuhr keine Hirden bei der Genehmigung. Genannt wurden in diesem
Zusammenhang konkret die Bewilligung von mehreren Handschuhen im Jahr, Testversorgungen,
schnelle und unkomplizierte MDK-Begutachtungen und -Bewilligungen sowie die im internationalen

Vergleich sehr guten Erstattungsmoglichkeiten fir Prothesen in Deutschland:

Im GrofRen und Ganzen, weil ich auch im Behindertensport unterwegs war und gemerkt hab,
wie das in den anderen Landern so funktioniert, dann muss man sich natirlich in Deutschland
schon glicklich fiihlen. Hier wird wesentlich mehr bezahlt, beim elektronischen Kniegelenk ist
das natlrlich schon ne Hausnummer, wenn man das bezahlen muss. Das Kniegelenk, was ich
jetzt von der Kasse bekommen habe, kostet 35.000, davon musste ich 40 % zuzahlen. Das ist wie
ein Zweitwagen alle funf Jahre, deswegen im Grof3en und Ganzen bin ich schon zufrieden und

weil3, wie gut’s mir geht. (P10, 2)

In diesem Zuge wurden auch Mutmaliungen uber Griinde fiir die guten Erfahrungen angestellt. Dazu
gehodren personliche Eigenschaften (Fitness) und die tatsachliche Nutzung von beantragten Teilen, von
der Kassen etwa dadurch wissen, dass mehrere Handschuhe im Jahr beantragt werden (was von starker

Beanspruchung der Prothese zeugt):

Hab noch nie Problem gehabt, hol mir auch drei, vier Handschuhe im Jahr. Dadurch wissen
die Kassen naturlich auch, dass ich die nutze. Jemand, der alle zehn Jahre zum

Orthopéadietechniker geht, da wissen die auch, dass man die nicht nutzt. (P13, 37)

Negative Erfahrungen. In etwas mehr als der Halfte der Félle wurde von negativen Erfahrungen mit
dem Erstattungsprozess berichtet. In einigen Fallen wurde die Kompetenz von MD(K) oder Kassen

angezweifelt:

164



Kasse wollte erst Adapter fur Exo-Endo[-Prothese] nicht zahlen, mit Begriindung, der sei nicht

zertifiziert, was Quatsch war. Musste dann selbst telefonieren und [Kasse] tiberzeugen. (P1, 13)

Beim MDK war ich schon 6fter gewesen, und der OT dort der kannte die ganzen Prothesenteile,
die FURe, die ich hatte nicht, da dachte ich das kann doch nicht sein, der muss doch auf dem

neuesten Stand sein. (P11, 75)
Die [MD] haben festgestellt, oh ihnen fehlt ein Arm, sie brauchen jetzt ne Prothese. (P8, 27)
Auch Ignoranz gegenlber Informationen von mutmaBlich kompetenteren Stellen wurde kritisiert:

(...) Antwort so nach dem Motto, miisste man sich die Situation bei mir nochmal genau
angucken, abwégen ob das wirklich ein Vorteil fir mich ist. Ich habe von mehreren
Betreuerinnen (...) eindeutig die Information bekommen, dass das mein Gangbild verbessert,
ich selbst merke, dass meine Statik nicht so schnell durcheinander kommt, vom
Beckenschiefstand her, ich merke die Entlastung der Hiifte, ich merke die Entlastung des Knies,
und da find ich s dann schon bisschen schwierig, wieder in ne Argumentation zu kommen (...).
(P3, 15)

In einigen weiteren Fallen wurde ebenfalls berichtet, dass eine gewiinschte Prothese oder ein Passteil-
/Zubehdr nicht (mehr) erstattet wurde. Zumeist handelte es sich um Badeprothesen, aber auch
Handschuhe, Verkleidungen und Arm- und Beinprothesenpassteile. Bendtigt waren diese Teile aus Sicht
der Befragten, um Freizeit/Sport besser ausfiihren zu kénnen bzw. mit Kindern spielen zu kénnen, oder

aus asthetischen Griinden:

[die Prothese ist] klobig, und so schmutzempfindlich, bekommt mit der Zeit so ne dunkle Farbe
von Kleidung und so, wenn die neu ist, sieht se toll aus, bleibt aber nicht lange so. Habe keine
zum Wechseln, das zahlt keine Kasse. (P12, 13)

(...) habe auch andere Badeprothesen beantragt, haben mir erst die teureren abgelehnt, dann

zehnfach billigere genehmigt. (P11, 17)

Worum ich nochmal ein bisschen kdmpfen musste war die Badeprothese. Die Krankenkasse
meinte, dass es ja reicht, wenn ich im Schwimmbad von der Umkleide zum Beckenrand humpeln
kann, wohingegen ich aber auch sowohl Strand als auch Kanufahren wollte. Habe einen
zwolfjahrigen Sohn, da reicht es nicht zum Beckenrand zu humpeln, will man bisschen mehr, da
musste ich dann zum MDK. Die haben auch mehr oder weniger der Kasse empfohlen, dass die
billigste Variante nicht reicht. Kasse hat dann Mittelvariante bezahlt, das war nicht ganz das,

was ich mir gewiinscht habe. (P10, 31)
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(...) weil nicht (...) warum die Kasse die [Verkleidung] nicht mehr Gbernimmt. Im Augenblick
habe ich keine Verkleidung, man sieht halt die Schrauben, den Carbonschaft, sieht alles sehr

mechanisch aus. (P9, 15)

Auch Physiotherapie, vor allem um Muskelschwund entgegenzuwirken, der auch fur die langfristige
Passung von Prothese an den Stumpf wichtig ist, und eine spezialisierte Rehaklinik wurden jeweils einer
Befragten nicht gewéhrt.

Neben Ablehnungen bzw. Genehmigungen von gunstigeren Alternativen gab es zeitliche
Verzdgerungen von Genehmigungen, die als fachlich unbegrindet, emotional belastend und

gesundheitsschadigend empfunden wurden:

(...) fiir mich zwei Jahre kein Schwimmen, Sauna, Duschen war schwierig. Zuhause kann man
sich zwar irgendwo rummogeln, aber das sind Sachen, ich sag es jetzt mal extrem, unterlassene
Hilfeleistung, weil wenn ich mich in meinem Alter nicht kdrperlich bewegen kann, bedeutet das
ein richtiger Abbau. (P3, 24)

Eine Befragte entschied sich nach der Ablehnung ihrer Klage vor dem Sozialgericht, eine Prothese privat

anzuschaffen:

(...) wo ich die Erfahrung gemacht habe, dass sich das hinzieht bis zum MDK-Termin, und dann
geht n halbes Jahr oder Jahr oder anderthalb Jahre verloren, ich muss ganz ehrlich sagen, das
ist fiir mich Lebensqualitét, wo ich sage, ich schade meinem Korper in der Zwischenzeit selbst,
wenn ich in eine andere Versorgung reingehe. Habe es jetzt privat bezahlt, Kostenpunkt 15.000
Euro, sehe mich durchaus als privilegiert an, da ich die Prioritat so fiir mich setzen konnte;

Physiotherapie zahle ich auch privat, kann ich nur ber die Steuer absetzen. (P3, 15)

Eine andere Befragte musste 1,5 Jahre lang Einspriiche einlegen, telefonieren und Briefe schreiben, bis

sie die gewiinschte elektronische Knieprothese erhielt:

(...) muss ich halt beide Kricken nehmen, weil ich das halt nicht kann mit meinem anderen
Knie. Ist erst seit zwei Jahren, dass ich lerne frei zu laufen, das geht fur Einkaufe, aber nicht
zwei Stunden (...) wirde ich vielleicht kdnnen, wenn ich direkt nach der Amputation Anspruch

auf ein elektronisches Knie gehabt hatte. (P4, 19)

Als besonders emotional belastend wurde das fehlende Verstandnis fiir Bediirfnisse von Betroffenen bis
hin zur personlichen Krankung empfunden sowie Angst vor der Zukunft aufgrund der Unsicherheit der
Erstattung immer wieder neu bengtigter, da verschleiRender Prothesen. Ursachen fir die Angst waren
neben negativen Erfahrungen mit Erstattung (teils auch einer wahrgenommenen Verschlechterung der
Erstattung in letzter Zeit) auch die Erwartung korperlichen Abbaus im Alter (die auch Nachteile mit sich

bringt, wenn um Erstattung gestritten werden muss):
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Man kann nicht als Verunfallter oder Kassenpatient denken, dass nur vom Warten man die
besten Sachen kriegt. Man muss immer wieder fordern, das zieht sich auch durch alle Bereiche
auch mit Amtern und sonst was, da war ich auch in vielerlei Hinsicht anfangs naiv, bis ich
gemerkt hab, ne du musst eigentlich immer, immer als der fiese Behinderte daherkommen, der
fordert, fordert, fordert. (P10, 49)

(...) Horrorgeschichte von Orthopéadietechniker, dass Leuten die Prothese weggenommen
wurde, hort man halt, dass die sagen, die ist 80 und hat ja Rollstuhl. Das macht einfach
furchtbar Angst (...), wenn ich nicht mehr laufen kdnnte, ware die Lebensqualitéat schlagartig
sehr weg, ware fir mich richtig schlimm (...). Vertrauen ist nicht da, dass ich das bekomme, was
ich brauche, das Kampfen weil3 ich nicht, ob ich schaffe, wenn ich &lter bin, ich kann gut verbal
mich artikulieren, aber was passiert, wenn das anders wird, wenn ich Alzheimer bekomme. Also
vor dem Altwerden mit Prothese habe ich Angst. (P11, 58)

Griunde flr ihre negativen Erfahrungen sahen Betroffene zum Teil im birokratischen Charakter des
Erstattungsprozesses: (...) sind einfach Leute die sitzen vor 'nem Stiick Papier (P1, 44), zum Teil auch

im unbedingten Sparinteresse der Kassen:

Da merkt man deutlich, dass der MDK von den Kassen bezahlt ist, das Billigste vom Billigen
das geht, ja. Ganz deutlich auch bei den Badeprothesen, die billigsten wollten sie mir geben,
die gab es aber noch gar nicht. (P11, 77)

War aber nicht immer ganz einfach das zu kriegen, was mir zugestanden hditte, (...) die
Entscheidung, ob ich noch so ein teures Kniegelenk wert bin (...), nur weil ich 32 Jahre alt war,
reichte da nicht als Grund. (P10, 3)

Auch Verzogerungen beim MD(K), fehlende Datenabrufbarkeit und -verfligbarkeit oder
Nichtbeachtung von Formalitaten flr schnellere Entscheidungen nach Aktenlage wurden vermutet. Den
Befragten waren ihre Rechte oft nicht klar. Sie empfanden es als mihsam, die Regelungen der
verschiedenen Krankenkassen in Erfahrung zu bringen, und Rechtsanwaélte, die helfen konnten, als zu

teuer.

Gerechtigkeitsaspekte. Im Zusammenhang mit der Frage nach personlichen Erfahrungen mit
Erstattung wurde von einigen Befragten auch das Thema Gerechtigkeit angesprochen. Betroffene

nahmen Ungleichbehandlung und Ungerechtigkeit auf verschiedenen Ebenen wahr:

o Kassenspezifische Behandlung. Zum einen wurde auf die Ungleichbehandlung von GKV-
Patienten und BG-Patienten hingewiesen (eine Betroffene bekam keine Erstversorgung mit
einem elektronischen Kniegelenk, das fir BG-Patienten Standardversorgung sei), zum anderen

auf die Benachteiligung von Privatpatienten bei gerichtlichem Vorgehen gegen Kassen:
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Privatpatient kann nicht tber Sozialgericht, wo es Grundsatzurteile gibt, und bei Verweis knicken

Kassen ein. Ich muss selber personlich Klage einreichen. (P4, 45)

e die Diskrepanz zwischen Zugang zu und tatsachlicher Nutzung einer Prothese bei manchen

Betroffenen bei gleichzeitiger Verweigerung des Zugangs fur andere Betroffene:

(...) sehe ich immer wieder, Leute die das Knie bekommen und nicht nutzen, das finde ich megamaRig

scheilBe, andere bekommen keins. (P7, 52)

e das Alter von Prothesentrager*innen als Ablehnungskriterium (das oft von Betroffenen so

hingenommen werde):

() Gibt Menschen, die dann aufgeben, die Ablehnung einfach hinnehmen, ,,ich bin ja schon 80*. Ja und
du bist doch voll beweglich! Ich wei3 auch bei nem 27-Jahrigen nicht, ob er morgen einen todlichen
Unfall hat, das funktioniert so nicht, kann man nicht sagen, es lohnt sich nicht. (P1, 44)

e die Lucke zwischen rechtlichem Anspruch auf Wiederherstellung der urspriinglichen
Funktionsfahigkeit und tatsachlicher gewahrter Minimalversorgung zur Ermdglichung von
Mobilitat:

(...) was sich rauskristallisiert, dass dieser Bereich Prothetik sehr stark eingeschrankt wird, und ich
muss ehrlich sein, egal ob selbstverschuldet oder nicht, und es gibt die Regelung, dass man sagt, er soll
so versorgt werden, dass er gleichgestellt wird mit Normalos, dann bedeutet das fiir mich nicht, dass er
ahm gerade das Notigste bekommt, dass er sich vielleicht irgendwo mit entsprechendem Aufwand von
A nach B oder was auch immer machen kann (...), sondern dass er wirklich so in die Lage versetzt wird,
dass er seinen bisherige Bewegungsradius, oder wie er das Korperteil bisher benutzt hat, auch
einigermafen, immer unter Beriicksichtigung der Einschrankung, in der gleichen Qualitat durchfihren

kann. Und das sag ich mal, wird nicht gewahrleistet. (P3, 26)
o Nachteile von Prothesentrager*innen beim Sport:

Wenn sich der normale Zweibeiner Ski leiht, kostet das 100 Euro, fiir uns gibt es das nicht (...)

Krankenkasse sagt, das ist ein Sportgerat, wird nicht bezahlt, dann ist das Thema um. (P4, 38)

Neben diesen von den Befragten explizit als ungerecht deklarierten Ungleichheiten fiel auf, dass einige
der Befragten Prothesen direkt (ber Hersteller erhielten oder privat anschafften oder aber davon
sprachen, sich Prothesen, die auf Messen vorgefuihrt werden, nicht leisten zu kénnen. Auch spezialisierte
Rechtsanwalte wurden als teuer empfunden. Die finanzielle Lage oder personliche Kontakte kénnen

also als weiterer Faktor fir ungleichen (und moglicherweise ungerechten) Zugang identifiziert werden.
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Kostenbewusstsein und Zahlungsbereitschaft fir Prothesen. Dass die teils hohen Preise von
Prothesen den Prothesentrager*innen bewusst sind, geht aus der relativ groen Zahl an expliziten
Nennungen von Preisen fur Prothesenteile hervor. Die Kosten werden, etwa durch Vergleiche mit
Alltagsprodukten (Kleinwagen), ganz allgemein als hoch bewertet, und es wird daraus geschlossen, dass

bewilligte Prothesen selbstverstandlich auch genutzt werden sollten:

Is klar die Prothese kost 30.000 oder 27.000 Euro und wenn die nur in der Ecke stlinde, war
des vergeudetes Geld. (P6, 13)

Im Hinblick auf Kosten wurde teils auch Unverstandnis Uber die hohen Kosten mancher Teile
ausgedrickt, zum Beispiel bei Prothesenverkleidungen:

(...) fiir Privatpersonen schon viel Geld, 1000 Euro und mehr, kénnte man sich vorstellen, dass
die wesentlich flexibler und kostenglinstiger hergestellt werden kénnten. Weil} nicht, wie die
Preise zustande kommen. (P9, 15)

Mehrere Befragte bezeugten durch eigene Ausgaben im fiinfstelligen Bereich eine hohe
Zahlungsbereitschaft aufgrund eines hohen erwarteten Nutzens. Teils wurde aber auch auf die

personlich begrenzten finanziellen Mittel verwiesen, die solche Anschaffungen unméglich machen:

Hoffenheim [wo es einen Sportverein flir Prothesentrager*innen gibt] ist 120 Kilometer
[entfernt], kann ich nicht zweimal die Woche hin, alleine Benzinkosten kann ich nicht zahlen,
bin berentet. Und Rollstuhlbasketball auch nicht, Ding [Rollstuhl] kostet 13.000 Euro, und so

ging das weiter mit allem. (P4, 9)

Verbesserungspotenziale und Wiinsche. Eine Verbesserung der Benutzungsschulung, zum Beispiel
durch Einfiihrung einer Verordnungsnummer fiir Gangschulung und Zertifizierung der
Gangtrainer*innen, wirde aus Sicht eines Prothesennutzers Dauerpflegefalle und Folgekosten
verringern. Kassen investieren aus seiner Sicht viel Geld in Prothesentechnologie, aber im Verhdltnis
dazu zu wenig in die Benutzungsschulung. Der Befragte verglich die Situation mit der, einen Ferrari
nach kurzer Einweisung zu fahren, was ,,auch nur schiefgehen “ kdnne (P1, 35). Die Wiederverwendung
von Passteilen wurde als Chance erachtet, negative 6konomische Konsequenzen von Uberversorgungen
(bzw. aufgrund fehlender Eignung von Nutzer*innen nicht genutzte Prothesen) zu vermeiden. Neben
diesen regulatorischen Verbesserungsvorschldgen sticht ein sehr personlicher Aspekt hervor. Aus vielen
Aussagen sprach der Wunsch nach mehr Verstandnis fur die individuellen Bedirfnisse und nach
Anerkennung des Rechts auf eine gute Versorgung inklusive eines Zugangs zu Prothesen, die dem Stand
der Technik entsprechen. Dabei zeigten die Befragten durchaus Verstandnis fir die Regelhaftigkeit der
Erstattung und den zugrunde liegenden Kostendruck der Kassen. Unverstandlich war ihnen aber zum
einen die zum Teil verletzende und herabwirdigende Art und Weise, wie mit ihnen umgegangen und
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kommuniziert wurde. Zum anderen wurde bemangelt, die Sachbearbeiter*innen hatten wenig Einblick
in die Bedrfnisse der Betroffenen. Aufgrund der schnellen Verschmutzung und duf3erlichen Abnutzung
von Prothesen wiinschte sich eine Befragte eine Prothese fir die Offentlichkeit zusatzlich zu einer

Arbeitsprothese. Von der Auseinandersetzung mit der Kasse hierzu war sie sehr enttauscht:

(...) hab mal versucht eine neue Hand zu bekommen (...) erklart, dass ich eben eine fiir Arbeit
im Garten usw. und andere zum Ausgehen hétte (...), dann kam irgendwann die Ablehnung; und
dann hat mir der Leiter der Geschéftsstelle vor Ort gesagt, man kann fiir Tanz und Theater
keine zweite Prothese bezahlen (...), dann ging das noch lange hin und her und am Ende hab
ich dann meine, meinen Widerspruch zurtickgezogen, weil mir das einfach zu (Pause) ja, es war
mir einfach zu viel das Ganze immer wieder aufzurollen und mich immerzu zu rechtfertigen fiir
Dinge, die flir mich eigentlich wichtig waren, aber die andere nicht verstehen (...) es gibt sicher
gesetzliche Vorschriften, die die auch einhalten, und das versteh ich auch voll und ganz, aber
ich hab mich einfach geérgert Uiber den Satz, das Geld kann man nicht zahlen fiir eine Prothese

zum Tanzen gehen. (P12, 20)

Es wurde angezweifelt, dass die Aktenlage und die gesetzlichen VVorgaben sinnvolle und ausreichende
Entscheidungskriterien sind, um individuell die Bedirfnisse von Prothesentrédger*innen einschétzen zu

kdnnen:

(...) jemand, der bei der Krankenkasse arbeitet (...), hat den Fall vor sich liegen, geht nach dem
was die gesetzlichen Vorgaben sind und so wird dann entschieden, der weil ja nicht, was fiir
mich wirklich gut ist oder nicht gut ist. Brauch ich das wirklich, brauch ich das nicht wirklich,
der kennt mich ja nicht, kennt nicht meine @hm, ja meine Bedingungen, warum ich gerade,
gerade ich was anderes brauche als der andere, der vielleicht auch ne Unterarmprothese hat
(...). (P12, 61)

Betroffene sahen sich als Opfer von Willkir, die insbesondere durch die Diskrepanz zwischen der

vorhandenen Technologie und dem Zugang zu ihr als inakzeptabel bezeichnet wurde:

(..) dann sieht man auf Rehamessen die tollsten Sachen, aber das kann sich kein Mensch leisten,
das ist nicht zuganglich. Das ist arg, schabig (...) Leute die haben keine Ahnung, die entscheiden

dariiber, was kann ich kann ich nicht, was brauch ich, brauch ich nicht. (P8, 58)

5.3.3 QUALITAT VON UND ZUGANG ZU VERSORGUNGSLEISTUNGEN

Die Versorgung mit Prothesen ist ein Prozess, der Menschen mit Amputationen ein Leben lang begleitet.
Prothesen und Schaft missen nicht nur zu Beginn direkt nach der Amputation, sondern immer wieder

angepasst und ausgetauscht werden, nicht nur wenn ein neues Prothesenmodell genutzt wird, sondern
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auch aufgrund von Verschlei3 der Technik und Verénderungen am Stumpf. Ambulante oder stationére
Reha wird daher durch mehr oder weniger regelméiige Besuche bei Orthopadietechniker*innen (OT)
erganzt. Bei Beinprothesen kann eine Gangschulung in regelméiigen Abstanden notwendig sein, und
Prothesenpassteile missen unter Umstdnden zur Reparatur (zum Hersteller) gebracht werden.
Selbsthilfegruppen (SHGs) und Einzelgesprache mit ausgebildeten Peers bilden eine wichtige
eigenstandig organisierte Saule der Versorgung fur viele Betroffene. Die Zufriedenheit mit Qualitét und

Zugang zu den verschiedenen Versorgungsaspekten wird im Folgenden dargestellt.

5.3.3.1 ORTHOPADIETECHNIK

Ein Schlussel fir die Nutzbarkeit und Zufriedenheit mit der Prothese ist die Anpassung der Prothese an
die Stumpfverhéaltnisse durch eine*n Orthopé&dietechiker*in. In den Worten einer Befragten:

Technik ist das eine, aber die Umsetzung, (...) der Orthopé&dietechniker, das ist das A und O
zumindest bei mir, gerade mit so nem kurzen Stumpf. (P12, 87)

Kontinuierlicher Austausch und ein Vertrauensverhaltnis mit Prothesentrager*innen sind essenziell fur
eine gute Arbeit von Orthopédietechniker*innen. Dabei sind beide Seiten gefordert. Nutzer*innen
mussen offen Probleme kommunizieren und ein Bewusstsein fur den schwierigen Prozess der

Anpassung haben, Techniker*innen aber auch so geschult sein, dass sie diese Probleme verstehen:

(...) ich sag immer wieder der Austausch was oft nicht richtig gemacht wird, die meinen, Sie
kriegen ein fertiges Teil geliefert, was funktioniert, aber muss abgestimmt sein individuell, und
der Orthopadietechniker kann ja nicht wissen, was nicht funktioniert. Da ist ein kontinuierliches
Gesprdch wichtig, und nicht da hinsetzen ,,der weily ja, dass ich mit dem Ding nicht
zurechtkomm*, das weil} er nicht, und wenn irgendwas zwickt und driickt muss man das auch
sagen, dann wird Abhilfe geschaffen. (P14, 30)

Wenn der OT mich nicht versteht, wie der letzte zum Beispiel, er war nett, aber hat mich nicht
verstanden, und seitdem ist diese Hand, die ich trage, die ist die fiir mich wie ein Fremdkdrper.
(P12, 85)

Ein Befragter, der selbst schon im héheren Alter war und als Peer mit vielen Prothesennutzer*innen in

Kontakt war, betonte die Wichtigkeit des vertrauensvollen Verhaltnisses gerade fur &ltere Menschen:

Wenn se altere Leute haben, die dann mit ner Amputation, sag ich mal mit 65 oder auch 70 &h,
das uber sich die meinen das war es dann. Das wars eben nicht, man muss halt langsam die
Kraft aufbringen und sich mit diesen Dingen auseinandersetzen und die Hilfsmittel

entsprechend auch anzunehmen. Und das is eigentlich die Kunst, ich sag mal, zwischen dem

171



Orthopadietechniker und der versorgten Person, dass da ein vertrauensvolles Verhaltnis ist.
(P14, 31)

Diejenigen Befragten, die sehr zufrieden mit ihrem/ihrer Orthopadietechniker*in waren, nannten die
gelungene Kommunikation von Problemen als Grund fur ihre Zufriedenheit und/oder verwiesen auf die
Professionalitidt und Erfahrenheit des OT, zum Beispiel sichtbar anhand der Arbeit fiir Paralympics-
Athleten, die eine ,,ganz andere Liga als der ortliche OT* sei. Dabei beschrankt sich das Aufgabengebiet
aus der Sicht einer Befragten nicht nur auf die technische Problemltsung, ein*e OT fungiert vielmehr
auch als Motivator und muss mit der schwierigen psychischen Situation seiner Kund*innen umgehen

kénnen:

Orthopadietechniker bekommen ja depressive Leute da rein, bauen einen wieder auf, schaffen
es irgendwann, einen doch wieder zum Lachen zu bringen, da ziehe ich den Hut. (P4, 30)

Bei einigen Befragten war das Vertrauens-/Kommunikationsverhaltnis mit dem OT nicht optimal:
(...) manchmal hab ich das Gefiihl, die gehen ned so richtig ein auf einen. (P5, 8)

Hohenverstellbarkeit, meinte OT, konnte ich eh nicht bedienen, wiirde ich jetzt nach drei Jahren

hinterfragen. Ich kann auch andere Dinge bedienen, habe da schon Tricks. (P11, 7)

Weitere negative Erfahrungen betrafen falsche Prothesenanpassungen, die zu Gangbildfehlern fuhrten,
mehrmalige Verzogerungen bei der Einlosung von Rezepten, und die Erzeugung uberhdhter

Erwartungen. Im schlimmsten Fall einer Befragten kam es zu mehrmaligen Stiirzen und Stumpfbruch:

(...) ich wusste ja gar nicht den Unterschied, ich bin halt im Krankenhaus versorgt worden, des
war jetzt keine Uniklinik, sondern einfach ein kleines Krankenhaus, und der
Orthopadietechniker, der normalerweise Einlagen macht oder dir ne Kniebandagen verpasst,
der hat mir dann ne Beinprothese gebaut; und das hat hinten und vorne nicht funktioniert mit
dem zugehdrigen Gelenk, mit dem ich auch mehrmals gestiirzt bin und mir auch den Stumpf

gebrochen habe; &hm, ich wusste es ja einfach nicht besser. (P4, 21)

Damit der/die Orthopédietechniker*in die zentrale Rolle im Versorgungsprozess spielen kann, ist
Spezialisierung unabdinglich, die jedoch nicht immer vorhanden ist. Aulerdem bendtigt eine gute
Versorgung viel Kommunikation in beide Richtungen, und ein Vertrauensverhaltnis.
Orthopadietechniker*innen bendtigen daher nicht nur technische, sondern auch soziale Kompetenzen

bzw. die Zeit, diese einzusetzen. Nicht bei allen Befragten werden/wurden diese Kriterien erfillt.
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5.3.3.2 SELBSTHILFEGRUPPEN UND PEERS

Das Angebot von Peers und Selbsthilfegruppen ist laut den Befragten von Wohnort und Altersgruppe
abhéngig. Es gibt kein flachendeckendes Angebot und fur jingere Menschen und
Armprothesentrager*innen gibt es aus Sicht der Befragten deutlich weniger Gruppen bzw. passende
Peers. Ca. ein Viertel der Interviewten war mit dem Angebot an Austauschmdglichkeiten unzufrieden.
Gerade jungere Befragte gaben aber auch teilweise an, keine Selbsthilfegruppe zu benétigen, da diese
grundsétzlich nicht fur alle Probleme eine Ldsung bdten, sodass hier zum Teil auch Angebot und
Nachfrage zumindest korrelierten. Manche Erfahrungen mit Selbsthilfegruppen waren auch negativ:
., ziehen mich eher runter als dass sie mich aufbauen, (...) manche haben die Kassen ausgenutzt“ (P6,
20); ,, Selbsthilfegruppen sind eher &ltere, die sonst wenig Kontakt haben, nur sitzen und Kaffee trinken

und jaulen* (P7, 22). Der Vergleich mit schlechter Gestellten kann aber auch aufbauen:

Erst im Kontakt mit anderen und OT dann gemerkt, da bin ich eben sehr gut weggekommen (...).
(P10, 84)

Demotivierend ist ein Vergleich mit (vermeintlich) besser Gestellten, jedoch oft nur dann, wenn er eher
unpersonlich Uber Medien stattfindet. Auch Leistungssportler haben im Alltag oft ganz normale
Probleme, und wenn das von Betroffenen erkannt wird, stellt sich ein motivierender Effekt ein. Einige
Befragte, wiederum eher Jingere, tauschten sich auch Uber soziale Netzwerke aus, da hierdurch
zeitsparender und gezielter andere Betroffene mit &hnlichen Bedurfnissen und hilfreichen Erfahrungen
gefunden werden kdnnen. Auch Uber sportliche Aktivitidten und speziell flir Amputierte organisierte

Freizeitaktivitaten fanden besonders aktive Prothesentrager*innen (eher) Gleichgesinnte.

Uber den Austausch mit Peers, Selbsthilfegruppen oder Online-Gruppen beschafften sich Befragte
Informationen Uber Anspriiche und Versorgungsmoglichkeiten sowie Alltagstipps fiir eine bessere
Bewdltigung des Alltags mit Prothese. Gerade in der Anfangsphase kdnnen andere Betroffene auch

Lebensmut geben und Angste verringern:

(...) dass da dann existenzielle Angste entstehen ist selbstverstandlich, da ist es noch viel, viel
wichtiger, dass Betroffene mit den Leuten relativ schnell in Kontakt kommen und sagen, ich hab
das Gleiche durchlebt, guck mal, ich kann das und das machen, ich kann das und das auch nicht
machen,, das musst du jetzt akzeptieren das ist so, du musst jetzt nach vorne gucken und du
kannst das und das tun. Verlier den Mut am Leben nicht, das ist fir viele wichtig, dass man
sieht, es geht weiter, das ist nicht das Ende von allem, sondern auch der Beginn von etwas
Neuem. (P1, 78)

Lernen von anderen ist jedoch nicht immer einfach, und kann auch irrefiihren. Jede*r ist so einzigartig

in Bedurfnissen und Umstanden, dass ein einziger Peer oftmals nicht umfassend helfen kann durch
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seine/ihre Erfahrungen. So sei es ,.hilfreich zu sehen, dass andere auch Schwierigkeiten haben, wenn
man das als hilfreich betrachtet“. Allerdings ist jede*r ,,individuell, so viele Unterschiede, habe ich
sonst in Bezug auf Krankheit noch nicht erlebt, von Leistungsfahigkeit, Einstellungen,
Passgenauigkeit “, und ,,sich da dann einzuordnen, nicht im Sinne bin ich besser/schlechter, aber was

kénnte mir noch helfen, fihrt einen manchmal in die Irre “ (P4, 34).

Schlussfolgern kann man aus diesem qualitativen Material vorerst, dass es fir manche Gruppen und in
manchen (landlichen) Gebieten keine Angebote gibt. Dies kann aus Sicht der Betroffenen dramatische
Folgen haben, da SHGs zum Teil eine unerldssliche Informationsquelle sein kbnnen, wenn zum Beispiel

kein spezialisierter OT in der Gegend vorhanden ist:

(...) es gibt keine Selbsthilfegruppen, die dir einfach sagen (...), wenn du jetzt nicht zufallig zu
so nem guten Techniker gerdtst (...), dann nimmt man einfach das an, was man denkt, dass der

Arzt einem ja was Gutes verpassen will (...) und verliert noch das letzte an Lebensqualitdit. (P4,

21)

Insgesamt wurde deutlich, dass SHGs trotz ihrer zweifelsfrei positiven Effekte fur viele Betroffene ein
professionelles Informationsangebot sowie eine professionelle psychosoziale Betreuung nicht ersetzen
kdnnen, da Prothesentrédger*innen sehr individuelle Ausgangslagen und Bedirfnisse haben. Fiir manche
Befragte haben zum Beispiel Sportgruppen eine grofiere Bedeutung als SHGs, um die neuen Umstéande
aktiv zu bewiltigen und sich ,,normal“ zu fiihlen. Passende Sportangebote sind flr viele jedoch auch
nicht zugénglich, da nicht vorhanden, nicht bekannt oder aus finanziellen Griinden bei groRerer

Entfernung nicht erreichbar.

5.3.3.3 REHA UND GANGSCHULUNG
Etwa ein Drittel der Befragten berichtete eine hohe Zufriedenheit mit ihrer Gangschulung, die von

professionellen und engagierten Gangtrainer*innen geleitet wurde:

Da war ich sehr zufrieden, war in einer BG-Klinik und habe dort viel Vertrauen, viel Kraft
aufbauen kdnnen, gab viel Mdglichkeiten Sachen regelmaRig zu trainieren. Auch Gehschule,
nur fr Amputierte, da hat man gemerkt das sind Profis, hat einfache Physiotherapeutin nicht
unbedingt in ihrem Alltag. (P11, 21)

Etwa ein Drittel der Befragten erhielt aber aufgrund eines Mangels an Fachpersonal in der Né&he

und/oder fehlender Verschreibung gar keine oder keine optimale Gangschule:

Das waren zehn Termine, richtig viel hab ich da nicht gelernt, kdnnte mir vorstellen, dass man

wesentlich mehr machen konnte. (P9, 18)
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(...) normale Rehaklinik konnte mir nicht helfen, zu lernen wie ich laufen kann. Als ich dann

endlich auf elektronisches Knie umsteigen durfte, habe ich keine Gehschule bekommen. (P4, 19)

Teils war/ist Eigeninitiative (Laufband, Internetrecherche, weite Wege) nétig, um eine passende

Versorgung zu erhalten und zu gutem Gangbild zu kommen bzw. dieses auch langfristig zu erhalten:

Hatte auch keine Reha, die wollten mich in die geriatrische schicken, da bin ich zu fit, hab ich
gesagt, das mach ich nicht, ist verschwendetes Geld fur die Kasse und Zeit fur mich. Hab mir
von nem Freund ein Laufband geliehen und das daheim selber gemacht. (P6, 16)

Ich hab leider Gottes die Reha wenig in Anspruch genommen, aber inzwischen schon. Da
braucht man Gluck mit Personal, gerade das Krankenhauspersonal nach Amputation hat wenig
Ahnung, der medizinische Dienst auch. Werd jetzt auch neue [Gehschule] ausprobieren, die soll
ganz gut sein, hab ich gehort. Da muss man viel rumtelefonieren, recherchieren, Leute befragen.
(P7, 21)

Folgen mangelnder Gangschulung kénnen schlechte Ganggewohnheiten und Stiirze sein, denn:

(...) man hat ja noch wie man normal lauft im Kopf, wenn man aber anfangt mit den nicht
elektronischen bergab zu verriegeln, damit man nicht stolpert, nicht fallt, dann fangt man das
auch an bei dem elektronischen Gelenk zu machen, und dann kann man tatsachlich die
Elektronik auRer Gefecht setzen, also dass die dann dein seltsames Verhalten nicht verarbeiten

kann, und dich dann erst recht zu Sturz bringt. (P4, 19)

(...) vor der Prothese war man ja auch kein idealer Ganger, wer untersucht denn sein Gangbild,
(...) hat man Schiefstdnde, kommen Beschwerden hinzu, dann fangt man erst an zu fragen, wie
geht man richtig. Ist aber dann schwierig, wenn sich bereits etwas im Korper manifestiert hat.
(P3, 19)

Die Befragten berichteten sehr unterschiedlich intensive individuelle Bedarfe, von einmaliger

Gangschule zu Beginn bis zu regelméRiger Auffrischung:

Wurde in Heidelberg amputiert, habe dann relativ bald Gehschule bekommen, am Barren,
Treppen hoch und runter, war eigentlich ganz gut. Nach der Gehschule war das nicht mehr

nétig, da macht man die Fortschritte im Alltag. (P2, 28)

[Gehschule] misste ich eigentlich jedes Jahr machen, in drei bis vier Wochen Zeitfenster ist
alles fein, dann geht’s schludrig wieder weiter. Alle vier Jahre ist nicht optimal, die

eingeschliffene schlechte Gehmuster rausbekommen ist schon wichtig. (P7, 34)
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Die Interviews zeigen zusammengenommen, dass fur einen betrdchtlichen Teil der Befragten der
Zugang zu einer passenden Gangschule wahrend der Reha direkt nach der Amputation oder auch spater
nur eingeschrankt maoglich ist/war, was bei einigen zu negativen Effekten wie einem nicht

ausgeschopften Potenzial der Prothesenfunktionen bis hin zu Stiirzen fuhrt(e).

5.3.3.4 PROTHESENREPARATUR

Prothesenpassteile miissen nicht nur beschafft und angepasst werden, sondern unter Umstanden auch
repariert. Technische Defekte an Prothesen kdnnen erhebliche Herausforderungen im Alltag darstellen
und missen schnell und zuverldssig behoben werden. Etwa ein Drittel der befragten
Beinprothesentrager*innen berichtete von regelmaRigen technischen Schwierigkeiten mit Prothesen,
und teils zusétzlich einem nicht optimalen Reparaturservice, der negative Folgen fir Zufriedenheit und
Lebensqualitét hatte. So berichteten Befragte von schlechten Erfahrungen mit dem Hersteller-Support

und beméngelten die Ausfallhdufigkeit bei mikroprozessorgesteuerten Kniegelenken:

(...) von zehn Mal nur einmal zurtickgerufen, sagen immer melden sich (...), das erste Knie war
dauernd kaputt, auch nach Reparaturen jeweils, erst nach drittem Mal habe ich dann neues
bekommen (P5, 6)

Wenn man das will, dass man sehr zufrieden ist, dann miissten die Passteile das tun, was sie
einem versprechen, das sie tun; das ist jetzt gerade bei den mikroprozessorgesteuerten
Kniegelenken nicht immer, da sind doch sehr viele Ausfélle; ich hab jetzt auch wieder so einen
Ausfall, wo ich zum Servicetechniker muss, und dann machen die wieder was (...) und dann
kriegt man es zurlick und denkt sich huh haben die jetzt was gemacht oder ist es genauso wie
vorher? Und dann lauft man n Weilchen und dann denkt man naja irgendwie ist es doch wie
vorher, also nochmal zurtick, des ist jetzt bei mir auch so, also das ist ein bisschen &rgerlich.
(P1, 23)

Das stellt nicht nur ein praktisches und logistisches Problem flr Betroffene dar. Ein anderer Befragter
beschrieb die Erfahrung einer defekten Prothese als ein ,,Herausgerissen werden aus der Normalitat*
und ,,Hingewiesen werden auf die Einschrankungen®, insbesondere wenn die Wartung mit einem weiten

Weg zur Wartungsstelle verbunden ist:

(...) habe Wartungsstelle in Heidelberg, muss ich halben Tag Urlaub nehmen, oder
Uberstundenstunden abfeiern; deswegen ist es wiinschenswert, dass das ganze wartungsarm
ist; viertel- oder halbjéhrig brauche ich Ersatzmaterial, manchmal wird das auch zugeschickt
(...), weil das ist halt auch immer so ein Thema, was von der Normalitét rausreifl3t, wird immer
wieder drauf aufmerksam, ich bin halt anders; je mehr Alltag man hat, desto normaler fuhlt

man sich; man kann es auch nicht aufschieben wie beim Arzt. (P2, 24)
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Schon storende Geréusche konnen potenziell eine Belastung sein, da sie starke Aufmerksamkeit erregen:

Wenn der Full quietscht, nervt das brutal, bei jedem Schritt, abends ins Schlafzimmer, ins ruhige
Biro kommen und alle merken es; hab natlrlich den ein oder anderen bléden Spruch gedriickt
bekommen. (P2, 20)

Eine besondere Schwachstelle ist die Ausfallanfélligkeit bei Feuchtigkeit bei Armprothesen, die bekannt
und nur schwer vermeidbar ist. Durch Schwitzen im Stumpf kann die Steuerung durch myoelektrische
Signale beeintrachtigt werden, was in bestimmten Umgebungen oder klimatischen Verhaltnissen eine

Nutzung erschwert:

(...) hab natirlich hier viel mit Wasser zu tun [im Beruf] (...) hatte ich dann in Kenia [im
Urlaub] komplett Ausfall; Feuchtigkeit ist immer ganz groRes Gift; hab sie dann gar nicht
getragen oder erst wieder im Flieger. (P13, 24)

Bei Beinprothesen sind Ausfalle den Befragten weniger verstandlich. Es wurden eine schnell
tUberhitzende Hydraulik und nicht haltende Dichtungen beméngelt, und die Vermutung geduBert, es

wirden ,,billige Teile verbaut*:

Wenn man denkt, dass die Dinger, also jetzt nur das Gelenk, bei 30, 40.000 Euro liegt, also
nicht so ganz giinstig; und da steckt natiirlich schon n Haufen drin und da muss man fragen,
wie ist das denn eigentlich, was flir Teile verbaut ihr denn; und da geht das schon himmelweit
auseinander, &hm, wo man sagt ok ihr habt da quasi jetzt nicht grade die hochwertigsten Teile
verbaut, wobei das Material insgesamt der geringste Kostenfaktor ist dabei, also die
Entwicklung ist der héchste Kostenfaktor. (P1, 23)

Unverstandlich warum das so ist, passieren halt Dinge, dass die Dichtungen nicht halten, oder
da kommt Luft rein in die Hydraulik oder es berhitzt sich, also da frag ich mich immer, was
machen die in Amerika, wo die auch tatig sind, machen die da einen Aufkleber drauf, dass das
so heild werden kann, dass man sich die Finger daran verbrennt, und kann man das nicht anders

regeln, dass man belUftet. (P1, 24)

Neben technischen Méngeln und Defekten wurden auch regulatorische Aspekte in Bezug auf die
Prothesennutzung angesprochen. Der Umbau und die Kombination von Passteilen verschiedener
Hersteller bringen Garantieprobleme mit sich, es handelt sich um eine ,,Grauzone®, fiir die keine Haftung
tibernommen wird. Ein Wunsch im Hinblick auf die Organisation von Reparaturen bzw. die technische
Seite der Versorgung war auch, mehr Freiheiten fir Nutzer*innen und mehr Unabhéangigkeit von
Techniker*innen zu ermdglichen. Kleine technisch-funktionelle VVeranderungen an der Prothese selbst

mithilfe einer tbersichtlichen App einstellen zu kdénnen, das ware Nutzer*innen eine Hilfe:
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Ware gut, nicht jedes Mal zum Techniker zu mussen, der stellt auch nur den Wert eins
rauf/runter; wiinschenswert, mehr Freiheiten als Anwender zu haben beziglich Einstellungen,
App aufs Wesentliche reduziert, verschiedene Modi ware gut; nicht jedes Mal beim Techniker
auflaufen zu miissen; habe das Gliick, dass mein Techniker in der Nahe ist, manche missen halt
paar Stunden fahren. (P7, 19)

Die Schilderungen zeigen, dass Reparaturen der Prothese einen wesentlichen Storfaktor fiir das Leben
mit Prothese darstellen konnen. Eine technisch fehlerfrei funktionierende Prothese ist ein
Sicherheitsfaktor, ihr kommt aber aufgrund des Zeitaufwandes und der Erinnerung an die eigene
Behinderung sowie die Abhédngigkeit von Technik und Techniker*in auch eine emotionale Bedeutung

ZU.

Ein Ubergreifender Aspekt, der von allen Befragten in verschiedener Art angesprochen wurde, ist die
grolRe Relevanz von Informationen Uber die Mdglichkeiten der Prothesenversorgung. Dieser Aspekt
wurde bereits im Kapitel 4.7 beschrieben. Ein weiterer tUbergreifender Punkt, den einige Befragte
ansprachen, ist die Notwendigkeit einer ganzheitlichen Sicht auf die Prothesenversorgung und eine

entsprechende Erstattung unterstitzender MalRnahmen durch Krankenkassen:

Es krankt daran, individuell das Beste fiir den Betreffenden rauszuholen, jeder hat ja nicht nur

ein Bein oder Arm ab, sondern unter Umstanden noch andere Konstitutionsprobleme. (P3, 17)

Es wurde ein Missverhaltnis der Investitionen in Technik im Vergleich zur Benutzungsschulung
beobachtet:

Sportler, die auf Stein rumhiipfen [auf Messen] interessiert mich nicht (...) Kassen investieren
viel Geld in Technik, aber Benutzungsschulung nicht(...) gibt viele Riickfdlle, weil Leute nicht
gehen kdénnen, werden zum Dauerpflegefall, das sind extreme Kosten, kbnnte man verhindern,
wenn man sagt, komm wir geben dir die Anweisungen. Dahin muss es gehen, das ist die Zukunft.
(P1, 42)

Abb. 9 zeigt zusammenfassend die Kernpunkte der Nutzer*innensicht auf die Versorgung, gegliedert in
die Aspekte prothesenbezogener Lebensqualitit, besonders wichtige und verbesserungswirdige

Versorgungsaspekte und negative Erfahrungen mit der Erstattung.
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» fehlende(s) Verstandnis und
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» Ungerechtigkeit
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Abbildung 9: Zufriedenheit und Erfahrungen der Nutzer*innen mit Versorgung und Erstattung
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6 DISKUSSION

Die Diskussion ist in drei Teile gegliedert. Der erste Teil befasst sich mit der Thematik der Erstattung
und diskutiert die empirischen Befunde zum Zugang zu Prothesenversorgung und deren ethische
Implikationen. Im zweiten Teil werden Malnahmen fir eine gerechtere Versorgung aus den
Ergebnissen abgeleitet. Im dritten Teil wird die praktische Rolle der HTA und die Eignung der Methodik
der HTA flr diese Thematik reflektiert.

6.1 UNGERECHTE UNGLEICHHEITEN IN DER PROTHESENVERSORGUNG

Die Interviews mit Prothesentrager*innen zeichneten ein Bild von teils schwerwiegenden Folgen einer
restriktiven oder verzdgerten Erstattung, darunter eingeschrénkte Lebensqualitat, Beschwerden durch
Fehlbelastungen, emotionale Belastung durch Geflihle der Zukunftsangst, Machtlosigkeit oder
Entwertung (die Prothese nicht ,,wert sein“). Hinzu kommen die Folgen der Verminderung von sozialen
Teilhabemoglichkeiten wie sportlichen Aktivitéaten, die auferdem flr physische Fitness und psychische
Gesundheit wichtig sind, sowie der als ungerecht wahrgenommenen Nichtgleichbehandlung der
Befragten selbst oder von bestimmten Personengruppen. Im folgenden ersten Diskussionsabschnitt soll
daher die Frage behandelt werden, inwiefern man hier aus ethischer Perspektive eindeutig von
Ungerechtigkeit sprechen kann bzw. welche Unsicherheiten es bei einer normativen Sicht auf das Thema
gibt. Weitere Unsicherheiten ergeben sich, wenn es um daraus abgeleitete Handlungsempfehlungen
geht. Ohne Zweifel sollten subjektiv berichtete Belastungen und medizinisch nachweisbare Schéden
aufgrund nicht optimaler Versorgung so weit wie moglich vermieden werden — und zwar unabhéngig
davon, ob sie auf eine ungerechte Behandlung zuriickzufiihren sind oder nicht. Das ,,so weit wie
moglich® muss jedoch auch aus einer Perspektive der Verteilungsgerechtigkeit betrachtet werden, da
Verbesserungen der Versorgung kurz- oder langfristig Investitionen erfordern kénnen, die an anderer
Stelle dem Gesundheitswesen entzogen werden mussten.

Zunéchst werden die ethisch-rechtlichen Grundlagen fur die Bewertung des Zugangs zur
Prothesenversorgung erldutert. Anschlielend wird dann die ,,Ist-Situation* mit der ,,Soll-Situation* des
Zugangs, also des ethisch-rechtlichen Anspruchs verglichen. AuRerdem werden Verletzungen des
Gleichbehandlungsgrundsatzes und die Ursachen hierfir diskutiert. Um diskutieren zu kénnen, ob der
Zugang zur Prothesenversorgung als ungleich/ungerecht zu bewerten ist, missen einige Grundlagen zu
den Begriffen der Ungleichheit und der Ungerechtigkeit geklart werden (6.1.1). Fir eine Bewertung
konnen neben diesen theoretischen Konzeptionen auch konkrete Empfehlungen der zentralen
Ethikkommission (ZEKO) zur Gerechtigkeit unter Umstdnden der Ressourcenknappheit dienen.
Aulerdem gibt es speziell zu Hilfsmitteln fir Menschen mit Behinderungen, zu denen Menschen mit
angeborenen Fehlbildungen oder Amputationen gehdren, eine rechtliche Orientierung. Diese kann

dariiber Auskunft geben, was Prothesentrager*innen ,,rechtmaf3ig* zusteht. Neben dieser Frage nach
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dem allgemeinen (Minimal-)Anspruch auf Prothesen (6.1.2) soll auch die Frage beantwortet werden, ob
und warum einzelne Prothesentrager*innen(gruppen) schlechtere oder bessere Chancen auf gute
Prothesenversorgung haben (6.1.3). Um diese Chancenungleichheiten aufzuspiren, koénnen die
bekannten Mechanismen fur ungleiche Chancen in Gesundheitswesen als Orientierung dienen.
SchlieBlich muss auch die Frage angegangen werden, ob und inwiefern Verteilungsfragen mitgedacht

werden missen, wenn Anspriiche auf Versorgung konkretisiert werden (6.1.4).

6.1.1 GERECHTE UND UNGERECHTE UNGLEICHHEITEN

Der Zusammenhang von (Un-)Gleichheit und (Un-)Gerechtigkeit in Bezug auf Gesundheit ist alles
andere als trivial. Aus der Tatsache, dass es Ungleichheiten gibt, folgt kein normatives Gebot, diese zu
verringern (Buyx 2010). Es ergibt sich zwar aus dem Schutz der Menschenwiirde ein Recht auf ein
medizinisches Existenzminimum (Bioethik-Kommission des Landes Rheinland-Pfalz 2010), dieses ist
aber auRerst schwierig konkret zu benennen (Buchanan 1995). Weil Gesundheit eine Bedingung zur
Verwirklichung der Lebenschancen ist (Daniels 2008), lasst sich aber eine besondere ethische Pflicht
zur Verringerung dieser Ungleichheiten (auch aus einer breiteren Perspektive der sozialen
Gerechtigkeit) herleiten (siehe ausfiihrlich 2.3.3.4). Eine gesundheitliche Ungleichheit kann dennoch
nur unter bestimmten Bedingungen ungerecht genannt werden. Diese Ansicht spiegelt sich auch im
deutschen Recht wider, das einen Anspruch auf eine angemessene Gesundheitsversorgung relativ zum
individuellen Gesundheitspotenzial, nicht aber ein absolutes Mall an Gesundheit formuliert (Buyx
2010). Vorgeschlagene Kriterien fur (un)gerechte Ungleichheiten sind Vermeidbarkeit und
Freiwilligkeit/VVerhaltensabhé&ngigkeit (Dahlgren und Whitehead 1991), was wiederum zum Problem
fiihrt, wie Vermeidbarkeit und ,,auf frei gewihltes Verhalten zuriickzufithren* definiert werden sollen
(Buyx 2010). So wird zum Beispiel durch technologischen Fortschritt die Grenze der Vermeidbarkeit,
etwa auch bei genetischen Krankheiten, immer weiter verschoben. Welches gesundheitsschédliche
Verhalten ,,frei” gewahlt ist, ist eine komplexe sozial-empirische Fragestellung (siehe Abschnitt zu
sozialen Determinanten von gesundheitlicher Ungleichheit, 6.1.3.1) und darliber hinaus auch eine
philosophische Frage. Insofern gestaltet sich die ethische Beurteilung von Ungleichheiten ohne
Kontextinformationen und ohne gesellschaftliche Ubereinkunft (iber die Definition von
Selbstverschulden schwierig. Auch die praktisch-6konomischen Grenzen menschlicher Eingriffe in
natlrliche gesundheitliche Ungleichheiten spielen eine Rolle. SchlieBlich verfiigen Gesundheitssysteme
Uber begrenzte Budgets, die auch unter Verteilungsgerechtigkeitsaspekten zu betrachten sind. Um die
Gerechtigkeitsfrage zu strukturieren und deutlich zu machen, welche der Teilfragen in dieser Arbeit
empirisch diskutiert werden koénnen und welche offenbleiben missen, soll Rawls Theorie der
Gerechtigkeit (anhand der Ausfiihrungen von Birnbacher zum Kontext Gesundheitssystem ( Birnbacher

2014)) herangezogen werden.
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Birnbacher ubersetzt Rawls abgestufte Hierarchie von Prinzipien auf den Gesundheitsbereich
(Birnbacher 2014):

e Dieerste Stufe (das Prinzip) der strikten Gleichheit bezieht sich auf Grundrechte und Freiheiten,
das heit das Recht auf eine elementare Gesundheitsversorgung und zum Beispiel
Selbstbestimmung in Bezug auf medizinische Behandlungen.

o Die zweite Stufe (bzw. das zweite Prinzip), Chancengerechtigkeit, beinhaltet ebenfalls gleiche
Rechte, in diesem Fall auf den Zugang zur Versorgung. Dieses Recht muss allerdings nicht in
eine Resultatgleichheit, also einen tatsachlich gleichen Zugang miinden, da es zugleich eine
Pflicht zur Gesunderhaltung gibt und die Inanspruchnahme auch auf Eigenverantwortung fuf3t.

o Die dritte Stufe, das Differenzprinzip, beinhaltet ein Element der (Um-)Verteilung und somit
unterschiedliche Rechte bzw. Anspriiche je nach Bedirfnis und gesellschaftlicher Stellung.
Praktisch bedeutet das in der Gesundheitsversorgung unterschiedliche Beitragszahlungen je
nach o6konomischem Status sowie hdhere Anspriiche bei besonders schwerwiegenden

Krankheiten (etwa Krebsmedikamente, Gentherapeutika).

Eine angemessene Gesundheitsversorgung kann nach Ansicht vieler Autor*innen nicht rein ethisch
begriindet werden, sondern muss praktisch deliberativ festgelegt werden, und zwar idealerweise unter
Einbindung der Offentlichkeit (Powers 2015; Stanev 2011). Zur Frage, wie ein solches

Entscheidungsverfahren aussehen soll, finden sich genauere Angaben bei N. Daniels (siehe 2.3.3.4).

Es kann ethisch geboten sein, Menschen in Abhéangigkeit von persoénlichen oder demografischen
Merkmalen unterschiedlich zu behandeln. Dafir muss es aber Begrindungen geben. So wurde
argumentiert, dass eine systematische altersabhdngige Priorisierung zur Ressourcenschonung
gerechtfertigt sein kann, wenn Alter nicht stellvertretend flir andere Umstédnde genommen wird (Persad
et al. 2021, S. 318, Daniels 2021, S. 139). Anzunehmen, altere Menschen seien generell weniger
sportlich aktiv, stellt aber zum Beispiel eine nicht zuldssige Art der Altersdiskriminierung dar. Es kann
auch unterschiedliche Bedarfe je nach ethnischer Zugehdrigkeit oder Geschlecht geben. Dass ungleiche
Zugangschancen auf Gesundheitsleistungen aufgrund einer Diskriminierung von Menschen eines
bestimmten Geschlechts, Alters oder ethnischer Zugehdrigkeit (bei ansonsten gleicher medizinischer
Indikation und gleichem Bedrfnis, also ohne sachlichen Grund) ethisch problematisch sind, ist jedoch

unumstritten.

Wenn man das Differenzprinzip so interpretiert, dass es die Priorisierung der am schlechtesten
Gestellten unter allen Umstanden fordert, ist es schwer zu rechtfertigen. In voller Konsequenz wiirde es
dazu fiihren, dass viele schlecht Gestellte schlechter versorgt werden, auch wenn ein groRer
Mitteleinsatz fir die am schlechtesten Gestellten einen sehr geringen Nutzen erzeugt. Bedurfnis Gber
alles zu stellen bzw. als alleiniges Kriterium zu nutzen, also das Kosten-Nutzenverhéltnis vollig auBRer
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Acht zu lassen, widerspricht auch der Auffassung der ZEKO (ZEKO 2007). Verteilungsdilemmata sind
nach Ansicht von N. Daniels im Allgemeinen nur mittels eines gerechten Verfahrens und nicht rein

basierend auf Uberlegungen und empirischen Daten losbar (siehe 2.3.3.4)

In den folgenden Abschnitten werden nun die fiir das deutsche Gesundheitswesen und die
Prothesenversorgung spezifischen rechtlichen Rahmenbedingungen (zur Definition einer angemessenen
Versorgung) und ethischen Orientierungspunkte (insbesondere zur impliziten und expliziten
Rationierung) sowie existierende (Zugangs-)Ungleichheiten in Gesundheitswesen vorgestellt. Hiermit
kénnen anschlieend die drei Fragen mit Bezug zu den oben erlduterten drei Stufen der Gerechtigkeit
anhand der in dieser Arbeit gewonnenen Ergebnisse diskutiert werden (wobei die dritte Frage leicht

abgewandelt wird, sodass sie einen Fokus auf einen Losungsansatz zu ihrer Beantwortung bekommt)®:

1) (Wie) kann ein ,,angemessenes Mal* an Prothesenversorgung genauer bestimmt werden?
Insbesondere wird hier auf Sportprothesen und asthetische Verkleidungen von Prothesen Bezug
genommen, deren Erstattung sich als besonders umstritten herausgestellt hat. (6.1.2)

2) Gibt es gleiche Zugangschancen auf Prothesenversorgung? (6.1.3)

3) Inwiefern sollten Kosten-Nutzenverhéltnisse in Verteilungstberlegungen mit einflieBen (sodass
sowohl das Bedirfnis der am schlechtesten Gestellten berlicksichtigt ist, als auch das legitime
Interesse der besser Gestellten, die mit wenigen Ressourcen verhaltnismafiig viel profitieren
kénnten)? (6.1.4)

6.1.2 DAS RECHT AUF ANGEMESSENE PROTHESENVERSORGUNG

Ein bestimmtes Mal} einer ,angemessenen” medizinischen Versorgung, eines ,,medizinischen
Existenzminimums®, ist ausgenommen fiir lebensrettende MaRnahmen ethisch schwer begriindbar
(Buchanan 1995). So gibt es auch fiir Prothesen bisher keine ethische Argumentation fur ein bestimmtes
MaR an Versorgung, dass unabhéngig von den Rahmenbedingungen, also vor allem der insgesamt zur
Verfligung stehenden Mittel, aber auch dem Kosten-Nutzenverhaltnis der Versorgung, ethisch
erforderlich ist.

In der Praxis spielt faktisch die Beurteilung von Einzelféllen eine grof’e Rolle, wobei hierfur der

rechtliche Rahmen eine wichtige Legitimation bzw. einen wichtigen Orientierungspunkt fur die

9 Man konnte genauso gut auch N. Daniels Fragen (Daniels 2021) zur Strukturierung heranziehen: 1) Was
schulden wir einander/welche Leistungen sind unverdnderliches Grundrecht? 2) Wann sind gesundheitliche
Ungleichheiten ungerecht? 3) Wie koénnen wir unter Bedingungen der Ressourcenknappheit
Gesundheitsbediirfnissen fair begegnen? Angemerkt werden muss natirlich auch, dass auch die erste und
zweite Frage nicht unberiihrt von dem Fakt der Ressourcenknappheit sind, die Fragen also selbstverstandlich
zusammengedacht werden missen. In Lindern mit sehr knappen Ressourcen koénnen zum Beispiel
Leistungen, auf die in Deutschland ein Grundrecht besteht, nicht bezahlt werden.
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Entscheider*innen darstellt. Dieser ist jedoch recht allgemein gehalten. Gesundheit findet sich nur
implizit im Grundgesetz wieder, was eine unterschiedliche Auslegung moglich macht (Bioethik-
Kommission des Landes Rheinland-Pfalz 2010). Gesundheit ist ein Grundrecht, dies gilt aber zunéchst
als Abwehrrecht (der Staat schitzt Einzelne vor Gefahren, die von Dritten ausgehen), eine Interpretation
als Teilhaberecht ist strittig (Bioethik-Kommission des Landes Rheinland-Pfalz 2010). Es gibt also kein
Recht auf Gesundheit an sich, und selbst die Ableitung eines Anspruchs auf Gesundheitsleistungen aus
dem Grundrecht ist sehr strittig (Deutscher Ethikrat 2011). Es gilt auBerdem der Vorbehalt des
Mdglichen, das heildt, was der Staat nicht leisten kann, muss er rechtlich auch nicht leisten (Bioethik-
Kommission des Landes Rheinland-Pfalz 2010). Noch etwas weitergehend findet sich im SGB eine
Einschrankung von Anspriichen auf Hilfsmittelversorgung auf zweckmaRige, das MaR des Notwendigen
nicht Uberschreitende Leistungen (SGBV, § 12 (1) Wirtschaftlichkeitsgebot). Es wird also nicht
unbedingt das medizinisch Bestmdgliche, sondern nur das ,,Notwendige* gewéhrt. Laut Urteil des BSG
ist eine Leistung notwendig, wenn sie ,,unvermeidlich, zwangslaufig und unentbehrlich erforderlich* ist
(Deutscher Ethikrat 2011). Leistungen miissen dabei aber dem ,allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fortschritt beriicksichtigen® (§ 2
Abs. 1 Satz 3 SGB V). Weitere rechtlich-normative Ankerpunkte sind die UNBRK, die im deutschen
BTHG umgesetzt werden soll, und das Recht auf eine hochwertige Versorgung mit Hilfsmitteln (Art.
20) und das erreichbare HochstmalR an Gesundheit (Art. 25) beinhaltet (Beauftragter der
Bundesregierung fir die Belange von Menschen mit Behinderungen). Auch die WHO verfasste
allgemeine Standards der prothetischen Versorgung mit dem Aufruf an Regierungen bzw. ihre
Ministerien, diese umzusetzen (WHO 2017).

In den folgenden Abschnitten wird diskutiert, wie aus diesen heterogenen Quellen bzw. normativen
Orientierungshilfen ein konkretes Maf fiir ,,angemessene Versorgung™ praktisch fur die individuellen
Antragsteller*innen abgeleitet wird (6.1.2.1). AuBerdem geht es darum, welche Risiken es fir
Versicherte in Deutschland gibt, keine angemessene Versorgung zu erhalten, entweder durch
Qualitatsméangel im Versorgungssystem allgemein (6.1.2.2) oder speziell durch die Zugangshirde
Erstattung (6.1.2.3).

6.1.2.1 BESTIMMUNG EINER ANGEMESSENEN PROTHESENVERSORGUNG

Zur Frage der Angemessenheit, also eines ethisch angemessenen ,,Soll-Zustands* der Versorgung,

ergaben sich aus den Interviews folgende Punkte, die im Folgenden diskutiert werden:

1) Auffassungen zur Angemessenheit von Leistungen mit nicht Kklinisch-medizinisch
nachgewiesenem Nutzen wie Sportprothesen und &sthetische Verkleidungen von Prothesen

2) Lebensqualitat als mogliches medizinisches Konzept zur Konkretisierung von angemessener
Versorgung
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3) Teilhabegesetze als moglicher rechtlicher Rahmen zur Konkretisierung von angemessener
Versorgung

4) Praktische Konkretisierung von Anspriichen und damit Definition der Angemessenheit auf
der Ebene der Rechtsprechung
Ein Fazit (5) aus ethischer Perspektive wird dann mithilfe der in 2.3.3.4 vorgestellten Ansatze zur
Gesundheitsgerechtigkeit gezogen.

1) Sportprothesen und &sthetische Prothesen — Unklarheit sozialrechtlicher Begriffe und

ungenugende medizinische Nutzennachweise

Das Ziel einer prothetischen Versorgung konnte von den Befragten nur sehr allgemein definiert werden
(zum Beispiel ,,bestmogliches Ergebnis®“ oder ,optimale Gehfihigkeit), da es so individuell
verschieden ist. Wirtschaftlichkeit wirde eine Rolle spielen, jedoch nicht das angemessene Level der
Versorgung aus Verteilungsgrinden heruntersetzen, sondern lediglich eine Nichtnutzung teurer
Prothesen oder hohere Ausgaben bei gleichem Nutzen zu vermeiden. Die angemessene Versorgung
kdnne daher von Person zu Person verschieden (kostenintensiv) sein, jedoch nicht als direkte Folge von
Kosten-Nutzen-Vergleichen. Es spiegele sich vielmehr die rechtliche Magabe darin wider, Anspriiche
auch in Abhangigkeit vom Gesundheitspotenzial und nicht nur bezogen auf das Bedurfnis zu beziehen,
und somit Unterschiede im Gesundheitsresultat zuzulassen. Angemessen ist das, was individuell nutzbar
ist, also dem Mobilitatsgrad entspricht. Das heil3t, je mobiler, fitter, gesiinder die Person ist und je besser
die Stumpfverhéltnisse, desto eher hat sie Anspruch auf eine Prothese, die diesen Mobilitatsgrad auch
erhalten kann. Eine angemessene Versorgung kann also weder in Form einer bestimmten Klasse von
Prothetik (mit entsprechendem Preis) noch als zu erreichender Mobilitatsgrad ausgedriickt werden,
sondern ist immer individuell zu bestimmen. So weit bestand zwischen den Sichtweisen der befragten
Stakeholder*innen und Prothesennutzer*innen kein grundlegender Unterschied.

Deutlich wurde die fehlende bzw. umstrittene Konkretisierung von Anspriichen aber im Bereich
Sportprothesen und asthetische Verkleidungen. Es gab unterschiedliche Sichtweisen zur Frage, ob die
Beféhigung zum Sporttreiben durch Prothesen und individuelle VVorstellungen beziiglich des Aussehens

von Prothesen noch zur angemessenen Versorgung gehéren oder diese bereits Gibersteigen.

Einerseits wurde von einigen Stakeholder*innen (von MD und Kassen) die Malgabe der
ZweckmaRigkeit aus dem SGB als Argument gegen die Erstattung von Versorgungen, die &sthetischen
Zwecken dienen, gelesen (ausgenommen hiervon sind die sehr glinstigen, nicht funktionalen und rein
kosmetischen Prothesen). Andererseits wird in der Praxis dsthetischen Wiinschen bis zu einem gewissen
Grad Verstandnis entgegengebracht, und entsprechende Prothesenkomponenten werden genehmigt,
sofern von den versorgenden Orthopédietechniker*innen ,,gut argumentiert wird. Andere
Stakeholder:innen betonten, dass das Aussehen von Prothesen keineswegs medizinisch unrelevant oder
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nicht zweckméRig sei. Der Einfluss des Aussehens auf psychologische Aspekte der Akzeptanz von
Prothesen und schlief3lich auf die Gangfahigkeit und die Gesundheit ware aber nur mit aufwendigen
Langzeitstudien belegbar.

Das Aussehen von Prothesen stellt fiir viele Prothesentrager*innen ein wichtiges Merkmal dar und trégt
zur korperlichen Integritdt und der Identifikation mit der Prothese bei, was wiederum die Akzeptanz
erhéht (Posch 2015). Fur manche Nutzer*innen von kosmetischen Hand-/Armprothesen spielt das
Aussehen sogar die Hauptrolle, indem nicht nur einfache Halte-/Stutzfunktionen ermdglicht werden,
sondern auch eine soziale (Pillet und Didierjean-Pillet 2001). Dies kann tiber die ,,Lebensechtheit” bzw.
Unauffalligkeit ermdglicht werden, auch durch haltbare Handschuhe (Biddiss et al. 2007; Pillet und
Didierjean-Pillet 2001), oder aber durch personalisierte asthetische Prothesen (Blom und French 2018).
Diese miissen gerade nicht ,,normal“ aussehen, sondern kénnen auch durch Accessoires/robotisches
Aussehen auffallen und die individuelle Identitdt ausdriicken, und so zum psychologischen
Wohlbefinden und zur Akzeptanz beitragen (Blom und French 2018). Die Préaferenz fur individuellen
Ausdruck oder Konformitét kann also variieren und sich auch im Laufe der Zeit verdndern (so berichtete
eine Interviewpartnerin, sie habe die Prothese zu Beginn noch nicht so selbstbewusst présentiert,
sondern eher versteckt, sie trage nun aber bunte und aufféllige Cover). Es kann beobachtet werden, dass
sich die gesellschaftliche Wahrnehmung insgesamt verandert hat und sich dadurch Amputierte eher
trauen, ihre Prothesen zu zeigen (Baumann 2022).

Wie das Aussehen (die Optik) im Verhaltnis zur Funktion gewichtet wird, ist ebenfalls individuell
verschieden (Blom und French 2018). Die in dieser Arbeit befragten Prothesentrédger*innen priorisierten
asthetische Aspekte ebenfalls sehr unterschiedlich, und zeigten sich entsprechend unterschiedlich
betroffen von der eher restriktiven Erstattung von &sthetischen Verkleidungen und Handschuhen. Eine
leichte Geschlechterdifferenz bei der Zufriedenheit mit dem Aussehen kann auf die mangelnde
Berlicksichtigung von geschlechterspezifischen Praferenzen, zum Teil mit dem insbesondere flr Frauen
starken gesellschaftlichen Druck, Schonheitsidealen zu entsprechen, zu tun haben (Nguyen 2013). Wie
zufrieden Nutzer*innen mit dem Aussehen von Prothesen sind, ist weniger gut erforscht als die
Zufriedenheit mit der Funktion. Eine Studie aus dem Jahr 2014 fand aber zum Beispiel, dass mehr als
die Hélfte der Nutzer*innen von Prothesen der unteren Extremitaten (in UK) nicht zufrieden mit dem
Aussehen ihrer Prothese waren. Ob es inzwischen einen Trend hin zu mehr Zufriedenheit mit dem
Aussehen durch mehr Bewusstsein fiir die Wichtigkeit dieses Aspekts oder Design-
Weiterentwicklungen gibt, kann aufgrund der spérlichen Studienlage und der kleinen Anzahl Befragter
in dieser Arbeit nicht festgestellt werden. Auch ob eine hohe Unzufriedenheit mit dem Aussehen der
Prothese tatséchlich so weit flhrt, dass es zu psychischen Auswirkungen kommt oder die Prothese
weniger getragen wird und sich dies auf die physische Gesundheit auswirkt, lasst sich aus den
Ergebnissen der vorliegenden Arbeit nicht ableiten. Andere Studien fanden aber Evidenz flr diesen

Zusammenhang (Blom und French 2018). Aus dieser Arbeit ging hervor, dass Betroffene die
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Verweigerung der Erstattung zum Beispiel von Handschuhen teils als unverstandlich und als Ausdruck
einer fehlenden Anerkennung ihrer legitimen Bedirfnisse empfanden. Obwohl ein Kassenvertreter
angab, asthetische Winsche im Grundsatz anzuerkennen (,,man muss ja aussehen konnen®), spielen
Kosten bei der Erstattung von Verkleidungen eine Rolle, und Prothesentrager*innen empfanden in
diesem Bereich eher einen Trend zu einer restriktiveren Erstattungspraxis im Verlauf der letzten Jahre.
Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die wichtige psychologische Funktion einer
individuell als gutaussehend empfundenen Prothese von den Stakeholder*innen teils wenig anerkannt
wurde, fur die Erstattung der Wirtschaftlichkeitsfaktor eine groBere Rolle spielt und einige
Prothesentrager*innen die Erstattung als mangelhaft empfanden. Die Vorstellungen einer angemessenen
Versorgung in Bezug auf das Aussehen von Prothesen unterscheiden sich also teils deutlich zwischen

Stakeholder*innen (Versicherungen, MD) und Betroffenen (und Herstellern).

Auch bezlglich der Sportprothesen gab es solche Unterschiede. Sowohl Unfall- als auch Krankenkassen
betonten, dass sie nicht fir ausgefallene Freizeitsportarten wie Klettern und Reiten oder Leistungssport
zustandig sind. Die Definitionen von Rehasport bzw. gesundheitlich relevanter Sportfahigkeit
unterschieden sich jedoch. Wahrend Rollstuhlbasketball von der Unfallkasse als Rehasport angesehen
wurde, war fur den MD nur das Spazieren gehen, dass auch mit einer normalen Prothese mdglich ist,
ganz klar gesundheitlich relevant. Fahrradfahren fiel in eine Art Graubereich (wie ein
Krankenkassenvertreter zugab), da es einerseits nicht unbedingt nétig ist, um eine korperliche Aktivitét
zur Gesunderhaltung aufrechtzuerhalten, andererseits fir die meisten Altersklassen als normale
Aktivitéit gelten kann und somit zum ,,Gleichziehen mit Gleichaltrigen* gehort, das insbesondere vom
MD als maligebliches Kriterium angefiihrt wurde.

Auffallig ist beim Thema Erstattung von sporttauglichen Prothesen zudem, dass hier die Kriterien
,gesundheitliche Relevanz* und ,,Gleichziehen* gleichermaflen vorgebracht wurden, die im Einzelfall
jedoch im Konflikt stehen kénnen. So wiirde ein ,,Gleichziehen die Fahigkeit zum Klettern beinhalten,
was jedoch nicht im strikten Sinne gesundheitlich relevant ist. AufRerdem ist der Vergleich mit dem
(Durchschnitts-)Gleichaltrigen, also das ,,Gleichziehen* unter Umstédnden nicht gleichzusetzen mit
einem Vergleich mit den individuellen Fahigkeiten, die ohne Amputation vorhanden waren, also der
,»Wiederherstellung®.

Eine Verbindung zur physischen Gesundheit wurde von Prothesentrdger*innen aufgrund des
Muskelabbaus insbesondere im Alter, der ohne korperliche Té&tigkeit schnell fortschreitet, gesehen.
Diese Ergebnisse decken sich mit anderen Studien, die herausfanden, dass Menschen mit Amputationen
(der unteren Extremitéten) gesundheitlich von Sport profitieren und der Zugang zu Sportprothesen eine
von mehreren moglichen Hirden darstellt (Bragaru et al. 2013; Couture et al. 2010). Menschen mit
Amputationen sind meist weniger korperlich aktiv (gemessen an der Schrittzahl) als es fir die

allgemeine Gesundheit empfohlen wird (Wong et al. 2021). Ebenso wie fiir den Aspekt Asthetik fehlt
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jedoch aus Sicht der Stakeholder*innen belastbare Evidenz fir die unmittelbare gesundheitliche

Relevanz von Sportprothesen.

Stakeholder*innen (von MD und Kassen) und Prothesentréager*innen halten also teils unterschiedliche
Prothesenausfiihrungen fiir angemessen und die von Stakeholder*innen angefiihrten Begriindungen
bzw. maBgeblichen aus dem SGB abgeleiteten Kriterien sind teils widersprichlich. Es gibt zwar Studien
zur medizinischen Bedeutung von Sportprothesen und &sthetischen Prothesen, die auch durch die
Interviewergebnisse dieser Arbeit gestiitzt werden. Sozialrechtliche Anspriiche werden daraus von

Stakeholder*innen aber nicht abgeleitet, da die Evidenz als nicht belastbar genug angesehen wird.
2) Lebensqualitat — schwer messbar und nur ,,gesundheitsbezogen* relevant ?

Sport wurde, ebenso wie andere Alltagsaktivitaten die vor der Amputation ausgelibt werden konnten,
von vielen Befragten mit Lebensqualitat assoziiert. Entsprechend wurde eine Versorgung, die Sport
nicht ermdglicht, als Lebensqualitdt mindernd und die Psyche angreifend erfahren. Eine Restriktion von
Zugang zu speziellen Sportangeboten oder -prothesen wurde daher von vielen Befragten
Prothesentrager*innen als unangemessen empfunden. Aus diesen Befunden leitet sich die Frage ab, ob
Lebensqualitat als Bewertungsmafstab fur die Angemessenheit von prothetischer Versorgung dienen
konnte. Lebensqualitét ist ein Konzept, das erst in jlngerer Zeit Bedeutung im Gesundheitswesen
gewonnen hat. Wahrend frither die enge Definition von Gesundheit als ein ,,Freisein von Krankheit*
vorherrschte, gewann die WHO-Definition von Gesundheit als ,,Zustand des vollstandigen korperlichen,
geistigen und sozialen Wohlbefindens® immer mehr an Bedeutung (Hurrelmann und Franzkowiak
2015). Das ,,vollstandige” bzw. umfassende und multidimensionale Wohlbefinden ist auch in dem
Begriff der Lebensqualitat enthalten, der zusatzlich die Wichtigkeit der subjektiven Einschéatzung der
Patient*innen besonders betont (Otto und Ravens-Sieberer 2020). Durch den demografischen Wandel,
medizinischen Fortschritt und dadurch vollzogene epidemiologische Verdnderungen (groRere
Bedeutung chronischer Krankheiten) veranderte sich der praktische Fokus der Medizin in den letzten
Jahrzehnten von der Heilung zum Management von Krankheiten (Hurrelmann und Franzkowiak 2015).
Ein Vorhandensein von Krankheit und eine erfolgreiche medizinische Versorgung, die dem Ziel der
WHO-Definition entspricht, schlossen sich nicht mehr aus (Hurrelmann und Franzkowiak 2015).
(Weitere) Griinde fir die zunehmende Prominenz des Begriffs Lebensqualitat in der Medizin waren die
Begriindung der Ziele der Erhaltung und Wiederherstellung von Gesundheit durch individuelle statt
durch kollektive Interessen, die zunehmende Bedeutung des Selbstbestimmungsrechts sowie die
abnehmende Bedeutung der traditionellen christlichen Bewertung der Lebenserhaltung unabhéngig vom
subjektiven Erleben (Birnbacher 1999). IQWiG-Berichte arbeiten bereits mit generischer
gesundheitsbezogener Lebensqualitét, die neben Mortalitat, Morbiditét, und Nebenwirkungen die vierte

Séaule der Nutzenbewertung bildet, bzw. einen von mehreren besonders wichtigen Outcomes. Seit 2006
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mit der Verabschiedung des Gesetzes =zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit der
Arzneimittelversorgung ist gesundheitsbezogene Lebensqualitat als patientenrelevanter Endpunkt
gesetzlich (8§ 35 Abs. 1b SGB V) verankert (Klakow-Franck 2013).

Es ist heute also weitgehend Konsens, dass das Konzept Lebensqualitét in der Medizin eine Rolle spielen
soll, die Messung von Lebensqualitét ist praktisch jedoch herausfordernd (Klakow-Franck 2013).
Lebensqualitét zeichnet sich durch eine zweifache Subjektivitat aus. Zum einen ist sie eine psychische
GroRe, zum anderen abhdngig vom BewertungsmaRstab (der variabel ist, auch innerhalb eines
Individuums, zum Beispiel durch Coping-Strategien) (Birnbacher 1999). Basis flir die Definition der
individuellen Lebensqualitat ist die jeweilige Lebenswelt eines Menschen (Kunz 2013). Diese ,,radikal
subjektive Perspektive wird von Messinstrumenten oft verfehlt, auch wenn sie multidimensional sind.
Daher miissen Patient*innen Messinstrumente mitentwickeln (Wilm 2013). Die Frage zu beantworten,
inwieweit in der Prothesenversorgung geeignete Instrumente fur die evidenzbasierte und
patientenzentrierte Bewertung von Lebensqualitit vorhanden sind und diese umgesetzt werden, wirde
den Rahmen dieser Arbeit sprengen. Es gibt zwar ein beinprothesenspezifisches Messinstrument, in
Herstellerstudien wurde es bislang jedoch noch nicht verwendet, und im Bereich Armprothetik miissen
Outcomes noch weiterentwickelt werden (siehe 3.3.1).

Selbst wenn man von einer standardisierten Messung von Lebensqualitdt abséhe und der
Selbstbeurteilung der Lebensqualitat den Vorrang gabe ( Birnbacher 1999), also zum Beispiel die rein
subjektive Einschdtzung von Betroffenen, eine bestimmte Prothese wirde gewisse sportliche
Fertigkeiten erleichtern und das wiirde wiederum die Lebensqualitét verbessern, als ausreichend ansahe,
ergdben sich weitere Fragen. Zum einen, fiir welche Lebensqualitat férdernden Malnahmen das
Gesundheitswesen zustandig ist — nur gesundheitsbezogene Lebensqualitat, wie vom IQWiG betont,
oder auch allgemeine — und wie diese zu unterscheiden sind. Zum anderen, wann ein Minimalanspruch
an Lebensqualitét erreicht ist bzw. was ,,Gleichziehen in puncto Lebensqualitit bedeuten sollte, wenn
Lebensqualitat nicht intraindividuell vergleichbar ist.

Zwar ist eine Amputation eindeutig ein medizinisches Problem, das medizinische Malinahmen erfordert,
und auch die ,,Wiederherstellung” scheint eindeutig, wenn man den Begriff auf die funktionale
Dimension beschrénkt. Betroffene sollen wieder tun kénnen, was sie auch vor der Amputation tun
konnten, also Hobbys austiben, Sport machen, ihrem Beruf nachgehen etc. Da dieser Zustand jedoch in
den seltensten Féllen genau dokumentiert ist, und auRerdem nicht eindeutig ein ,,Vorher* und ,,Nachher*
definierbar ist, wenn krankheitsbedingt amputiert wird, bedarf es der subjektiven Einschatzung der
Betroffenen und individueller Malistébe, die von anderen Akteur*innen teils angezweifelt werden. So
war flr eine Befragte des MD die allgemeine ,,AltersgemiBheit® der sportlichen Ziele eine wichtige
MaRgabe, und den individuellen Leistungsunterschieden unabhéngig vom Alter wurde weniger

Beachtung geschenkt. Die ,,Wiederherstellung* des SGB wird also auch vom MD nicht zwingend an
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enge medizinische Nutzendefinitionen gekoppelt, die individuelle Dimension von Lebensqualitat wurde
dabei jedoch nicht beachtet.

Wenn man Lebensqualitdt als Konzept heranzieht, um die Angemessenheit von prothetischer
Versorgung zu beurteilen, ergibt sich also zum einen ein das praktisch-methodische Problem der
Messung bzw. des Vertrauens in die subjektive Beurteilung von Lebensqualitdtsgewinnen durch
Versorgte. Zum anderen ist es strittig, inwieweit das Gesundheitswesen tatséchlich fur Lebensqualitét
sorgen soll, solange diese nicht strikt ,,gesundheitsbezogen™ ist — also letztlich nur eine andere
Bezeichnung flr die medizinische Bedeutung ist, flr die aus Sicht mancher Stakeholder*innen Evidenz
fehlt.

3) Anspriche, die aus dem Recht auf Teilhabe abgeleitet werden kénnen

Ein weiteres Konzept, dass dazu dienen kdnnte, ein ethisch erforderliches MaR an Prothesenversorgung
bzw. Erstattung von Kosten fiir Prothesen néher zu definieren, ist die Teilhabe. Der Begriff der Teilhabe
ist rechtlich stérker verankert als die Lebensqualitat, dafur weniger ein medizinischer als ein
sozialrechtlicher. Das UN-Ubereinkommen Uiber die Rechte von Menschen mit Behinderung (UNBRK),
Artikel 25 benennt ein Recht auf das erreichbare Hochstmal? von Gesundheit und fiihrt Teilhabe als
zentralen Begriff. In Deutschland findet die UNBRK im Bundesteilhabegesetz (BTHG) ihre
Entsprechung. Ahnlich wie im Fall der Lebensqualitat ist nicht alles, was Teilhabe ermdglicht,
unmittelbar medizinisch notwendig (also lebensverlangernd oder -erhaltend, messbare Schaden
abwendend oder verringernd). Teilhabe ist jedoch ein Faktor fuir Lebensqualitat und somit doch indirekt
medizinisch relevant, kdnnte man argumentieren. So fordert denn auch die DVfR eine ,,.Bewertung der
Ergebnisqualitdt in Bezug auf Teilhabeziele und Ressourceneinsatz fiir die Optimierung der
Versorgung*, also eine Nutzen-Kostenbewertung unter besonderer Berticksichtigung von Teilhabe
(DVIR 2013, S. 3). Auch der befragte Rechtsexperte sah die Mdglichkeit, tiber das Recht auf Teilhabe
Anspriiche geltend zu machen, die Uber den Funktionsvorteil und die Alltagsrelevanz hinausgehen und
somit indirekt auf mehr Lebensqualitat, zum Beispiel durch Teilnahme an Sport, abzielen. Teilhabe
wirde auch fir eine Erstattung spezieller Sportprothesen sprechen, wenn es zum Beispiel im Umfeld
des/der Betroffenen nur Gruppen fir bestimmte Sportarten gibt, die nur mit entsprechender Ausstattung

durchfihrbar sind.

Von den befragten Stakeholder*innengruppen verwendete lediglich die Unfallkasse den Begriff
Teilhabe bei der Beschreibung der Ziele der Prothesenversorgung. Obwohl Teilhabe also rechtlich
gesehen eine Legitimierung fir hohere Anspriiche sein kdnnte, wird diese von den meisten Kassen nicht
genutzt und auch vom MD nicht als so bedeutsam erachtet wie andere sozialrechtliche Begriffe wie die
Alltagsrelevanz und der Funktionsvorteil oder der medizinische Nutzen. Ganz &hnlich wie beim
Konzept der Lebensqualitat kann man vermuten, dass dies an praktischen Herausforderungen und

offenen Fragen liegt: zum einen daran, wie Prothesen Teilhabe ermdglichen und wie das bewiesen oder

191



objektiv festgestellt werden kann (subjektiv ist es wiederum einfach, zum Beispiel bedeutet Teilhabe
aus Sicht von Prothesentrager*innen, mit Kindern am Strand oder im Wasser spielen zu kénnen, oder
sich ohne Angst, Aufmerksamkeit zu erregen, in der Offentlichkeit bewegen zu kénnen). Zum anderen
gibt es eine Problematik der Separierung von Zustandigkeitsbereichen fur die medizinischen und die

Teilhabeleistungen, etwa wenn es um Sportprothesen geht.

4) Die Rolle der Rechtsprechung

Weil auch die Begriffe Teilhabe und Lebensqualitit in ihrer konkreten Anwendung
interpretationsbedurftig sind, spielen fur die Praxis der Hilfsmittelgenehmigung richterliche
Entscheidungen eine grofRe Rolle, um Anspriiche allgemeiner zu konkretisieren oder auszuweiten
(DVIR 2021, siehe auch das Portal Rehadat-Recht.de). Die Interviews zeigten auf, dass aufgrund der
Interpretationsbeddirftigkeit der sozialrechtlichen Begriffe richterliche Entscheidungen auch fir die
Erstattung von Prothesen eine wichtige Orientierung flr Stakeholder*innen sind, um Entscheidungen
im Einzelfall zu legitimieren. Was Entscheidungen unter der Bedingung von Ressourcenknappheit
angeht, stellen richterliche Urteile jedoch auch keine wesentlich konkreteren Orientierungshilfen zur
Verfligung als die Formulierungen im SGB. Das BSG urteilte im Hinblick auf Sportprothesen, dass kein
Anspruch auf Optimalversorgung (mit Sportprothesen) durch Krankenkassen erlaubt sei, da ein
zusétzlicher ,,Nutzen im Alltag” vorhanden sein muss (BSG, Urteil vom 21.03.2013 - B 3 KR 3/12 R).
Diese Formulierung wurde von einer Befragten des MD auch als maf3geblich fur ihre Entscheidungen
angefuhrt. Betroffene und ihren Firsprecher*innen (Versorgern) erhoffen sich in Zukunft aber eine
Umsetzung der UNBRK durch wegweisende Gerichtsurteile (eurocom e.V. 2016; DVfR 2021). Der
befragte Rechtsexperte und die befragte Juristin sehen ebenfalls grole Bedeutung in Klagen fir eine
Ausweitung des Anspruchs bzw. Zugang in konkreten individuellen Fallen. Diese Einschatzung teilt
auch die DVfR (2021). Ein LSG-Munchen-Urteil von 2019 sprach sich erstmals entgegen dem BSG-
Urteil von 2013 daflr aus, dass Sportprothesen aufgrund ihrer Ermdglichung von Teilhabe von
Krankenkassen zu tibernehmen seien.

Kritisch an dieser Art der Konkretisierung von Angemessenheit prothetischer VVersorgung ist, dass eine
eigentlich gesellschaftlich-politische Entscheidung mit hoher ethischer Relevanz faktisch wvon
Richter*innen getroffen wird. Nach Meinung verschiedener befragter Stakeholder*innen sind
Gerichtsurteile aulerdem zu langsam, zu undifferenziert oder zu wenig der UNBRK verpflichtet, also
auch praktisch problematisch. Auch Skepsis Uber den Sachverstand von Gerichten bei der
Hilfsmittelrechtsprechung wurde ausgedriickt. (Bioethik-Kommission des Landes Rheinland-Pfalz
2010)
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5) Fazit

Zusammengenommen werden im Hinblick auf das ,,angemessene Mal* an Prothesenversorgung bzw.
die Kosten von Prothesen vorwiegend die medizinische Relevanz und der Alltagsnutzen als Kriterium
von den Krankenkassen/MD genannt und wenig Bezug auf die Teilhabe und die (subjektive)
Lebensqualitat genommen. Daraus leiten sie auch die Schlussfolgerung ab, bezuglich der Erstattung von
Sportprothesen und &sthetischen Prothesen eher restriktiv sein zu mussen, was dem Verstandnis von
Angemessenheit von anderen Stakeholder*innen und von Prothesentrédger*innen widerspricht. Die
Konsultation von Stakeholder*innen hilft nur bedingt, eine angemessene Prothesenversorgung
konkreter zu definieren und ethisch zu begriinden. Zum einen argumentieren diese vorwiegend unter
Bezugnahme auf die rechtliche Lage und weniger mit ihren moralischen Intuitionen. Zum anderen
kénnten diese Intuitionen aufgrund der sehr unterschiedlichen Interessen und Positionen der
Stakeholder*innen nur schwer als normative Richtschnur dienen. Darauf verweisen die Befragten auch
selbst, indem sie auf die Unvereinbarkeit von individuellen Betroffenen- und Kollektivinteressen und
letztlich die Grenzen der Solidaritat verweisen.

Aus einer utilitaristischen Sicht kann man sagen, dass aufgrund der allgemeinen Ressourcenknappheit
im Gesundheitswesen Kosten-Nutzen-Vergleiche mit anderen Leistungen des Gesundheitswesens
notwendig waren. Andernfalls kdnnten diese anderen Leistungen aufgrund eines heraufgesetzten
Versorgungsniveaus in der Prothetik potenziell rationiert werden, was dann zu gesundheitlichen
Schéden oder Lebensqualitats- oder TeilhabeeinbulRen fihren kdnnte. Bei Prothesen, die im Bereich
Sport und Asthetik einen Vorteil bieten, stellt sich dabei ein methodisches Problem, wenn die Teilhabe
und Lebensqualitat als Mal3stab fiir Angemessenheit bzw. Kosten-Nutzen-Vergleiche genutzt werden.
Schon der medizinische/Alltagsnutzen ist nur aufwendig objektiv zu messen. Lebensqualitdt und
Teilhabe sind Giberhaupt nicht rein objektiv bestimmbar, und somit eine Abweichung von der klassischen
Ausrichtung der Evidenzbasierung in der HTA. Inwiefern Evidenz und HTA trotz der
Unbestimmbarkeit eines angemessenen MaRes der Versorgung Losungsansatze fur das
Verteilungsproblem bieten, wird in 6.3.2 weiter diskutiert.

Solange ausreichende Evidenz insbesondere fiir Sportprothesen und &sthetische Prothesen fehlt, kann
deren (rechtliche) Angemessenheit von Akteur*innen unterschiedlich ausgelegt werden bzw. muss die
Rechtsprechung ihnen Orientierung geben. Es ist bemerkenswert, dass sich Stakeholder*innen bei
Erstattungsentscheidungen vor allem an der Rechtsprechung und rechtlichen Begriffen orientieren.
Ethische Erwdgungen oder Begriffe wurden dagegen explizit kaum genannt, woraus man schlussfolgern
kann, dass diese Perspektive eine geringere Rolle spielt. Das kann nicht als Vorwurf gelten, sind doch
die Stakeholder*innen dem Gesetz und ihrem jeweiligen Auftrag verpflichtet. Angesichts der trotz der
vorhandenen rechtlichen Orientierung in der Praxis und im Einzelfall verbleibenden Unklarheiten und

Interpretationsspielrdume kann man das Fehlen eines ethischen Framings aber doch als problematisch
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auffassen. Die UNBRK setzt ein Recht auf VVersorgung an, dass im Vergleich zu den Formulierungen
im SGB hoher liegt bzw. nicht in demselben MaR medizinische Nachweise fiir die Wirkung verlangt.
Legt man diese rechtliche Vorlage einer deontologischen Ethik zugrunde, waren daher moglicherweise
gesundheitsférdernde Sportprothesen und eventuell psychologisch relevante dsthetische Prothesen auch
schon aus Grinden der subjektiv feststellbaren Teilhabeférderung ethisch geboten. Wie mit diesen
rechtlichen Widerspriichen umgegangen werden soll und wie eine Vereinbarung utilitaristischer und
deontologischer Grundsatze praktisch aussehen soll, musste auch politisch entschieden werden. Die
rechtlichen Graubereiche werden jedoch derzeit nicht von einer expliziten oder gar Offentlichen
Diskussion gefiillt, sondern von der Rechtsprechung durch Sozialgerichte. Ob dies eine ausreichende
Stellvertretung flir eine medizinisch und ethisch informierte Diskussion ist, bleibt fraglich. Zudem ist
dieser Weg der Klarung sehr trage, was fir die betroffenen Klager*innen zeit- und nervenaufreibend ist

und eine angemessene Versorgung verzogert.

Diese VVorgehensweise ist nicht zu verwechseln mit dem, was Daniels als Fallrecht beschreibt (siehe
2.3.3.4). Gerichtsurteile stellen kein addquates Verfahren gemifl einer ,,Rechenschaftspflicht fiir
Verniinftigkeit“ dar, da nur Ausnahmefélle diskutiert werden, die von Betroffenen unter privatem
Aufwand vor Gericht gebracht werden. Daniels &uRert sich selbst explizit zur Frage, ob oder unter
welchen Bedingungen Gerichte eine Rolle bei Entscheidungen ber gesundheitsbezogene Rechte
spielen sollten. Seiner Meinung nach ware es unkontrovers, Gerichten die Aufsicht iber die Einhaltung
von (durch das Gesundheitsministerium) festgelegten Kriterien zu tberlassen. Eine kontroverse Rolle
fiir Gerichte ware jedoch die direkte Bestimmung Uber das, was erstattet werden muss (Daniels 2008).
Aufgrund der sehr vagen und interpretationsbedirftigen Rechtslage ist die derzeitige Rolle deutscher

Gerichte in der Prothesenerstattung ganz eindeutig die letztere, also kontroverse.

Was den Prozess der Entscheidungsfindung betrifft, weist die Erstattung von Prothesen also klar Defizite
auf und ist ungerecht. Aber kann aus dem vorliegenden empirischen Material und den
Theorien/Ansétzen der Gerechtigkeit nun auch eine Aussage uber den Anspruch auf bestimmte Arten

von Prothesen (fur bestimmte Menschen) getroffen werden?

Durocher et al. (2017) argumentieren mit N. Daniels flir einen gerechten Zugang zur Versorgung mit
Hilfsmitteln, auch wenn diese nicht unmittelbar gesundheitlich relevante Effekte haben, sondern
»lediglich® Partizipation und Wohlbefinden/Lebensqualitit von Menschen mit Einschrankungen
fordern. Der Kontext dieser Argumentation ist jedoch das kanadische Gesundheitswesen, in dem es auf
Grund eines Flickenteppichs an Regularien fiir manche Bevoélkerungsgruppen (berhaupt keine
Erstattung fir bestimmte Hilfsmittel gibt (Durocher et al. 2017). Die Autor:innen geben selbst zu

bedenken, dass sie (bzw. N. Daniels) keine Antwort auf die Frage geben kénnen, ob in bestimmten
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Fallen mehr oder weniger Hilfsmittel erstattet werden sollten, und verweisen auf die Notwendigkeit
eines gerechten Entscheidungsverfahrens (,,Rechenschaftspflicht fir Vernunftigkeit®, siche 2.3.3.4).

Man kann Daniels also so interpretieren bzw. ethisch argumentieren, dass Medizintechnologien, die
Lebensqualitat/Wohlbefinden und Teilhabe/Partizipation verbessern (also auch Sportprothesen und
asthetische Prothesen), im Sinne der Gerechtigkeit grundsatzlich genauso wie andere, im engeren Sinne
medizinisch wirksame Malinahmen (die klinische Outcomes messbar verandern) erstattet werden sollten
(Durocher et al. 2017). SchlieBlich erhéhen Lebensqualitdt/Wohlbefinden und Teilhabe-
[Partizipationsmdglichkeiten ganz offensichtlich ebenso wie Gesundheit im engeren Sinn die
Verwirklichungschancen. Es folgt zwar keine generelle Priorisierung von solchen Technologien im
Vergleich zu anderen medizinischen Leistungen ungeachtet ihres Preises und des Ausmales ihrer
Wirksamkeit. Daniel selbst benutzt den aus seiner Sicht objektiveren Begriff der Funktionsfahigkeit
ganz bewusst in Abgrenzung vom eher subjektiven Wohlbefinden, das sich der Situation anpassen und
so Anspriiche ungerechtfertigterweise heruntersetzen oder individuelle Wiinsche beinhalten kann, die
nicht gerechtigkeitsrelevant sein konnen (Daniels 2021, S. 137).

Sofern eine ,,normale Funktionsfdhigkeit“ die (objektiv messbaren) Fahigkeiten beinhaltet, am
gesellschaftlichen Leben teilzuhaben und bestimmte Sportarten zu betreiben, ist aber jedenfalls ein
deutlicher Unterschied zwischen dem Ideal der Gerechtigkeitstheorie Daniels” und der eher
Erstattungspraxis zu sehen. Die inhaltliche Definition von ,,normaler Funktionsfdhigkeit™ ist aber eben
auch der springende Punkt, der in einem fairen Entscheidungsprozess genauer konkretisiert werden
muss.

Weitere Denkansto3e liefert N. Daniels’ zur Frage, inwiefern speziell angeborene Einschrankungen, die
nicht unmittelbar medizinisch bedenklich sind, im Sinne von Gerechtigkeit ausgeglichen werden
missen. Er diskutiert an einer Stelle anhand des Beispiels Kleinwiichsigkeit die Inkommensurabilitat
von besonderen Talenten und Einschrankungen, die die meisten Menschen haben und ,,in Summe* alle
»hormal funktionsfihig® sind, und nennt ,,Kategorien (schwerer) Krankheiten und Behinderung® als
Kriterium fiir gerechtigkeitsrelevante Funktionseinschrankungen, ohne einen konkreten und absoluten
Katalog hierfiir bereitzustellen. Auerdem rdumt er ein: ,,Die Beschrankung auf Behandlung und nicht
Verbesserung erfordert allerdings ein moralisches Argument und bleibt ein Punkt, mit dem verniinftige
Menschen nicht einverstanden sein konnten (...).“ (Daniels 2021, S. 152). Ubertragen auf die Prothetik
wirde das bedeuten, dass aus Sicht von Daniels selbst ein Anspruch auf Prothesen, die bestimmte
Fahigkeiten sogar verbessern kénnen (wie zum Beispiel Sprintprothesen), nicht ganzlich ausgeschlossen
ist. Wenn alle am fairen Verfahren Beteiligten dies als angezeigt sehen wirden, etwa weil sie diese
zusatzlichen Spezialfahigkeiten als legitimen Ausgleich fiir die Benachteiligung von Menschen mit
angeborenen Fehlbildungen oder Amputationen sehen wiirden und die Ressourcenlage ausreichend gut

waére, wirde kein ethisches Prinzip dagegen sprechen. Umgekehrt missen Einschrankungen nicht immer
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ein Anspruch auf einen medizinischen Ausgleich bedeuten, da (so gut wie alle) Menschen eben
natlrlicherweise verschiedene Starken und Einschrankungen haben, die sich mehr oder weniger
ausgleichen (Daniels 2021, S. 152).

Rawls sieht Selbstwertgefiihl oder Selbstrespekt als ein Grundgut, das soziale Institutionen und
Regulierungen aus Grinden der Gerechtigkeit unterstltzen und nicht unterminieren sollten (Dillon
2022). Selbstwertgefiihl ist aus seiner Sicht essenziell fiir die Lebensqualitat und die Zuversicht und
Fahigkeit, Lebensziele und -projekte auszufihren, die Individuen haben (Rawls 1971, S. 440). Man kann
sicher argumentieren, dass eine gute Prothesenversorgung sehr wichtig fur das Selbstwertgefihl ist.
Zum einen, da sie ein ,,normales* Korperbild wiederherstellt, zum anderen, da sie Menschen ermdglicht,
bestimmte Intentionen (sich von A nach B zu bewegen oder Bewegungsspiele und Sport zu machen)

auszufihren.

Es ist nicht klar, inwiefern Nussbaum/Sen es sinnvoll fanden, den Verwirklichungschancenansatz auf
ein Gesundheitswesen in einem wohlhabenden Land direkt zu Ubertragen. Sen nennt als Grundguter/-
fahigkeiten Nahrung, Unterkunft, Kleidung und die Féhigkeit, sich fortzubewegen (Sen 1979, S. 61).
Auch Nussbaum formuliert eine Liste mit &hnlichen, sehr grundlegenden Féhigkeiten (Nussbaum 2010,
S. 112-114). Sen betont aber auch, dass die Grundguter/-fahigkeiten und ihre Gewichtung
kulturabhéngig sind (Sen 1979, S.41f.). So kdnnte man argumentieren, dass in Deutschland Skifahren
oder Schwimmen als normale Fahigkeiten angesehen werden, was folglich legitime Anspriiche auf
entsprechende Spezialprothesen bedeuten wiirde. Das Problem der Ressourcenknappheit mit den daraus

resultierenden Dilemmata wird jedoch dadurch nicht geldst.

Einerseits konnten durch die Erstattung von Spezialprothesen Gelder fiir die Diabetesprévention, sowohl
im medizinischen als auch im Sport- und Bildungsbereich, fehlen. Das kdnnte wiederum einen Anstieg
der Zahl von Menschen mit Amputationen zur Folge haben, was zu einem Dilemma fiihrt. Sollen eher
neue Krankheitsfalle verhindert werden, zum Nachteil fir Menschen, die bereits betroffen sind? Oder
haben die bereits heute Betroffenen Vorrang vor kiinftigen, erst einmal imaginierten Betroffenen? Sind
MaRnahmen zur Pravention so effizient, dass sie verhindern konnten, dass Menschen Uberhaupt
Prothesen bendtigen, und gibt es hierfur ausreichend Daten? Oder wie viele etwas schlechtere
Versorgungen wiegen eine verhinderte Erkrankung auf? Neben dieser Sichtweise kénnte man mit Rawls
jedoch auch argumentieren, dass eine Verringerung der (materiellen) Ungleichheiten in der deutschen
Gesellschaft angezeigt wére, da das bestehende Ausmal? an Ungleichheiten nicht dadurch gerechtfertigt
werden kann, dass die am schlechtesten Gestellten durch sie eine bessere Position hétten. Die hierdurch
freiwerdenden Mittel fiir den Staat missten jedoch ebenfalls unter Aspekten der Gerechtigkeit verteilt
werden, wodurch prinzipiell wieder genau dieselben Fragen entstehen. Es wéare zum Beispiel
einzuwenden, dass es nicht wenige Menschen in Deutschland gibt, fiir die (andere) Grundguter wie eine

Unterkunft nicht gegeben sind, oder deren Mobilitat eingeschrankt wird, obwohl sie einen Rollstuhl
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besitzen, da der offentliche Raum mit diesem nicht ausreichend zugénglich ist. Diese praktischen
Verteilungsfragen lassen sich also nicht umgehen und werden durch den Verwirklichungschancenansatz
wie auch Rawls und Daniels nicht direkt geldst. Alle angesprochenen Gerechtigkeitstheorien/-ansatze
verweisen jedoch darauf, dass Ungleichheiten (gesundheitlich, gesellschaftlich, materiell), in welchem
Ausmal sie auch bestehen mdgen, immer einer sehr guten Rechtfertigung bedurfen, und nicht einfach
als naturgegeben und unveranderlich akzeptiert werden sollten. In der verbleibenden Diskussion wird
auch deutlich werden, dass sich ein Dilemma bezlglich der Verteilung von Ressourcen auf verschiedene
MaRnahmen, die alle gleichermaBen notwendig sind, um Grundguter/Verwirklichungschancen zu
schitzen, aus einem weiteren (weniger politischen) Grund nicht unbedingt ergeben muss. Die
Prothesenversorgung kann auch ohne enorme Mehrausgaben verbessert werden, sodass sowohl

ethischen Anspriichen als auch der Ressourcenknappheit Rechnung getragen wird.

6.1.2.2 RISIKEN FUR EIN VERFEHLEN DER BESTMOGLICHEN
PROTHESENVERSORGUNG

Einen absoluten Anspruch auf angemessene prothetische Versorgung zu konkretisieren, ist aus ethischer
Sicht schwierig, da Verteilungsfragen und damit verénderte Kontextbedingungen immer
mitberlcksichtigt werden miissen (siehe voriger Abschnitt). In der Prothesenversorgung kdénnen
dennoch ethisch problematische Defizite benannt werden, denn aus ethischer Sicht problematisch ist
auch das Verfehlen einer bestmdglichen Versorgung unter der gegebenen Ressourcenknappheit. Im
Ergebniskapitel zur patientenzentrierten Versorgung (4.7) wurde dieser Punkt bereits aufgegriffen, und
im Ergebniskapitel zur Qualitdt und Zuganglichkeit von Versorgungsleistungen aus Sicht der
Prothesennutzer*innen wurde weiteres Material prasentiert, das auf solche Defizite hinweist.
,Bestmogliche Versorgung unter gegebener Ressourcenknappheit ist hier nicht im streng
utilitaristischen Sinn gemeint (denn diese ist eben schwer bestimmbar), sondern im Sinne des Auftrags
der HTA, unnétige Ausgaben zu verhindern und Versorgungsleistungen mit erwiesenem Nutzen zur
Verfligung zu stellen. Unnétige Ausgaben fallen auch dann an, wenn Versorgungsleistungen langfristig
zu Einsparungen fiihren — etwa durch verringerte Folgekosten fiir das Gesundheitswesen durch
Menschen mit Amputationen —, aber eben nicht gewahrt werden. Konkret fielen in dieser Arbeit vor
allem Defizite in den Bereichen Gangschulung, Sportangebote sowie Information und Testversorgungen
auf. Betroffene sahen hierin teils eine starke Gefahrdung ihres rechtlichen Anspruchs auf

Wiederherstellung sowie eine Verschwendung von Ressourcen.

Es gibt bereits andere Studien, die solche Defizite in der Versorgung aufzeigten. In ihren Empfehlungen
,»Zur Verbesserung des teilhabeorientierten Versorgungsprozesses fiir Menschen mit Beinamputationen
unter besonderer Berticksichtigung der Prothesenversorgung® von 2013 stellt die Deutsche Vereinigung

fiir Rehabilitation fest, dass es bedeutende Versorgungsméngel bei Beinamputierten in Deutschland gibt,
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die hdufig zu Pflegebedarf und Teilhabeverlust sowie in der Folge hohen Kosten fur weitere
medizinische Manahmen und Unterstutzungsleistungen fiihren (DVfR 2013). Defizite sind laut DVfR
in allen Bereichen zu finden: stationdr wie ambulant, bei medizinischer, therapeutischer und technischer
Betreuung, bei der Gangschule und in Bezug auf die Kenntnisse zu Mdglichkeiten der
Hilfsmittelversorgung inklusive admininstrativ-rechtlichen Aspekten. Im Versorgungsprozess sollten
auflerdem unterschiedliche Passteile erprobt werden konnen (DVfR 2013). Diese Empfehlungen
basieren unter anderem auf Studien zu Rehaprogrammen und Effekten bestimmter MalRnahmen und
Interventionen flir verschiedene Gruppen (siehe Michaelis 2014), zum Beispiel auch fiir das
Gangtraining (Highsmith et al. 2016a). Sehr wenige Studien gibt es zur flachendeckenden Verfligbarkeit
dieser Versorgung in Deutschland und der Wichtigkeit verschiedener MalRnahmen aus Sicht der
Prothesentrager*innen. Erleben und Defizite der Rehabilitation in Deutschland wurden erstmalig und
alleinig von Michaelis (Michaelis 2012 und 2014) untersucht. Es wurde ein Fehlen von Informationen
fiir selbststandige Entscheidungen, eher zu hohe Versprechungen und Erwartungen, auch erlebt als
Druck, und zu wenig Gangtraining festgestellt. Diese Befunde wurden in der vorliegenden Arbeit
bestatigt. Verbesserungen in diesen Aspekten binden ebenfalls Ressourcen und sind damit nicht
ausgenommen von der ethischen Diskussion um gerechte Verteilung und Kosten-Nutzen-Verhaltnisse.
Andererseits muss auch berlicksichtigt werden, dass teure Investitionen in Prothesentechnik bei
gleichzeitiger Vernachldssigung der sozialen und rehabilitativen Versorgungsaspekte die Versorgung
Einzelner verschlechtern und die Effizienz verringern kdnnen, was auch viele Befragte anmahnten. Es
ist ethisch geboten, diese Aspekte zu verbessern und besser zuganglich zu machen und bei begrenzten
Ressourcen ndtigenfalls eine Abwagung mit den Investitionen in Prothesentechnologie zu treffen. Ein
evidenzbasiertes Gesundheitswesen, das die Versorgung auf Basis von transparenten Daten zu
Versorgung wie Technologie verbessert, ist im Allgemeinen dringend notwendig, in Deutschland aber

noch unterentwickelt (Busse 2022).

6.1.2.3 DEFIZITE BEIM ABLAUF DER ERSTATTUNG

Angemessenheit der Versorgung beinhaltet auch, keine unangemessenen Hirden bei der
Inanspruchnahme tberwinden zu missen. In ihren Empfehlungen von 2007/2013 weist die DVfR auf
die Anforderungen an qualitativ hochwertige Begutachtungen hin (Deutsche Vereinigung fur
Rehabilitation 2013). Alle Beteiligten missen sich austauschen und relevante Unterlagen zeitnah zur
Verfligung stellen. Gutachter mussen fachspezifisch qualifiziert sein. Begutachtung nach Aktenlage
sollten reduziert werden und missen kompetent begriindet werden. Auch Begutachtungen am Telefon
entsprechen nicht dem Auftrag nach SGB V. AuRerdem werden durch solche Begutachtungen
individuelle  Mobilitatswinsche und Teilhabeerfordernisse der Betroffenen unzureichend
berucksichtigt. Diese Empfehlungen implizieren aus einer ethischen Perspektive gesehen einen nicht

idealen Ist-Zustand (Gutachter tauschen sich nicht genug aus, sind nicht ausreichend fachspezifisch
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qualifiziert etc.), der ethisch problematische Folgen hat (individuelle Mobilitatswiinsche und
Teilhabeerfordernisse der Betroffenen werden unzureichend berlcksichtigt) und stellen explizit
Losungsvorschlage vor (Begutachtungen missen kompetent begriindet werden etc.), um naher an den

Soll-Zustand zu kommen (zum Beispiel Teilhabeerfordernisse werden beriicksichtigt).

Die Erfahrungen der Befragten unterstreichen diese Abweichung vom Soll-Zustand. Aufgrund der
relativ Kleinen und nicht représentativen Stichprobe und der unterschiedlich weit zuriickliegenden
Erfahrungen in der Zeit sowie des Fehlens einer dhnlich durchgefiihrten Vergleichsstudie kann keine
Aussage gemacht werden kann, ob sich der Zustand insgesamt verbessert hat, zum Beispiel infolge der
DVfR Empfehlungen. Da jedoch nach den Erfahrungen bei Beantragung der neuesten Prothese gefragt
wurde und von einem Austausch nach einigen Jahren ausgegangen werden kann, stellt das Update acht
Jahre nach den Empfehlungen der DVfR und der Michaelis-Studie doch einen starken Hinweis dar, dass
sich die Situation nicht wesentlich verandert hat. Beméngelt wurden fehlende Fachkompetenz von
orthopédietechnischem Personal des MDK und ,,bilirokratische papierbasierte* Entscheidungen von
MDK/Kassen. Verzégerung von Entscheidungen ohne sachliche Grinde (zum Beispiel trotz arztlicher
Empfehlung eines Prothesenspezialisten) und in der Folge Minderung von Lebensqualitdt wurden
berichtet. Ein Kdmpfen um Leistungen und eine hohe finanzielle Belastung, wie von Michaelis (2012

u. 2014) im Vorfeld der DVfR-Empfehlungen gefunden, kamen bei vielen Befragten vor.

Hinweise auf die Ursachen solcher Félle konnten die Stakeholder*inneninterviews geben: Ein
Kassenvertreter befand die Arbeit der verschiedenen MDKs als qualitativ sehr unterschiedlich, was
erklaren kann, warum nur einige Befragte Prothesentrager*innen negative Erfahrungen gemacht hatten.
MDKs haben nach Angabe einer Vertreterin nicht geniigend Zeit, sich proaktiv mit neuen Prothesen
auseinanderzusetzen und sind auf Herstellerinformationen angewiesen, was erklart, weshalb MDKs
nicht alle neuen Prothesenpassteile (eventuell besonders die von kleineren Herstellern, mit denen sie
nicht regelmaRig in Kontakt stehen) kennen. Auch aus Sicht der Rechtsanwaéltin haben MDKSs Zeitdruck
aufgrund von Bearbeitungsfristen, der dann zu Begutachtungen nach Aktenlage und/oder
Begutachtungsfehlern fiihren kann. MDKSs sahen hier auch Sanitatshauser mitverantwortlich, mit denen
der Austausch und die Bereitstellung nétiger Unterlagen teils nicht gut funktioniere. Insgesamt legen
die Ergebnisse nahe, dass Ressourcenmangel beim MDK und schlecht funktionierende Kommunikation
zwischen Sanitatshausern und MDK (eventuell auch Zeitmangel von Orthopadietechniker*innen) eine

Hauptursache flr Begutachtungsfehler sind.

Nur eine quantitative Befragung kann zeigen, wie hdufig Ablehnungen und insbesondere
ungerechtfertigte (in dem Sinne, dass sie bei einem Einspruch und/oder Klage nicht aufrechterhalten
werden kdnnen) Ablehnungen sind. Schatzungen gehen davon aus, dass bei komplexen Hilfsmitteln ein
Drittel der Antrage abgelehnt werden, und von den Ablehnungen wiederum ein Drittel von Versicherten

hingenommen werden. Das wiirde bedeuten, dass ca. 10 % betroffen sind von verhindertem Zugang (zu
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einem Hilfsmittel, dass der/die Versorger*in fir sinnvoll erachtete), und 20 % weitere Zeit und Muhen
aufwenden muissen, um an dieses Hilfsmittel zu kommen (Schmidt-Ohlemann 2021). Online-
Befragungsdaten (Baumann et al. 2023) zeigen, dass die Zahlen denen im Bereich Prothetik &hneln. Bei
23,3 % kam es zu einer Ablehnung. Hierbei muss bedacht werden, dass sich die Frage auf die jetzige
Prothese, also die letztlich doch bewilligte oder selbst angeschaffte handelt. Auszugehen ist davon (bzw.
am Abgleich mit der Frage nach den eigenen Ausgaben sieht man), dass meist Ersteres zutrifft.
Auszugehen ist davon, dass der Prozentsatz der zundchst abgelehnten Beantragungen héher als 23,3 %
liegt, da nicht nach den akzeptierten Ablehnungen gefragt wurde (die in der befragten Gruppe eher
jungerer, groBtenteils in Selbsthilfegruppen aktiver und gut informierter Prothesentrager*innen eher
geringer als im Durchschnitt ausfallen durften). Die Wartezeit bis zur Bewilligung der derzeit
getragenen Prothese betrug bei 19 % der Befragten vier bis elf Monate, und bei 4 % mehr als zwolf
Monate.

Diese Daten kdnnen unterschiedlich interpretiert werden. Entweder lehnen Kassen etwas zu oft Antrage
ab, aus Unsicherheit tiber legitime Anspruche und/oder um Kosten zu sparen. Oder Versorger*innen
beantragen zu oft Leistungen, die Kassen aus (ihrer) rechtlichen Sicht nicht erstatten diirfen, die sie aber
dann (zumindest in einem Teil der Félle) doch nach Einlegen eines Einspruchs erstatten. Letztere
Erklarung ist etwas unplausibel, wenn doch die maRgebliche Entscheidungsorientierung die rechtliche
Lage ware, diese dann aber im zweiten Schritt vernachléssigt wirde bzw. dann beim zweiten Anlauf
von Versicherten/VVersorger*innen deren rechtlicher Interpretation Glauben geschenkt wiirde. Eine
detaillierte und eindeutige Aufklarung der Grinde fiir die hohen Ablehnungsraten kénnte nur eine
aufwendige Analyse einer gréBeren Anzahl von Genehmigungsprozessen liefern. Ob diese praktisch
durchfiihrbar und auch notwendig ist, kann aber bezweifelt werden. Hilfreich wéren an dieser Stelle
Transparenz und Dokumentation der Krankenkassendaten (Anzahl und Art der Antrdge in der Prothetik
sowie Griunde fiir Ablehnungen und Bewilligungen nach Einspruch sowie MD-Gutachten), die nicht
vorhanden sind und damit auch forschungspraktische Hiirden darstellen. Zwar wurde im Jahr 2016 ein
Gesetz verabschiedet, dass die Rehabilitationstrager (zu denen auch Unfall- und Krankenkassen
gehoren) zur Datensammlung verpflichtet, die Daten sind aber nicht nach einzelnen Hilfsmittelarten
aufgeschlisselt veroffentlicht (Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation e.V. (BAR) 2020). Auch
das MDK-Reformgesetz soll fiir mehr Transparenz sorgen (MDS 2020), hat jedoch nach Wissen der

Verfasserin noch nicht zu einer Offenlegung dieser Daten gefuihrt.
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6.1.3 UNGLEICHER ZUGANG

Im vorhergehenden Kapitel wurde deutlich, dass bei der Hilfsmittelversorgung im Allgemeinen durch
den Genehmigungsprozess Zugangsverzdgerungen und -hiirden entstehen kénnen, wie dies bei anderen
Medizinprodukten und Medikamenten in dieser Form nicht der Fall ist. Insofern kann man von einem
Risiko der Ungleichbehandlung von Hilfsmittelbedirftigen (darunter viele Menschen mit
Behinderungen) im Vergleich zu anderen Versicherten sprechen. Im nachsten Kapitel werden nun die
beobachteten und vermuteten Arten der Ungleichbehandlung speziell beim Zugang zu Prothesen und
innerhalb der Gruppe der Versicherten, die Prothesen bendtigen, diskutiert. Ungleicher Zugang, so die
Annahme, fuhrt dann im Weiteren langfristig auch zu gesundheitlicher Ungleichheit, die ungerecht ist.
Dabei wird auch auf Erkenntnisse (ber Entstehungsfaktoren fiir gesundheitliche Ungleichheit

eingegangen, um die Ergebnisse einzuordnen.

6.1.3.1 GESUNDHEITLICHE UNGLEICHHEIT UND IHRE ENTSTEHUNG

Es ist wissenschaftlich erwiesen, dass es sozio-6konomisch bedingte gesundheitliche Ungleichheiten
gibt, das heifst Schweregrad und Haufigkeit von (bestimmten) Erkrankungen und das Risiko eines
fruhzeitigen Todes durch soziale Faktoren (mit)bestimmt werden (Zens 2011). Menschen mit niedrigen
Einkommen haben eine um fiinf bis zehn Jahre verringerte Lebenserwartung im Vergleich zu Menschen
mit hohen Einkommen (Lampert et al. 2018). Auch der Zusammenhang von Bildung (und
Bildungspolitik) und Gesundheit ist empirisch belegt (Kuntz 2011). Da sich materielle, strukturelle,
sozialpolitische, kulturelle und individuell-verhaltensbezogene Einflusse teils gegenseitig verstarken
und auch weiter ,,vererbt* werden, spricht man im Feld der Sozialepidemiologie von einer Reproduktion
gesundheitlicher Ungleichheiten (Lampert et al. 2018). Es gibt hier noch grofen empirischen
Forschungsbedarf zu den Mechanismen der Reproduktion gesundheitlicher Ungleichheiten (Mielck und
Wild 2021; Lampert et al. 2018). Gleichzeitig fehlt die ausgiebige Beschéftigung der normativen
Wissenschaften mit empirischen (Public-Health)-Daten (Mielck und Wild 2021; Buyx 2010). Zur Frage,
wie sozio-6konomisch bedingte gesundheitliche Ungleichheiten ethisch zu bewerten sind bzw.
allgemeiner welche gesundheitlichen Ungleichheiten ungerecht sind, gibt es daher (und weil es ein
politisch unbeliebtes Thema ist) keine breit gefiihrte Diskussion (Mielck und Wild 2021). Im Folgenden
wird davon ausgegangen, dass es erstrebenswert ist, sozio-Okonomisch bedingte gesundheitliche
Ungleichheiten, die also unter anderem auf unterschiedlichen Bildungsniveaus und finanzieller Lage
beruhen, zu verringern. Zugrunde liegt dieser Position die Annahme, dass der sozio-6konomische Status
fiir die betroffenen Personen meist zum grofien Teil auf unterschiedliche Ausgangsbedingungen, zum

Beispiel die soziale Herkunft zuriickzufiihren und struktureller Natur sind.

Daher wird gerade diesem mdglichen Ausléser oder Verstarker gesundheitlicher Ungleichheit im

Bereich Prothesenversorgung nachgespirt. Andere Ursachen gesundheitlicher Ungleichheit waren

201




biologische Disposition oder steuerbares individuelles Verhalten (Zens 2011). Eigentlich muss man von
einem Ursachengeflecht bzw. ,,Ursachen von Ursachen‘ sprechen (Mielck und Wild 2021). Eine weitere
Ursache fiir gesundheitliche Ungleichheit kann Technologie sein, wobei diese eben erst vermittelt durch
andere Ursachen wie sozio-6konomische Ungleichheiten zum Tragen kommt. Soziale Ungleichheiten
in der Gesundheitsversorgung scheinen in vielen der am meisten entwickelten Lander zuzunehmen,
wahrend sich Technologien rapide entwickeln (Weiss und Eikemo 2017). Studien zeigen, dass neue
Technologien die Unterschiede zwischen sozio-6konomischen Statusgruppen vergréfiern kénnen, es sei
denn, sie reduzieren die Wichtigkeit des Patienteneinsatzes (Weiss et al. 2018). Zum Beispiel kénnen
digitale Gesundheitstechnologien einen ,,digital divide* erzeugen, gesundheitliche Ungleichheit also
weiter vergrofRern, da die digitale Nutzungskompetenz ungleich verteilt ist (Weiss et al. 2018).
Gesundheitswesen in der Wissensgesellschaft zeichnen sich unter anderem dadurch aus, dass
Handlungsoptionen sich vermehren und der Informationsbedarf steigt. Auch die an Patient*innen
gestellten Erwartungen, sich selbst zu informieren, steigen. Gezeigt wurde, dass die Vor- und Nachteile
der Nutzung von Online-Gruppen zu Gesundheitsthemen einer gesellschaftlichen Ungleichverteilung
unterliegen (Zillien und Lenz 2008). Auch Selbsthilfegruppen gewinnen immer mehr an Bedeutung, da
Menschen Verantwortung selbst tibernehmen wollen und miissen, wenn professionelle Versorgung bei
chronischen Erkrankungen und Behinderungen an Grenzen stoRt. Selbsthilfegruppen vermitteln
Kompetenzen fiir eigenverantwortlichen Umgang mit Behinderung und kénnen Einschrankungen der
Versorgungsleistungen abfedern, es wird jedoch angenommen, dass sie vorwiegend von Menschen aus

der Mittelschicht in Anspruch genommen werden (Borgetto und Kolba 2008).

Allgemeiner besagt die ,,Diffusion-0f-innovation““-Theorie, dass sozio-6konomisch stérkere Gruppen
neue Verhaltensweisen und Technologien/Interventionen schneller annehmen und dann die Vorteile, die
daraus entstehen, akkumulieren (Mackenbach 2012). Die Wege, Uber die innovative
Gesundheitstechnologien gesundheitliche Ungleichheiten verringern oder (re)produzieren, sind aber
kontextabhangig. Technologien missen daher weiter differenziert werden danach, wie sie genutzt
werden und wie der Zugang erfolgt, und man muss hierzu auch einen Fokus auf die involvierten
Institutionen  legen (Weiss 2018). Hierzu gibt es allgemeine Befunde. Informelle
Leistungsverweigerungen in der gesetzlichen Krankenversicherung haben die sozialen und rdumlich-
zeitlichen Barrieren zur Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen fir Teile der Bevdlkerung in
Deutschland in der Vergangenheit erhoht, soziale Ungleichheit von Zugangschancen hat sich somit
verstérkt (Gerlinger 2008). Speziell Hilfsmittel und Prothesen wurden bislang aber noch kaum empirisch
unter dem Aspekt soziale Ungleichheit und Zugang untersucht. In einer internationalen Studie (Biddiss
et al. 2011) wurde gefunden, dass ungleicher Zugang zu Prothesenfinanzierung in industrialisierten
Landern besteht (63 % der Nutzer*innen wurden voll erstattet, 37 % zahlten im Durchschnitt ca. 10.000

Dollar selbst). 48 % der Nichtnutzer*innen gaben an, dass die Kosten ein einflussreicher Faktor fir ihre
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Entscheidung, keine Prothese zu nutzen, waren (Biddiss et al. 2011). Es gibt also eine klare

Abhéngigkeit des Zugangs vom sozio-6konomischen Status.

Eine Studie, die auch Mechanismen (bzw. weitere Mechanismen neben dem Preis wie die Rolle der
Zugangsregelung/Institutionen sowie der Eigenverantwortung und Information) ungleichen Zugangs zu
Prothesen diskutiert und sich auf Deutschland bezieht, gibt es bisher nicht. Michaelis (2014) fand eine
hohe Relevanz der Information fir eine erfolgreiche Prothesenversorgung, diskutiert aber nicht die
mdoglichen Implikationen fiir ungleichen Zugang. Die Ergebnisse der qualitativen Interviews in dieser
Arbeit geben Hinweise darauf, dass aufgrund der Bedeutung von Eigeninitiative und
Informationsbeschaffung fur den Zugang zu passenden Prothesen Bildung (sowie Zeit und Geld) eine
Zugangshirde ist. Es gibt auBerdem Hinweise, dass ein verstarkender institutioneller Faktor fur diesen
Mechanismus vorliegt. Es wurde eine restriktivere Erstattung von teureren Modellen beobachtet, also
erhdhte Hiirden fur die oft bestmdgliche Versorgung. Der Schluss liegt nahe, dass aufgrund der nétigen
Kenntnisse und der Durchsetzungsfahigkeit im rechtlichen Bereich ebenfalls Menschen mit héherem
Bildungsgrad, mehr Zeit und Geld einen (weiteren) Vorteil haben, die fiir sie bestmégliche Prothese zu
bekommen.

Von drei der 16 Befragten wurden die aktuelle prothesenbezogene Lebensqualitat bzw. der Erfolgsweg
direkt mit dem eigenen Bildungsgrad (Fuhrungsposition im Beruf, Eloquenz und Fé&higkeit,
wissenschaftliche Artikel zu lesen) oder den finanziellen Ressourcen (der Privilegiertheit) assoziiert.
Umgekehrt wurde eine besonders schlechte prothesenbezogene Lebensqualitat und Unzufriedenheit mit
der Versorgung mit dem eigenen sozio-6konomischen Status in  Kombination mit dem
Ablehnungsverhalten der Kassen in Verbindung gebracht (wenn Prothesenpassteile oder Fahrten zu
speziellem Sportverein oder Messen (iber die eigenen finanziellen Grenzen gingen). Die qualitative
Evidenz bestatigt also die oben dargelegten VVermutungen.

Quantitativ ist eine Benachteiligung aufgrund von sozio-6konomischem Status nicht einfach
nachzuweisen. Eine sehr einfache, aber dementsprechend fehlerbehaftete VVorgehensweise ware die
Abfrage des Zugangs zu Prothesen anhand der subjektiven Informiertheit und Zufriedenheit mit der
Wahl der jetzigen Prothese sowie des Ablaufs der Erstattung (Erfahrungen und Umgang mit
Ablehnungen/Widerspriiche/Klagen) und eine Korrelation mit den personenbezogenen Merkmalen
(Alter, Geschlecht, formaler Bildungsgrad, Einkommen). Um zu sehen, ob eine gegebenenfalls
vorhandene Ungleichheit im Zugang zu Prothesen oder andere Faktoren (zum Beispiel
Inanspruchnahme von Gangtraining), die ebenfalls durch die genannten personenbezogenen Faktoren
mitbestimmt werden, dann auch zu Ungleichheit in der Gesundheit filhren, mussten auBerdem die
prothesenbezogene Lebensqualitdt oder andere Outcomes gemessen werden. Schon anhand dieser
kurzen Uberlegungen, die noch nicht einmal die Herausforderungen bei der Messung von Lebensqualitat
(Buchholz et al. 2019) und die vielféltigen Abhéngigkeiten von GroRen zur Messung des sozio-

6konomischen Status (Weiss et al. 2018) berlcksichtigen, wird deutlich, dass die Erforschung
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gesundheitlicher Ungleichheit sehr aufwendig ist und nur in grof} angelegten Projekten mit groRen
Fallzahlen wie Registern leistbar ist. Wahrend die Korrelation von prothesenbezogener Gesundheit oder
dem Zugang zu bestmdglicher Versorgung und sozio-6konomischem Status also sehr schwer
nachzuweisen ist, kann Ungleichbehandlung aufgrund von einigen anderen Ursachen einfacher

identifiziert werden.

6.1.3.2 BEOBACHTETE UND VERMUTETE UNGLEICHBEHANDLUNG AUS DER
SICHT DER BEFRAGTEN

Betroffene und Stakeholder*innen nahmen die folgenden Ursachen fir Ungleichbehandlungen beim

Zugang zu Prothesen wabhr:

Kassenzugehorigkeit

o (die systematische Benachteiligung von Privatversicherten im Vergleich zu GKV-Versicherten
(aufgrund vertragsrechtlicher Unterschiede)

e systematisch schlechtere Versorgung von GKV-Versicherten im Vergleich zu BG-Versicherten
(aufgrund  der sozialrechtlich  festgelegten  Teilhabeorientierung  der letzteren
(Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation e.V. (BAR) 2020))

Verfahrensungleichheit/-fehler

e Zugang zu Prothesen unabhangig von der tatsdchlichen Nutzung bzw. der Aussicht auf
erfolgreiche Nutzung und Motivation, was dazu fiihrt, dass Ressourcen verschwendet werden
und mutmalilich der Kostendruck weiter erhéht wird

o cher zuféllige/willkirliche Unterschiede der Erstattungschancen je nach Kasse, Bundesland und

Sachbearbeiter

Diskriminierung aufgrund personenbezogener Merkmale

o die Verwendung eines hohen Alters von Amputierten als Ablehnungskriterium, das oft von
alteren Betroffenen auch eher so hingenommen werde und Motivation weiter verringere
e die Verwendung geringer Lebenserwartung bei schwer krankem/behindertem Kind als

Ablehnungskriterium

Fehlende Inklusion in Bezug auf Sportférderung

o Diskriminierung von Prothesentragern gegentiber Nichtamputierten, da ,,Sportgeréit™ Prothese

nicht so einfach auszuleihen ist wie zum Beispiel Skischuhe
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e Benachteiligung bei Sport-Bonusprogrammen, da weniger geeignete Kurse/Vereine flr

Menschen mit Prothese vorhanden sind

Es ist nun zu diskutieren, ob diese Ungleichbehandlungen auch ungerecht sind:

e Ob generell eine Mehrklassenmedizin in Bezug auf Leistungen, die Uber das MaR der
Minimalversorgung hinausgehen, ethisch gerechtfertigt werden kann (bzw. wo das Minimum
angesetzt wird), berthrt letztlich stark das grundsatzliche Verstdndnis von Gerechtigkeit und
die politische Einstellung und soll hier nicht weiter diskutiert werden (siehe Birnbacher (2014)
hierzu). Im Fall der Prothetik geht es jedoch um etwas anderes, denn ob eine Behandlung von
BG oder Krankenkasse bezahlt wird, ist keine Frage der privaten Finanzierung, sondern von der
Ursache einer Amputation abh&ngig. Die Mehrklassenmedizin bezieht sich sonst meist auf die
Bevorzugung von privat Versicherten, diese sind im Fall der Prothesenversorgung jedoch sogar
benachteiligt. Daniels dufert sich zu dem Fall, dass Krankenkassen unabhéngig voneinander
unterschiedliche Entscheidungen iber angemessene Versorgung treffen (Daniels 2021, S. 157).
Einerseits sieht er es nicht als ausgeschlossen an, dass verschiedene Krankenkassen bei
Anwendung eines fairen Verfahrens (siehe 2.3.3.4) trotzdem zu unterschiedlichen Ergebnissen
kommen. Die Abweichungen in den Entscheidungen kdnnten mit der Zeit auch minimiert
werden und sich einem besten Ergebnis anndhern. In einem Offentlich finanzierten
Gesundheitssystem stellt eine derartige Situation jedoch eine Ungleichbehandlung gleicher
Falle dar, was gegen die Fairness verstoft.

e Eine zufallige Schwankung der Chancen auf die bestmdgliche Prothesenversorgung ist nicht
per se ungerecht, falls die Ressourcen gedeckelt und nicht beliebig teilbar sind. Zum Beispiel
ist dies der Fall bei Organspenden, tber deren Vergabe unter anderem der Zufall entscheidet,
wenn andere Kriterien bei Beddrftigen gleich sind. Bei der Prothesenversorgung fiihren jedoch
vielmehr  grundsétzlich vermeidbare, fehlerhafte Entscheidungen und unginstige
Rahmenbedingungen (etwa fehlende Wiederverwendbarkeit nicht genutzter Prothesen) dazu,
dass Ressourcen letztlich nicht per Zufall sinnvoll vergeben, sondern teils auch verschwendet
werden.

e Eine Priorisierung aufgrund von Alter, Behinderung oder verkirzter Lebensspanne ist
(zumindest dann) nicht zuldssig, wenn sie unabh&ngig von der Prognose erfolgt, also zum
Beispiel im Fall der Prothesenversorgung physische Fitness oder Motivation eines dlteren
Amputierten nicht beriicksichtigt werden.

e Eine Amputation bedeutet korperliche und gesundheitliche Einschrdnkungen. Eine
Vernachlassigung der staatlich geforderten Sportangebote fiir Menschen mit Behinderung
widerspricht  insofern dem ethischen Prinzip, Bedurftigkeit als Kriterium fir

Ressourcenverteilung (besonders) zu berlicksichtigen und zur Verringerung gesundheitlicher
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Ungleichheiten beizutragen. Inwiefern dieser Punkt aus rechtlicher Sicht und unter Umstéanden

auch verteilungsethischer Sicht strittig ist, wurde unter 6.1.2 diskutiert.

Personliche Merkmale, die nicht medizinisch fir die Prothesenauswahl relevant sind, sowie zuféllige
Faktoren oder strukturelle Bedingungen kénnen mit darlber entscheiden, wie hoch die Chancen auf eine
bestmdgliche Versorgung sind. Es findet also moglicherweise eine Rationierung/Priorisierung statt, das
heiflt eine Bevorzugung von (bestimmten) Versicherten bzw. eine Zurtickhaltung von Ausgaben fiir
besonders teure Prothesenmodelle. Diese Rationierung/Priorisierung ist implizit, findet also nicht nach
eindeutigen und transparenten (inhaltlichen und/oder prozeduralen) Kriterien statt (ausfihrlichere

Diskussion hierzu siehe 6.2.1).

Im Folgenden wird die explizite Rationierung als ethisch unproblematischere Alternative zur impliziten
Rationierung diskutiert.

6.1.4 IMPLIZITE VERSUS EXPLIZITE RATIONIERUNG/PRIORISIERUNG

Medizinisch-technologischer Fortschritt und demografischer Wandel flihren zu steigenden Ausgaben
im  Gesundheitswesen, denen langfristig auch mit Leistungsbegrenzungen (expliziter
Rationierung/Priorisierung) begegnet werden muss, da Potenziale und Machbarkeit wvon
Mittelerhdhungen und Effizienzsteigerung (Rationalisierung) begrenzt sind (Marckmann 2010). Wenn
auch nicht klar ist, nach welchen (ethischen) Kriterien rationiert werden sollte und wer fir eine
Operationalierung von  Gerechtigkeitskriterien  zustdndig wére, so empfehlen nationale
Ethikexpert*innen doch, die explizite Rationierung (nach einheitlichen und transparenten Kriterien) der
impliziten (zum Beispiel Budgetierung auf der Mikroebene, also Arzte entscheiden nach eigenen
Kriterien uUber Mittelvergabe) vorzuziehen (Deutscher Ethikrat 2011; ZEKO 2007). Auch Daniels
fordert eine Rechenschaftspflicht (ber Rationierungsentscheidungen bzw. -instrumente, die einen
intransparenten ,,Black-Box“-Charakter verhindern soll (Daniels 2021, S. 157; siehe auch 2.3.3.4).

Es herrscht zwar Einigkeit in der Offentlichkeit (Cookson und Dolan 2000) und unter
Ethikexpert*innen, dass eine Kombination aus Bedirfnis-, (Nutzen-)Maximierungs- und
Gleichheitsprinzipien beruicksichtigt werden muss (ZEKO 2007). In welchem Verhéltnis die einzelnen
Prinzipien gewichtet und wie sie als messbare Kriterien operationalisiert werden sollen, ist jedoch eine
offene Frage. Fir die Prothesenversorgung wurde der Nutzen als das oberste Kriterium dargestellt, dem
sich Kosten generell unterordnen. Eine systemweite Nutzenmaximierung bei begrenzten Ressourcen
findet demnach also nicht statt. Inwiefern besonders Bediirftigen, also denjenigen mit besonders
schwierigen medizinischen Ausgangsbedingungen, mehr Mittel zukommen (zum Beispiel besonders
intensive Reha, Gangschule, psychotherapeutisches Angebot), ist aus dem empirischen Material dieser

Arbeit nicht ersichtlich. Es wird also implizite Priorisierung vorwiegend anhand des Nutzenkriteriums
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durchgefuhrt. Somit ist fraglich, ob die anderen Kriterien (Bedurfnis und Kosten-Nutzen-Verhaltnis,
sowie Gleichbehandlung) eventuell zu wenig bertcksichtigt werden.

Ein international seit Jahrzehnten diskutiertes Konzept zur Operationalisierung von Kosten-Nutzen-
Verhaltnissen im Kontext der Ressourcenallokation ist der QALY (Quality Adjusted Life Year).
Gleichheitsprinzipien sind im Grundkonzept des QALY jedoch nicht enthalten (Soares 2012). Durch
QALYs wird auBerdem die Nutzenmaximierung (unter Berlicksichtigung der Kosten) in den
Vordergrund gestellt. Bedirfnis wird also als Kriterium nachrangig behandelt, was auch heif3t, dass das
Unterschiedsprinzip von Rawls wenig beachtet wird. Die am schlechtesten Gestellten werden nur dann
priorisiert behandelt, wenn die Behandlung nicht zu teuer und gleichzeitig relativ gut wirksam ist. In
Bezug auf die Prothesenversorgung bedeutete dies etwa, dass Menschen mit sehr schlechter Mobilitét
nur dann sehr teure Prothesen und Betreuung (zum Beispiel regelmélige Gangschulung) erhalten
wirden, wenn sie auch grofRe Fortschritte (Nutzen) dadurch erzielen. Bei dem Versuch im US-
Bundesstaat Oregon, Behandlungsindikationspaare einem QALY-Ranking zu unterziehen, wurden
Entscheidungen nahegelegt, die der ethischen Intuition widersprechen. Zum Beispiel, so der Gedanke,
sollten nicht lebensnotwendige Zahnbehandlungen lebensrettenden Blinddarmoperation vorgezogen
werden, da letztere sehr hohe Kosten verursachen (Bickenbach 2016). Dieses Beispiel zeigt, wie
schwierig die Operationalisierung in der Praxis ist.

Ein entscheidender Punkt ist hierbei auch, welcher Nutzen in den QALY mit einfliet und inwiefern er
individuell festgelegt oder standardisiert wird. Bei einem standardisierten Mal} etwa fiir Mobilitat fiele
eine objektiv kleine, aber eventuell subjektiv lebensverdndernde Verbesserung flr einen sehr wenig
mobilen (also schlecht gestellten Menschen) als QALY operationalisiert wenig ins Gewicht. Bei einer
QALY-Obergrenze (wie in UK umgesetzt) wirden so gerade die schlechter gestellten durch das
Konzept benachteiligt. Weitere Benachteiligungen entstehen fiir Menschen mit Behinderung oder éltere
Menschen (Soares 2012). Fir eine 85-jahrige Prothesentragerin wiirde eine Prothesenversorgung nur
noch einen kleineren QALY -Wert erzeugen als fiir eine 20-jahrige, da die verbleibende Lebenszeit als
Faktor in den Nutzenwert eingeht. Aufgrund dieser vielfaltigen Problematiken wurde dagegen
argumentiert, den QALY als Instrument fir Vergleiche, also Priorisierung zwischen Individuen zu
nutzen (Birnbacher 2020). Lediglich fiir die Bewertung des Verlaufs einer Behandlung eines Menschen,
und zwar mit der subjektiv empfundenen Lebensqualitat als Nutzenmabl, ist der QALY unter ethischen
Gesichtspunkten uneingeschrénkt geeignet (Birnbacher 2020).

Explizite Rationierung basierend auf inhaltlichen Kriterien, also Kriterien, die sich auf die Patient*innen
bzw. die Gesundheitsleistungen beziehen, ist also aus ethischer Sicht auch nicht unproblematisch.
Rationierung wird landerspezifisch unterschiedlich umgesetzt (Marckmann 2009). In Deutschland
wurden bislang nur wenige konkrete Vorgehensweisen fir explizite Rationierung/Priorisierung
vorgeschlagen, da viele offene Fragen 6konomischer und ethischer Art (Marckmann 2011) bestehen.

Konkrete Vorschldge fokussieren auf prozedurale Kriterien, also Kriterien, die den zur Rationierung
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fiihrenden Entscheidungsprozess betreffen, oder sind indikationsspezifisch (Rogowski et al. 2014;
Marckmann 2010).

Die aus dem Kapitel 6.1 gewonnenen Ergebnisse lassen sich wie folgt zusammenfassen (siehe Abb.
10):

o Im Kontext eines Gesundheitswesens mit begrenzten Ressourcen und veranderlichen Ausgaben
und Kosten auch speziell fir Prothetik ist es nicht modglich, aus ethischer Perspektive einen
allgemeingultigen oder individuellen absoluten Anspruch auf eine bestimmte Prothese
abzuleiten (wohl aber, dass Verbesserungen der Versorgung ethisch geboten sind, um méglichst
vielen Menschen eine bestmdgliche Versorgung unter gegebenen Ressourcen zu ermdglichen)
(6.1.2).

e Sozialrechtliche Unklarheiten fiihren dazu, dass die Rechtsprechung eine groRe Bedeutung im
Einzelfall und fur die Entwicklung der Erstattungspraxis haben kann und sogar die ethische
Diskussion ersetzt.

e Durch die Unklarheiten beziglich der angemessenen Versorgung wird implizite Rationierung
gefdrdert, die grundsatzlich als ethisch problematischer als explizite Rationierung zu sehen ist
(6.1.4).

e Implizite Rationierung erhéht auBerdem das Risiko ungerechter Ungleichbehandlung (6.1.3).

e Daraus folgt, dass MalRnahmen ergriffen werden missen, um Rationalisierungspotenziale
auszuschopfen oder explizite, gerechte Rationierung zu ermdglichen (welche Maoglichkeiten es
hierfur gébe, wird in 6.2 sowie 6.3.3 detailliert diskutiert).

bestmdgliche und

Definition ethisch

zugleich
angemessener ressourcenschonende
Versorgung Versorgung
unklar = durch Defizite in der
Versorgung gefahrdet
(Gangschule,
Information, ;
dominante spezialisierte
fordert Bedeutung Orthoac.hetechnlker—
/innen)

rechtlicher

Perspektive,
implizite
Rationierung

ungerechte

Ungleichbehandlung

erhoht Risiko fur

Abbildung 10: Uberblick der ethischen Probleme bei der Versorgung mit und Erstattung von Prothesen
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6.2 MASSNAHMEN FUR EINE GERECHTERE VERSORGUNG

Aufgrund der Schwierigkeiten bei der genauen Definition und Umsetzung inhaltlicher Kriterien fiir
angemessene Versorgung bzw. explizite Rationierung wird in der folgenden Diskussion der Ergebnisse
zur Prothesenversorgung ein Fokus auf die prozeduralen Kriterien der Rationierung sowie die
Rationalisierungspotenziale gelegt. In Abschnitt 6.2.1. geht es um die Frage, inwiefern der
Erstattungsablauf den vorgeschlagenen (Marckmann 2010) prozeduralen Kriterien (nicht) entspricht
und wie sie besser erfullt werden konnten bzw. der Erstattungsablauf effizienter gestaltet werden kann.
In Abschnitt 6.2.2 sowie 6.2.3 werden weitergehende Uberlegungen angestellt, wie evidenzbasierte
Versorgung sowie nutzerzentrierte Entwicklung von Prothesen einen Beitrag zur Rationalisierung

leisten kdnnten, was die Notwendigkeit von Rationierung verringern wiirde.

6.2.1 PROZEDURALE GERECHTIGKEIT UND VERBESSERUNG DES ABLAUFS
(UND DER REGULIERUNG) DER ERSTATTUNG

Prozedurale Kriterien fiir gerechte Rationierung (Marckmann 2010) (siehe auch 2.3.3.4) sollen
sicherstellen, dass im Falle einer notwendigen Rationierung alle potenziell davon Betroffenen gerecht
behandelt werden. Das Problem der inhaltlichen Kriterien flir bestimmte Leistungen oder Félle wird
dabei nicht gel6st, denn diese miissen trotzdem gefunden werden. Prozedurale Kriterien stellen zum Teil
Ubergeordnete Kriterien fir die inhaltlichen Kriterien dar. Sie sollen transparent, konsistent und
evidenzbasiert sein. Zum Teil betreffen sie auch den Prozess bzw. die Rahmenbedingungen der
Entscheidungsfindung (Minimierung von Interessenskonflikten, Regulierung, Legitimitat, Partizipation,
Widerspruchsméglichkeit) (Tab. 13). Fir alle Kriterien kann man im Bereich der Genehmigungen bzw.
Ablehnungen von Prothesen Méangel finden und Verbesserungsvorschlage aus den Interviewergebnissen

dieser Arbeit sowie den herangezogenen Positionspapieren entnehmen (siehe Tab. 13).

Tabelle 13: Prozedurale Kriterien fir gerechte Rationierung (nach Marckmann, in Anlehnung an Daniels, Sabin,

Emanuel, et al) (Marckmann 2010; Marckmann 2011), Mangel bei ihrer Umsetzung und
Verbesserungsvorschlage fir Prothetik
prozedurales Beschreibung des Méngel in der Verbesserungs- Empfehlungen der
Kriterium Kriteriums Umsetzung des vorschldge DVfR und des
(Marckmann (Marckmann 2010) | Kriteriums im Bereich Aktionsbundnis
2010) Prothetik bedarfsgerechte Heil-
und
Hilfsmittelversorgung
keine finanziellen Aufwand fiir OT, Verringerung des | Preise flr die
Minimierung An_reize fur _ R_ationierung _ blrokratischen Leistungserbringung
von Leistungserbringer | (insbesondere bei Aufwands flr durch _ .
Interessens- teuren Prothesen) zu Beantragung; O_rthopédletechnlker-
konflikten mdersprgchen; Hersteller_— *lnnen_ sollten den
Informationen von und | unabhéngige erheblichen
Vertrage mit Informationsstelle | handwerklichen
(bestimmten) Aufwand
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Herstellern,
Sparinteresse von
Kassen

fir OT, MD und
Krankenkassen

berticksichtigen,
jedoch auch nicht
durch Anreize
Uberversorgungen
begiinstigen (DVIR
2013).

gleiche Kriterien
flr Versicherte in

unterschiedliche
Kriterien durch

Entscheidung
durch zentrale

Konsistenz gleicher Situation dezentrale Organisation | und neutrale
(auBer Praferenzen | der Entscheider Stelle fir mehr
unterscheiden sich) | (Fallbearbeiter*innen, Konsistenz (und
Kassen, Lander-MD) Legitimitat)
Verteilungs- unklar, ob Kassen
L entscheidung durch | und/oder MD durch
Legitimitat demokratisch SGB bzw. im
legitimierte Zusammenspiel mit
Institution Gerichtsurteilen
legitimiert sind
nachvollziehbar aus Sicht der evidenzbasierte
und relevant, Betroffenen/Befragten | Kriterien, weniger
zuganglich fur sowie deren »AugenmafB“ und
Versicherte Leistungserbringer oft | papierbasierte
Begriindung nicht nachvollziehbare/ | Entscheidungen,
pauschale fuhrt auch zu
Entscheidungen besserer
(4.2.2); eher Erfullung | Nachvollziehbark
birokratischer eit/Begrindung
Kriterien, als von Kriterien;
inhaltliche relevant Transparenz dann
der Kriterien, Definition von Nutzen au'cill We‘rj/lger hb (Aktionsbindnis fiir
Informierung von und Alltagsvorteil nicht flrjlrs ant’/machbar bedarfsgerechte Heil-
Versicherten konkret festgelegt; Versicherunaen und
Transparenz Wissensdefizite g Hilfsmittelversorgung
beziiglich Recht und 2021): Offenlegung
Begutachtungsablauf von Griinden fur
bei Versicherten Ablehnungen
Allokationsschema/ | HT A/Kosten-
Kriterien sollten effektivitatsstudien
Evidenz fiir spielen laut MD und
gesundheitlichen Kassen eine
Nutzen und Kosten | untergeordnete Rolle;
. beriicksichtigen die langfristigen
Evidenz- Kosteneinsparungen
basierung einer hochwertigen

Versorgung werden
wenig beriicksichtigt;
Stakeholder*innen sind
von Herstellerinforma-
tionen abhdngig

Partizipation

durch
Bulrger*innen und
Patient*innen

nicht vorhanden

runder Tisch aller Stakeholder*innen
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Wider- bei Verwehrung des | mdglich, jedoch mit Aufwand und
spruchs- Zugangs Aufwand verbunden Wissenshurden
maglichkeit verringern
Uberpriifung der keine Instanz, die Transparenz Uber
Einhaltung dieser Entscheidungen des Verwendung/
formalen Kriterien | MD und der Kassen Einfluss von
Uberpruft (ausser Gutachten des
Regulierung Gerichte), MD MD (4.2.1)
unabhangig von koénnte einen
Kassen, jedoch keine Ansatzpunkt zur
Bindung durch Uberpriifung/
Gutachten; keine Regulierung
Transparenz (iber liefern
Verwendung/Einfluss
von Gutachten des MD
(4.2.1)

Aus den Stakeholder- und Expert*inneninterviews (siehe auch 6.1.2.3 zu Defiziten beim
Begutachtungsprozess) sowie der Sichtung der Empfehlungen der DVR und des Aktionsbindnisses fur
bedarfsgerechte Heil- und Hilfsmittelversorgung ergaben sich auflerdem folgende (teilweise
Uberlappende) Vorschlage zur Verbesserung und Rationalisierung des Ablaufs der Erstattung. Diese

waéren auch ohne eine notwendige Rationierung sinnvoll:

e Begutachtungskapazitat und -kompetenz erhéhen oder besser einzusparen, wenn eine Prothese
von einem spezialisierten Versorger empfohlen wurde, ,,da keine zusétzliche fachliche
Kompetenz durch den MD zu erwarten ist (Aktionsbiindnis flr bedarfsgerechte Heil- und
Hilfsmittelversorgung 2021)

e Dburokratischen Aufwand fur Orthopadietechniker*innen verringern (,.kassentbergreifende
einheitliche Rahmenvertrage und Formulare zur Verordnung und Leistungserbringung von
Prothesen kénnte administrative Abldaufe beschleunigen und Kosten sparen“ (DVfR 2013)

e Testversorgungen vereinfachen

e Ansprechpartner fiir Versicherte bei der Krankenkasse zur Verfugung stellen

Allgemein gesprochen sollte man ,,Kommunikation und Abldufe zwischen Patienten, Verordnern,
Leistungserbringern und Krankenkassen so [...] verdndern, dass kurzfristig und unbdlrokratisch
zielgerichtete Entscheidungen getroffen werden kdnnen* (Aktionsbundnis fur bedarfsgerechte Heil- und
Hilfsmittelversorgung 2021). Hierzu ist zuallererst ein ,runder Tisch® aller Stakeholder*innen
notwendig, um Reibungen in Ablauf und Kommunikation im Detail zu diskutieren und gegenseitige
Erwartungen und Maglichkeiten zu klaren.

Auch sollte diskutiert werden, ob die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir Prothesenerstattung ein
Problem fiir eine gerechte und effiziente Erstattung darstellen. Die Interpretationsbediirftigkeit des SGB

und die fehlende Integration der UNBRK ins SGB fiihrt zu einer groRen Relevanz der Rechtsprechung,
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und in der Konsequenz zu langen Prozessen fiir Betroffene, die ebenfalls personelle und finanzielle
Ressourcen bendtigen und die Versorgung Betroffener verschlechtern kénnen (siehe 4.2.5 und 4.3.1).
Eine Konkretisierung des SGB, etwa die Kldrung rechtlicher Begriffe wie ,,Notwendigkeit und
»ZweckmaBigkeit™ (als Teil einer normativen Versorgungsforschung (Strech und Marckmann 2012)),
wirde dies verhindern, birgt jedoch das Problem, dass bei zunehmender Konkretisierung eben auch
inhaltliche Kriterien festgelegt werden missten. Ein Blick in andere Lander hilft hier wenig weiter. Dort
werden ebenfalls wenig definierte Formulierungen verwendet, wie eine Limitierung der Bezahlung von
Prothesen, die ,grundlegende Funktionalitdt® wiederherstellen, oder es gibt Uberhaupt keine
prothesenspezifische Erstattungsregelung. Ausgeschlossen werden zum Teil myoelektrische Prothesen,
es gibt Beschrankungen auf eine Prothese pro Person, einen Erstattungsbetrag von 1.000 Dollar, oder es

wird auf ,,gebrauchliche” Hochstgrenzen hingewiesen (Petlock und DiMario 2021).

6.2.2 VERSORGUNGSFORSCHUNG UND WEITERENTWICKLUNG DER
EVIDENZBASIERTEN PRAXIS

Versorgungsméngel bei Menschen mit Amputationen der oberen Extremitéten in Deutschland fiihren
héufig zu Pflegebedarf und Teilhabeverlust sowie in der Folge zu hohen Kosten flir weitere medizinische
Mafnahmen und Unterstlitzungsleistungen (DVfR 2013). Die in der hier vorliegenden Interviewstudie
identifizierten Defizite sind daher auch mit Blick auf die Erstattung problematisch, fiihren sie doch zu
unnétigen Mehrausgaben, die das Budget fiir die Prothesenversorgung insgesamt, inklusive der
Prothesentechnologie, belasten. Die Defizite zu beheben kénnte bedeuten, auch eine Rationalisierung
herbeizufihren und ethisch problematische Budgeterhdhungen und Rationierung (vorldufig) zu

vermeiden. In dieser Hinsicht kritische Punkte, die aus den Interviews hervorgingen, waren:

o Defekte der Prothese und Mangel im Reparaturservice, die einen wesentlichen Storfaktor fir
das Leben mit Prothese darstellen. Eine technisch fehlerfrei funktionierende Prothese ist ein
Sicherheitsfaktor, hat aber auch emotionale Bedeutung, durch den Zeitaufwand und die
Erinnerung an Behinderung sowie die Abhdngigkeit von Technik und Techniker*in.

o Fehlen eines flachendeckenden, fir alle Bedirfnisse/Gruppen passenden Angebots an
Selbsthilfegruppen

e Defizite im Zugang zu Informationen, und damit auch Mé&ngel bei der Realisierung von
nutzerzentrierter Prothesenauswahl

e eingeschrénkter Zugang zu professioneller Gangschule, was zu negativen Effekten wie einem
nicht ausgeschdpften Potenzial der Prothesenfunktionen bis hin zu Stiirzen fiihren kann

e oft nicht vorhandene Spezialisierung von Orthopéadietechniker*innen und mangelhafte
Kommunikation in beide Richtungen, mit Auswirkungen auf das Vertrauensverhaltnis zwischen

Prothesentrager*in und OT
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e eine zu technikzentrierte Sicht auf Prothesenversorgung, die individuelle Bedirfnisse zu wenig

berucksichtigt

Diese Defizite wurden mit Ausnahme des Aspekts der technischen Fehleranfalligkeit von Prothesen, der
sich eventuell durch die hohere Komplexitét der Technologie erst in den letzten Jahren verstarkt ergeben
haben koénnte, schon vor ca. zehn Jahren identifiziert (Michaelis und Gadys 2012; Michaelis 2014;
Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation 2013). Dass diese Aspekte enorm wichtig fur eine erfolgreiche
Versorgung sind, wurde in zahlreichen Studien bestétigt:

Die Vielzahl subjektiv préferierter Rehabilitationsziele, also die Patientenpraferenzen (IQWiG 2022f),
die Prothesennutzer*innen haben (Michaelis und Gadys 2012), beeinflussen, wie passend eine
bestimmte Prothese fiir jemanden ist. Prothesennutzer*innen haben sehr unterschiedliche Ziele und
Prioritaten, zum Beispiel eher Funktion und WVerlasslichkeit oder &sthetisches Design mit
personalisierten Prothesenverkleidungen (Murray 2005; Mhurchadha et al. 2007). Die individuelle Wahl
einer Prothese ist einer der wenigen Faktoren, der wiederholt als wichtiger Akzeptanzfaktor bestatigt
wurde (Schaffalitzky et al. 2009) und zu einer achtmal erhohten Wahrscheinlichkeit der andauernden
Prothesennutzung fuhren kann (Biddiss und Chau 2009). Neben der Erfahrung des/der
Orthopadietechniker*in kann auch die Informiertheit des/der Betroffenen ein wichtiger Faktor sein.
Diese kann durch Leistungserbringer, aber auch selbststdndig/im Austausch mit anderen Betroffenen
erlangt werden, und ist n6tig um informierte Entscheidungen vor allem tber die Wahl der Prothese unter
Beriicksichtigung personlicher Praferenzen treffen zu kénnen. Der/dem Prothesentechniker*in kommt
eine besondere Bedeutung als zentralem Ansprechpartner zu (Michaelis 2014), und eine gute
Kommunikation zwischen Prothesennutzer*in und Prothesentechniker*in ist von entscheidender
Bedeutung fir eine erfolgreiche Prothesenversorgung (Sjodahl et al. 2004; Murray 2013; Pezzin et al.
2004; Liu et al. 2010). Wichtige Entscheidungen wie die Wahl des Prothesenmodells und die Art der
erforderlichen Schulung werden im Idealfall gemeinsam abgesprochen, unter Beriicksichtigung der
Winsche des Patienten sowie der medizinischen Machbarkeit. Personliche Berichte erfahrener
Nutzer*innen konnen realistischere Erwartungen wecken sowie Hoffnung und Zuversicht geben
(Gallagher und MacLachlan 2001). In einer Studie aus dem Jahr 2010 bewerteten Amputierte andere
Personen mit GliedmaRenverlust als die glaubwirdigste Informationsquelle hinsichtlich der Folgen
einer Amputation aufgrund ihres Status als ,,Insider” mit personlicher Erfahrung (Hamill et al. 2010).
Der Zugang zu Selbsthilfegruppen wurde in einer Studie mit deutschen Prothesentrager*innen ebenfalls
als sehr wichtig fur die Versorgung und als ein Defizit im deutschen Versorgungssystem identifiziert
(Michaelis und Gadys 2012). Auch in diesem Aspekt kann man von einer starken lokalen Abhéngigkeit
des Zugangs zu geeigneten Gruppen ausgehen (die Gruppen sind selbstverwaltet und basieren auf
unbezahltem Engagement, sodass keine konsistente und flachendeckende Existenz von SHGs

gewabhrleistet ist).
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Um festzustellen, welche der Defizite 6konomisch und fur die Lebensqualitat der Betroffenen am
schwerwiegendsten sind, und um diese zu beheben (und auch 6konomische Abschatzungen zu den
notigen Investitionen zu machen), sind jedoch systematisch erhobene Daten iber langere Zeitraume und

von reprasentativen Stichproben nétig.

Datenerhebung, Evaluation und Forschung im Bereich Hilfsmittelversorgung und speziell Prothetik
auszubauen, ist keine neue Empfehlung (DVR 2013). Die DVfR bemangelte 2013 bereits das Fehlen
eines bundesweiten Registers zur Erfassung der Inzidenz von Amputationen und deren Versorgung.
Neben einem Mangel an geschultem Personal, unpassenden regulatorischen Rahmenbedingungen und
fehlenden finanziellen Mitteln fiir Prothesen wird der Mangel an Daten und Evidenz (Uber
Versorgungswege und Prothesenprodukte als ein Kernproblem fur eine der UNBRK entsprechenden

(globalen) Prothesenversorgung gesehen (Chadwell et al. 2020; Lemaire et al. 2018).

Um Versorgungswege und -ergebnisse zu erfassen und daraus Verbesserungen ableiten zu kénnen sowie

die Ergebnisse zu implementieren, sind daher folgende Datenguellen und MalRnahmen nétig:

e Abrechnungsdaten von Krankenkassen (Neubauer et al. 2014)
kénnten Aufschluss tber die Kosten flir Prothesenversorgungen sowie die Folgekosten
(etwa fur Schmerztherapien, Stirze, chronische Krankheiten) in Abhé&ngigkeit von der
Art der Versorgung in individuellen Fallen geben (sind jedoch schwer zuganglich
aufgrund datenschutzrechtlicher, technischer, finanzieller und zeitlicher Hiirden)

e Register von Routineversorgungsdaten, flr die es bislang lediglich zeitlich begrenzte
Pilotprojekte gibt (Putz et al. 2018; ArzteZeitung 2022)

e patientengenerierte Daten fiir den Vergleich von Prothesenkomponenten, zum Beispiel
Schrittzahlmonitoring mit mobilen Trackern (Chadwell et al. 2020). Derzeit ist diese
Technologie noch durch hohe Kosten limitiert und nicht ausgereift genug, um
komplexere Outcomes wie Aktivitat oder Gangqualitat zu messen (Chadwell et al.
2020)

e Stdrkung der evidenzbasierten Praxis durch Leitlinien mit Best-Practice-Empfehlungen
fir alle Phasen der Rehabilitation und deren Organisation. Leitlinien sind recht
heterogen, was Inhalt und Entstehung betrifft und werden von (nationalen)
Arzteverbanden und Gesundheitsorganisationen oder -abteilungen, aber auch von
anderen Akteuren im Gesundheitssystem wie Krankenhdusern und Versicherungen
erstellt, beziehen aber selten direkt Patient*innen ein und sollten auch sozial-

psychologische Aspekte stérker beriicksichtigen (Baumann et al. 2020).

AuRerdem sollten verstarkt die Versorgten mit einbezogen werden, um Forschungsthemen zu

identifizieren und zu priorisieren und neue Prothesen zu entwickeln (Jones et al. 2021a; Jones et al.
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2021Db). Eine nutzerzentrierte und kostensensible Entwicklung von neuen Prothesen ist eine weitere
Mdglichkeit, Rationalisierung herbeizufihren, gerechteren Zugang zu erméglichen und gleichzeitig die

Versorgung zu verbessern. Dieser Aspekt wird im néchsten Kapitel diskutiert.

6.2.3 EINBEZIEHUNG VON NUTZENDEN IN FORSCHUNG, ENTWICKLUNG UND
VERSORGUNG

Auch die subjektive Sicht der Nutzer*innen ist eine wichtige Evidenzkategorie. Daher sollte eine
starkere Einbindung von Nutzer*innen in Versorgungsforschung und Versorgungsentscheidungen
stattfinden. Alle Prothesentragenden sollten informierte Entscheidungen treffen kdnnen, Versorgung
sollte aus der individuellen Nutzer*innenperspektive geplant werden und auf Bedirfnisse und
Préaferenzen ausgerichtet sein (Lemaire et al. 2018). Einige der Befragten hatten dagegen die negative
Erfahrung gemacht, nicht aktivam Auswahlprozess beteiligt zu sein, ,,vor vollendete Tatsachen gestellt*
zu werden. In der Versorgungsforschung kénnen Nutzer*innen Forschungsliicken identifizieren. So
fehlten aus Sicht von Nutzer*innen in einer Studie etwa Kosten-Nutzenstudien zur Fallberatung (Jones
et al. 2021a). Auch die hier vorgestellten Ergebnisse legen nahe, dass Nutzer*innen Defizite in
Einbeziehung in Versorgung und Informationsverfligbarkeit erleben, was zu Fehlversorgungen fiihrt.
Hieraus ergibt sich auch die Empfehlung, Best Practices zur Beratung und Information zu beforschen
bzw. zu ermitteln, welche Herausforderungen es fiir Orthopadietechniker*innen dabei gibt. Neben der
richtigen Auswahl von vorhandenen Prothesen im Versorgungsprozess konnte auch die
Weiterentwicklung von Prothesen noch nutzerorientierter stattfinden, insbesondere um die Bedurfnisse
von bislang nicht erreichten Nutzergruppen zu erfiillen. Befragte wiinschten mehr Partizipation, ,,gefragt
zu werden®. Insbesondere befragte Frauen hatten das Gefiihl, ihre Anspriiche an das Design von
Prothesen wiirden weniger berticksichtigt als die von M&nnern. Nutzerpartizipation in Entwicklung kann
insgesamt flr bessere Akzeptanz sorgen, also mehr tatsachliche Nutzung und Alltagsnutzen von neuen
Prothesen erwirken. Wichtige Aspekte, die in der Befragung als zu wenig von Herstellern berlicksichtigt
empfunden wurden, sind die Alltagstauglichkeit etwa in Bezug auf das An- und Auskleiden sowie die
Reparaturanfilligkeit (insbesondere von ,,High-Tech*“-Prothesen).

Da hohe Preise ein Hauptproblem fiir den (weltweiten) Zugang zu Prothesen darstellen, kdnnte eine
kostensensible Entwicklung, also die Abschétzung von Kosten einer neuen Funktion im Verhaltnis zum
Nutzen, den potenzielle Nutzer*innen sehen, einen verbesserten Zugang schaffen (Andrysek 2021;
Matter et al. 2017). Ziel sollte jedoch nicht sein, mdglichst billige Prothesen mit Qualitatsabstrichen
herzustellen, sondern kosteneffektive, fur den Bedarf geeignete Prothesen (Lemaire et al. 2018). Die
Entwicklung von Prothesen unter aktiver Beteiligung von Nutzer*innen konnte nicht nur das
Endergebnis aus Nutzer*innensicht verbessern (Fehlentwicklungen vermeiden, Bedirfnisse besser
bedienen, auch von Nutzer*innen mit speziellen Bedirfnissen, die von ,,Standardprothesen” nicht

bedient werden), sondern eventuell auch
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- langfristig fur Hersteller finanziell lohnen, indem breitere Nutzer*innengruppen bedient
werden (die eventuell bei einer wenig diversifizierten Tester*innengruppe vernachlassigt

werden) und so der Absatzmarkt vergrofert wird.

- fur Kassen aus demselben Grund lohnen, da eine bessere Passung von Nutzer*innen und
Prothesen hergestellt werden kann, mit langfristigen Kosteneinsparungen aufgrund weniger
Folgekosten zum Beispiel durch Stiirze oder orthopédische Folgeschéden.

Aus ethischer Sicht ist die Entwicklung von Prothesen, die kostenginstiger sind oder vielféltigen
Patientenpraferenzen entgegenkommen, jedoch in jedem Fall geboten (siehe 4.8) (Williams 2018).
Neben dem Argument der gleichen Berlicksichtigung verschiedener Nutzer*innengruppen (zum
Beispiel Frauen) und der moglichen indirekten Wirkung auf Zugangsgerechtigkeit gibt es hierfiir ein
weiteres ethisches Argument (Williams 2018). Die Verteilung der Risiken in der Entwicklung ist
ungleich, wenn Nutzer*innen oft hohe (auch nicht materielle) Kosten und Risiken tragen und davon
manchmal keine Vorteile haben, sogar Frustration erfahren, wenn Prothesen nicht ihre Bedirfnisse
erfillen. Wenn Nutzer*innen aber an der Entwicklung beteiligt werden, findet eine gleichmalRigere
Verteilung statt. Nicht nur erhalten Nutzer*innen mehr Vorteile von Prothesen (zu geringeren Kosten),
sie sind auch mitverantwortlich fiir Designentscheidungen, schétzen durch den Blick hinter die Kulissen
die Arbeit der Entwickler*innen/Hersteller mehr und bauen unrealistische Erwartungen ab (Williams
2019).

6.3 METHODISCHE DISKUSSION UND IMPLIKATIONEN FUR DIE HTA

Im Folgenden werden erstens die Erkenntnisse aus dem systematischen HTA-Ethik Ansatz (Kapitel 4)
sowie der Mehrwert von empirischer Ethik als Teil des HTA-Ansatzes diskutiert. AuBerdem wird auf
die Grenzen empirischer Ethik zum Aspekt der Gerechtigkeit eingegangen. Zweitens wird die Rolle von
HTA (im Sinne einer Kosten-Nutzen-Bewertung) als Ldsungsansatz fur das Erstattungsproblem
diskutiert. Hierbei muss beachtet werden, dass der Impact von Prothesen-HTA zum einen nicht mit
Sicherheit vorhersagbar ist, zum anderen auch von der konkreten Methodik abhéngt. Drittens erfolgt
eine Reflexion Uber die ,blinden Flecken“ bzw. Synergien von TA, HTA und normativer

Versorgungsforschung.

6.3.1 REFLEXION DER HTA-ETHIK-METHODIK IN KOMBINATION MIT EMPIRISCHER
ETHIK

Durch den systematischen HTA-Ansatz ist ein umfassender Uberblick ethischer Aspekte entstanden,
der auch uber die klassischen medizinethischen Uberlegungen (klinischer/Versorgungskontext;
Autonomie, Gerechtigkeit, Wohltun und Nichtschadensprinzip) hinausgeht und Aspekte der
Medienethik, Haftung und Disability Studies enthélt. Insgesamt wurden basierend auf 46 Artikeln 42
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Aspekte identifiziert. Davon wurden elf durch Interviews sowie Literatur, 22 nur durch Literatur, und
neun nur durch Interviews identifiziert.

Die Interviewergebnisse konnten zur Bestatigung, aber auch Differenzierung und Erganzung der
Literaturanalyse beitragen, zum Beispiel beim Thema Erwartungen, die durch mediale Darstellungen
und Herstellerwerbung erzeugt werden. Diese konnten aus Sicht einiger Befragter Einfluss auf
Versorgungswiinsche haben und so eventuell zu Problemen wie Fehlversorgungen filhren. Diese
Darstellungen sind daher nicht nur durch ihren Einfluss auf die Identitat von Nutzenden, wie in der
Literatur gefunden, relevant. Hier vermochten die Interviews also einen neuen Teilaspekt zu
identifizieren. AuBerdem konnten Einschatzungen von Autor*innen mit einer heterogenen Gruppe von
Prothesennutzenden (zum Beispiel zur Frage der Technikzentriertheit in den Medien, Benachteiligung
von Breitensportler*innen) abgeglichen und gréRtenteils bestatigt werden. Empirische Ethik
ermdglichte also eine umfassendere Identifizierung von ethischen Aspekten.

Ein weiterer groRRer ,,Mehrwert™ ergab sich aus der Priorisierung dieser Aspekte nach Relevanz aus Sicht
der Prothesennutzenden, der in einem anderen Themenfokus resultierte. Die Priorisierung der Relevanz
von ethischen Aspekten unterscheidet sich recht deutlich zwischen Forschung (gemessen an der Anzahl
der gefundenen Artikel) und Betroffenen. Uber die Zugangsthematik wurde von diesen am
emotionalsten gesprochen, und auch bei den Themen Sport und Datensammlung wurde hierauf
verwiesen. Probleme, Prothesen von Krankenkassen erstattet zu bekommen, wurden auch als Spiegel
der allgemeinen Wert- bzw. Geringschatzung fur Menschen mit Behinderung in der Gesellschaft
gesehen. Auch nutzerzentriertes, inklusives Design war ein wichtiger Aspekt fiir die Betroffenen
(inshesondere bei Frauen). Die Autonomie in der Versorgung, besonders in Bezug auf die Einbeziehung
in die Prothesenwahl, wurde ebenfalls als sehr wichtig und teils als sehr mangelhaft empfunden, auch
aufgrund von einem Mangel an unabhédngigen Informationen (ber die Prothesenversorgung
und -technologie. Es entstehen auch blinde Flecken bzw. die praktische Relevanz von ethischen
Aspekten ist unklar, wenn es zwar internationale, aber keine aktuelle und fir den deutschen Kontext
spezifische Literatur fur bestimmte Themen gibt, wie im Fall der Zugangsgerechtigkeit und der
Autonomie in der Versorgung. Hier waren die Interviews besonders aufschlussreich. Im Vergleich zur
internationalen Ethikliteratur konnen Interviews im deutschen Raum auch wichtige kulturelle
Kontextualisierung liefern (zum Beispiel Unterschiede USA-Deutschland in der 0Offentlichen
Wahrnehmung von Menschen mit Amputationen).

Die Diskussion um ,,Human Enhancement® war dagegen den Befragten wenig bekannt und stiel auf
relativ wenig Resonanz. Auch die Frage der Sicherheit von Gehirn-Prothesen-Schnittstellen und der
Auswirkung von teilautonomen Prothesen auf die Autonomie von Nutzer*innen ist entweder relativ
weit weg von deren aktuellen Problemen und Lebensrealitdt oder wurde mit pragmatischen Risiko-

Nutzenabwagungen beantwortet. Bestimmte ethische Aspekte, insbesondere solche (ber visionére
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Technologien, wiirden also ohne einen Literaturreview nicht identifiziert. Ein Ethik-HT A-Ansatz ohne
Ruckgriff auf Literatur ware also auch nicht zielfiihrend.

Ob die Relevanz eines Prothesen-HTAs fur Entscheider*innen des Gesundheitswesens schon durch die
Identifikation ethischer Aspekte erhoht wirde, wie von Befiirworter*innen von Ethik in der HTA
erhofft, ist unklar.

Gerade die von Prothesennutzenden hoch priorisierte Thematik des Zugangs lieB sich mit der
entsprechenden Literatur nur oberflachlich behandeln, da diese nur rar war. Dabei ware gerade dieser
ethische Aspekt auch flr Politiker*innen oder regulatorische Stellen des Gesundheitswesens besonders
relevant. Er ist schlieBlich viel direkter mit dem moglichen Impact eines ,,Kern-HTAs*, also einer
Kosten-Nutzenbewertung, verbunden als andere ethische Aspekte wie etwa die Auswirkungen von
Prothesen auf die Autonomie der Nutzer*innen. Ein Vorgehen nach der HTA-Ethik-Methodik (des
IQWIG), das ethische Konflikte benennt und Betroffene in die Identifizierung, Validierung und
Priorisierung einbezient (IQWiG 2022d, 2019, 2022e), konnte also zwar zumindest eine
Sensibilisierung von Stakeholder*innen und Entscheider*innen bewirken. Zum besseren Verstandnis
eines derart komplexen ethischen Konflikts wie der Zugangsthematik sind jedoch weitergehende
empirische Untersuchungen hilfreich und notwendig.

Im Folgenden werden nun die Erkenntnisse aus den Interviews zum Fokusthema Erstattung und Zugang

nach den Funktionen empirischer Ethik (siehe Kapitel 1.1.3.2) aufgeschlisselt diskutiert.

¢ Identifikation/Exploration: Die Interviews haben gezeigt, dass es kein konsistentes normatives

Framework fir die Erstattung von Prothesen gibt, das von allen Akteuren weitgehend akzeptiert
und umgesetzt ist. Vielmehr sind einige der Akteur*innen und Betroffenen der Meinung, dass
normative Anforderungen (angemessene Versorgung, Gleichbehandlung) nicht erfillt werden,
und/oder es keine Klarheit Gber normative Anforderungen gibt, die (deshalb) von Gerichten
konkretisiert werden miissten. Die Interviews konnten aulerdem zeigen, dass haufig Hirden bei
der Erstattung wahrgenommen werden, und dies bei den Betroffenen teils grofle emotionale
Belastung und gesundheitliche Schaden zur Folge haben kann.

o Die Interviewergebnisse konnten auch zur Ursachenforschung beitragen. Sie zeigten, dass fir

die Akteur*innen die ethische Reflexion der Situation und der eigenen Entscheidungen
aufgrund der organisatorischen und rechtlichen Rahmenbedingungen eher erschwert als
ermdglicht wird. Hierdurch kommt es zu keinen aktiven Bestrebungen, den Konflikt zu
beheben, da er nicht unbedingt als solcher wahrgenommen wird. Hierbei unterschieden sich
Prothesentrager*innen und Orthopéadietechniker*innen auf der einen, Krankenkassen- und MD-
Vertreter*innen auf der anderen. Sie haben unterschiedliche Vorstellungen von

Angemessenheit und ein unterschiedliches MaR an Konfliktbewusstsein, das nicht nur auf ihre
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jeweilige Rolle und Interessenslage zurtickzufiihren ist, sondern auch auf Wissens- und
Kommunikationsdefizite.

o Argumentanalyse: Die Interviewergebnisse kdénnen auch genutzt werden, um ein ethisches

Argument fir die Erstattung von Sportprothesen und &sthetischen Prothesen auf Basis des
Rechts auf Inklusion zu stiitzen. Prothesennutzende berichteten davon, wie wichtig die
Maoglichkeit, Sport zu treiben und eine Prothese mit einem ansprechenden Aussehen zu haben,
fir ihre Teilhabe an offentlichen Veranstaltungen und das Gefiihl, ,normal“ zu sein, ist.
Empirische Ergebnisse konnen umgekehrt auch Argumente entkréften, etwa die Behauptung,
den Versicherten fehle es an Kostenbewusstsein oder sie tberschétzten die Fahigkeiten von
Prothesen.

o Praxisleitlinien (fir gerechte Rationierung): Die empirische Untersuchung zeigte, dass

allgemeine formale Kriterien fir gerechte Rationierung in der Prothesenversorgung nur
mangelhaft umgesetzt sind. Durch ethisch informierte Praxisleitlinien flr die Erstattung von
Prothesenversorgung koénnten Verbesserungsvorschlage implementiert werden, sodass eine
Annaherung des Ist-Zustands an das Ideal dieser Kriterien (bzw. auch von Daniels Theorie, aus

der sie abgeleitet sind) erfolgen kann.

Die inhaltlichen Kriterien (Angemessenheit in Bezug auf Bediirfnis, Nutzen und Kosteneffizienz), die
sich in der Prothesenversorgung auch an der rechtlichen Forderung nach Inklusion orientieren miissen,
kénnen anhand der subjektiv fir die Betroffenen notwendigen Versorgungsstandards zwar besser
konkretisiert werden. Letztendlich I6st dies aber nicht das Problem der endlichen Ressourcen und der
gerechten Verteilung auf der Ebene des Gesundheits- oder gar des Staatswesens.
Verteilungsgerechtigkeit muss indikationsiibergreifend betrachtet werden (Deutscher Ethikrat 2011),
und auch Investitionen auRRerhalb des Gesundheitswesens etwa in das Bildungswesen kénnen grofe
(préventive) Effekte auf Gesundheit haben (Hoebel et al. 2021). Aus der Arbeit kann man daher trotz
des empirischen Ethikansatzes nur begrenzte ethisch-normative Schliisse ziehen. Fir die Entscharfung
normativer Konflikte in der Prothetik ist ein Ressourcenaufwand nétig, der (aus akademischer Sicht)
okonomische Abschatzungen kombiniert mit (utilitaristischen) ethischen Uberlegungen erfordert. Es
handelt sich um ein Problem, bei dem menschenrechtlich begriindete rechtliche Anforderungen
(UNBRK, BTHG) mit der Realitadt kollidieren. Ob diese Realitdt auf gesamtgesellschaftlichen
Wertevorstellungen beruht oder politischem Unwillen, die Realitdt diesen (verénderten)
Wertvorstellungen (also zum Beispiel Inklusion von Menschen mit Behinderung) anzupassen, kann hier

nicht geklart werden.

Was in der vorgestellten Typologie fir empirische Ethik als Deliberation bezeichnet wird (man kénnte

hier von einem diskursethischen Ansatz, in Daniels Formulierung, ,,Rechenschaftspflicht fiir
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Verniinftigkeit”, siehe 2.3.3.4, sprechen) konnte hier weiterverfolgt werden, stellt aber eine wichtige
weitergehende Arbeit dar (siehe auch praktische Empfehlungen 7.3.2/7.3.3)

Es konnte aber in dieser Arbeit durch empirische Ethik aufgezeigt werden, dass der Zugang zu Prothetik
und damit zusammenhangend die Rationierung im Gesundheitswesen im Allgemeinen aus ethischer
Sicht ein dringend zu diskutierendes Thema sind. Fir die prozedurale Ebene der Versorgung gibt sie

bereits konkrete Hinweise auf ethisch gebotene Verbesserungen.

6.3.2 RATIONALISIERUNG UND EXPLIZITE RATIONIERUNG VON PROTHESEN DURCH
HTA

HTA bzw. Kosten-Nutzen-Bewertungen kénnen als Mittel fir Rationalisierung oder Rationierung
dienen, also um kosteneffektivere Prothesen auszuwahlen, ohne dabei NutzeneinbulRen zu haben, oder
sogar weniger kosteneffektive Prothesen von der Erstattung auszuschlieRen, obwohl sie einen grofieren
Nutzen bieten.

Im Rahmen dieser Arbeit wurden Expert*innen und Stakeholder*innen zur praktischen Relevanz sowie
den Potenzialen und Herausforderungen von HTA in der Prothetik befragt. Die praktische Relevanz von
HTA fur MD und Kassen ist nach eigenen Aussagen der befragten Vertreter*innen sehr gering (2.1.2).
Dieser Befund verwundert nicht, gibt es doch vom deutschen IQWiG kein HTA zu Prothesen und konnte
auch kein HTA von anderen HTA-Institutionen zu neueren Prothesenmodellen gefunden werden.
Mdogliche Effekte von HTA wurden von den befragten Expert*innen und Stakeholder*innen im
Hinblick auf eine Kostenkontrolle von Prothesen, kompetitive Vorteile fiir Hersteller, sowie
Transparenz und Klarheit fur Einzelfallentscheidungen (iber Prothesenerstattung (durch Gerichtsurteile)
gesehen. Somit sehen sie dhnliche Potenziale aus Gesundheitssystem-, Innovations-/Hersteller- sowie
Nutzer*innen/Versichertenperspektive, wie sie in der Fachliteratur zu HTA vorgestellt werden (2.1.3).
Insgesamt gingen die (Wunsch-)Vorstellungen von den Effekten einer HTA in der Prothetik sowohl in
die Richtung von Rationalisierungen (durch Preiskontrolle, Transparenz und Wettbewerbsanreize fiir
Kosten-Nutzennachweise) als auch zumindest implizit in die Richtung der Rationierung (da die
Formulierung ,,Leitplanken‘ auch als ein Limit verstanden werden kann, bis zu dem Prothesen erstattet
werden und durch HTA angesto3ene Gerichtsurteile ja auch ,,Grenzen setzen* wirden). Die Befragten
gingen aber eher ausweichend mit der normativen Frage um, ob eine explizite Rationierung von
Prothesen (auf der Ebene von Prothesen oder Versicherten) gerechtfertigt oder gar nétig ware. Die
Notwendigkeit einer Rationalisierung durch eine bessere Auswahl(mdglichkeit) von Prothesen wurde
dagegen offener ausgesprochen.

Methodische Herausforderungen bei HTAs von Prothesen kdnnen von denjenigen bei der Bewertung
von Medizinprodukten, die in der Literatur diskutiert wurden, abgeleitet werden. Diese betreffen

inkrementelle Innovationen, die Abhéngigkeit der Wirksamkeit vom individuellen Leistungserbringer
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sowie die Komplexitat der Versorgung (hierzu gehodren die Trainingskurve bei der Nutzung von
Medizinprodukten, die notwendige Zusammenarbeit von Akteur*innen in der Versorgung sowie
individuell praferierte Outcomes). Die Befragten wiesen jedoch vor allem auf Herausforderungen bei
der standardisierten Messung des Nutzens einer Prothese und dem Vergleich von (ungleichen) Prothesen
hin. Indirekt wird hierdurch darauf hingewiesen, dass sehr grundlegende Probleme bei der Generierung
von Evidenz als Grundlage fur HTAs bestehen (standardisierte Outcome-Messinstrumente bzw. deren
Implementierung fehlen). Auch die Sinnhaftigkeit des Vergleichs von verschiedenen Prothesen (mit
leicht unterschiedlichen Funktionen) wurde grundsatzlich von einigen Befragten infrage gestellt.
Dahinter steckt vermutlich die Uberlegung/praktische Beobachtung, dass es immer eine am besten zu
den individuellen Praferenzen und Voraussetzungen passende Prothese flir jemanden gibt. Diese mit
einer anderen Prothese zu vergleichen macht selbstverstandlich im Auswahlprozess Sinn, nicht jedoch,
um die Prothese als solche im Vergleich zu einer anderen zu bewerten. Nur im unwahrscheinlichen Fall,
dass alle Nutzer*innen eine bestimmte Prothese im Vergleich zu anderen Prothesen bevorzugen, wiirde
eine eindeutige Schlussfolgerung aus diesem Prothesenvergleich mdglich sein; andernfalls mussten eine
Operationalisierung von Nutzen und Kosten angewendet (zum Beispiel QALY und dann ein Mittelwert
aus allen individuellen Vergleichen als Bewertungskriterium herangezogen werden (sowie bestimmt
werden, ob ein besseres Kosten-Nutzen-Verhéltnis einen gréfieren absoluten Nutzen aufwiegen kann).
Dieser Mittelwert kann nur Wahrscheinlichkeitsaussagen tiber den Nutzen der verglichenen Prothesen
fir individuelle Nutzer*innen machen, wirde also als Entscheidungsgrundlage fiir Auswahl und
Erstattung von Prothesen einer evidenzbasierten Versorgung nicht ausreichen. Auffallig war eine
Uneinigkeit der Stakeholder*innen bzw. Unterschiede zu Vorschlagen in der Literatur beziglich des
Stellenwerts von nutzerzentrierten Outcomes (wie Asthetik, Gerduscharmut), die nicht unmittelbar
medizinische Outcomes sind, sowie bei den Anspriichen an das Studiendesign (IQWIiG besteht auf
RCTs, wahrend in der Literatur alternative Studiendesigns diskutiert werden).

Praktische Herausforderungen sehen die Befragten im Hinblick auf die Zuganglichkeit von (ausreichend
stratifizierten) Studienteilnehmenden sowie Interessenskonflikte/-unterschiede (Uneinigkeit bezliglich
relevanter Outcomes, fehlende Neutralitét von Studien und fehlende politische Unterstlitzung/Anreize).
Auch die fehlende Vertrautheit/Expertise in Bezug auf HTA wurde als Hiirde angefihrt. Auch bei den
praktischen Herausforderungen fallt insgesamt auf, dass die Befragten etwas grundlegendere Probleme
ansprechen als die Literatur, die eher die praktisch-methodischen Aspekte (Frage nach dem geeigneten
Studiendesign, Richtlinien fur die Durchfiihrung von HTA) betonen.

Regulatorisch gesehen fehlen zum einen verpflichtende Vorschriften (durch européische
Medizinproduktezulassung, Nutzenbewertung durch GBA/IQWIiG) flr das Vorlegen von klinischen
Studien/Nutzennachweisen von neuen Prothesenmodellen. Zum anderen sind die praktischen Auflagen

fiir die freiwillige Durchfuhrung dieser Studien aus Sicht von Befragten (zu) hoch.
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Aus ethischer Sicht sind HTAs bzw. Kosten-Nutzen-Bewertungen von Prothesen mit Vorsicht zu
bedenken. Indikationsbezogene Bewertungen konnten Anspriiche von Versicherten mit
unterschiedlichen Bedarfen und Praferenzen unterschiedlich gewichten, generell eine héhere
Gewichtung von Kosteneffizienz und/oder objektiv messbaren Outcomes unterstiitzen (zuungunsten
von subjektiven Outcomes wie Lebensqualitat) und fur unterschiedlich grof3e Prothesenherstellerfirmen
unterschiedlich groe Vor- und Nachteile bedeuten. Sollte Lebensqualitat trotz der komplexen
Herausforderungen, diese zu messen, eine Rolle bei indikationsiibergreifenden Kosten-Nutzen-
Bewertungen spielen, misste auBerdem das QALY-Konzept weiterentwickelt werden. Es sollte zum
Beispiel Gleichheitsaspekte berticksichtigen, also nicht systematisch bestimmte Personengruppen
(altere Menschen, Menschen mit Behinderung) zu benachteiligen und auch die Beddrftigkeit bzw. den
Schweregrad der Erkrankung berucksichtigen (Deutscher Ethikrat 2011). Eine Priorisierung von
Leistungen auf der Ebene von einzelnen Versicherten auf Basis des QALYs wadre trotz solcher
Verbesserungen ethisch héchst fragwirdig, da eine Debatte {iber den ,,Lebens(un)wert* hierdurch
wiederbelebt werden kdnnte (Deutscher Ethikrat 2011) und die interindividuelle Vergleichbarkeit des
QALYs trotz der suggerierten Objektivitat durch Quantifizierung nicht gegeben ist (Birnbacher 2020).

Zusammengenommen hat sich gezeigt, dass HTAs zu Prothesen praktisch, regulatorisch, methodisch
und ethisch herausfordernd sind. Zu empfehlen wéren daher zwei Herangehensweisen, die sozusagen
der Logik der HTA entsprechen, aber in der Praxis einfacher umzusetzen sind und ethische Risiken

minimieren wiirden:

A) Vergleiche von Prothesen verschiedener Hersteller in individuellen Féllen in der Versorgung
zur Auswahl der am besten passenden Prothese unter Nutzung von Methoden der EbM.
Testversorgungen, auch mit mehreren Prothesen, sind zwar in Deutschland mdglich. Eine
groRtmogliche Auswahl von Prothesen ist jedoch nicht gegeben, insbesondere Prothesen
kleinerer Hersteller/Start-up-Entwicklungen sind fiir Nutzer*innen weniger zugénglich (unter
anderem, da Orthopadietechniker*innen vertraglich meist an bestimmte Hersteller gebunden
sind). AufRerdem werden keine einheitlichen und validierten Messinstrumente verwendet, um
den unterschiedlichen Nutzen verschiedener Prothesen vergleichbar zu machen. Bei der
Auswahl konnte dahingehend ein Kostenvergleich stattfinden, dass bei gleich gut passenden

Prothesen die giinstigere Alternative gewahlt wird.

B) Populationsbezogene medizinische Nutzenbewertung und Kosten-Nutzen-Bewertungen fiir
einzelne Prothesen. Diese Nachweise wéren als Positivkriterium zu betrachten, die Ausgaben
von Krankenkassen noch besser legitimieren konnten. Ein Fehlen sollte jedoch nicht als
Ausschlusskriterium gesehen werden, da zum einen flir Prothesen kleinerer Hersteller
Nutzennachweise schwieriger zu erbringen wéren. Zum anderen koénnten bestimmte

Nutzer(gruppen) von Prothesen profitieren, jedoch in groBeren Studienpopulationen
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,untergehen und somit falsche Schlisse tiber den Nutzen fur diese Nutzer(gruppen) gezogen

werden.

Kosten-Nutzen-Bewertungen kénnten entweder als Kosten-Nutzen-Vergleiche zur Begrenzung
der Preise fuir Nachfolge- oder Konkurrenzprodukte (méglicher ,,Scheininnovationen®), &hnlich
dem Ansatz bei Arzneimitteln, erfolgen (Deutscher Ethikrat 2011). Oder es kdnnte in Form einer
Kosteneffektivitatsmodellierung abgeschatzt werden, welche Kosteneinsparungen durch die
hoherwertige Versorgung den Ausgaben gegenuberstehen (Brodtkorb et al. 2008). Diesem
Vorgehen liegt die Uberlegung zugrunde, dass Prothesen als Investition und nicht nur als
Kostenfaktor gesehen werden sollten, da sie langfristig Kosteneinsparungen bedeuten kénnen
(Lemaire et al. 2018). Stakeholder*innengruppen sollten in jedem Fall zusammenarbeiten, um
vorhandene Evidenz zu nutzen und Studien so zu designen, dass alle Stakeholder*innengruppen
diese anerkennen. Bisherige Studien zu neueren Prothesenmodellen sind hier insofern noch
unzureichend, da sie groftenteils herstellerfinanziert sind, kurze Studiendauern und kleine
Teilnehmerzahlen aufweisen (Mileusnic et al. 2021). AufRerdem haben sie selten eine
gesundheitsdkonomische Perspektive (Donnelley et al. 2021), und wenn, dann auf einfache

funktionelle Outcomes und nicht auf Lebensqualitat fokussiert (Highsmith et al. 2016b).

Eine explizite Rationierung ist zwar einer impliziten Rationierung, wie sie derzeit stattfindet,
vorzuziehen. Dies heift jedoch nicht, dass eine explizite Rationierung nach derzeitigem Kenntnisstand
ethisch gerechtfertigt oder gar erforderlich ware. AuszuschlieBen ist dies fur die Zukunft nicht. Beachtet
werden sollte jedoch, dass eine Rationierung letztendlich bedeuten wiirde, als einer der wohlhabendsten
Staaten der Welt die UNBRK nicht umzusetzen und den WHO-Standards fir prothetische Versorgung
nicht zu entsprechen. Daher sollten zunachst Einsparpotenziale ausgeschdpft werden, die durch eine
bessere Selektion nutzengleicher Prothesen im Einzelfall bestehen. Sozusagen einen Mafstab bieten
konnten hierbei Studien zu (wenigen) Prothesenmodellen und der langfristigen Kosteneffektivitat auf

der Ebene des Gesundheitswesens.

6.3.3 REFLEXION UBER DIE SYNERGIEN VON TA, HTA UND NORMATIVER
VERSORGUNGSFORSCHUNG

Die um einen ausftihrlichen empirischen Anteil ausgebaute Methodik dieser Arbeit unterscheidet sich
von der etablierten HTA-Ethik-Methodik (soweit es diese Uberhaupt gibt) relativ stark. Um dies noch
einmal kurz zu rekapitulieren: Es wurde, ausgehend vom Untersuchungsbereich der Prothesen, also
einer Medizintechnologie, Health Technology Assessment als methodischer Rahmen fiir die ethische
Betrachtung gewdhlt. Ein Grund fur diese Wahl bestand darin, dass Ethik in der HTA mehr
implementiert und weiterentwickelt werden sollte. In diese ethische Betrachtung wurden

Stakeholder*innenperspektiven mit einbezogen, und zwar nicht nur um ethische Aspekte zu
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identifizieren, sondern um sie im Sinne einer empirischen Ethik auch zu analysieren und Lésungsansatze
zu finden. Durch die Priorisierung des ethischen Aspekts Zugangsgerechtigkeit hat sich die Arbeit in
einen Bereich bewegt, den man auch der (normativen) Versorgungsforschung (im engl. health
services/policy research) zurechnen kann.

Versorgungsforschung soll Gber die das Gesundheitssystem konstituierenden Elemente (Organisations-
und Finanzierungsstrukturen, Technologien, soziale Faktoren und menschliches Verhalten) und ihre
Zusammenhénge aufklaren sowie MalRnahmen entwickeln, um Gesundheitsversorgung zu verbessern,
also sie wirkungsvoller, effizienter und gerechter zu gestalten (Baumann et al. 2016).
Versorgungsforschung definiert sich Gber ihren Untersuchungsgegenstand, das Gesundheitswesen, und
nicht ber ihre Methodik bzw. ihren disziplindren Hintergrund (sie enthalt sowohl geistes- als auch
naturwissenschaftliche Anteile und kdnnte wissenschaftstheoretisch aufgrund ihrer instrumentellen
Ziele auch den Technikwissenschaften zugeordnet werden) (Baumann et al. 2016). In Deutschland ist
sie weniger ausdifferenziert als im internationalen Vergleich, und es fehlt an der Einbindung der
praktischen Philosophie, Rechts- und Politikwissenschaften (Baumann et al. 2016). Noch weniger
etabliert ist in Deutschland die normative Versorgungsforschung im Unterschied zur deskriptiven
Versorgungsforschung (Strech und Marckmann 2012).

HTA
Kosten und Effektivitat

von Arzneimitteln und
Behandlungsmethoden

ELSI von Kosteneffizienz von
Gesundheits- Gesundheitstechnologien

technologien Ethikin im realen Kontext
der HTA

g:rlit:k— . normative
TA ratende VE VF
TA
Policy- u
Bewertung von ] Erklarung und
. Empfehlungen N

Technologien - Beschreibung von
ausserhalb des Verbesserung Qualitat in der

des Impacts  ~
(€]
von
Gesundheits-
Technologie

Gesundheitssystems esundheitsversorgung

Abbildung 11: Gegenstands-/Zustandigkeitsbereiche von HTA, TA und Versorgungsforschung

Es stellt sich nun die Frage, wo die Zustandigkeitsgrenzen und -tberschneidungen von HTA und
Versorgungsforschung bei der Erforschung der Prothesenversorgung und ihrer ethischen Aspekte liegen

(siehe Abb. 11) bzw. welche Starken und Schwachen die beiden ,Disziplinen®
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(Perspektiven/Ansatze/institutionellen  Strukturen/Forschungskulturen) haben. Hierzu werden im
Folgenden Uberlegungen dargelegt, die in Tabelle 14 zusammengefasst sind. Die
Technikfolgenabschatzung (TA) als weniger spezialisierte Schwester-/Tochterdisziplin der HTA
berucksichtige ich hierbei ebenfalls. Unterschieden werden dabei die Schritte ,Identifikation des
ethischen Problems®, ,,Analyse des Systems/Problembeschreibung”, ,Ethische Bewertung®,
,Losung/Verbesserung®, ,.Reflexion von normativen Vorannahmen (und
Rolle/Zustindigkeitsbereich)“. Die Uberlegungen beziehen sich darauf, inwiefern die drei Disziplinen

jeweils Vor- und Nachteile (+/-) in den einzelnen Schritten aufweisen.

Zu einigen Aussagen bzw. Vergleichen (mit *-**** markiert) fehlen noch erlduternde Ausfiihrungen

zum Verstandnis der Tabelle, die nun folgen.
* Themenpriorisierung

In Deutschland gibt es bislang kein HTA von Prothesen, sodass auch eine Identifikation des ethischen
Problems der Zugangsgerechtigkeit durch bislang HTA nicht méglich war, obwohl HTA mutmaRlich
wiederum einen Ldsungsansatz fur das Problem darstellen kdnnte (siehe 6.3.2). Es stellt sich daher die
Frage: Wie kdnnen HTA-Themen so priorisiert werden, dass HTA grofitmdglichen positiven Impact
hat? Diese Frage ist verkniipft mit der Frage: Was ist tiberhaupt der intendierte Impact von HTA? Oder
umgekehrt: Was ist mit der zu vermeidenden ,,potenzially tragic misallocation of resources* (Ducey et
al. 2017) gemeint, ,,nur* Geldverschwendung oder auch ungleiche Verteilung der Ressourcen?

Ein weiterer wichtiger Aspekt bei der Themenpriorisierung ist die Zeitdimension, also die Frage, zu
welchem Zeitpunkt der Entwicklung eine Medizintechnologie als Thema fiir HTA priorisiert wird. Der
Zeitraum zwischen wissenschaftlichem Durchbruch und seiner Implementierung wird immer kdirzer,
was eine Kooperation von TA und HTA im Bereich Biomedizin fordern kénnte (Hennen 2004). TA
kdnnte mit Expertise im Scannen von grofReren technischen Entwicklungstrends und ihren
Anwendungspotenzialen die HTA fir Technologien mit besonderen ethischen und sozialen
Implikationen sensibilisieren. Die HTA hat dann wiederum mit ihrer Einbindung in das
Gesundheitssystem die bessere Position, Empfehlungen fiir die Politik auszusprechen. Zum Beispiel
wirde die HTA klassischerweise 3D-gedruckte Prothesen mit herkémmlich hergestellten beziiglich
Kosten und Nutzen vergleichen, nachdem diese einige Zeit auf dem Markt zugelassen sind. Die TA
wirde dagegen bereits dann versuchen, soziale, rechtliche 6konomische und medizinische Chancen und
Risiken abzuschatzen, wenn 3D-Prothetik noch im Entwicklungsstadium bzw. noch nicht sehr verbreitet
ist (Ferrari et al. 2018). AuRerdem gibt es in der TA Ansdtze, die ,,.konstruktiv* am Entwicklungsprozess
ansetzen, um diesen mitzugestalten, anstatt fertig entwickelte Technologien, also eventuell schon mehr
oder weniger fest integrierte Teile soziotechnischer Systeme zu bewerten (Schot und Rip 1997). In der

HTA gibt es bislang nur Uberlegungen, HTA in die Entwicklung von Innovationen zu integrieren, um
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so friihzeitig deren Potenzial abschétzen zu konnen (Perleth und Liihmann 2010). Die TA antwortet mit
diesen Ansétzen auch auf das Collingridge-Dilemma. Je friher der Zeitpunkt der Bewertung, desto
weniger genutzt (und eventuell sogar unfertiger) ist die Technologie und desto schwieriger sind ihre
Effekte absehbar. Je spater der Zeitpunkt, desto etablierter und schwieriger zu verandern ist eine
Technologie (Grunwald 2010). Fir die HTA ist dieses Dilemma in &hnlicher Form vorhanden. Je friiher
eine Gesundheitstechnologie bewertet wird, desto weniger Evidenz zu ihren Effekten liegt in aller Regel
vor. Je spater der Zeitpunkt, desto mehr eventuell irreversible und eventuell negative Effekte (sowohl
auf die Gesundheit der Nutzenden als bezuglich der Verflechtung mit Prozessen des
Gesundheitswesens) liegen vor, die eigentlich verhindert werden sollten.

Die Mechanismen der Themenpriorisierung in der HTA richten sich also nicht direkt an der
Dringlichkeit einer ethischen Bewertung von Medizintechnologien aus, und die HTA hat auch noch
keine etablierten Werkzeuge, um mit dem Collingridge-Dilemma umzugehen. Daher ist die HTA zwar
fiir die Identifikation ethischer Aspekte theoretisch sehr geeignet, praktisch kann einer Beschaftigung
der HTA mit einer Indikation/medizinischen Intervention und mit ihnen verbundenen dringlichen

ethischen Aspekten aber die Art, wie Themen priorisiert werden, entgegenstehen.
** Stakeholder*inneneinbeziehung

Wie weiter oben (siehe 6.1.2.1) gezeigt, reicht fiir eine ethische Bewertung der ,,Angemessenheit* von
Prothesenversorgung der sozialrechtliche Orientierungsrahmen nicht aus, und selbst empirische Ethik
hat Grenzen (siehe 6.3.1). Hier gibt es Potenziale fiir Beteiligungsformate zur Unterstiitzung politischer
Entscheidungsprozesse, die in der TA besser etabliert sind als in der HTA. Partizipatorische Prozesse
werden zwar bereits einige Jahre in der HTA diskutiert, haben sich aber noch nicht in vielen Landern
etabliert (Abelson et al. 2007; Street et al. 2014; Gagnon et al. 2011). Das konnte jedoch auch daran
liegen, dass sich fur die HTA besondere Herausforderungen mit Blick auf Evidenzstandards bzw. die
Definition von Wissenschaftlichkeit ergeben. Die Zuwendung zur Transdisziplinaritat erfordert neue
Qualitatskriterien fur Wissenschaftlichkeit wie Verfahrenstransparenz und Nachvollziehbarkeit der
Grundannahmen (Boschen und Dewald 2018). Fiur die HTA wirde eine Beschrénkung auf solche
Kriterien jedoch das Verstandnis von hochwertiger Evidenz herausfordern, das sehr auf Objektivitat und
Messbarkeit beruht.

*** Denken in Alternativen

TA kann als Entwerferin von Alternativen gesehen werden (Dobro¢ et al. 2018). Hintergrund ist, dass
friher kritische Distanz gegeniiber Technologie der Normalfall fir die TA war, diese jedoch heute
immer mehr in friihe Stadien der Technikentwicklung involviert ist. Oft ist aber eben schon die
Festlegung auf eine bestimmte Technologie vorgegeben und die technische im Unterschied zu einer

anderen Art von Losung gesetzt. Hierin besteht ein Dilemma, dem sich die TA stellen muss (Dobro¢ et
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al. 2018). Die HTA bewertet dagegen ohnehin nur fertig entwickelte und schon fiir den Markt
zugelassene Technologien. Ein Vergleich von Technologieeinsatz mit sozialen Innovationen in der
Versorgung, wie eine bessere Kommunikation und besserer Informationsaustausch zwischen den
beteiligten Akteur*innen, ist methodisch und auftragsbedingt daher nur schwer mdoglich. Auch ein
Wechsel der Perspektive von einer kurzfristigen gesundheitsokonomischen Betrachtung (wie viel
unmittelbar messbaren Mehrnutzen gibt es im Vergleich zum héheren Preis einer Prothese (Highsmith
et al. 2016b)) zu einer langfristigen gesundheitsdkonomischen Betrachtung (wie viele Kosten werden
durch héherwertigere Versorgung in Zukunft eingespart?) ist oft aufgrund mangelnder Evidenz nicht

mdglich und vom Gesetzgeber nicht vorgesehen.

**** Wertereflexion

In der TA gibt es eine lang geflihrte Debatte Uber das Verhéltnis deskriptiver Forschung und normativer
Orientierung, deren Relevanz fur die HTA auch bereits diskutiert wurde (Grunwald 2004). Dabei geht
es auch darum, welche ethischen ,Startwerte“ wie Inklusion, Verteidigung der Grundrechte der
Allgemeinheit gegenlber Partikularinteressen oder Nachhaltigkeit der Disziplin zugrunde liegen
(Torgersen 2018). Der HTA liegen Werte wie Wirtschaftlichkeit und Patientenwohl explizit zugrunde,
andere Werte wie Lebensqualitat aber weniger eindeutig (Baumann et al. 2016). Eine explizite
Diskussion der HTA zugrunde liegenden Werte ist insgesamt weniger ausgepragt als in der TA.

Neben der Reflexion der impliziten Werte einer Disziplin kann die eigene Rolle im System
(Gesundheitswesen) reflektiert werden. Fiir die TA wurden hier zwei Modi vorgeschlagen, die ,,einfache
Kontextualisierung®, bei der Kontext statisch und Aufgaben eindeutig konturiert sind, und die reflexive
Kontextualisierung (Boschen und Dewald 2018). Diese betrachtet TA als eingeflochten in ein sich
dynamisch wandelndes soziotechnisches System, wobei TA umgekehrt Folgen fiir dieses System hat,
mit der sich TA beschéaftigen muss (Bdschen und Dewald 2018). Da das HTA (in aller Regel) direkter
als die TA eine beratende Funktion fur Entscheider*innen hat und seine Aufgaben rechtlich klar
umrissen sind, stellen sich diese beiden Modi fur HTA moglicherweise nicht als gleichermafRen
naheliegende Optionen dar. Feststellen kann man jedenfalls, dass Impactforschung fir HTA in
Deutschland fehlt (Gerhardus 2006).
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Tabelle 14: Starken und Schwéachen von HTA, TA und (normativer) Versorgungsforschung

Health Technology
Assessment (HTA)

Technikfolgenabschatzung
(TA)

Versorgungsforschung (VF)

Identifikation des
ethischen Problems

+ schnelle und vollstdndige
Identifikation von ethischen
Aspekten tiber
Literaturreview maglich
(falls Literatur vorhanden)
(siehe Kapitel 4)

- jedoch nur wenn eine
Priorisierung der
Technologie als Thema fir
die HTA voranging*

+ mdglich (zum Beispiel im
Rahmen von ELSI-
Projekten)

- jedoch Fokussierung auf
ethische Aspekte, die aus
neuen technologischen
Entwicklungen erwachsen
(zum Beispiel Prothetik mit
Gehirn-Computer-
Schnittstellen), weniger
Aufmerksamkeit fiir bereits
bestehende, allgemeinere
Systemprobleme

+ Sensibilitat fur spezifischen
Aspekt vorhanden, da
Gerechtigkeit im
Gesundheitswesen Aufgabe
von VF (Baumann et al. 2016)

- kein Prozess fiir gezielte
Identifikation von ethischen
Konflikten/ungerechter
Zugangssituation in
bestimmten Bereichen des
Gesundheitswesens bekannt

Analyse des
Systems/Problem-
beschreibung

+ Einbeziehung
6konomischer, ethischer,
organisatorischer, sozialer
und rechtlicher Perspektive
(IQWIG 2022b)

- keine eigenen
Primarstudien vorgesehen,
also Abhéngigkeit von
vorhandener Evidenz
(IQWIG 2022b)

+ Betrachtung des
Gesundheitswesens und
seinen Technologien von
sozialer, ethischer und
rechtlicher Perspektive,
Konzeptualisierung als
sozio-technisches System

- jedoch keine Methodik fur
6konomische Aspekte
vorhanden

+ Methoden zur Untersuchung
von Prozessen, Verhalten und
Effizienz im
Gesundheitswesen etabliert,
jedoch

- fehlende Einbeziehung von
Rechts-, Politikwissenschaften
und Ethik (Baumann et al.
2016)

Ethische + Uberlegungen zu + Einbeziehung von + sozialrechtliche normative
Bewertung Gleichheit und Gerechtigkeit |Stakeholder*innen/Offentlic |Orientierung vorhanden
(Culyer und Bombard 2012), |hkeit bei kontroversen (Baumann et al. 2016)
medizinethischer Rahmen | Themen, Offenheit fur
ublich Verénderung des
Wissen(schaft)shegriffs** . . .
- ausfiinrliche ethische ( Jsbeg - normative VF nicht etabliert
Analysen bzw. Bewertung |- tiefere Beschaftigung mit  |(aus praktischenund
uniiblich, auch Ethikdomane |medizinethischen Diskursen |Methodischen Griinden, siehe
an sich nicht immer Teil von |selten unten bei Selbstreflexion)
HTA (IQWiG 2022b)
Losungsansétze/ |+ HTA als Methode und + + Effizienz im
Verbesserungs- |Institution, um Stakeholder*innengagement, |Gesundheitswesen (in der
vorschlage Kosteneffizienz und Preise  |Bewusstsein schaffen bei Prothesenversorgung) durch

von Prothesen zu
evaluieren/regulieren und
gesundheitspolitische
Entscheidungen zu

politischen
Entscheidungstrager*innen
und Kontextualisierung in

Erforschung und Verbesserung
von (Zusammenspiel von)
Finanzierung, Organisation
und Verhalten/sozialer
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ermdglichen (siehe Kapitel |groRere gesellschaftliche Faktoren (Baumann et al.
3) Problemlagen** 2016)

-enge Grenzen beziglich + Denken in Alternativen***
Ldsungsansétzen durch
Abhéngigkeit von
vorhandener Evidenz und

Auftrag
Reflexion der |+ Ethik der HTA + Reflexion normativer - fehlende Klarung der
normativen (-Methodik), also zum Vorannahmen (ethischer Bedeutung
Vorannahmen |Beispiel implizite Wertungen|,,Startwerte®) **** normativer/sozialrechtlicher
(und des durch Verwendung von Grundbegriffe (Strech und
Zustandigkeits-  |Nutzendefinitionen/ Marckmann 2012; Baumann et
bereichs) der  |Outcomes diskutiert (Culyer al. 2016)

Disziplin und Bombard 2012)
- nicht im Interesse des

- wenig grundlegende Auftraggebers/in Projekten nur
ethische Reflexion zur Rolle begrenzt mdglich, normative
im betrachteten System Hintergrundannahmen von
(bzw. rechtlich festgelegte Aufgabenstellungen

Grenzen), HTA zugrunde aufzudecken (Baumann et al.
liegenden Werten, und 2016)

Impact ****

Fir die ldentifikation des ethischen Problems Zugang zu Prothesentechnologie eignete sich die
HTA-Methodik (wie in Kapitel 4 gezeigt) sehr gut, sobald das Thema einmal ausgewahlt wurde, wobei
der breitere Blick der TA hierbei half und auch die Sensibilitat der Versorgungsforschung fur den Aspekt
Gerechtigkeit. Bei der Analyse des Systems bzw. der Problembeschreibung weisen HTA, TA und
Versorgungsforschung Starken in unterschiedlichen Disziplinen auf, die hierfir hilfreich sind. Fur die
ethische Bewertung bietet sich eine Kombination aus medizinethischer Anbindung der HTA,
transdisziplindren/partizipativen Methoden der TA und normativem Orientierungsrahmen der
Versorgungsforschung an.  Typische Ldsungsansatze fokussieren bei HTA, TA und
Versorgungsforschung auf  unterschiedliche  Ebenen/Bereiche  (Technologiekosten-/effizienz,
offentliche Diskussion von Rationierung und Stakeholder*innendialog, VVersorgungsorganisation) und
konnten sich so ergédnzen. Um das Potenzial der einzelnen Disziplinen und ihrer Synergien fir die
Gerechtigkeitsthematik im Gesundheitswesen (auch im Hinblick auf andere Technologien)
auszuschopfen, mussten vor allem die selbstreflektorischen Elemente von Versorgungsforschung und

HTA sowie die Betrachtung 6konomischer Rahmenbedingungen in der TA weiter gestéarkt werden.
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6.4 LIMITATIONEN DER STUDIE

Die vorliegende Arbeit kann zum einen die Frage nicht beantworten, welche MalRnahmen konkret
(zuerst) getroffen werden und somit gegeniiber anderen MalRnahmen priorisiert werden sollten, um den
Zugang zu Prothesen gerechter zu gestalten. Sie diskutiert lediglich einzelne Ldsungsoptionen, die
jedoch zusammenwirken und aufeinander abgestimmt werden mussten. Hierfir sind auch 6konomische
Abschatzungen und eine Einbeziehung einer groferen Anzahl von Stakeholder*innen bzw. der
inoffiziellen oder offiziellen Sprecher*innen der Stakeholder*innengruppen sowie teils die breitere
Offentlichkeit nétig (siehe auch 7.2/7.3).

Weitere Limitationen ergeben sich aus der Stichprobe der befragten Prothesennutzer*innen und der
gualitativen Methodik. Bei den befragten Prothesentrdger*innen der qualitativen Studie handelt es sich
um eine Auswahl, die sich durch die Rekrutierung tber Selbsthilfegruppen und eine kooperierende
Klinik ergab. Eine Rekrutierung Uber Sanititshduser/Orthopadietechniker*innen war zundchst
angedacht, erwies sich aber als schwierig und wurde daher nach einigen Versuchen eingestellt.
Aufgrund der Vorteile dieser Interviewform bei langeren Gesprachen und persénlichen Themen wurde
zun&chst mit personlichen Interviews geplant und Selbsthilfegruppen im Umkreis von 200 Kilometern
von Karlsruhe kontaktiert. Auf diese Weise konnten rund 20 Zusagen per E-Mail erhalten werden. Mit
einigen Teilnehmer*innen kam trotz Nachfragens kein Interviewtermin zustande, sodass am Ende 16
Interviews gefiihrt wurden. Aufgrund des Einsetzens der Covid-19-Pandemie fanden hiervon nur drei
personlich, die restlichen telefonisch statt. Die Teilnehmergruppe ist aufgrund der Rekrutierungswege
nicht reprasentativ in puncto demografischer Merkmale oder Amputationsmerkmalen. Eine
reprasentative Teilnehmergruppe zu rekrutieren wird dadurch erschwert, dass es keine Register gibt,
durch die man Uberhaupt Représentativitdt testen, geschweige denn als Rekrutierungspool nutzen
kdnnte. Ebenfalls nicht einfach ist es, eine reprasentative Auswahl kooperierender Kliniken zu finden
(siehe auch Egen 2020) oder Teilnehmer*innen Uber Krankenkassen zu rekrutieren (Michaelis und
Gadys 2012). Fir den Zweck der Studie, explorativ Hirden und Erfahrungen beim Zugang zu
Versorgung und Prothesen sowie tangierende Themen wie Prothesentrdger*innen in den Medien zu
erfassen, war das Sample ausreichend grof? und gerade durch seine (nicht représentative) Vielfalt an
Amputationsarten und -ursachen, getragenen Prothesen, Geschlecht und Alter, gut geeignet. Ein Bias in
Richtung besonders aktiver (in Bezug auf Selbstinformation und Engagement/Beschéftigung mit ihrer
Amputation) Prothesentrédger*innen ist aufgrund der Rekrutierung eines Teils der Teilnehmer*innen
uber Selbsthilfegruppen offensichtlich. Es ist davon auszugehen, dass diese Gruppe eher
uberdurchschnittlich gut informiert und daher auch versorgt ist. Eine Verzerrung konnte auch in der
Richtung bestehen, dass Prothesentrdger*innen mit Problemen und somit einem grofReren Bedirfnis

nach Austausch in Selbsthilfegruppen befragt wurden. Eine dritte Verzerrungsquelle kénnte darin
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bestehen, dass in der Beschreibung der Studie das Thema Erstattung erwéhnt wurde und sich somit
inshesondere Menschen, die hiermit Probleme haben oder hatten, davon angesprochen fuhlten.

Die Auswahl und das Auftreten der von den Befragten geschilderten Probleme oder auch Erfolge im
Leben mit Prothese und der Erfahrungen mit dem Gesundheitswesen durfen jedenfalls nicht als
reprasentativer Querschnitt erachtet werden. Eine quantitative Studie mit einer reprasentativen oder
zumindest reprasentativeren Stichprobe ist unbedingt nétig, um Aussagen Uber die zahlenmaRige
Relevanz der Defizite im Versorgungswesen machen zu koénnen. Auch Abrechnungsdaten von
Krankenkassen (Neubauer et al. 2014) kombiniert mit Einzelfallgutachten des MDK und
Antragen/Widersprichen  von  Sanitatshdusern  kénnten  quantitative  Aufschlisse  Uber
Erstattungsablaufe und maéglicherweise auftretende Fehler und Merkmale der Betroffenen geben, sind
jedoch nicht offentlich zuganglich oder werden Uberhaupt gesammelt. Neben den genannten
Limitationen weist das Sample jedoch auch Vorteile auf. Sollte die Vermutung eines Bias in Richtung
Menschen mit Problemerfahrungen mit Erstattung und Leben mit Prothese allgemein zutreffen, ist von
einer groferen Ergebnisfille in puncto Problembeschreibungen auszugehen. Der Austausch und die
Vernetzung in Selbsthilfegruppen kdnnen eigene Reflexionen uber gemachte Erfahrungen und die
Versorgung anregen und somit zur Erhéhung der Ergebnisqualitét bei spontanen Befragungen beitragen.
Andererseits liegt hier auch wieder ein potenzieller Nachteil bzw. zusétzlicher Bias, wenn Betroffene
nicht ausschlieBlich aus ihrer eigenen Erfahrung sprechen, sondern die Erfahrungen anderer in ihre
Problemwahrnehmung oder Bewertung der eigenen Situation einflieRen lassen. Durch das relativ
geringe Durchschnittsalter und die Ursachen fir Amputationen des Samples entsteht eine besondere
Relevanz bzw. Aussagekraft flr die Gruppe der Amputierten ohne Vorerkrankungen.

Qualitativ handelt es sich bei den erhobenen Daten um subjektiv wiedergegebene Erfahrungen (die teils
Monate bis Jahre zurtickliegen) und Einschatzungen aus der Betroffenenperspektive. Aufschluss wird
daher direkt und unmittelbar nur Uber die subjektiv erlebte Zufriedenheit bzw. Einschatzung der
Versorgungsqualitat berichtet, ohne ein objektives Mal zum Vergleich zu haben. Die
Interviewergebnisse der Studie stellen daher keinen Ersatz fiir quantitative Studien dar, die eine groRere
Anzahl an Teilnehmenden einschlielen und/oder Versorgungsqualitét iber messbare bzw. standardisiert
erhobene Outcomes bewerten. Sie kann aber sehr wertvoll sein, um derartige groRRer angelegte Studien
anzuregen und zu informieren, indem sie Hinweise auf Defizite in der Versorgung und Probleme beim

Zugang zu Prothesen liefert.
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7 SCHLUSS

Neben einem Fazit werden zum Schluss Uberlegungen zu zukiinftigen Forschungsfragen und Policy-
Empfehlungen dargelegt, die aus der Arbeit hervorgehen. Dabei wird betont, dass die Beteiligung aller

Stakeholder*innengruppen, insbesondere der Gruppe der Prothesennutzenden, hierbei wichtig ist.

7.1 FAZIT

Eine ethische Diskussion des Themas Zugang zu Prothesen (speziell fir den Kontext des deutschen
Gesundheitswesens) ist erstmalig mit dieser Arbeit erfolgt. Die derzeitige Zugangssituation wurde
empirisch untersucht und ethisch bewertet. Im Hinblick auf eine Verbesserung dieser Situation wurden
Potenziale und praktische sowie ethische Herausforderungen von Rationalisierung und expliziter
Rationierung in der Prothesenversorgung identifiziert. Dabei wurde insbesondere eine mogliche Rolle
der HTA(-Methodik) im Hinblick auf ethische Bewertungen und als methodisches und regulatorisches

Instrument fiir Kosten-Nutzen-Bewertungen betrachtet.
Die methodischen Erkenntnisse der Arbeit sind:

» Durch die Kombination aus Interviews und Literaturreview konnten ethische Aspekte vollstédndiger
identifiziert und beschrieben werden, als dies durch nur eine der beiden Ansétze gelungen ware.
Wahrend in der Literatur teils Aspekte mit bislang wenig Alltagsrelevanz prospektiv diskutiert
werden, konnten ethische Aspekte durch die Interviewergebnisse differenziert, priorisiert, vertieft
und kontextualisiert werden. Eine empirische Ethik basierend auf dem empirischen Material der
Arbeit hat jedoch trotzdem Grenzen im Hinblick auf die normativen Schlussfolgerungen zur
gerechten Verteilung und Rationierung.

» Die Versorgungsforschung und die Technikfolgenabschatzung weisen im Verhéltnis zur HTA
bestimmte Stérken und Schwéchen im Hinblick auf die Identifikation des ethischen Problems
(Zugang zu Prothesentechnologie), die Problembeschreibung, die ethische Bewertung und die
Beschreibung von Losungsansédtzen auf. Um das Potenzial der einzelnen Disziplinen und ihrer
Synergien fur die Bearbeitung der Gerechtigkeitsthematik (auch im Hinblick auf andere
Technologien) auszuschopfen, missten vor allem die selbstreflektorischen Elemente von
Versorgungsforschung und HTA sowie die Reflexion ékonomischer Rahmenbedingungen in der

TA weiter gestérkt werden.
Die Erkenntnisse der Arbeit in Bezug auf die Prothesenversorgung sind:

» Im Kontext eines Gesundheitswesens mit begrenzten Ressourcen ist es nicht moglich, aus ethischer
Perspektive einen allgemeingultigen oder individuellen absoluten Anspruch auf eine bestimmte
Prothese abzuleiten. Sozialrechtliche Unklarheiten filhren dazu, dass die Rechtsprechung eine groRe
Bedeutung im Einzelfall und fir die Entwicklung der Erstattungspraxis haben kann und eine
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notwendige ethische Diskussion zu ersetzen droht. Hierdurch wird implizite Rationierung gefordert,
die grundsétzlich als ethisch problematischer als explizite Rationierung zu sehen ist und das Risiko
ungerechter Ungleichbehandlung erhéht. Daraus folgt, dass zunachst Malnahmen ergriffen werden
missen, um Rationalisierungspotenziale auszuschépfen und mdglichst vielen Menschen eine
bestmogliche Versorgung unter gegebenen Ressourcen zu ermdglichen. Eine explizite, gerechte
Rationierung sollte auBerdem nicht ausgeschlossen, sondern diskutiert werden.

» Prozedurale Gerechtigkeit ist beim Zugang zu Prothesen nicht gegeben und Erstattungsregelung und
-ablauf sind ineffizient und schaden in vielen Fallen dem Patientenwohl. Hier bietet sich ein erster
Ansatzpunkt fir RationalisierungsmafRnahmen zur Verbesserung des gerechten Zugangs an.

» Versorgungsforschung, die mit verschiedenen Datenquellen arbeitet (Krankenkassen-
Abrechnungsdaten, patientengenerierten Daten, Registern), die Implementierung der
Forschungserkenntnisse durch Leitlinien und eine Kultur der evidenzbasierten Praxis kénnten
ebenfalls Versorgungsmangel reduzieren und die Versorgung insgesamt effizienter machen.

» Die Einbeziehung von Prothesennutzenden in Forschung, Entwicklung und Versorgung wurde teils
als defizitéar erfahren und konnte fur alle Stakeholder*innen positive Effekte haben.

» HTAs zu Prothesen sind methodisch, praktisch, regulatorisch und auch ethisch herausfordernd. Aus
ethischer Sicht zu empfehlen wéren jedoch Vergleiche von Prothesen verschiedener Hersteller in
individuellen Fallen in der Versorgung und populationsbezogene Kosteneffektivitatsnachweise fir
einzelne Prothesen als Positivkriterium fiir die Erstattung. Kosten-Nutzenbewertungen als Basis fur

Preisverhandlungen bei Prothesenpassteilen waren ebenfalls eine Option.

Auch die empirische Ethik hat in Fragen der Verteilungsgerechtigkeit begrenzte Aussagekraft. Welche
Prothesenversorgung generell oder im Einzelfall ethisch geboten ist und ob diese fiir eine Umsetzung
rechtlich konkreter verankert werden muss, ist nicht allein akademisch zu beantworten. Die Politik hat
hier eine Verantwortung, sich mit dem Thema unter Beriicksichtigung der Stimmen von Betroffenen,
Stakeholder*innengruppen und wissenschaftlicher Evidenz zu befassen, es 6ffentlich zu diskutieren und
ihre Entscheidungen transparent zu machen (Ausfuhrlicheres hierzu siehe 7.3). Es wurde im Rahmen
der Arbeit keine systematische Suche nach Studien aus Deutschland zur impliziten Rationierung von
Hilfsmitteln vorgenommen und es wurden auch keine tiefergehenden Uberlegungen zur Ubertragbarkeit
der Befunde auf andere Hilfsmittelversorgungen angestellt. Es ist aber davon auszugehen, dass es kaum
Forschung zu ungleichem Zugang zu Hilfsmitteln gibt (&hnliche Befunde zum schwierigen Zugang zu
Hilfsmitteln/Medizinprodukten bei Diabetes liegen jedoch vor (Woll 2023, S. 268) und Versorgende
berichten von einem ,,beschdmenden Zustand®“ in Deutschland im Hinblick auf die Genehmigung von
dringend notwendigen Hilfsmittelversorgungen selbst fur Kinder mit Behinderungen (DfVR 2021). Da

von einem steigenden Bedarf nach Hilfsmitteln in alternden Gesellschaften ausgegangen wird (Durocher
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et al. 2017), ist weitere Forschung zu diesem Thema (7.2) und die Auseinandersetzung mit den
Handlungsempfehlungen (7.3) daher dringend.

7.2 AUSBLICK UND FORSCHUNGSDESIDERATA

Aus der Arbeit und den darin diskutierten Mdglichkeiten fur eine verbesserte und gerechtere
Prothesenversorgung ergeben sich viele weitergehende Forschungsbereiche fir empirische Ethikansétze
bzw. fur Forschende der HTA, TA und (normativen) Versorgungsforschung (Abb. 14). Die
Interviewergebnisse mit Prothesennutzer*innen geben starke Hinweise darauf, dass es in vielen
Bereichen der prothetischen Versorgung noch Méngel gibt und die Zugangschancen fiur eine
angemessene prothetische Versorgung ungerecht verteilt sind. Sichere Erkenntnisse tber das
prozentuale Auftreten von Zugangsproblemen und mdgliche Zusammenhdnge mit bestimmten
Eigenschaften der Betroffenen, wie zum Beispiel dem sozio-6konomischen Status, kann jedoch nur eine
guantitative Erhebung liefern. Eine Befragung mit rund 150 Teilnehmer*innen wurde im Anschluss an
diese Arbeit bereits durchgefiihrt (Baumann et al. 2023) und konnte bestatigen, dass ein erheblicher
Anteil von Prothesennutzenden Hirden beim Zugang zu Prothesen erfahrt und dass ein Mangel an
unabhéngigen, gut zuganglichen wund nitzlichen Informationen zur Prothesenversorgung
und -technologie sowie der rechtlichen Lage zur Prothesenerstattung besteht. Auch mit dem Angebot an
Sportangeboten, speziellen Prothesensprechstunden und der Gehschule war ein groRer Anteil der
Befragten nicht zufrieden. Diese explorativen Befunde unterstreichen die Notwendigkeit einer
reprasentativen Erhebung, um detailliertere Erkenntnisse (iber Versorgungsmangel zu erhalten und
gezielte Mallnahmen zur Verbesserung zu finden sowie diese hinsichtlich ihrer Dringlichkeit zu
priorisieren. Mit dem Aufbau eines Registers, vom BMAS seit 2022 geférdert (ArzteZeitung 2022),
kdnnte in Zukunft eine Dateninfrastruktur bereitstehen, die eine Langzeiterhebung eben solcher
représentativer Daten aus der Versorgung vorsieht. Mit dem Register soll eine evidenzbasierte
Versorgung ermdglicht, die Effizienz gesteigert und Nachweise fir den Gebrauchsvorteil teurer
Prothesen erbracht werden, die mehr Lebensqualitat und Teilhabe versprechen (MetKo 2023a, 2023b).
Die vorliegende Arbeit kdnnte konkrete Ansatzpunkte liefern, mithilfe der im Register gesammelten
Daten Fragestellungen der normativen Versorgungsforschung zu bearbeiten. Die explorativ
gewonnenen Hinweise auf ungleichen Zugang in Abh&ngigkeit von strukturellen oder persdnlichen
Faktoren konnten Gberprift und die vorgeschlagenen Malinahmen fiir einen gerechteren Zugang
evaluiert werden. Auch die Langzeiteffekte von Sportprothesen und dsthetisch ansprechenden,
personalisierten Prothesen kodnnten mit Registerdaten untersucht werden, um die Erstattung aus
gesundheitsokonomischer  Perspektive zu betrachten und ethische Argumentationen zur
Angemessenheit zu untermauern.

Um solche Erhebungen im Rahmen eines Registers zu ermdéglichen, missten praktikable und valide

Erhebungsinstrumente entwickelt werden, &hnlich wie das fir die objektiv messbaren Datenpunkte (wie
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Gehtests) geschieht. Es gibt noch Forschungsbedarf beziiglich geeigneter patientenrelevanter Outcomes,
insbesondere im Bereich Armprothetik (Wang et al. 2018). Dabei sind nicht nur praktische Aspekte der
Validitat entscheidend, sondern auch die gerechte Berlicksichtigung von Nutzenpraferenzen aller
Betroffener.

Zur Praktikabilitat gehort auch ganz maligeblich die Durchflinrbarkeit der Tests und Fragebdgen im
Rahmen der orthopédietechnischen Versorgung bzw. durch die Versorgten zu Hause. In Deutschland
besteht noch keine ausgeprégte ,,Kultur der Evidenzbasierung® und digitale Instrumente zur Erhebung
und Sammlung von Gesundheitsdaten erzeugen noch praktische und datenschutzrechtliche
Herausforderungen. Die Erhebung von Registerdaten ist nicht in der Ausbildung fir
Orthopadietechniker*innen verankert, kann Weiterbildung erfordern (Hafner et al. 2017; Gaunaurd et
al. 2015) und erzeugt moglicherweise sogar Konflikte mit dem beruflichen Selbstverstandnis von
Orthopadietechniker*innen. Daher konnte begleitende Forschung zu den Chancen und
Herausforderungen der Sammlung von Registerdaten die Umsetzung vorantreiben.

Zur Frage, wie partizipative, nutzerzentrierte Forschung in der Prothesenentwicklung und -versorgung
(speziell in Deutschland) aussehen konnte, gibt es ebenfalls noch Forschungsbedarf. Auch wie man
besonders kostengtinstige und dabei trotzdem leistungsfédhige Prothesen herstellen kdnnte, wurde
bislang wenig erforscht, da diese Frage im deutschen Gesundheitswesen wohl als wenig relevant
erachtet wurde.

Im Rahmen von transdisziplindrer partizipativer Forschung miissten Stakeholder*innengruppen und die
Bevdlkerung einbezogen werden, um MalRnahmen zur Verbesserung der Versorgung zu konkretisieren

und Rationierung im Gesundheitswesen zu diskutieren (siehe 7.3).
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Empirische Ethik

(Unter welchen Umstanden) ist es zulassig,
monetare Grenzen der Prothesenversorgung
(bzw. allg. von Gesundheitsleistungen die
schwere Behinderung oder Erkrankungen
betreffen) zu ziehen?

Welche Outcomes sollten beriicksichtigt
werden, um die individuellen
Nutzenpréaferenzen von
Prothesentrager*innen gerecht zu
beriicksichtigen?

Welche Entwicklungspotentziale gibt es,
speziell im Hinblick auf kostensparende aber
trotzdem nutzerzentrierte Prothesen?

Wo erfahren Nutzer*innen Defizite in der
Versorgung, und welche negativen Folgen
(medizinisch, seelisch, sozial) haben diese fir
sie personlich? Wer, wie viele, wie sehr
betroffen? (quantitativ)

Welche Probleme (Interessenskonflikte,
Kommunikations- und Organisationsdefizite,
rechtliche Unklarheiten) und
Verbesserungspotenziale gibt es im
Erstattungsprozess und welche
Auswirkungen (medizinisch, seelisch, sozial)
haben die Probleme fiir Nutzer*innen?

Gesellschaftliche
Diskussion tiber
Priorisierungskriterien und
Héhe von
Gesundheitsausgaben

Rationierung/Priorisierung
(z.B. QALY Grenzen fiir
Prothesen/Versorgungen)

Nutzerzentrierte Entwicklung mit
Beachtung von Effizienzaspekten

Rationalisierung durch
Versorgungsoptimierung/-
forschung

Organisation und
Kommunikation Erstattung,
evtl. rechtliche
MaRnahmen
(Rechtsprechung und -
grundlage)

Evidenzbasierte Praxis

Langfristige
MaRnahmen die
in der Zukunft
zunehmend
drangender
werden

Kurzfristige
MaRnahmen
mit schneller
aber begrenzter
Wirkung

Abbildung 12: MaBnahmenbereiche fir eine verbesserte und gerechtere Prothesenversorgung sowie
Forschungsfragen, die sich daraus ergeben. Diejenigen in fett wurden in dieser Arbeit schon (teilweise) bearbeitet
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7.3 EMPFEHLUNGEN 7.3.1 HANDLUNGSFELDER ZUR VERBESSERUNG VON
VERSORGUNG UND ERSTATTUNG

Trotz der Limitationen der vorliegenden Arbeit kdnnen aus den Ergebnissen Empfehlungen fur
Entscheidungstrager*innen abgeleitet werden. Die folgenden Punkte sind zum groéRten Teil auch in den
Standards und Empfehlungen der WHO, der DVfR und der Aktion Hilfsmittel zu finden (WHO 2017,
Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation 2007, 2013; Aktionsbundnis fiir bedarfsgerechte Heil- und
Hilfsmittelversorgung 2021). Die Zusammenstellung legt jedoch auf Basis der Ergebnisse dieser Arbeit
einen starken Fokus auf die Evidenzbasierung (die in Deutschland inzwischen durch ein Registerprojekt
umgesetzt wird) und eine Priifung der mdglichen Rolle der HTA und die Einbeziehung der Nutzer*innen
(die im deutschen Raum kaum thematisiert wurde). Die Ergebnisse der Arbeit unterstreichen, dass auch
ca. zehn Jahre nach der Herausgabe der Empfehlungen der DVfR (2013) noch &hnliche Probleme
bestehen und die Standards der WHO und die UNBRK trotz des groRen allgemeinen Wobhlstands in

Deutschland noch nicht umgesetzt wurden. Die Empfehlungen sind in drei Handlungsfelder gegliedert:

1. Entscheidungen Uber die Erstattung von Prothesen sollten nachvollziehbar, konsistent und

transparent sein und den Zielen des BTHG bzw. der UNBRK entsprechen

Um die verfassungsrechtlich gebotene Gleichbehandlung beim Zugang Gesundheits- bzw.
Prothesenversorgung (Deutscher Ethikrat 2011) zu gewahrleisten, miussten Zustandigkeiten,
Kompetenzen und burokratische Abldufe (bei Begutachtungen und fir Genehmigungen) geklart und
verbessert werden; eine neutrale Aufsicht misste strittige Félle gegebenenfalls auf Basis einer
transparenten Datenlage Uberpriifen kénnen, ohne dass ein Gericht eingeschaltet werden muss.'° Ein
,Kulturwandel®“, bei dem die Qualitat der Versorgung von Versicherten im Mittelpunkt steht und
Transparenz gestarkt wird (medhochzwei 2022; Bundesamt fir Soziale Sicherung 2022), wiirde
moglicherweise (in Kombination mit MaRnahmen zur Rationalisierung aus 2.) strittige Félle verringern.
Es sollte Gberpruft werden, ob das BTHG zu den erwinschten Verbesserungen in der Koordination
verschiedener Leistungstrager fuhrt (Bundesministerium fur Arbeit und Soziales (BMAS) 2016) und ob
eine Aufteilung der Zustandigkeit fiir die Hilfsmittelversorgung und die Umsetzung der Verpflichtungen
der UNBRK zwischen BMG und BMAS generell sinnvoll ist. Die Abh&ngigkeit von Kassen,
Orthopadietechniker*innen und MD von Herstellerinformationen sollte verringert werden, indem
unabhéngige, wissenschaftliche Evidenz zu den Vor- und Nachteilen wvon verschiedenen

Prothesenmodellen gesammelt und bereitgestellt wird.

10 Mit dem MDK-Reformgesetz, das am 1. Januar 2020 in Kraft trat, sollen die Unabhangigkeit der Medizinischen
Dienste von den Krankenkassen gestarkt sowie die Transparenz und Einheitlichkeit der Beratungs- und
Begutachtungsaufgaben (durch Richtlinien) erhoht werden (MDS 2020). Die Ausgestaltung bzw. Anpassung
dieser Richtlinien fur den Bereich Prothesen steht jedoch noch aus.
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2. Evidenzbasierung der Praxis und Erstattung sollte (entsprechend den Standards fiir prothetische

Versorqung der WHO) verstarkt werden.

Mehr Evidenzbasierung ist im deutschen Gesundheitswesen generell erforderlich und hierfur muissen
transparente Daten zur Verfugung stehen (Busse 2022). Die Forderung von Registern sowie passende
Weiter-/ und Ausbildung von Leistungserbringer*innen fir die Sammlung von Evidenz in der Praxis
und die Offenlegung von Studiendaten der Hersteller sind hier gleichermaen wichtig.
Gesundheitsokonomische Studien mussten in Auftrag gegeben werden, und es misste durch das IQWiG
geprift werden, ob Kosten-Nutzen-Vergleiche von Prothesen durch HTA sinnvoll und machbar sind,

bzw. welche Evidenz hierfiir benétigt wird.

3. Einbindung von Nutzer*innen in Versorgungsentscheidungen und Entwicklung sollte geférdert

werden.

Hierfir sind entsprechende Forschungsforderung und Hilfen bzw. Anreize oder Auflagen fur Hersteller
notwendig, um eine Kultur der inklusiven Partizipation zu entwickeln, wie dies zum Beispiel im UK
schon ausgeprégter ist. Im Bereich der Leistungserbringung wére mehr Partizipation der zu
Versorgenden ebenfalls wichtig. Da eine stérkere Einbindung von Prothesentréger*innen mafgeblich
von Zeitressourcen der Orthopdadietechniker*innen abhéngig ist, kbnnte eine Entbirokratisierung und
Verbesserung des zeitaufwendigen und fehleranfalligen Beantragungsprozesses fiir Prothesen (siehe 1.)
hier ~ Verbesserungen  bringen. Eine herstellerunabhangige und einfach  zugangliche
Informationsplattform fur Prothesentrdger*innen und die Férderung von Selbsthilfegruppen kdnnte
dazu beitragen, dass jede*r Betroffene sich umfassend Uber alle Aspekte der Prothesenversorgung,
spezialisierte Leistungserbringer*innen, Prothesenpassteile und geeignete SHGs oder Sportgruppen in
der Nahe ausreichend informieren kann. Eine derartige Plattform sollte gemeinsam mit einer diversen
Gruppe von Prothesentrager*innen entwickelt werden. Leistungserbringer*innen konnen diese
umfassende Informierung nicht leisten und es gibt bislang nur eine Informations- und Community-
building Plattform, die von einem Hersteller bereitgestellt wird (,,Movao* von Ottobock), was bei der
Informierung Uber existierende Prothesenpassteile zu Verzerrungen fiihren kann.

Die Ergebnisse dieser Arbeit basieren auf einer zu kleinen Datenbasis, um die vorgeschlagenen
MaRnahmen zu priorisieren. Auch um sie weiter zu konkretisieren, missten alle
Stakeholder*innengruppen inklusive der betroffenen Prothesentrdger*innen bzw. ihrer Vertretungen
eingebunden und in einen Dialog gebracht werden, wie dies auch von Wild und Mielk (Mielck und Wild

2021) in einem Stufenplan zur Verringerung gesundheitlicher Ungleichheit vorgeschlagen wurde.
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7.3.2 STAKEHOLDER*INNENEINBINDUNG IN HTA UND GESUNDHEITSPOLITIK

Nach einem Dialogversuch zum Thema Prothesenerstattung in einer gréReren Stakeholder*innenrunde
(Oberender und Fleckenstein 2005a, 2005b) bekundeten alle Anwesenden (eine groRRe Herstellerfirma,
GKYV, OT und selbst Prothesentrager, Sozialrechtler und ein Kliniker) Interesse am weiteren Dialog.
Vorschlage waren, auf Grundlage der gesundheitsokonomischen Evidenz ein rationales
Entscheidungsverfahren beziglich der Erstattungsfahigkeit des C-Leg (des damals fortschrittlichsten
Kniegelenkpassteils) durch die GKV zu entwickeln. Fir einen empirischen Nachweis der
Wirtschaftlichkeit wirden jedoch Register fehlen. Fast 20 Jahre spater gibt es nun zumindest ein
Registerprojekt (MetKo 2023a, 2023b; ArzteZeitung 2022), das das Problem der fehlenden Daten
(langfristig) beheben konnte. Bezuglich geeigneter Studiendesigns fiir die Bewertung von Prothesen und
der Definition von Zusatznutzen fehlt es jedoch immer noch an Abstimmung, wie die
Stakeholder*inneninterviews zeigten. Der Dialog fand auBerdem ohne Beteiligung des MD und auch
ohne Vertreter*innen einzelner Kassen oder einer Vertretung fuir Prothesentrager*innen statt, und es
gibt bis heute keinen ,,runden Tisch® fiir alle Stakeholder*innengruppen. Um eine mogliche Rolle der
HTA zu diskutieren, missten auch G-BA und IQWiG einbezogen werden.

Fir einen derartigen Stakeholder*innenaustausch gibt es im Medizinproduktebereich verschiedene
Anknipfungspunkte. Der Begriff Responsible Research and Innovation (RRI) wurde von der
Europaischen Kommission gepragt und ist ein ,transparenter, interaktiver Prozess, bei dem
gesellschaftliche Akteure und Innovatoren im Hinblick auf die (ethische) Akzeptanz, die Nachhaltigkeit
und die gesellschaftliche Erwinschtheit des Innovationsprozesses und des marktfahigen Produkts
aufeinander eingehen* (Schomberg 2012). Im Gesundheitshbereich soll RRI insbesondere die
gesellschaftliche Herausforderung der steigenden Gesundheitskosten in alternden Gesellschaften und
Gesundheitssystemen mit immer mehr, aber auch kostspieligen technologischen Mdglichkeiten angehen
(Berliri und Colonnello 2021). Die Idee der ,Early Dialogues® kommt aus der HTA.
Medizinproduktehersteller sollten demnach friihzeitig mit Regulatoren und Kassen bezlglich der
erforderlichen Evidenz fur Zulassung bzw. Erstattung (HTA) kommunizieren (EUnetHTA 2021).
Gerhardus sieht in HTA-Berichten ein Instrument fur die Anregung und Strukturierung von
Stakeholder*innendialogen (Gerhardus 2006). HTA-Berichte kdnnten also einerseits ein Produkt
darstellen, auf dessen Inhalt und Wirkung sich alle Stakeholder*innengruppen verstandigt haben oder
andererseits erst einen Dialog in Gang bringen und leiten. Die Interaktion von HTA-Institutionen und
Patientenverb&nden konnte helfen, die HTA-Themenwahl am Bedarf zu orientieren und Impactziele fiir
HTA zu vereinbaren (Gerhardus 2006). Eine wichtige Voraussetzung fir die Annahme von
Beteiligungsformaten fir Birger*innen und Patient*innen in der HTA ist zunéchst, diese Uber die

Aktivitaten der HTA zu informieren. Massenmedien kdnnen nach Meinung einiger Autor*innen dazu
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beitragen, Ergebnisse von HTA Betroffenen und Entscheidungstrager*innen zuganglich zu machen und

sie zur aktiven Beschéftigung anzuregen (Oxman et al. 2009).

7.3.3 OFFENTLICHE DISKUSSION ZUR RATIONIERUNG IM GESUNDHEITSWESEN

Das Thema Rationierung im Gesundheitswesen erfahrt in Deutschland insgesamt sehr wenig
Aufmerksamkeit, wenn man einmal besonders dramatische Falle wie die Triage in der Coronapandemie,
millionenteure Genmedikamente oder die Verteilung knapper Spenderorgane ausnimmt. Das Thema
Prothetik ist zwar durchaus prasent in den Medien. Im Mittelpunkt ethischer Debatten stehen dabei
jedoch eher visionére Technologien oder Human Enhancement bzw. ,,Techno-Doping* im Sport. Auch
das Thema Inklusion und die Entstigmatisierung von Menschen mit Amputationen dank moderner
Prothesen erfahren immer groBere Beachtung. Dahingegen spielt das Thema des Zugangs eine
marginale Rolle und das Interesse gilt hier liberwiegend dem Bereich Sportprothesen im Leistungssport
oder globalen Ungleichheiten (Baumann 2022, 2023).

Die Frage einer angemessenen Versorgung mit bzw. Rationierung von Prothesen kann nicht von der
allgemeinen Problematik der Ressourcenknappheit getrennt werden und betrifft daher die gesamte
Bevolkerung (oder zumindest den Grof3teil, die Versicherten der GKV). Die Frage musste daher auch
im Rahmen einer allgemeinen Diskussion um den Solidaritats- und Gerechtigkeitsbegriff im Bereich
Gesundheit sowie die Prioritat und Sinnhaftigkeit von Gesundheitsausgaben gegentiiber anderen Staats-
/Wohlfahrtsausgaben beantwortet werden. Rationierung im Gesundheitswesen findet bereits in vielen
Bereichen (meist implizit) statt und wird in Zukunft aufgrund des demografischen Wandels und
fortschreitender Technikentwicklung weiterhin oder in noch gréRerem MaRe unvermeidbar sein (Noll
und Wolf 2017; Marckmann 2010; Weber und Haug 2005). Aus ethischer Sicht mussen nicht nur
Kriterien fur eine explizite (also gerechtere) Rationierung festgelegt werden, sondern es sollten auch die
normativen Grundlagen (wie intergenerationelle Gerechtigkeit) und der Auftrag des Gesundheitswesens
reflektiert werden (Noll und Wolf 2017, Weber und Haug 2005). Wéhrend es wohl Konsens ist, dass
das Gesundheitswesen mehr leisten sollte als ein elementares Versorgungsniveau bereitzustellen wie in
den 1960er Jahren, ist nicht klar ob ein Anspruch an gréRtmdogliche Verwirklichungschancen oder
Lebensqualitat wirklich finanzierbar ist (Noll und Wolf 2017).

Waéhrend sich Entscheidungstrédger*innen in anderen Landern wie Grol3britannien, Skandinavien oder
der Schweiz schon léngere Zeit mit dem ,Wie“ der Rationierung beschéaftigen und dazu
Burgerbefragungen und -juries (Abelson et al. 2007; Street et al. 2014; Menon und Stafinski 2008;
Vonmont 2012) durchfiihren, haben sich deutsche Politik und Kostentrager der Priorisierungsdebatte
lange verweigert bzw. tun dies immer noch (Noll und Wolf 2017; Gerechte Gesundheit 2014; Deutscher
Ethikrat 2011; Weber und Haug 2005). 2010 gab es erstmals eine kleine Burgerkonferenz zum Thema
Priorisierung in Deutschland, die zeigte, dass Birger*innen sich an der Debatte beteiligen kénnen und

wollen (Stumpf und Raspe 2012). Sie zeigte auch, dass sich die VVorbehalte von Blirger*innen gegeniiber
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jeglicher Differenzierung medizinischer Behandlungsanspriiche bei einer Beschéftigung mit dem
Thema auflésten und die Blrger*innen teils andere Schwerpunkte legten als Expert*innen. An solche
Pilotprojekte miisste verstarkt angekniipft werden, um Angste und Sorgen von Birger*innen zu

adressieren, ethisch akzeptable Kriterien flr Priorisierung zu finden und transparent zu kommunizieren,
und das Thema fur Politiker*innen zu enttabuisieren.
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ANHANG

Al: SCHRIFTLICHE FRAGEN FUR PROTHESENNUTZER*INNEN

Ich bin
018-25 [O26-30 [0O31-35 [0O36-40 [41-45 [O46-50 [0O51-55 [56-60

Oe1-65 [O66-70 [O71-75 [O76-80 [181-85 O uber 85
Jahre alt

Omannlich O weiblich

Mein Alter bei Amputation war:

Art/H6he der Amputation, bzw. Fehlbildung:

Ich nutze folgende Prothese(n)/habe folgende Prothese(n) genutzt:

Bitte nennen Sie wenn méglich keinen Hersteller/Produktnamen, sondern die Funktionen der
Prothese (Arm: einfaches Greifen/multifunktional; Bein: passives/aktives Kniegelenk/Fufsgelenk?,
mikroprozessorgesteuert?)

von bis (Jahr)

Berufliche Tatigkeit:

Ich trage meine Prothese(n) pro Tag: Stunden

Kassentyp der fir die Prothesenversorgung zustandigist: [1BG [ Krankenkasse

Reaktion der Kasse auf Beantragung der jetzigen Prothese:

[1 Die Kasse hat ohne Nachfragen genehmigt.

I Ich wurde vom MDK begutachtet.

0 Ich/mein OT musste Widerspruch einlegen, nachdem die Kasse abgelehnt hat.
O Ich habe/mein OT hat einen Rechtsanwalt eingeschaltet.

I Ich habe vor Gericht geklagt.

I Weil ich nicht genau.




Wie hoch ist Ihre Lebensqualitat im GroRen und Ganzen in letzter Zeit auf einer Skala von 0 bis
100 %? Wie hoch schatzen Sie lhre Lebensqualitat vor der Amputation?

Wenn Sie elektronisch ausfiillen, knnen Sie hier ein grofSes I einfiigen als Markierung

Jetzt:

0 | |100

Vor der Amputation:

0 | | 100

Wie zufrieden sind Sie mit folgenden Aspekten oder ,Bausteinen” lhrer Prothese(n) bzw. der
Versorgung? Und wie wichtig ist Ihnen dieser Aspekt?

a) Funktionalitdt der Prothese(n)

b) Aussehen der Prothese(n)

c) Bedienbarkeit/Intuitivitat der Steuerung (eventuell nur fiir Armprothese relevant)

d) Reha/Gehschule

e) Beratung zur Wahl der Prothese/Entscheidungsprozess fir eine bestimmte Prothese
f) Abwicklung der Erstattung

g) Austauschmoglichkeiten mit anderen Betroffenen

O sehr zufrieden O zufrieden O neutral [ unzufrieden O sehr unzufrieden
Clsehr wichtig Clwichtig O mittel  Olwenig wichtig [ unwichtig

Fallen lThnen noch weitere wichtige ,,Bausteine” der Prothesenversorgung ein, und wie zufrieden sind
Sie damit? Beschreiben/Nennen Sie den Aspekt und geben Sie eine Wertung (1 bis 5 wie oben)

Erinnern Sie sich an die Erwartungen an das Leben mit Prothese, bevor Sie |hre erste Prothese
bekamen?

Ich erinnere mich

Lsehrgut [0 gut [ einigermalen [ schlecht [ gar nicht

Inwieweit wurden diese Erwartungen erfiillt?

[ in vollem MaBRe [ groBtenteils [ einigermaBen [ in geringem MaRe [1 gar nicht

II



Erinnern Sie sich an die Erwartungen, die Sie an lhre jetzige Prothese hatten?

Ich erinnere mich

sehrgut [ gut [ einigermalen [ schlecht [ gar nicht

Inwieweit wurden diese Erwartungen erfiillt?

[ in vollem MaBe [ groBtenteils [ einigermaBen [ in geringem MaRe [1 gar nicht

Fiihlen Sie die Prothese als Teil ihres Korpers, oder ist sie eher ein Werkzeug fir Sie? (markieren Sie
den Strich farblich)

Teil meines Korpers Werkzeug

O e B Bl Bee] B B I |- |------110

Stellen Sie sich folgende Szenarien vor und bewerten Sie sie. Machen Sie ein Kreuz auf der Skala,
wie sinnvoll (erfiillt es den angegebenen Zweck) oder bedenklich (aus Datenschutzgriinden) Sie es
finden.

A. Daten lber die Nutzung und Bewegungen ihrer Prothese werden gesammelt (und in
einer Cloud verarbeitet), sodass der Hersteller mit diesen Daten Prothesen effektiver
weiterentwickeln kann.

B. Daten Uber Nutzung und die Bewegungen lhrer Prothese (zusammen mit anderen Daten
Ihrer Prothesenversorgung) werden gesammelt und in ein Register gespeist.
Registerdaten dienen Forschungszwecken und kénnten Rickschlisse dariber erlauben,
wie gut die Versorgung mit Prothesen derzeit funktioniert und was man daran
verbessern kénnte.

C. lhr Physiotherapeut bekommt Daten Uber ihre Bewegungen mit der Prothese, um lhr
Trainingsprogramm zu optimieren.

D. Ihr Orthopéadietechniker bekommt Daten Gber lhre Bewegungen mit der Prothese, um
fallige Reparaturen diagnostizieren und planen zu kénnen.

E. Ihre Kasse bekommt Daten (iber Ihre Bewegungen mit der Prothese, um daraus zu
lernen, welche Versicherten mit welchen Prothesen gut zurechtkommen.

Ich finde das ....

gar nicht sinnvoll sehr sinnvoll

O e e el Bl B ] | |---=-|------| 10

vOllig unbedenklich duBerst bedenklich

e el e L I |------]------]10
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Ich wirde teilnehmen, wenn ich die Wahl hatte.
O trifft voll zu O trifftzu 0O neutral [ trifft wenigzu [ trifft gar nicht zu

I Ich verstehe nicht ganz, wie das Szenario gemeint ist.

Beweglichkeit Handprothese

Ich bin

OLinkshander CIRechtshéander
Welche Seite ist bei Ihnen amputiert?

Olinks Orechts

Wie wichtig ist/ware fir Sie bei lhrer Prothese:

a) Kreisen des Daumens

b) Beweglichkeit des Zeigefingers unabhangig von den anderen Fingern
c) individuelle Beweglichkeit aller Finger

d) Handgelenk beugen/abknicken

Osehr wichtig  Clwichtig Cmittel O wenig wichtig  [Clgar nicht wichtig

v



Automatisierung der Steuerung

Die folgenden Fragen betreffen imaginare zukinftige Prothesen, die mit Sensoren/einer Kamera
ausgestattet sind (die sich unauffallig in der Prothesenverkleidung befinden). Stellen Sie sich vor, die
Prothese konnte lhre Umgebung wahrnehmen und lhre Absichten, zum Beispiel was Sie greifen
mochten, mit hundertprozentiger Sicherheit feststellen. Diese Fahigkeiten der Prothese kdnnten
genutzt werden, um einige Bewegungen und Funktionen zu automatisieren, die unten aufgefiihrt sind.

Beachten Sie dabei, dass die Automatisierungsfunktionen je nach Bedarf separat an- und
ausgeschaltet und an den individuellen Nutzer angepasst werden kénnen.

Bewerten Sie die Wichtigkeit/Nutzlichkeit der Funktionen. Treffen Sie die Entscheidung bitte
nicht auf Basis vergangener Erfahrungen mit dhnlichen Funktionen, etwa bei Testversorgungen oder
Studienteilnahmen. Gehen Sie vom Idealfall aus, dass die beschriebenen Funktionen 100 %
verlasslich und genau sind.

1) Automatische Anpassung der Hand:
Stellen Sie sich vor, Sie missten die Hand einem Objekt nur ndhern, um es optimal zu

greifen. Die Prothese wiirde erkennen, was Sie damit machen moéchten und dann die Griffart
(Handoffnung, ggf. Handgelenkrotation, ggf. Handgelenkbeugung) anpassen. Die Prothese
wirde aber nicht ohne lhr zutun vollautomatisch zugreifen oder das Objekt wieder
freigeben. Das ,Los“-Signal hierzu kdnnten Sie wie gewohnt mit einem Muskelsignal geben.

2) Automatische Regulierung der Griffstarke:
Stellen Sie sich vor, die Prothese wiirde die Griffstarke automatisch an das gegriffene Objekt

anpassen, sodass es immer fest gegriffen ist, aber nicht zu fest (z. B. bei einem
Joghurtbecher). Dies wiirde bei Objekten aller Art — auch glatten, schweren, sehr
zerbrechlichen Objekten — funktionieren.

3) Automatisches Balancieren:
Stellen Sie sich vor, Sie greifen ein Objekt, dass Sie gerade halten mussen (z. B. ein mit

Flussigkeit gefilltes Glas, ein Tablett mit Gegenstanden darauf). Die Prothese wiirde
automatisch das Handgelenk so drehen und knicken, dass nichts verschittet wird oder
herunterrutscht und sie nicht Thren Arm und lhre Schulter verrenken missen.

4) Automatische zweihdndige Interaktion: Stellen Sie sich Aufgaben/Situationen vor, fiir die Sie
beide Hande bendotigen. Die Prothese wiirde diese Situationen erkennen und sich
automatisch so anpassen, dass sie Ihren gesunden Arm ,,spiegelt” bzw. ergdnzt. Mogliche

Situationen waren das Greifen nach einer grolen Box auf einem Schrank, das Schieben eines
schweren Objekts mit beiden Armen oder das Ubergeben eines Objekts von einer Hand in die

andere.
Wiirde die Funktion nie benutzen Wiirde die Funktion sehr oft benutzen
0 | I | | | [ | | | | |10

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme! ©




A2: LEITFADEN FUR DIE INTERVIEWS MIT PROTHESENNUTZER*INNEN

Einstieg

Seit wann tragen Sie ihre Prothese, und ist das Ihre erste Prothese?

Kénnten Sie mir erzdhlen, wie Sie zu lhrer jetzigen Prothese gekommen sind?
TEIL 1 Versorgung

| Lebensqualitadt und Zufriedenheit mit verschiedenen Aspekten der Prothetik und der
Prothesenversorgung

Was ist fir Sie Lebensqualitat? Allgemein? Wenn Sie speziell an lhr Leben mit Prothese denken?

Was misste sich an lhrer Prothese andern (was musste sie kdnnen, wie misste sie aussehen), damit
Sie noch mehr hatten?

Treiben Sie Sport?
e Wenn nicht, warum? Wirden Sie gerne Sport treiben?

Wie zufrieden sind Sie mit
e der Funktionalitat Ihrer Prothese (inwiefern schrankt Sie Ihre Amputation/Prothese
ein)?
e der Asthetik lhrer Prothese?
e der gesamten Versorgung (von Amputation bis Reha/Folgeanpassungen etc.)?
e welche anderen wichtigen Aspekte fallen lhnen ein, und wie zufrieden sind Sie
damit?

Il Prothesenauswahl und Erstattung

Wie zufrieden sind Sie mit der Auswahl |hrer Prothese(n)?

Nachfragen:
e Wie lief die Wahl ab?
e Welche Grlinde hatten Sie, gerade diese Prothese zu wahlen/hat der versorgende
Arzt/Prothesentechniker angegeben, als er lhnen diese empfohlen hat?

Wie zufrieden waren Sie mit dem Erstattungsprozess flr Ihre Prothese?
Nachfragen:
e Was wirden Sie sich wiinschen, wenn Sie das nachste Mal eine Prothese
beantragen?/Gibt es Aspekte an diesem Prozess der Erstattung/Beantragung, die man
verbessern kdnnte?

VI



Il Embodiment
FUhlen Sie die Prothese als Teil lhres KOrpers (oder ist sie eher ein Werkzeug)?
FUhlen Sie Phantomschmerz oder -wahrnehmungen?

Haben Sie im Laufe der Zeit Verdnderungen in Ihrer Wahrnehmung der Prothese/Phantom bemerkt?

IV Erwartungen

Erinnern Sie sich an die Anfangserwartungen, die Sie an lhre Prothese hatten?
e (Inwiefern) wurden diese erflllt?
Welche Erwartungen und Hoffnungen haben Sie, was die Entwicklung neuer Prothesen angeht?

V Mediendarstellungen und Enhancement

Sind lhnen schon einmal Prothesen(nutzer*innen) in den Medien aufgefallen?
e Wie wiirden Sie die Bedeutung dieser Beitrage/Artikel flr Sie beschreiben, wie fanden
Sie diese Darstellungen?

Haben Sie von Cyborgs, Human Enhancement und Transhumanismus gehort?
e Wenn ja, was halten Sie von den Diskussionen tber diese Themen und der Idee des
Transhumanismus?

TEIL 2 Entwicklung

VI Automatisierung der Steuerung und Beweglichkeit von Prothesen

(nur fir Menschen mit Handprothese)

1) Sind Sie Links- oder Rechtshander? Welche Seite ist bei lhnen amputiert?

2) Wasiist fir Sie das Wichtigste/Beste an lhrer Prothese?

3) Fur welche Aufgaben nutzen Sie die Prothese?/Fir welche Aufgaben ist die Prothese nicht
geeignet?

4) Mit welchen Objekten haben Sie Probleme beim sicheren Greifen? GroRe/kleine, glatte,
weiche ...?

5) Welche Beweglichkeit sollte die ideale Prothese fiir Sie haben
(wie wichtig jeweils: Daumenzirkumvention, unabh. Zeigefinger, Handgelenk
beugen/abknicken)?

6) Stellen Sie sich vor, Sie miissten die Prothesenhand nur einem Objekt ndhern und sie wiirde
sich automatisch so um das Objekt schlieRen, dass das Objekt fest mit der richtigen Griffart
umschlossen ist: Wie fanden Sie das?

7) Stellen Sie sich vor, Sie kdnnten XYZ-Objekte (mit denen Sie Probleme haben) sicherer und
intuitiver greifen: Wie wichtig ist das im Vergleich mit der allerwichtigsten Anforderung (aus
Frage 1) an lhre Prothese?

VIl Daten sammelnde Prothesen

Stellen Sie sich folgende Szenarien vor und geben Sie einen Kommentar dazu ab: Wie finden Sie das,
wirden Sie an dem Szenario teilnehmen? Warum (nicht)?

VII



F. Daten Uber die Nutzung und Bewegungen lhrer Prothese werden gesammelt (und in einer
Cloud verarbeitet), sodass der Hersteller mit diesen Daten Prothesen effektiver
weiterentwickeln kann.

G. Daten Uber Nutzung und die Bewegungen lhrer Prothese (zusammen mit anderen Daten
Ihrer Prothesenversorgung) werden gesammelt und in ein Register gespeist. Registerdaten
dienen Forschungszwecken und kdnnten Riickschlisse dartiber erlauben, wie gut die
Versorgung mit Prothesen derzeit funktioniert und was man daran verbessern kénnte.

H. Ihr Physiotherapeut bekommt Daten liber Ihre Bewegungen mit der Prothese, um lhr
Trainingsprogramm zu optimieren (und leitet diese an Ihre Versicherung weiter, die Sie dann
mit Zusatzleistungen belohnt, wenn Sie Ihr Programm zuhause gut absolvieren).

I. Daten Uber Ihren Fitnesszustand und lhre Tagesform (Mudigkeit, Herzrate) werden
automatisch erfasst und Ihre Beinprothese daraufhin eingestellt. Wenn Sie eher miide oder
erschopft sind, wird die Beweglichkeit auf Sicherheit eingestellt, wenn Sie eher fit sind, wird
eine ,sportlichere” Einstellung gewahlt.

Zukunft/Schluss

Welche Entwicklungen wiirden Sie sich in Zukunft im Bereich Prothetik und Prothesenversorgung
wiinschen?

Habe ich einen relevanten Aspekt vergessen, mochten Sie noch irgendetwas sagen?

VIII



A3 KODIERSCHEMA NUTZER*INNENINTERVIEWS

Code (deduktiv): Einstellungen gegeniiber nutzergenerierten Daten fiir Versorgung(sforschung) und Entwicklung

Reduktion aller
paraphrasierten

Beispiele/Aspekte zu Angabe der
Subcode Beschreibung Code Ankerbeispiel R P P Interviewnummer(n)
diesem Code, also z.B.
. und -stellen
verschiedene Arten von
potenziellem Nutzen
induktiv

potenzieller Nutzen

potenzieller Nutzen

wenn die Kasse Daten kriegt kann
die das natiirlich fiir unterschiedliche
Ziele verwenden, einerseits ihre
Kosten zu optimieren und
andererseits den Menschen zu
helfen und méglichst optimale
Versorgung zu gewdhrleisten. Bei
Kassen wiirde ich eher an Kosten
optimieren denken

Optimierung und
Individualisierung von
Versorgungsqualitat durch
Kassen, jedoch mit Zweifeln
an Motivation bzw.
Annahme von groRerer
Motivation zur
Kostenoptimierung

P12, 61; P9, 54

bin ich gerne bereit bei Studien
mitzumachen, ob meine Daten
anonym sind oder nicht ist fiir mich
nicht so relevant habe ich nicht so
das Problem, weil ich denke dient ja
dem Fortschritt oder der
Entwicklung, hilft, ist ja gut

Technologischer Fortschritt

P12, 60; P3, 43; P8, 50

Klar ist gut zu wissen was besser
lduft, wo man noch was verbessern
kann (...) fir Physiotherapeuten
vielleicht am Sinnvollisten, dass er
sieht wo ich Hilfe brauche, wo man
sich fokussieren kann

Verbesserung/Individualisie
rung physiotherapeutischer
Trainingsprogramme

P15, 47; P4, 50

ja, wiirde ich mir manchmal
wiinschen, dass es eine Mdglichkeit
gdbe, z.B. so sitze grad auf Mallorca,

schnellere und

wird

tech Prothesen

den sich Befragte von |hab ein Problem, was kann ich tun, ortsungebundene Hilfe bei P13, 35
den vorgestellten  |schick dir mal die Daten, schau mal technischen Problemen
Szenarien im drauf (...) das fande ich gar nicht
Einzelnen fiirsich  |schlecht
personlich oder
andere versprechen |OT und Physio wiirden definitiv
bzw. dem sie profitieren wenn sie Daten von Lerneffekt fur
zustimmen mehreren Amputierten bekommen Physioterapeut*innen und P4, 50
wiirden, um Muster immer wieder Orthopadietechniker*innen
kehrender Probleme zu sehen
Register finde ich toll, die kommen Nutzen fur andere P 52
anderen Menschen zu Gute Menschen !
Registerdaten ist ja etwas was der
BMAB ja immer, ... gab es ja mal
wurde aber eingestampft, denke Erhéhung politischer und
Kassen haben das sowieso; () gesellschaftlicher
O - e P3, 46
wichtig wdre das um politisch ganz Aufmerksamkeit fur die
andere Positionierung einnehmen zu Prothesenversorgung
kénnen, in der Gesellschaft eine
andere Wahrnehmung zu haben
Keine Bedenken, auch bei
Versicherung, gute Idee Bonusprogramm von Kassen P5, 44
Bonusprogramm wie bei TK
An Versicherungen, einerseits Verhinderung von
sinnvoll, wenn Genium nicht genutzt | Uberversorgung mit high- P7,49

IX




Code (deduktiv): Einstellungen gegeniiber nutzergenerierten Daten fiir Versorgung(sforschung) und Entwicklung

Habe nicht immer hohes
Aktivitdtslevel, gibt Tage wo ich nur
am Schreibtisch bin, dann sagt man
vielleicht ah, da reicht ja der Holzfuss

Sorge/Annahme, die Kasse
wiirde Daten zur Aktivitat
mit der Prothese dafiir
benutzen, Leistungen zu
kurzen, mit der Begriindung,
die Aktivitat mit Prothese
sei zu gering

P4, 44; P3, 43; P7, 50;
P1, 66; P6, 51; P11, 58

Vielleicht kommt das an die
Krankenkasse, die geht eigentlich
nicht an was ich damit mach und
was ich nicht mach. Das geht die

Sorge, Daten kénnten

. i . unerlaubterweise an Kassen P8, 48; P1, 66
nichts an was ich damit mache; man clangen
weiss ja nicht was fiir Sachen daraus g 8
entstehen; sie sind gar nicht
behindert, oder, nee.
Aussagen zum Thema
; Vielleicht kommt das an die
Datenschutz (speziel Krankenkasse, die geht eigentlich Sorge/Annahme, die Kasse
batenschutzbedenken | IMHinblick auf Kassen |7 > gl gent e wirde Daten zur Aktivitat
als potenziellen ~ [nichtan was ich damit mach und ) .
was ich nicht mach. Das geht die mit der Prothese dafur
(unerwiinschten) . o g benutzen, Leistungen zu P8, 48
Empfingern) nichts an was ich damit mache; man |, . R "
T . kiirzen, mit der Begriindung,
weiss ja nicht was fiir Sachen daraus ) )
L ) die Prothese werde nicht
entstehen; sie sind gar nicht benatiat
behindert, oder, nee. g
Sorge/Annahme, die Kasse
wiirde Daten zur Aktivitat
Wird dann bedenklich, wenn ) .
o mit der Prothese dafir
Interessen dazu kommen die mir )
o benutzen, Leistungen zu
Schaden; Trainingsprogramm, oh . . > P2,45
) ) kiirzen, mit der Begriindung,
das hast du nicht eingehalten, dann .
. Lo . ein Prothesen-
verweigern wir dir diese Therapie -
Trainingsprogramm werde
nicht eingehalten
Finde ich bisschen kritisch wenn der | allgemeine Bedenken bzgl.
Hersteller weiss was ich damit Privacy, in Bezug auf P15, 47
gemacht habe, wo ich mich befinde | Aufenthaltsort und Aktivitat
bei den Herstellern bin ich mir auch
nicht so ganz sicher, geht’s ja in der
Regel schon drum Sachen zu N
) 3 Profitorientierung statt
verkaufen, kann sein dass die ) o
3 . 3 Nutzer*innenorientierung P9, 54
Sachen entwickeln mit denen sie am K
. ) . bei Herstellern
meisten Profit machen, da miisste
man auch noch mal genauer
draufschauen
Bin immer bisschen skeptisch mit
Technik, mag keine App, miisste ) . —
g PP . . geringe Technikaffinitat P8, 38
man da das Handy dann immer in
der Nédhe haben oder?
Grenzen bzw. Bei Physiotherapie andere Baustellen
Hinterfragen der wichtiger als Daten; Vertrauensverhdltnis statt
Sinnhaftigkeitder  |\/ertrguensverhdltnis, Patient wird Uberwachun P3, 47
Grenzen automatisierten  |ppysio nicht anliigen, wenn er fragt 8
Datensammlung | yyje yiel man die Prothese trigt
mittels
Prothesentechnologie | pymit die was machen kénnten
miisste ich ja sagen was mache ich
denn gerade, was mache ich gerade
wirklich und was denkt die Prothese
was ich mach (...) also das Ding ist Dateninterpretation
viel zu trdge, das funktioniert nicht, automatisiert nur begrenzt
(...) ob die aus den Daten irgendwas moglich; wichtiger Pl 64

auslesen kann, wage ich zu
bezweifeln. Nur 60, 70 %
Zuverldssigkeit bei Erkennung
Treppengehen, persénliche
Gesprdche wdren viel wichtiger, ()
kein Hersteller, der da auch nur
irgendein Interesse dran hegt

personliche Gesprache
zwischen Herstellern und
Prothesennutzer*innen




Code (deduktiv): Nutzer*inneneinbindung

Reduktion aller
paraphrasierten
Beispiele/Aspekte zu

Subcode Beschreibung Code |Ankerbeispiel R Interviewnummer(n)
diesem Code, also z.B.
. und -stellen
Aspekte personlicher
Vorteile
induktiv
Ich war auch schon am Anfang der Entwicklung
eingebunden, man konnte Kategorien bewerten, ist Mitwirkender
mir Funktion, Aussehen, Kosten wichtiger; da hatte ich Charakter/aktive P2, 50
bereits erfahrene  |damit die Chance, eben nicht nur Themen bewerten, Gestaltungsmoglichkeiten
personliche Vorteile durch | personliche Vorteile [sondern auch reinkippen
Studienteilnahmen durch . i
. A Habe oftmals das Problem die ist total verschlissen,
Studienteilnahmen
alle 2-3 Jahre, muss man neuen Fuss dran machen; Zugang zu neuesten P2 12
habe den () Vorteil dass ich oft die neuesten Produkte Prothesenpassteilen !
tragen kann weil ich viel bei Studien teilnehme
so einen Fragebogen mit Auslieferung der Prothese,
Feedback jetzt und in einem Jahr, also erster Moment,
" und wenn ich damit schon einiges erlebt hab; frag
Ausdruck von positiver| . L . Wunsch nach Befragungen
mich wo die ihre Infos bekommen, wenn sie . .
Einstellung gegeniiber . . . . zu Nutzerzufriedenheit zu P4, 67
weiterentwickeln, nur der Techniker der sich das am hied Zeitounkt
i verschiedenen Zeitpunkten
i M _ |Bildschirm anschaut; [Herstellername] hat natiirlich P
Wunsch/Bereitschaft Studienteilnahme in . L " .
—————————— |auch Amputierte in ihren Reihen, aber das ist dann
Studienteilnahme Verbindung mit . L
einer der da amputiert ist
Wunsch von mehr
Nutzer*inneneinbindu
ng durch Hersteller |Viele wiirden mehr gefragt werden zur Technologie;
i gefrag g Wunsch nach aktiverer
Genau das was mir so fehlt, dass der Hersteller der o P4, 3/42
. . Beteiligung
Prothesen baut, Nutzer frigt was ihnen fehlt,
bin Demopatient bei Hersteller, also bei jeder Messe
K R . Zusammenhang Tester- und
dabei um Prothesen zu zeigen; hatte die neueste N X X P13,7
o Prasentationsfunktion
schon 3 Jahre vor Markteintritt
glaube bin interessanter Tester fiir Hersteller, weil
. . unter den 10% die iiberhaupt alternierend Treppen besondere Eignung aufgrund
Aussagen iber die . : . L ) P10, 52
~ — hochgehen kénnen; auch durch mein Gewicht, bei mir spezieller Merkmale
Représentativitdt und . .
— kommen Teile an ihre Grenzen
Représentativitat Realitdtsnhe der.
P offentlichen) Problem ist es gibt keine Datenbank, Leute die nicht o . i
X - X ; . i Schwierigkeit reprasentative
Tester*innen fiir  |vernetzt/in Selbsthilfegruppen sind, die fallen durchs . . § P1,77
- Teilnehmer*innen zu finden
Prothesen Raster
Hab das mal gemacht fiir ne Aufnahme bei
[Herstellername], aber, Ghm, ich hab das dann Nichtubereinstimmung von
hinbekommen Glas mit der linken festzuhalten und offentlicher Prasentation
einschenken und wieder hinzustellen, kann ich aber ist von Funktionen und P12, 38

nicht mein Alltag. So arbeite ich nicht, man hat ja so
seine Handgriffe wie man klar kommt, wie man gut

klar kommt ohne viel Umstdnde

tatsachlicher alltaglicher
Nutzung

XI




Code (deduktiv): Zukunft

fur Prothesentechnologie

Beschreibung Code (+

Reduktion aller
paraphrasierten

Kodier Beispiele/Aspekte zu Angabe der
Subcode - Ankerbeispiel diesem Code, also z.B. | Interviewnummer(n) und -
Abgrenzungsregel verschiedene stellen
falls noti
falls notig) wiinschenswerte
Entwicklungen
induktiv
schon mal im Fernsehen gesehen, dass Bein nachwachsende PS5 39
nachwdchst bei Tieren, sowas wdr ein Traum GliedmaRen !
Als ich Kind war und war das mit der
Mondlandung und so, und da gab es Computer
die man im Fernsehen gesehen hat diese . .
) ) ) o, frei bewegliche
Kreisarme da dachte ich mir warum gibt’s das P12, 79
Aussagen zu ) . ) ; Roboterarme
. nicht fiir Menschen das ist doch so einfach, als
. . winschenswerten .
eigene positive 4zukijnfti on Kind hat man das gesehen und gedacht das
Technikvisionen _g_ muss doch machbar sein
Entwicklungen in der - — -
- meine Idee wdren Prothesen mal im 3D Drucker
Prothesentechnologie .
zu machen, Abdruck vom Stumpf muss halt einer
machen der Ahnung hat; hab ja jetzt schon den
3. oder 4., bei mir noch spezieller wegen der 3D Druck P6, 39
vielen OPs; alleine mit dem Drucker das wdrs
nicht, braucht man Erfahrung, Kosten sind auch
ein Punkt
Selten ein Visiondr der sagt er mdchte den
Zweifel bzw. Kritik an_ Behindis was gutes tun sondern eben ne (US-)Militar als Treiber P10, 68
der Sinnhaftigkeit oder | Industrie und da ist zumindest was ich iiber die | der Technikvisionen ’
Kritik an des Nutzens oder des Jahre beobachte Militdr ganz wichtig
Technikvisionen des | Zugangs zu visiondren
medialen Diskurses JeCTOI:g-ﬁF f:r High-Tech-Losungen
—Pur(;hsc o |tc e Es muss funktionieren. Kann auch sein dass das | nicht massentauglich
crothesennutzer bei der anderen, also neuen auch funktioniert, bzw. funktionieren P13, 43
aber wdre glaube ich zu viel fiir mich nicht fir Befragte/n
personlich
Osseointegration gesehen, wiird ich nie machen,
Infektionsrisiko hoch 3; Stumpf wird immer
kleiner, habens immer schieriger ne Osseointegration P6, 46
Prothesenversorgung zu bekommen, nur
gelesen, keine Beratung von OT dazu
Experimentiert/entwickelt man auch daran, aber
Aussagen zu Frage ob man invasiv braucht wenn es auch Verselbststandigung P7, 46

Risiko von
Technikvisionen des
medialen Diskurses

Risiken/Bedenken bzgl.

anders geht, noch wenig erforscht

Technikvisionen die
aus den Medien

bekannt sind und/oder

von der Interviewerin
angefiihrt wurden

da fallen mirimmer ganz schlimme Kinofilme ein,
da wird dann irgendwas gekoppelt mit dem
Gehirn und werden irgendwelche Hirnstréme
weitergeleitet; Eingriff in den Kopf halte ich fiir
extrem kritisch, also ich wiirde keine Kopf OP
machen, das Risiko dass da was schief Ilduft ist zu
gro

hohes Risiko bzw.
schlechtes Nutzen-
Risiko-Verhaltnis von
Prothese-
Gehirnschnittstellen

P1, 69; P8, 23

Fénde ich nicht verkehrt, wer das ausprobieren
mdochte, kann man sich dafiir entscheiden, ich
wiirds vllt. ausprobieren, das ansteuern, ja,
wenn man sagt man hat dann so ein Gefiihl
noch drin

Aufgeschlossenheit
gegeniber
Implantation von
Chips fur
seonsorisches
Feedback

P7,42

XII




Code (deduktiv): Zukunftsvisionen fiir Prothesentechnologie

Aussagen zur Frage, ob

der Begriff Human

Enhancement schon

gehort wurde und

wenn ja, was damit

verbunden wird

Nee noch nicht gehért, implantieren von Chips?

Keine Kenntnis des
Begriffs Human
Enhancement

P7, 43; P8, 55; P15, 44

Hdtte das mit kiinstlicher Intelligenz assoziiert;
Hab da schon Berichte gesehen, wo man iiber
Nerven Handprothese steuern kann; Exoskelette,

mit kiinstlicher
Intelligenz/

P6, 42
lduft glaub ich Gber den Apparat aber nicht iiber myoelektrischen
die Gehirnzellen; kann sein dass das kommt, aber | Prothesen assoziiert
hab mich noch nie damit beschdftigt
Fiir mich so ein bisschen Science Fiction, war in
Innsbruck vor ein paar Jahren, wo es um die

lihlende Beinprothese ging, wenn der Stum

f i ) P ging ) pf Science Fiction, da

nicht fest sitzt (..) muss auch sagen, der liebe o )

7 natirliches Vorbild
Gott hat das Original schon sehr gut gemacht; P3, 36
; sehr schwer zu
muss man sich auch bewusst machen; K
L . . erreichen
Ansteuerung kann man sich sicher iiberlegen wie
man das noch verbessern kann, aber wird nie
dem gleich kommen
Code (deduktiv): Lebensqualitat
Reduktk 1] hrasiert
eduktkon aller paraphrasierten Angabe der

Ankerbeispiel

Beispiele/Aspekte zu diesem Code,
also z.B. verschiedene Aspekte der
Definition von Lebensqualitat

Interviewnummer
(n) und -stellen

Lebensqualitdt ist, dass zu machen, was ich machen wollte, nicht
was mir ein kiinstliches Gelenk noch ermdéglicht; Sport und Job
weitermachen was ich vorhin gemacht habe, das ist fiir mich
Lebensqualitdt

nicht ausgebremst werden; tun, was
man machen will

P7,3;P4,6

Zur Lebensqualitdt gehért fiir mich nattrlich mal, mal die
Beweglichkeit ist fiir mich wichtig weil ich halt friiher auch wie
gsacht, ich bin im Jahr 8/9 000 Kilometer mit dem Fahrrad
gefahren, und war halt sportlich

tun, was man vorher gemacht hat,
z.B. Sport

P4,6;P6,7;P8,3

Viele Bereiche von LQ die ja nichts mit Behinderung/Prothese
tragen zu tun hat, Beziehung, Job Bereiche die Prothese betreffen
v.a. Mobilitit; gibt Bereiche die nicht direkt Mobilitat betreffen
sondern wieweit man sich selber in die Offentlichkeit traut

Wohlbefinden in der Offentlichkeit

P9, 3

Begriff des Human
Enhancement
Subcode Beschreibung
(induktiv) Code
allgemeine
Definition Beschreibung von
Lebensqualitat
Einfluss d
Einfluss der w
) Amputation auf
Amputation

die Lebensqualitat

die Sachen die ich mag kann ich weiterhin machen, () dauert halt
alles ldnger, man gewdéhnt sich aber dran, hab Putzhilfe jetzt,
Iénger, anders, man muss kreativ sein, Auto umgebaut

keine Einschrankungen, aber
Anpassung (des Umfelds) notig

P8, 3

Vorher 100% vorher vollstindig autark, eigenstdndig, jetzt sehr
eingeschrénkt; kann derzeit nur unter Schmerzen gehen; denke so
auf 40% von den Beinprothesen, nicht tanzen Autofahren, nicht
auf den Knien sitzen, in die Hocke gehen, hoch und runter
kommen; wobei ich froh bin natiirlich dass ich laufen kann, nicht
im Rollstuhl sitze

starke Einschrankung im Alltag

P11, 3

Frage, wie man selber sein Mindset hat; hab auch Leute getroffen
die haben weniger verloren, und (?)..Seh mich nicht als behindert

Bewertung der Einschrankungen als
Frage der Einstellung

P10, 7; P14, 22

fiir mich hat Lebensqualitit einmal etwas mit Einstellungen zum
Leben zu tun, also wie zufrieden bin ich mit meinem Leben, mit
meiner Lebensfiihrung, und da muss ich sagen hat der Unfall fiir
mich eine sag ich mal sehr einschneidende Auswirkung gehabt,
dass ich zum ersten Mal in meinem Leben, Ghm den Dreh
bekommen habe mich ganz auf mich zu konzentrieren, und damit
hab ich eben auch verschiedene Ausbildungen noch angefangen,
die ich mir vorher so in der Art vlit. hétte vorstellen knnen aber wo

ich nicht aus meiner Komfortzone rausgekommen bin

Coping durch Veranderung der
Einstellung zum Leben

P3,2;P1,79

XIIT



Code (deduktiv): Lebensqualitét

Reduktkon aller paraphrasierten

Angabe der
Subcode Beschreibung o Beispiele/Aspekte zu diesem Code, g
K . Ankerbeispiel R Interviewnummer
(induktiv) Code also z.B. verschiedene Aspekte der
o e (n) und -stellen
Definition von Lebensqualitat
Lebensqualitdt ist, dass zu machen, was ich machen wollte, nicht
was mir ein kinstliches Gelenk noch erméglicht; Sport und Job | nicht ausgebremst werden; tun, was
. . . g . P7,3;P4,6
weitermachen was ich vorhin gemacht habe, das ist fiir mich man machen will
Lebensqualitit
Zur Lebensqualitdt gehért fiir mich natirlich mal, mal die
allgemeine Beweglichkeit ist fiir mich wichtig weil ich halt friiher auch wie tun, was man vorher gemacht hat, P4 6 PG, 7: P8 3
Definition Beschreibung von gsacht, ich bin im Jahr 8/9 000 Kilometer mit dem Fahrrad z.B. Sport e
Lebensqualitat gefahren, und war halt sportlich
Viele Bereiche von LQ die ja nichts mit Behinderung/Prothese
t tun hat, Beziehung, Job Bereiche die Prothese bet ) .. )
ragen zu un a ' ezle lfmg ? -ere/c. e aie ro' . fse etreffen Wohlbefinden in der Offentlichkeit P9, 3
v.a. Mobilitdt; gibt Bereiche die nicht direkt Mobilitdt betreffen
sondern wieweit man sich selber in die Offentlichkeit traut
die Sachen die ich mag kann ich weiterhin machen, () dauert halt . . .
.. " . o keine Einschrankungen, aber
alles linger, man gewéhnt sich aber dran, hab Putzhilfe jetzt, . P8, 3
. I Anpassung (des Umfelds) nétig
Iénger, anders, man muss kreativ sein, Auto umgebaut
Vorher 100% vorher vollstindig autark, eigenstdndig, jetzt sehr
eingeschrénkt; kann derzeit nur unter Schmerzen gehen; denke so
auf 40% von den Beinprothesen, nicht tanzen Autofahren, nicht . N .
. o starke Einschrankungim Alltag P11,3
auf den Knien sitzen, in die Hocke gehen, hoch und runter
kommen, wobei ich froh bin natiirlich dass ich laufen kann, nicht
im Rollstuhl sitze
Einfluss der i in Mi ) . «
Einfluss der influ : Frf1ge, wie man'selbersem Mindset hat; haé auch Leute getfoffen Bewertung der Elnlschrankungen als P10, 7: P14, 22
Amputation Amputation auf | die haben weniger verloren, und (?)..Seh mich nicht als behindert Frage der Einstellung

die Lebensqualitat

fiir mich hat Lebensqualitit einmal etwas mit Einstellungen zum
Leben zu tun, also wie zufrieden bin ich mit meinem Leben, mit

mich eine sag ich mal sehr einschneidende Auswirkung gehabt,
dass ich zum ersten Mal in meinem Leben, Ghm den Dreh

hab ich eben auch verschiedene Ausbildungen noch angefangen,

die ich mir vorher so in der Art vlit. hétte vorstellen knnen aber wo

ich nicht aus meiner Komfortzone rausgekommen bin

meiner Lebensfiihrung, und da muss ich sagen hat der Unfall fiir

bekommen habe mich ganz auf mich zu konzentrieren, und damit

Coping durch Verdanderung der
Einstellung zum Leben

P3,2;P1,79

X1V



Code (deduktiv): Lebensqualitat

gehe ins Fitnessstudio, aber das ist fiir mich kein Sport, ist

starke Einschrankung in Bezug auf

P4,7
Bewegung fiir Bekloppte, kein Vergleich zu Tennis, oder Skifahren Sport
Ich bin ein Mensch der sich gerne bewegt, der eigentlich nicht zum
Sitzen gebaut ist, Fitness/personal Training, aber merke, dass mir |normale Sportangebote ungeeignet, P3 10
Bedeutung von normale Kurse nichts bringen, Bsp. Yoga, Frustration, weil ich spezialisierte Angebote nétig ’
Sport fur normale Ubungen gar nicht machen kann
Einfl Lebensqualitat Verein Anpfiff ist supercool, hat fiir mich erstmals erméglicht zu
" usi vc?n sowie indirekt der| probieren wie ist Laufen, Sitzvolleyball und Fussball () so Sachen
Sport(mdglich- (= —  — — | L X . o
. Angebote und ermdglichen um wieder n bisschen Lebensqualitdt mal . .
keiten) . i . . i i sozialer Aspekt von Sport mit
Erméglichungsfakt | reinschnuppern zu kénnen, das find ich sehr interessant; es ist halt
) anderen Betroffenen, Herstellung P2,17
oren, um Sport zu |oft so dass man genau durch so n Impact von ner Amputation halt on N litit
von Normali
treiben sich das ganze soziale Umfeld sich dndert und dann ist alles wo
man Méglichkeiten aufzeigt wo halt doch normal sein kénnen sind
natiirlich schén
sowas wie der Verein wo man Material austesten kann tatsdchlich
wo ein Fachmann da ist der dir des umschraubt, wo dir an die technischer Support fir Sport P2 17
Hand geht und sagt jetzt probier mal so und so zu laufen das ist notwendig !
total gut
Sportfest mit Menschen mit Handicap haben ihre Sportart . o
" " L i i i Notwendigkeit, an spezialisierte
vorgefiihrt; fing bei mir an, Sportgruppe in Aalen Sitzball hab ich 1x X .
L i i i . Sportangebote hingefihrt P14, 17
pro Woche trainiert, das sind aber auch Dinge wo man hingefiihrt . .
/informiert/ermuntert zu werden
werden muss
Es ist immer ein Hilfsmittel, so seh ich es auch, Abstriche muss man Coping durch geringe P12, 3
immer machen Erwartungshaltung an Prothese !
() ich mag den Sommer, ist ne schéne Jahreszeit. Aber gehe dann
. ne Weile fange an zu schwitzen und muss gucken dass ich die
Wirkung von . f N g § i g i abhangig von momentaner
- ndchste Toilette finde um die Prothese auszuzuiehen. Ich werd R e
Problemen mit ) i Funktionsfahigkeit, z.B. Ausfall P7,3
ausgebremst; vor der Amputation hat es das nicht gegeben als ’
. der Prothese oder | } . o o ) durch Schwitzen
Einflussder |~ den Kind, konnte laufen, schitzen, hat mich nicht interessiert; im Winter
Prothese S kann ich mehr gehen
Funktionalitdten - - —
Unterschied durch bessere Funktionen der neuen Prothese von Verbesserung der Lebensqualitat
der Prothese auf P16, 33
R . 8,5/9 auf 10 Punkte durch bessere Prothese
die Lebensqualitat - — — -
durch vieles Gehen und Schaftverdnderung erméglicht, dass ich
das Auftreten auf der Sohle spiire; wenn man dieses Gefiihl gutes Gefiihl durch Embodiment der P9, 37
beibehalten kénnte, wére das eine super Kérperwahrnehmung, Prothese ’
war ein gutes Gefiihl
es gibt keine Selbsthilfegruppen, die dir einfach sagen, wenn du
jetzt nicht zufdllig zu so nem guten Techniker gerdtst.... Dann ..
,] ) fallig g g . ) schlechte Beratung durch Arzte P4, 21
Wirkung der nimmt man einfach das an was man denkt dass der Arzt einem ja
Wirkung der. ; .
. was gutes verpassen will... und verliert noch das letzte an LQ
Einfluss der Versorgungs- - — . ~
o dass sich das hinzieht bis zum MDK Termin, und dann geht n
Versorgung qualitat auf i
o halbes Jahr oder Jahr oder anderthalb Jahre verloren, ich muss . .
Lebensqualitat i o . 3 . Verzoégerung durch Wartezeit MDK
ganz ehrlich sagen das ist fiir mich Lebensqualitdt wo ich sage ich P3,15
. . . . . L Begutachtung
schade meinem Kérper in der Zwischenzeit selbst, wenn ich in eine
andere Versorgung reingehe
Wirkung von Eingeschrénkt ja, der Punkt ist, je dlter du wirst desto eher machst
Amputation/Dysm du dir Gedanken, kannst du, wie lange kann ich allein
Einfluss des eliein selbstbestimmt leben; und da ist halt mit der
Alters Kombination mit |Prothesenversorgung, grade wenn sie irgendwann mal anfédngt zu | Veranderung des Stumpfes im Alter P3,5
dem kriseln, oder du z.B. die Information kriegst, Knie-Ex geht nicht,
Alterungsprozess | und das ndchste Mal geht’s dann halt an Oberschenkel, Gh, da
auf Lebensquailtat féngt schon das Gedankenkarussel an
Klobig, so schmutzempfindlich, bekommt mit der Zeit so ne dunkle
. i Farbe von Kleidung und so, wenn die neu ist sieht se toll aus, bleibt
Einfluss der Wirkung von . j A X
" | aber nicht lange; habe keine zum Wechseln, zahlt keine Kasse, die . .
Asthetik der Aussehen auf i . Beeintrachtigung des Wohlgefihls P12, 13
- hat man dann halt an ob man im Garten arbeitet oder ausgeht;
Prothese Lebensqualitat

macht einen so ein bisschen unsicher, beeintréchtigt das
Wohlgefiihl
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Code (deduktiv): Lebensqualitét

Reduktion aller

araphrasierten Angabe der
Subcode Beschreibung Code Ankerbeispiel Ap . P Interviewnummer(n)
Beispiele/Aspekte zu
X und -stellen
diesem Code
induktiv
meisten haben natiirlich Unfall oder Tumor,
und von jetzt auf nachher ist das Bein weg, bei i
onJetzt f ) 9 Zeit P6, 18; P16, 14
mir ging Gber 10 Jahre, hab mich damit
auseinandergesetzt
hab viel Sport gemacht im Leben, hatte nie
besonders Angst hinzufallen; viele leiden und . .
e C ) korperliche Verfassung P10, 51
hadern viel linger; bei mir auch nur Knie-Ex,
wusste immer ich bin belastbar, kann was ab
hab technisches Verstdndnis technisches Verstiandnis P10, 51
ich fand das schon toll dann mit dem Finger,
aber ich muss dazu sagen das ist toll wenn man
jung ist und damit anfdngt, aber das ist bei mir
alles einfach zu lange her und zu eingeprdgt
Lernféhigkeit P12, 46
wie ich das mache; Ich weiss noch wie ich die 8
erste myoelektrische Hand hatte musste ich
Faktoren des R ) .
T immer dran denken dass ich das jetzt anders
personlichen Umfelds
L machen kann
oder personlicher - - - A
. — | wussteimmerich bin (...) eloquent (...) kann Kommunikations-
L Eigenschaften, die mit i i L P10, 51
personliche N - anderen sagen was ich will fahigkeit
beeinflussen, wie gut — "
Erfolgsfaktoren N Prothese als ein Kind ihres Kérpers ansehen,
. die Befragten (nach i . .
bzw. -hiirden - - - und wenn Sie das dann auch im weitesten .
eigener Ansicht) mit X L i . Bereitschaft, Prothese
Sinne geistig verarbeitet haben die Prothese
Prothese/nach der N ) anzunehmen/
Amputation gehért einfach dazu (...) Kenn viele Leute, da Auseinandersetzung mit P14, 31
amputation heisst es dann im Gesprdch, ich bin mit meiner g
zurechtkommen Prothese

Luise unterwegs, ich bin mit meinem Ewald
unterwegs

(...) man muss die Leute haben die mitziehen,
bei mir war das kein Problem gott sei dank, ich
bin auch auf die Leute zugegangen; das ist
auch was man tun muss, aktiv, das sag ich
immer Leute wartet nicht dass die Freunde auf
dich zukommen; wie schwer ist das, jmd. zu
begegnen und zu sagen ich wiinsch Dir gute
Besserung, aber dass das Bein der Arm
nachwdchst, ne das wird nicht passieren, ist
auch kein Schnupfen

Ruckhalt bzw. zugehen
auf soziales Umfeld

P1,78; P12, 67; P2, 2;
P10. 38; P3, 54; P7, 7

Im Grof3en und Ganzen bin ich sehr zufrieden,
weil ich weiss in jedem Nachbarland....; ich bin
eher Optimist als klagender Pessimist; ist meine

Einstellung

positive Einstellung

P2, 2; P10, 36




Code (deduktiv): Versorgung: Technische Probleme und Reparaturen

Subcode (induktiv)

Beschreibung Code

Ankerbeispiel

Reduktion aller
paraphrasierten
Beispiele/Aspekte zu
diesem Code, also z.B.
verschiedene Ursachen fiir
technische Probleme

Angabe der
Interviewnummer(n)
und -stellen

Erfahrungen mit Hilfe

Aussagen zur
Zufriedenheit mit
technischem Support
und
Reparaturleistungen
durch Hersteller und

Orthopéadietechniker

von 10 Mal nur einmal
zuriickgerufen, sagen immer melden
sich; erstes Knie war dauernd
kaputt, auch nach Reparaturen
jeweils, erst nach 3. Mal dann neues
bekommen (gleiches Modell); jetzt
muss sie glaube ich zum TUV, weiss
nicht wie lange so Prothese hdlt

Unzufriedenheit mit
Schnelligkeit und
Zuverlassigkeit von
Reparaturen

PS, 6 P1, 23

Ursachen/Ausléser

Ursachen, die
Interviewte fiir
Reparaturen oder
technische Probleme
ihrer Prothese
angeben

die Anfilligkeit bei Feuchtigkeit, hab
natiirlich hier viel mit Wasser zu tun;
im Stumpf schwitzen in die Hand
gekommen, was auch nicht
passieren sollte, hatte ich dann in
Kenia komplett Ausfall; Feuchtigkeit
istimmer ganz grofSes Gift; hab sie
dann garnicht getragen oder erst
wieder im Flieger

Feuchtigkeit stort
Steuerungsfahigkeit von
Armprothesen

P13,24

Unverstdndlich warum das so ist,
passieren halt Dinge dass die
Dichtungen nicht halten, oder da
kommt Luft rein in die Hydraulik oder
es liberhitzt sich

Uberhitzung der Hydraulik
und undichte Dichtungen

P1,24

Umbau von der Prothese, eher
Grauzone; Leiter der Technischen
Orthopddie hat seinen Unmut
gedussert dariiber dass Garantie
nicht iibernommen wird von OTs,
System gefunden wo das geht

Garantieprobleme
erschweren Kombination
von Passteilen
verschiedener Hersteller

P2,34

Pinsystem hatte sich gelockert, mein
Knie ist rausgerutscht

Lockerung des Pin-
Schaftsystems

P11,5

gibt so ne Tendenz, dass immer
mebhr die Prothesen Richtung
Elektronik/Technik gehen, und da
hab ich immer so ‘n bisschen,
zumindest fiir meine Anwendungen
den Vorbehalt, je mehr Technik da
drin ist, desto mehr kann auch
kaputt gehen

ein "zu viel" an Technik

P9, 34

Negativerlebnis beim
Treppensteigen Prothese verloren,
ursdchlich falsch zusammengebaut;
sind Erkenntnisse, da rat ich dann
immer den Leuten beim OT etwas
lber Prothesenaufbau zu lernen

falscher Zusammenbau der
Prothese durch
Orthopéadietechniker

P14, 36

gibt ganz viele Stellen an denen was
schief laufen kann, es muss einfach
n Zusammenspiel sein von ganz
vielen Faktoren, und wenn es
irgendwo ein Problem gibt ist halt
alles scheisse sozusagen, dann
endets halt darin nicht laufen zu
kénnen, ob des jetzt an nem nicht
ganz perfekten Schaft liegt, ob des
jetzt da dran liegt, dass man dh des
nicht richtig angezogen hat ,oder ja
dass die Schwachstelle an sich
|gerade Probleme hat

Komplexitat

P2, 22

durch mein Gewicht, bei mir
kommen Teile an ihre Grenzen; z.B.
Robustheit, Hersteller wo ich jetzt bin
macht zwar beste Knie, aber nicht
beste Karbonfiisse, nach 2,3 Jahre
\fdngt der an zu delaminieren; bei
anderem Hersteller Knie gebrochen,
wahrscheinlich steter Tropfen héhlt
den Stein, durch hohe Aktivitdt

hohes Gewicht und Aktivitat
des Nutzers

P9, 34

Sehe daran dass ich das Zeug schon
gut rannehme

hohe Anforderungen an
Menschen bei der Mensch-
Technik-Interaktion

P14,33
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Code (deduktiv): Versorgung: Technische Probleme und Reparaturen

Subcode (induktiv)

Beschreibung Code

Ankerbeispiel

Reduktion aller
paraphraszierten
Beizpiele/Aspekte zu
diesem Code, also z.B.
verschiedene Ursachen fir
technische Probleme

Angabe der
Interviewnummer{n)
und -stellen

Erfahrungen mit Hilfe

Aussagen zur
Zufriedenheit mit
technischem Support
und
Reparaturleistungen
durch Hersteller und
Orthopadietechniker

von 10Mal nur einmal
zuriickgerufen, sogen immer melden
sich; erstes Knie wor dovernd
koputt, ouch noch Reporaturen
jeweils, erst noch 3. Mol donn neves
bekommen [gleiches Modell); jetzt
muss sie gloube ich zum TUV, weiss
nicht wie longe so Prothese hik

Unzufriedenheit mit
Schnelligkeit und
Zuverldssigkeit von
Reparaturen

PS5, 6: P1, 23

Ursachen/Ausldser

Ursachen, die
Interviewte fiir
Reparaturen oder
technische Probleme
ihrer Prothese

angeben

die Anfélligkeit bei Feuchtigkeit, hob
natiirlich hier viel mit Wosser zu tun;
im Stumpf schwitzen in die Hond
gekommen, was guch nicht
possieren sollte, hatte ich donn in
Kenio komplett Ausfoll; Feuchtigkeit
ist immer gonz grofies Gift; hab sie
donn gornicht getrogen oder erst
wieder im Flieger

Feuchtigkeit stért
Steuerungsfahigkeit von
Armprothesen

P13, 24

Unverstindlich warum dos so it
paossieren holt Dinge doss die
Dichtungen nicht holten, oder do
kommt Luft rein in die Hydroulik oder
es lberhitzt sich

Uberhitzung der Hydraulik
und undichte Dichtungen

P1,24

Umbaou von der Prothese, eher
Grouzone; Leiter der Technischen
Orthopidie hot seinen Unmut
gedussert doriiber doss Gorantie
nicht ibernommen wird von OTs,
System gefunden wo dos geht

Garantieprobleme
erschweren Kombination
von Passteilen
verschiedener Hersteller

P2, 34

Pinsystem hotte sich gelockert, mein
Knie ist rousgerutscht

Lockerung des Pin-
Schaftsystems

P11, 5

gibt so ne Tendenz, doss immer
mehr die Prothesen Richtung
Elektronik/ Technik gehen, und do
hab ich immer so ‘n bisschen,
zumindest fiir meine Anwendungen
den Vorbeholt, je mehr Technik do
drin ist, desto mehr kann auch
koputt gehen

ein "zuviel" an Technik

Pg, 34

Negativerlebnis beim
Treppensteigen Prothese verloren,
ursichlich folsch zusommengebout;
sind Erkenntnisse, do rat ich donn
immer den Leuten beim OT etwos
iber Prothesenoufbou zu lemen

falscher Zusammenbau der
Prothese durch
Orthopédietechniker

P14, 36

gibt gonz viele Stellen on denen wos
schief loufen kann, es muss einfoch
n Zusommenspiel sein von gonz
viglen Foktoren, und wenn es
irgendwo ein Problem gibt ist holt
olles scheisse sozusogen, donn
endets holt dorin nicht loufen zu
kénnen, ob des jetzt on nem nicht
gonz perfekten Schoft fiegt, ob des
jetzt do dran fiegt, doss man dh des
nicht richtig ongezogen hot ,oder jo
dass die Schwachstelle an sich
gerode Probleme hot

Komplexitat

P2, 22

durch mein Gewicht, bei mir
kommen Teile on ihre Grenzen; z.B.
Robustheit, Hersteller wo ich jetzt hin
macht zwar beste Knie, aber nicht
beste Korbonfiisse, noch 2,3 Johre
fingt der on zu delominieren; bei
onderem Hersteller Knie gebrochen,
wohrscheinlich steter Tropfen héhit
den Stein, durch hohe Aktivitdt

hohes Gewicht und Aktivitat
des Nutzers

Pg, 34

Sehe doron doss ich dos Zeug schon
gut ronnehme

hohe Anforderungen an
Menschen bei der Mensch-
Technik-Interaktion

P14, 33
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Fortsetzung: Code (deduktiv): Versorgung: Technische Probleme und Reparaturen

Folgen

weil das ist halt auch immer so ein
Thema was von der Normalitdt
rausreisst, wird immer wieder drauf
aufmerksam, ich bin halt anders; je
mehr Alltag man hat, desto
normaler fihlt man sich; man kann
es auch nicht aufschieben wie beim
Arzt (P2, 24)

Herausgerissen werden aus
dem Alltag und der
Normalitat sowie Erinnerung
an die Einschrankungen mit
Prothese

P2,24

ich habe Wartungsstelle in
Heidelberg, muss ich halben Tag
Urlaub nehmen (...) deswegen ist es
wiinschenswert dass das ganze
wartungsarm ist (...)

Zeitaufwand

P2,24

Folgen (finanzielle
korperliche
psychische), die.

technische

Fuss quietscht brutal nervt, bei
jedem Schritt, abends ins
Schlafzimmer, ins ruhige Biiro
kommen und alle merken es; hab
natiirlich den ein oder anderen
bléden Spruch gedriickt bekommen,
macht mir jetzt nichts aus

unerwiinschte
Aufmerksamkeit durch
Gerdusche

Probleme/Ausfille
und Reparaturbedarf

Knie rausgerutscht; Trimmerbruch,
habe ich immer noch damit zu tun

Stiirze mit Verletzungsfolge

P11,5

fir Betroffene haben

gibt ganz viele Stellen an denen was
schief laufen kann, es muss einfach
n Zusammenspiel sein von ganz
vielen Faktoren, und wenn es
irgendwo ein Problem gibt ist halt
alles scheisse sozusagen, dann
endets halt darin nicht laufen zu
kénnen, ob des jetzt an nem nicht
ganz perfekten Schaft liegt, ob des
jetzt da dran liegt, dass man éh des
nicht richtig angezogen hat ,oder ja
dass die Schwachstelle an sich
gerade Probleme hat

Gehunfahigkeit

P2,22

mag MPK mehr, aber muss mich
auch verlassen kénnen, wenn einmal
versagt hat, das wieder aus dem
Kopf rauszubringen, ist wahnsinnig
schwer

Unsicherheit/Angst

P1,26

Verbesserungsvorschldge

Verbesserungsvor-
schldge im Hinblick auf
Umgang mit Reparatur

und Einstellungen

wiinschenswert, mehr Freiheiten als
Anwender zu haben bzgl.
Einstellungen, App aufs Wesentliche
reduziert, versch. Modi wdre gut;
nicht jedes Mal beim Techniker
auflaufen zu miissen; habe das
Gliick, dass mein Techniker in der
Ndhe ist, manche miissen halt paar

Stunden fahren

mehr Freiheiten fur
Nutzer*innen, mehr
Unabhdngigkeit von
Techniker*innen durch
Méglichkeit, kleine
Veranderungen selbst
einstellen zu kénnen

P7,19

XIX




Code (deduktiv): Erwartungen

Subcode

Beschreibung Code

Ankerbeispiel

Reduktion aller
paraphrasierten
Beispiele/Aspekte zu
diesem Code

Angabe der
Interviewnummer(n) und -|
stellen

(un) realistische
Erwartungen

Aussagen dariiber, ob
und warum

Erwartungen
realistisch oder
unrealistisch.
sind/waren, und was
das fir Folgen hat(te)

wenn se dltere Leute haben die dann
mit ner Amputation sag ich mal mit
65 oder auch 70 éh das iiber sich die
meinen das war es dann. Das wars
eben nicht (...) muss man den Leuten
auch sagen, Erwartungen diirfen
nicht sein dass man gleich 100 m
Lauf machen kann

positiv: zu hohe

genauso wie zu
geringe Erwartungen

demotivierend

P16, 14

Erwartungen vor Amputation waren
anders; wenn Arzt mir vor
Amputation sagt, das ist heute kein
Problem; und ich dann auf meinem
Weg feststelle, da gibt es Hiirden;
liegt gar nicht an Passteilen und
Erstattung; Passgenauigkeit des
Schaftes; Kérper reagiert mit Blasen;
muss ich mir auch einiges einfallen
lassen; gut, dass man nicht ganz
weiss, was da auf einen zukommt

negativ:
verharmlosende
Darstellung der
Schwierigkeiten mit

Prothese vor der

Amputation
moglicherweise

vorteilhaft

P3, 32

enttduschte
Erwartungen

Aussagen Uber
Enttauschung
aufgrund tber einen
Aspekt der
Prothesenversorgung
von zu hohen
Erwartungen

ich hdtte halt gedacht dass man
mehr damit machen kann, oder dass
das eher, dass die Hand wie so ne
normale Hand, aber da die so wenig
kann ist es, also ohne taugt’s
genauso gut

an Funktionalitat der
Technologie

P8, 36

kann mich noch gut erinnern wie der

Professor, ahja Herr X da kénnen se

genauso wie vorher (...) aber es ging

halt doch ned so; am Anfang ging ja
gar nix

aufgrund zu hoher
Versprechungen von
OT/Arzten

PS5, 30; P1, 37; P3, 32; P14,
37,P11,31

Anpassung von
Erwartungen

Aussagen Uber die
Verdnderung von
Erwartungen durch
Erfahrung bzw.
personliche Situation

nach 4 Wochen im Rollstuhl wiére ich
fir jede Latte, fiir alles was mich
ohne Kriicken auf 2 Beinen stehen
lassen hdtte dankbar gewesen

geringe Erwartungen
aufgrund schlechter
Ausgangslage

P10, 33

keine bzw.
unklare
Erwartungen

Aussagen Uber das
Fehlen von
Erwartungen oder
Unsicherheit bzgl.
realistischer
Erwartungen

ich wusste iiberhaupt nicht was auf
mich zukommt und da hat mir auch
kein Mensch erzéhlt das ist ein
grofser Nachteil dass ich im Vorfeld
der Amputation, des war ja bei mir
ne geplante absolut keine

Informationen bekommen habe

Ursache fiir unklare
bzw. fehlende
Erwartungen sind
Informationsmangel/
fehlende
Ansprechpartner

P11,24; P9, 24




Code (deduktiv): Wirkungen/Eindruck von Mediendarstellungen

Medien als
Erzeuger von
Erwartungen

() Paralympics suggerieren
Hdchstleistungen; Schaulaufen auf
den Messen; boah super, ich kann ja
mit der Prothese Bdume ausreissen;
() in der Realitdit sieht des dann
anders aus; ich bin auf meinen
Kérper zuriickgeworfen, und die
Kunst ist, fiir meinen Kérper das
Richtige zu finden (P3, 35)

zu hohe
Erwartungen/“Messlat
te“durch
Darstellungen von
High-Tech Prothesen

P7,28; P3, 35; P5, 37; P1, 28

Aussagen Uber den
Einfluss von
Mediendarstellungen
auf die Erwartungen
von Befragten selbst
sowie anderen
Personen

Ich finde man sieht se viel zu selten,
wenn dann sind das solche
abgeschotteten Systeme wie
Paralympics oder sowas; aber im
Alltag find ich das viel zu wenig (...)
in der Werbung gibt’s ganz selten
oder gar keine eigentlich, oder wenn
dann ist es schon irgendwie, auf m
Laufsteg sozusagen, wenn man da
nen gutaussehenden amputierten
Mann laufen ldsst

Prothesen zu wenigim
Alltag, eherin
"abgeschotteten
Systemen" zu sehen

P11, 63

Bin da schon interessiert, auch
Paralympics (...) vergleichen kann
man des ja nicht, des sind junge

nicht-
Identifizierbarkeit der
medialen
Prothesentrager*inne
n mit amputierten
Betrachter*innen

P6, 32; P3, 35; P4, 35; P15,

Reaktionen der
Offentlichkeit

Aussagen Uber die
Erfahrungen mit
Reaktionen von

anderen Menschen in

der Offentlichkeit,

sowie die Ursachen
hierfur

zu haben

Leute, wahrscheinlich halb so alt wie (Griinde: Alter, 42
ich finanziell, Umgang mit
Prothese;
Stumpfvoraussetzunge
n)
wenn ich nicht so gut geh heisst’s
immer, oh du gehst aber schlecht,
was is‘n mit dir los, und dann muss
ich mich rechtfertigen, und das find Druck durch hohe P7 28
ich halt nicht schon (...) ich habe ja Erwartungen !
keine Schmerzen, gehe nicht perfekt,
aber fiir mich ist das alles fein (...) ich
kann es ja nicht dndern
die Leute sind viel zu wenig im Bild Prothesen(triger*inne
(...) es ist nicht normal ne Prothese P11, 64; P8, 53

n) (in Deutschland)
nicht "normal"

Erwachsene immer, psch guck weg,
lass den Mann in Ruhe

erwartet nicht
Zeigen/Verstecken

P4, 32; P6, 35

es gibt immer so viele Leute noch die
denken oa man ist behindert und
man kann gar nichts, und dann
kommen so alte Omis im Supermarkt
und wollen einem n Reissverschluss
zumachen oder sowas, find das gut
wenn Leute oder auch Sportler so
gezeigt werden ja man hat ne
Prothese aber das ist nicht das Ende
der Welt oder man ist hilflos; und ich
find das gut wenn das immer mehr
gezeigt wird und Leute sich so zeigen
(P8, 53)

unerwiinschte

Hilfeangebote
aufgrund geringer

Erwartungen

P8, 53

hier hat man es immer dass die Leute
nicht wissen, ob sie einem helfen
kénnen

Unischerheit anderer
Menschen

P4, 40

Die Leute gucken unheimlich, also,
dhm wenn ich so einkaufe und ich
leg dann meine Hand auf irgendso n
Férderband von der Rolltreppe, die
Leute gucken halt schon, also und
das find ich, stért mich, ich bin nie
bléd angesprochen worden, aber
grade so Frauen in meinem Alter

unerwiinschte
Aufmerksamkeit

gucken dann schon sehr

P12, 45; P11, 8; P9, 5; P10,
63+B9:F18

XXI



Code (deduktiv): Erstattung

Subcode

Beschreibung Code

Ankerbeispiel

Reduktion aller paraphrasierten
Beispiele/Aspekte zu diesem
Code

Angabe der
Interview-
nummer(n)
und -stellen

Verbesserungs-
vorschldge bzw.
Wiinsche

Vorschlage, wie die
Erstattung verbessert
werden kdénnte
(persoénliche
Wiinsche in Bezug auf
den Ablauf, auf das
System bezogene
Verbesserungen,
angemessenere
Anspriche)

Kassen investieren viel Geld in Technik, aber

Leute nicht gehen kénnen () werden zum
Dauerpflegefall, das sind extreme Kosten

Benutzungsschulung nicht () es gibt viele Riickfdlle weil

Investitionenin
Versorgung/andere
Krankenkassenleistungen

P1,35

Mich wiirde brennend interessieren, wieso das nicht
sein darf, dass Passteile nicht wieder genutzt werden
diirfen; Testversorgungen gehen aber schon, sind ja
auch Knie die vorher schon gelaufen wurden, das ist
einfach unlogisch; da miisste ganz gewaltig was
passieren, dann hdétten Patienten die Chance optimal
versorgt zu werden;, letztens habe ich jmd. gesehen im

verwertbare Passteile, finde ich unmdéglich

Rollstuhl mit zwei Genium X3; das sind dann nicht mehr

Kosteneinsparungen durch
Passteilwiederverwendung wie
bei Testversorgungen

P7,54

Spezialisierte Versorgung wdre gut gewesen, hab da
keine Auswahl gehabt, wenn man sich nicht auskennt
denkt man das ist gut;

spezialisierte Versorgung mit
Auswahlmaoglichkeit

P8, 29

wusste nicht auf was ich Recht habe, was es gibt;
Geflihl, man sagt, ihr kénnt ja laufen, so leben, alles
nicht so wild

Aufklarung Gber Rechte

P8, 29

Fiir bestimnmte Anwendungen, fiir Sport, fiir Laufen,
bestimmte Prothesen mal ausprobieren, Karbonfedern
mit mehr Energieriickgewinnung als die die ich jetzt
hab; die Méglichkeiten sind da relativ beschrénkt,
kann nicht zu meinem Techniker gehen, jetzt will ich
mal dieses und jenes Modell ausprobieren; das wird
von Herstellern angeboten, aber verstreut quer durchs
Land; Die Kasse zahlt das nicht, miisste ich iiberlegen
ob ich diese paar Tausend Euro selber auf den Tisch
legen mochte

Zugang zu Sportprothesen

P9, 13; P4, 38

Wenn die Kasse bisschen mehr bezahlen wiirde wére
das schon gut, gibt es einiges auf dem Markt, ldsst sich

schon was finden

groRziigigere Bezahlung von auf
dem Markt befindlichen
Passteilen

P10, 22

XXII




Fortsetzung: Code (deduktiv): Erstattung

negative
Erfahrungen

negative Aspekte
des/Erfahrungen mit
dem
Erstattungsprozess

Bei mir 1,5 Jahre Einspriiche, Telefonate, Briefe

Wartezeiten

P14,7; P11, 15;
P3, 15; P4, 19

ich fahre gerne mit dem Mountainbike, und da hat
man manchmal Angst dass durch Stéf3e die Prothese
kaputt geht, wollte alte Prothese umbauen lassen, hat
sich die Kasse quergestellt, hdtte ich mir einfacher
vorgestellt

keine Sportprothese

P16, 19; P10, 56

Beim MDK war ich schon éfter gewesen, und der OT
dort der kannte die ganzen Prothesenteile, die Fiifse die
ich hatte nicht, da dachte ich das kann doch nicht sein,

der muss doch auf dem neuesten Stand sein

fehlende Fachkompetenz
Kasse/MDK (oder
"blrokratische papierbasierte"
Entscheidungen)

P1,13; P11, 75;
P14, 60; P12, 61

man kann nicht als Verunfallter oder Kassenpatient
denken dass nur vom Warten man die besten Sachen
kriegt man muss immer wieder fordern, das zieht sich
auch durch alle Bereiche auch mit Amtern und
sonstwas, da war ich auch in vielerlei Hinsicht anfangs
naiv, bis ich gemerkt hab ne du musst eigentlich immer
immer als der fiese Behinderte daherkommen der
fordert fordert fordert

Eigeninitiative/Anstrengung/
Kampf

P11, 11; P10, 49

Klobig, so schmutzempfindlich, bekommt mit der Zeit

so ne dunkle Farbe von Kleidung und so, wenn die neu

ist sieht se toll aus, bleibt nicht lange; habe keine zum
Wechseln, zahlt keine Kasse

Handschuhe/aufwendigere
Verkleidung nicht bezahlt

P10, 19; P9, 15;
P12, 13

Hab bei der Krankenkasse auch schon Probleme
gehabt. Hab mal versucht eine neue Hand zu
bekommen, waren vlit. noch nicht 5 oder 6 Jahre rum.
Aber hab dann Anruf bekommen auf der Arbeit; hab
denen dann erkldrt dass ich eben eine fiir Arbeit im
Garten usw. und andere zum Ausgehen hdtte, hab ich
einfach so ehrlich gesagt; dann kam irgendwann die
Ablehnung; und dann hat mir der Leiter der
Geschdftsstelle vor Ort gesagt, () man kann fiir Tanz
und Theater keine 2.Prothese bezahlen, dacht/sagt ich
so wars aber liberhaupt nicht gemeint; und dann ging
das noch lange hin und her und am Ende hab ich dann
meine, meinen Widerspruch zuriickgezogen weil mir
das einfach zu (Pause) ja, es war mir einfach zu viel
das Ganze immer wieder aufzurollen und mich
immerzu zu rechtfertigen fiir Dinge die fiir mich
eigentlich wichtig waren aber die andere nicht
verstehen; und dann dachte ich auch wenns immer nur

ums Geld geht sollen sie es halt lassen

fehlendes Verstandnis fur
Bedurfnisse,
Rechtfertigungsdruck durch
Kassen

P12, 20; P3, 15;
P8, 25

habe auch andere Badeprothesen beantragt, aber
haben mir erst die teureren abgelehnt, dann 10 fach
billigere genehmigt,

nur glinstigere Alternative von
gewdunschter Prothese
genehmigt

P11, 17; P4, 19;
P10, 31

Erfahrung gemacht habe, dass sich das hinzieht bis
zum MDK Termin, und dann geht n halbes Jahr oder
Jahr oder anderthalb Jahre verloren, ich muss ganz
ehrlich sagen das ist fiir mich Lebensqualitdt wo ich
sage ich schade meinem Kérper in der Zwischenzeit
selbst, wenn ich in eine andere Versorgung reingehe

Folge: Verlust an Lebensqualitat

P3,15

Ganz klar Angst dass die Kasse dann nicht zahlt;
Vertrauen ist nicht da dass ich das bekomme was ich
brauche, das Kédmpfen weiss ich nicht ob ich schaffe

wenn ich dlter bin, ich kann gut verbal mich
artikulieren, aber was passiert wenn das anders wird,
wenn ich Alzheimer bekomme; vor dem alt werden mit

Prothese habe ich Angst

Folge: Angst

P11, 74; P4, 27

XXIII



Fortsetzung: Code (deduktiv): Erstattung

spezielle
Zugangswege

Zugang zu Prothesen
Uber andere Wege als
die Erstattung durch

() Gibt’s schon Firmen die sich darauf spezialisiert
haben, allererste hab ich selber gebaut, Kohlefaser
laminiert, weil ich das beruflich selbst mache hab ich

die Krankenkasse

mir flir mein allererstes Knie ne schickere Verkleidung
selbst gebaut aus Kohlefaser

Eigenbau

P10, 20

Hab mir selber diesen Propriofuss gegénnt, der
simuliert das Fuss abrollen, damit muss ich mit dem
Knie nicht so viel abfangen, damit kann ich eher mal

Gefille gehen, also grade so n Waldweg auch mal

bin, und dann hat ich diese Testversorgung und bin
grade runtergegangen, und des war ein dermaflenes
Gliickserlebnis, einfach wieder so normal zu gehen

runtergehen wo ich friiher im Zickzack runtergegangen

privater Kauf

P10, 56; P3, 12;
P6, 12

Hab die ganzen Jahre fiir OB auch bisschen Werbung
gemacht, bekam dann auch neuere Modelle, konnte
das behalten ohne dass die Kasse das bezahlen
musste, ohne diesen langwierigen Prozess, das war
schon manchmal nicht schlecht

Sponsoring Hersteller

P12,7

"Anspruchs-denken"

Aussagen Uber
Zufriedenheit oder
Unzufriedenheit tber
das MaR der
Anspriiche auf
Prothesen-erstattung
und ihre Erfillung

gibt zwar noch andere Prothesen wo man mehr

machen kann, wo auch n vielfaches mehr kosten, nur

ich denk immer, in meinem Alter wer ich des alles nicht

mehr so kénnen, und darum sag ich das was ich da

jetzt hab ist fiir mich mit des beste, ich komm damit
sehr gut zurecht, ja

Zufriedenheit altersbedingt
trotz nicht vollstandig genutzter
technischer Méglichkeiten

P6, 28

Wenn ich die Mdglichkeit hdtte, wiird ich schon sagen,
lass mich ausprobieren, ich wiird des gern mal
machen, nur wenn so ne Prothese 60 000 Euro kostet
und dann probier ich des 2x aus, und kann ich se nicht
mehr gebrauchen, steht halt nur in der Ecke, is n
Haufen Geld, auch fiir die Kasse, denk ich vilt. noch n
bissl anders wie der ein oder andere Patient

kein Anspruch bei Gefahr der

nicht Nutzung

P6, 13

ich will kein Luxusleben fiihren sondern dass ersetzt
wird

Anspruch auf Ersatz ist kein

Luxus

P14, 47

Im Grofien und Ganzen, weil ich auch im
Behindertensport unterwegs war und gemerkt hab wie
das in den andern Lindern so fkt. dann muss man sich
natiirlich in Deutschland schon gliicklich fiihlen,
wesentlich mehr bezahlt, bei elektr. Kniegelenk ist das
natiirlich schon ne Hausnummer wenn man das
bezahlen muss; das Kniegelenk was ich jetzt von der
Kasse bekommen 35 000; davon 40% zuzahlen; wie
Zweitwagen alle 5 Jahre; deswegen im GrofSen und
Ganzen bin ich schon zufrieden, und weiss wie guts mir

geht

Vergleich mit anderen Landern

P10, 2
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Fortsetzung: Code (deduktiv): Erstattung

muss ich halt beide Kriicken nehmen, weil ich das halt
nicht kann mit meinem anderen Knie erst seit zwei
Jahren dass ich lerne frei zu laufen; geht fiir Einkdufe,

aber nicht 2 Stunden, () wiirde ich vilt. kbnnen, wenn BG vs. Krankenkasse P4, 19
ich direkt nach der Amputation Anspruch auf
elektronisches Knie gehabt hétte, die halt jeder BG
Patient definitiv bekommt, BSG Urteil C-leg
Privatpatient kann nicht tiber Sozialgericht (wo es . . -
S i i 5 X Privatpatienten benachteiligt
Grundsatzurteile gibt, bei Verweis knicken Kassen ein), . P4, 45; P4, 19
- L vs. Kassenpatienten
muss selber persénlich Klage einreichen
Sehe ich immer wieder, Leute die das Knie bekommen .
. L ) Uberversorgte vs.
und nicht nutzen, mega mdssig scheisse, andere P7,52
_ Unterversorgte
. bekommen keins
(ungleiche) — - P
R hab das bei einer lieben Freundin erlebt....[ 70 jahrige,
Behandlung bel der | ) 0 beim wid h geholfen hat], die d. Diskriminierung Alt P4, 21
Ungerechtig-keiten | Prothesenerstattung, ersie beim |' erspruc' ge c') en ha ],' “Ie ann iskriminierung Alterer ,
. letzte Lebenszeit noch mit gewisser Qualitét hatte
die als ungerecht Ont hied och
nterschiede zwischen
empfunden wurde | Krankenkasse gewechselt, seitdem bedeutend besser X P12, 20
verschiedenen Krankenkassen
kein Gleichzieh it nicht
Wenn sich der normale Zweibeiner Ski leiht kostet das em el(’: zienen m|‘ nie
. | i Behinderten bei P4.38
100 Euro, fiir uns gibt es das nicht o R
Sportmoglichkeiten
. i finanzielle Zugangshiirden
dann sieht man auf Rehamessen die tollsten Sachen . o
i i i L uniberwindlich,
aber das kann sich kein Mensch leisten, das ist nicht . i P8, 57
zugdnglich; das ist arg, schébig; Diskriminierung sozio-
g ’ ’ / Skonomisch Schwécherer
Leute die haben keine Ahnung, die entscheiden
dariiber was kann ich kann ich nicht, was brauch ich | Fremdbestimmung des Bedarfs P8, 57
brauch ich nicht,
Wie oft neuer Liner, neuer Handschuh, worauf man ein
Recht hat wohl von Kasse zu Kasse auch miithsame Beschaffun P11 32
Aussagen Uber unterschiedlich, das auch rauszufinden miihsam, will g !
(Zugang zu) Wissen auch nicht stdndig bei der Kasse anrufen
Wissen Recht Uber rechtliche Rechtsanwalt empfohlen von OT, einziger wo man ab
Anspriiche in Bezug | und zu was liest in Amputiertenzeitschriften; wiird ich
auf Erstattung so nicht mehr machen, der kassiert auch ordentlich, Rechtsanwalt teuer P11, 33
wiirde ich tiber VDK machen das kostet 5 Euro im
Monat
Noch nie Problem gehabt hol mir auch 3,4 Handschuhe
im Jahr; dadurch wissen die Kassen natiirlich auch Handschuherstattun P13 37
dass ich die nutze; jmd. der alle 10Jahre zum OT geht 8 !
besonders positive da wissen die auch dass man die nicht nutzt
- Erfahrungen oder — — - - -
positive Erfahrungen kriege jetzt bewilligt neue wo auch kleiner Finger mit
Aspekte der ) 8 . N .
Prothesenerstattung greifen kann; hab die probieren kénnen, 3 getestet, die Testversoraungen P1L 31
anderen beiden gehen fiir mich zu schnell kaputt, die gung §
ist robuster
nd dann ham se aber gmerkt dass ich fit bin und
g Y schnelle Genehmigung P5, 19; P6, 13

innerhalb von einer Woche wurde das genehmigt




Code (deduktiv): Versorgung: Orthopadietechniker*in

Subcode (induktiv)

Beschreibung Code

Ankerbeispiel

alle paraphrasierten
Beispiele/Aspekte zu diesem
Code, also z.B. verschiedene
Arten von Nutzen

Angabe der
Interviewnummer(n)
und -stellen

Stellenwert der Arbeit
des/der OT

Stellenwert der Arbeit

des/der OT fiir eine
gelungene Versorgung (im

Verhaltnis zu den

Passteilen

die Problematik das ist eine individuelle Versorgung;
langjéhriger OT Techniker hat ein ganz anderes Héndchen,
als wie ein junger; friiher alles selber gemacht, heute nur
noch Bauteile umgewechselt; Schaft und Aufbau A und O und
das muss stimmen; es gibt gute Hilfsmittel, aber die hat
nicht jeder OT zur Verfiigung; z.B. Firma X hat
wissenschaftlichen Bereich, nutzt die fiir ihre
Prothesenbaumafinahme auch; wichtig, dass OT individuell
auf die unterschiedlichsten Dinge eingehen kann

Wichtigkeit von spezialisierten
und gut ausgestatteten Ots fur
individualisierte Versorgung

P14, 16; P10, 29

Héhenverstellbarkeit meinte OT kénnte ich eh nicht
bedienen; wiirde ich jetzt nach 3 Jahren hinterfragen, ich
kann auch andere Dinge bedienen, habe da tricks

Bevormundung bei der Wahl von
Passteil, zu wenig Eingehen auf
Prothesentrager*in

P11,7;P5, 8

es ist einfach die Funktionalitdt dadurch nicht so gegeben;
Ich gehe z.B. kaum noch zum Sport oder ins Fitnessstudio
weil die Hand nicht so macht was sie soll weil sie nicht sitzt,
(...) hab dann versucht mit rechts alles auszugleichen, aber

(Probleme mit)
Einstellung/Anpassung an

P12, 87; P11, 37; P5, 11;

. negative Erfahrungen/ |das ist nicht der Sinn Stumpf, insbesondere bei nicht P4,21
negative Erfahrungen/ - " . . . . .
Defizite Defizite bei der Betreuung |Technik ist das eine, aber die Umsetzung dass der OT, das ist spezialisierten Ots
und Arbeit des/der OT [das A und O zumindest bei mir, gerade mit so nem kurzen
Stumpf
Hab ne Weile gebraucht bis ich verstehe, diese Myo Hand ist
eigentlich nur so ein Greifer, vom OT gréfiere Hoffnungen zu hohe Erwartungen erzeugt P11,31
gemacht was ich damit machen kann
Alles immer ziemlich gedauert; wobei das nicht nur an der
Kasse lag, sondern auch an dem Chef von meinem Rolle/Verzégerung bei der P11 13
Orthopddiehaus, der die Rezepte erst Wochen spdter Beantragung !
eingereicht hat; das verzégert dann alles
Habe auch Leute begleitet wo es dann Schwierigkeiten gab;
und auch ich sag immer wieder der Austausch was oft nicht
richtig gemacht wird, die meinen sie kriegen ein fertiges Teil L
eliefert was fkt. aber muss abgestimmt sein individuell, und kontinuierlicher
g o ) 9 i N Austausch/Kommunizieren | P14, 30; P12, 86; P9, 24;
der OT kann ja nicht wissen was nicht fkt.; kontinuierliches . R X
" S ) ) . beider Seiten/Eingehen auf P6, 26
Gesprdch wichtig, und nicht da hinsetzen ,,der weiss ja dass -
Prothesentrager*in
ich mit dem Ding nicht zurechtkomm?*, dass weiss er nicht,
und wenn irgendwas zwickt und driickt muss man das auch
sagen, dann wird Abhilfe geschaffen
positive wenn se dltere Leute haben die dann mit ner Amputation sag
positive Erfahrungen/Qualitéts- |ich mal mit 65 oder auch 70 Gh das iber sich die meinen das
Erfahrungen/Qualitéts- merkmale von war es dann. Das wars eben nicht, man muss halt langsam
merkmale orthopédietechnischer  |die Kraft aufbringen und sich mit diesen Dingen
i ift aufbring o 3 9 Vertrauensverhiltnis P14, 31
Betreuung/Versorgung |quseinandersetzen und die Hilfsmittel entsprechend auch
anzunehmen. Und das is eigentlich die Kunst, ich sag mal,
zwischen dem OT und der versorgten Person, dass da ein
vertrauensvolles Verhdltnis ist
OTs bekommen ja depressive Leute da rein, bauen einen
wieder auf, schaffen es irgendwann, einen doch wieder zum
Lachen zu bringen, ziehe ich den Hut, auch Familien mit Mittibernahme psychologischer P4 30

Kindern; neben OT auch Psychologe geholt, von selber
draufgekommen, Kasse anstandslos bewilligt, in Krankenhaus
gab es Psychologen nur fiir Krebspatienten

Betreuung/Motivation

Code (deduktiv): Versorgung: Information und Auswahl

Information und
Auswahl

Manchmal zu viele Infos von verschiedenen Seiten, die auf
einen einprasseln, zu technikbezogen; Technik interessiert
mich eig erstmal nicht, ich muss ausprobieren, gehen lernen,
will wissen, was mich erwartet; was ich noch (wie) machen
kann, im Alltag, z.B. Bierkisten, nicht Slalom laufen oder
sprinten

zu wenig nutzerzentriertes oder
fehlendes oder schwer
erreichbares
Informationsangebot

P1,9; P2, 19; P4, 24

Aussagen Uber die
Wichtigkeit
von/Erfahrungen mit

ist zwar gréferes Geschdft aber nicht so gut aufgestellt, auch
mit Kosmetiken, hdtte ich mir einfach gewiinscht, da gibt es
das und das, meistens vor vollendete Tatsachen gestellt

wenig bis keine Einbindung, "vor
vollendete Tatsachen gestellt
werden"

P11, 17; P4, 22; P8, 29

Information und
Mitbestimmung bei der
Auswahl, sowie den

ermoglichenden und
hemmenden Faktoren

habe von OT Infos bekommen aber Entscheidung letztlich
selbst gefillt; gab Fragebbgen von OT, Abfrage wie das
eigentliche Leben aussieht, dann bekommt man Empfehlung

gute Einbindung und passende
Information, z.B.
Testversorgungen und/oder
ausfuhrliche Gesprache mit OT
(oder Hersteller)

P7,29; P12, 19; P2, 52;
P3, 12; P4, 58; P6, 15;
P9, 25

dafiir

Sag ich auch immer allen, geht zu Messen informiert euch,
man muss sich schon viel selber informieren, auch online,

finde ich auch ganz gut, man kann nicht vom OT verlangen;

mache ich ja auch beim Auto, ich weiss ja was ich will

Eigenititiative fur Information
uber Passteile und Leistungen
notig (Selbsthilfegruppen,
Messen, Onlinerecherchen)

P14,13; P11,31; P7, 13;
P10, 65

Meine Mutter jmd. getroffen der vom Prothesenbau kommt,
neue Entwicklung, an mich weitergegeben, hab das
gegoogelt

passive Informationskandle
(Herstellerverteiler; Bekannte)

P13, 41; P16, 14; P1, 14

XXVI




Code (deduktiv): Versorgung: Gangschule/Reha

Vergleich mit Ferrarri fahren mit kurzer Einweisung davor,
kann auch nur schief gehen; Kassen investieren viel Geld in
Technik, aber Benutzungsschulung nich; Therapeutin kimpft
dafiir, dass Gehschulung Verordnungsnummer bekommt und

Investition die sich auch
finanziell lohnt/Missverhaltnis

Zertifizierung fiir Trainer gib; Viele Riickfdlle weil Leute nicht . . P1,42
N X N X Investition Technik und
gehen kénnen, wieder Rollstuhl/Gehstiitzen, irgendwas dann Gehschule
ganz aufgegeben, werden zum Dauerpflegefall, das sind
Aussagen (iber die extreme Kosten, kénnte man verhindern wenn man sagt
Wichtigkeit bzw. die  |komm wir geben dir die Anweisungen; dahin muss es gehen,
Relevanz positiven Effekte von  |dgs jst die Zukunft
uter Reha und/inkl.  |pg war ich sehr zufrieden; BG Klinik, viel Vertrauen, viel Kraft hohe Zufriedenheit mit
Gehschule aufbauen kénnen, viel Mdglichkeiten Sachen regelmdssig zu GZh:chtlreliine;G?Iirr:L)
trainieren; auch Gehschule, nur fiir Amputierte, hat man X X P11,21
«t s sind s h X he Physioth in nich korreliert mit Aufbau von
gemerkt das sind Profis, hat einfache Physiotherapeutin nicht Vertrauen und Kraft
unbedingt in ihrem Alltag
regelmaRige Auffrischung der
muisste ich jedes Jahr machen, 3-4 Wochen Zeitfenster ist Gehschule wichtig, um falsche
alles fein, dann geht’s schludrig wieder weiter; alle 4 Jahre Muster nicht einschleifen zu P7,34; P3, 21
nicht optimal; eingeschliffene schlechte Gehmuster lassen und Sturzgefahr zu
rausbekommen wichtig verringern
viel zu friih in der Reha, umsonst hingefahren, weil kein Gehschulangebot vorhanden,
Physio da war; Gehschule in Hoffenheim mit Dietmar Hopp  |aber etwas weiter weg und eher Ps 12
echt gut, Berg runter; misste ich vllt. mal wieder, man hat ja aus Bequemlichkeit nicht '
auch bissle Angst; kein Rezept gebraucht wahrgenommen
also ich dann endlich auf elektronisches Knie umsteigen kein (passendes) oder wenig P4 19: P9, 18: PE, 16
durfte, habe ich keine Gehschule bekommen Gehschulangebot CoTe T
Konnte mich zum Gliick im Internet belesen; Spezialisten OT
o . der sich mit jungen Prothesentrdgern auskennt; Reha
Aussagen fir die Griinde . L .
L genauso, weil wegen Wunde noch einige Wochen im
L / bzw. Aspekte von . . C e
.. Krankenhaus, konnte nicht sofort in Reha, hier in KéIn zu
Defizite mangelhafter

Reha/Gehschule

bekannter Gehschullehrerin; dann als ich einigermafSen
gehen konnte in Rehaklinik, wo ich jeden Tag Gehschule
hatte; unorthodox der Weg, geplant anders, passte nicht so
auf meinen Fall; selbst gecancelt; kenne viele die Reha
sofort gemacht haben, aber nichts davon hatten, weil sie erst
halbe Stunde am Tag gehen konnte; im grofien und ganzen
sehr zufrieden weil ich das selbst in die Hand genommen
habe; damals Tipp bekommen von OT glaube ich dass die
Klinik gut ist

Notwendigkeit, Initiative zu
ergreifen: sich informieren oder
selbst machen

P10, 27; P6, 16; P7, 21

Code (deduktiv): Versorgung: Peers und Selbsthilfegruppen

Relevanz (pos.
Aspekte)

positive Aspekte/Effekte
von SHGs oder Austausch
mit Peers sowie
spezifischer erfahrener
Nutzen

Alltagsfragen die man in so ner Gruppe besser besprechen
kann, wie man das Leben so meistern kann, tipps und tricks

Alltagstipps

P16, 28; P11, 19; P5, 23,
P7, 23; P9, 21

Administrative Dinge, z.B. Gehschule, wissen die meisten
nicht, dass sie Anspruch haben auf lingere Zeit;

Wissen iiber rechtliche
Anspriiche und gute Versorgung

P8, 31; P4, 21; P14, 12

Die ist so ein Motivator, und gibt’s viele von denen, die in die
Richtung denken, das finde ich immer motivierend

Motivation/psychische
Unterstltzung

P1,48

Limitationen (neg.

Aspekte)

negative Aspekte/Effekte
oder Einschrankungen
bzgl. der potenziellen
positiven Effekte, wie
Angebot/Erreichbarkeit

Hab jetzt keine gefunden, aber ich féinde so nen Austausch
eigentlich schon ganz angenehm weil man viele Sachen in so
ner Gruppe besser besprechen kénnte

kein flachendeckendes und
zielgruppenspezifisches
Angebot

P8, 30; P7, 22; P4, 11;
P15, 23; P16, 28

jeder ist individuell, so viele Unterschiede, habe ich sonst in
Bezug auf Krankheit noch nicht erlebt, von
Leistungsfédhigkeit, Einstellungen, Passgenauigkeit; sich da

begrenzte Ubertragbarkeit von

dann einzuordnen, nicht im Sinne bin ich besser/schlechter, Erfahrungen P3,34;P1,8
aber was kénnte mir noch helfen, fiihrt einen manchmal in
die Irre
unklarer psychischer Effekt von
Ziehen mich eher runter als dass sie mich aufbauen, ich als Vergleichen mit anderen P10, 78; P6, 23

Frischling hab da eher mehr gemacht als die

Prothesentrager*innen

die interessanten mit denen man sich austauschen kann lernt

man anders kenne, (iber sportliche Freizeitveranstaltungen

Sportgruppen gegeniber SHGs
bevorzugt

P2,17; P10, 35
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A4 LEITFADEN FUR DIE INTERVIEWS MIT STAKEHOLDER*INNEN UND
EXPERT*INNEN

A4.1 KK: LEITENDE*R MITARBEITER*IN KRANKENKASSEN UND
BERUFSGENOSSENSCHAFT/“UNFALLKASSE*

| Einstieg

1y
2)

3)
4)

Inwiefern spielt die Kostenibernahme von Arm- und Beinprothesen in lhrer Arbeit/Position
eine Rolle?

In welcher GroRenordnung bewegt sich in Ihrer Kasse die Anzahl der Neuversorgungen mit
Arm-/Beinprothesen pro Jahr? Wie viele Folgeversorgungen/Austausche von Prothesen?
Was ist eine gute Prothese?

Was ist das Ziel der Versorgung eines Versicherten mit einer Prothese durch Krankenkassen?

Il Wahl und Bewertung der Prothese und Eignung der Versicherten

5)

6)

7

8)

9)

Welche Akteure sind an der Wahl der Prothese beteiligt, und welche Kriterien haben Sie

jeweils fiir die Wahl?

- Welche Griinde gibt es fiir die TK, Anderungsvorschldge zu machen beziiglich der
getroffenen Wahl?

Was sind die Ursachen fir Streitfalle zwischen Versicherten und Kassen und fir
Fehlversorgungen?

Welche Uberlegungen/Kriterien spielen eine Rolle, wenn Sie iiber Einzelfille entscheiden?

- Beddrftigkeit?

- Nutzen? Gibt es bestimmte Kriterien/Messmethoden fiir Nutzen fir den individuellen
Patienten in der Prothesenversorgung (also vom Arzt/MDK, Orthopadietechniker
durchgefiihrt, oder selbst erhoben vom Versicherten), die Sie bevorzugen/anerkennen?

Sowohl fir die Fragen zur Qualitat/zum potenziellen Nutzen der Prothese an sich als auch

Fragen nach dem Nutzen fir einen individuellen Versicherten: Greifen Sie auf die Expertise

anderer Stakeholder zuriick?

- Wenn ja, von welchen Personen oder Organisationen?

- HTA(Health-Technology-Assessment)-
Studien/Patientenverbdnde?/gesundheitsékonomische Studien?/Herstellerstudien?

- Verbesserungspotenzial bezlglich der zur Verfligung stehenden Informationen?

Welche Uberlegungen flieRen mit ein, wenn Sie Preise fiir Prothesenpassteile vertraglich mit

der Orthopéadieinnung festlegen (oder eine herstellerspezifische Prothese in lhren internen

,Erstattungskatalog” (Satzungsregeln?) aufnehmen, falls es so etwas gibt)?

- Gelten bestimmte Preisgrenzen im Verhéltnis zum erwiesenen (klinischen) Nutzen oder
anderer technischer Qualitaitsmerkmale?

- Welche sind valide erhebbare, fiir Sie relevante Outcomes bzw. aus lhrer Sicht fir
Patienten relevante Outcomes, die Hersteller in klinischen Studien liefern sollten?
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- Welche Rolle spielt Lebensqualitat als Outcome? Gibt es dafiir geeignete Messmethoden
im Bereich Prothetik?

10) Welche Bedeutung haben fir Sie Entwicklungen im Bereich Sportprothesen und asthetische
Cover? Sehen Sie hier einen medizinischen Nutzen (im weiteren Sinne)?

11l Rechtlicher Rahmen

11) Welche Bedeutung hat das SGB/die Rechtsprechung im Bereich Arm- und Beinprothesen fur
Prothesengenehmigungen?
12) Welche Bedeutung hat das Hilfsmittelverzeichnis fir Prothesengenehmigungen?

IV Verteilung

13) Welche Uberlegungen flieRen allgemein mit ein, wenn Sie (nicht rechtlich
vorgeschriebene/obligatorische) Leistungen in ihr Angebot aufnehmen?
- Wie gestaltet sich insbesondere die Verteilungsstrategie zwischen
Indikationen/Leistungstypen (Vorsorge/Behandlung, MedProdukte/Arzneimittel)?
- Wie steht die TK zum QALY-Konzept?

V Zukunft: Rationalisierung/Rationierung

14) Wie wird die Zukunft aussehen, wie werden sich Preise und Nutzungsmoglichkeiten fiir Arm-
und Beinprothesen entwickeln?
- Wie wiirde die TK mit moglicherweise steigenden Preisen fiir innovative Prothesen
umgehen, um Wirtschaftlichkeit und andererseits bestmdégliche Versorgung fiir
Versicherte zu gewahrleisten?

15) Welches Potenzial sehen Sie in Rationalisierung/Verbesserung der Qualitdt im Bereich
Prothetik durch klinische Praxisrichtlinien?

16) Inwiefern/unter welchen Umstidnden kénnten innovative Prothesen (Technologie an sich) fur
Effizienzsteigerung sorgen?

17) (Wie) kann man Rationierung verhindern (oder Priorisierung transparent und gerecht
gestalten, falls unausweichlich auch im deutschen Gesundheitssystem)?
- Welche Rolle spielen Krankenkassen hierbei aus ihrer Sicht?
- Politik?
- Hersteller?

18) Wiinsche, Sorgen, Verbesserungsvorschldge fir Erstattungssystem fir Arm- und
Beinprothesen aus lhrer Sicht?
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A4.2 OT: ORTHOPADIETECHNIKER

| Fragen zum Sanitatshaus

1)

2)

3)

Wie viele Patienten kommen pro Monat zu lhnen, um eine Arm- oder Beinprothese zu
bekommen?

Wie lauft der typische Prozess der Versorgung ab? Wie viele Stunden Arbeit fiir Sie und
Nutzer stecken da drin? Wie viel davon rein technische/praktische Arbeit, wie viel
Organisation/Kommunikation, ,Papierkram“?

Welche Altersspanne, welche Mobilitatsklassen haben Ihre Kunden, seid ihr spezialisiert auf
bestimmte Gruppen oder Prothesentypen?

Il Erstattung/Auswahl von Prothesen

4)

8)

Was ist eine gute Prothese?

Wie erfahren Sie von neuen Modellen, die auf den Markt kommen, wie bekommt man
heraus, was die Vor- und Nachteile fir bestimmte Nutzer sind bzw. im Vergleich zu bereits
bekannten Modellen?

Welche Rolle spielen klinische Studien?

Wie gehen Sie bei der Auswahl von einer Prothese fiir einen bestimmten Nutzer vor?
Welche Rolle spielen Testversorgungen?

Spielen die Rahmenbedingungen (zum Beispiel Hilfsmittelverzeichnis) fir die Erstattung eine

Rolle, wenn Sie fiir einen Kunden eine Prothese empfehlen?

- Was muss man als Orthopadietechniker allgemein beachten, wenn es um Erstattung
geht?

- Welche Argumente braucht man, damit eine Prothese erstattet wird?

- speziell bei kosmetischen Covern/Sportprothesen?

- Gibt es hierzu Daten, die man auswerten kénnte, also Erstattungsantrage und -
bewilligungen/-ablehnungen der Kassen?

Wie Uberprufen Sie den Verlauf der Reha, fihren Sie bestimmte Tests/Befragungen mit dem
Nutzer durch, um festzustellen, ob er/sie die richtige Prothese hat, und das Training gut
lauft?

Fordern Kassen solche Tests?

lll Lebensqualitdt und Versorgung

9)

Wo gibt es derzeit noch am meisten Verbesserungsbedarf an Arm- und Beinprothesen
(welche technischen Neuerungen kénnten die Lebensqualitdt von Nutzern am meisten
erhohen)?

10) Welche Faktoren sind sonst noch wichtig fiir den Erfolg der Versorgung, wo gibt es hier

Verbesserungsbedarf?
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V Nutzenbewertung/Ausbildung

1) Inwieweit wird Forschung (etwa von Sozialwissenschaftlern, die eher von auBerhalb der
Prothesenversorgungspraxis kommen) zu sozialen Akzeptanzfaktoren (wie zum Beispiel
Austausch unter Nutzern) in der Ausbildung explizit gelehrt?

2) Inwelchem Verhaltnis steht dieses Wissen zum Erfahrungswissen, das selbst durch die Arbeit
und von Prothesenmeister erworben wird? Kann man diese Wissensformen gut miteinander
kombinieren in der Ausbildung?

3) Inwiefern sehen Sie sich selbst als einen Forscher/Bewerter fiir die Vor- und Nachteile, den
Gesamtnutzen von einem bestimmten Prothesenmodell fiir bestimmte Nutzergruppen?

A4.3 MD: LEITENDE MITARBEITER*IN MEDIZINISCHER DIENST

| Einstieg

1) Inwelchem Bereich des MDK arbeiten Sie, wie sieht lhre tagliche Arbeit typischerweise aus, was
sind lhre Aufgaben?

2)  Was ist der Auftrag des MDK, von wem wird er wann beauftragt? Bestimmt ausschlieBlich die
Kasse Uber die Hinzuziehung des MDK?

Il Fallzahlen und Entscheidungsmacht

3)  Konnen Sie Zahlen nennen? In wie viel Prozent der Erstattungsfille werden Sie von Kassen
hinzugezogen? Handelt es sich dabei um bestimmte Typen von Féllen (in welchen Fallen, zum
Beispiel prothesentyp- oder patientenspezifisch) holen Kassen (besonders oft) Empfehlungen ein?

4)  Wie oft kommt es vor, dass Kassen die Empfehlung des MDK nicht beriicksichtigen? Uber
welchen Weg lauft das, was sind die Konsequenzen einer Nichtannahme der Empfehlung? Wieviel
Prozent fordern Akteneinsicht?

5) Wie viele Falle von Versicherten, die eine Arm- oder Bein-Prothese erstattet haben mochten,
haben Sie personlich/der MDK BaW im Jahr?

Il Evidenz und Entscheidungskriterien

6) Welche Schritte gibt es im Beratungs-/Begutachtungsprozess?

7)  Welche Rolle spielt die Begutachtungsrichtlinie fiir Arm- und Beinprothesen, welchen Inhalt hat
sie, sind hier auch detaillierte Kriterien fur positive/negative Empfehlungen enthalten? Welche sind
diese Kriterien?

8) Beschaftigt sich der MDK/MDS mit der (Entwicklung von) Methoden fiir die Bewertung von
Hilfsmitteln/Prothesen, oder der Erstellung von HTAs/Nutzenbewertungen von Prothesen, oder nutzt
der MDK HTAs von Prothesen als Hilfe fiir Entscheidungen?
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9) Spielt Lebensqualitat als Kriterium eine Rolle, und wenn ja, wie definiert der MDK
prothesenbezogene Lebensqualitat?

IV Zusammenarbeit

10) Welche Evidenz (Studien, HTAs?) und welche Kriterien spielen fir
Prothesenerstattungsentscheidungen von Kassen eine Rolle (falls man das aus den Abweichenden
Entscheidungen ablesen kann)?

11) Bekommen Sie Bescheid Uber letztendliche Entscheidungen von Kassen, also Abweichungen von
Ihren Empfehlungen sowie die Griinde fiir die Nichtannahme der Empfehlung?

12) Gibt es auf anderer Ebene einen Austausch zwischen MDK und Kassen oder anderen beteiligten
Stakeholdern (Herstellern, Patientenverbanden)?

V Gerechtigkeit

12) Sehen sie Probleme im Erstattungsprozess wie Ungerechtigkeiten oder Zugangsschwierigkeiten?
Wenn ja, wo liegen diese begriindet?

13) Schlussfrage: Fallt Ihnen noch etwas ein, was aus lhrer Sicht interessant ist bezlglich der
Prothesenerstattung oder allgemein der Beratungsfunktion des MDK fiir die Kassen?

A4.4 GO: GESUNDHEITSOKONOMZ*IN

| Einstieg und Bertihrung mit Prothesenthema

1) Von wem werden Sie mit welcher Art Forschung beauftragt?

2) Fur welche Bereiche/Interventionen haben Sie schon 6konomische Bewertungen gemacht,
wo werden diese auch von anderen Instituten (auch HTA-) typischerweise gemacht?

3) Sind ihnen schon einmal gesundheitsdkonomische Berechnungen/Studien fir
Prothesenversorgung untergekommen? Wenn ja, wie wiirden Sie deren Qualitat bewerten?
Fir welche Entscheidungen genutzt und geeignet?

Il Situation und Hiirden fiir gesundheitsék. Evaluation

4) Fur welche Bereiche/Arten von Behandlungen gibt es solche Studien eher nicht und woran
liegt das?

5) Woher kdnnte man Daten fiir Prothesenstudien bekommen, was waren typische Quellen
allgemein fur Medizinprodukte/Hilfsmittel? Register (fehlend), Administration
(Krankenhauser, Sanitdtshauser), privat also Nutzer fragen?

6) Unterschiedliche Stakeholder wollen typischerweise unterschiedliche Daten/Perspektiven
verwenden? Zum Beispiel Langzeit versus Kurzzeit, gesellschaftliche Perspektive versus GKV-
Perspektive. Wie gehen Sie damit um?

7) CHEERS-reporting-Standards fiir gesundheitsokonomische Studien: Warum nicht mit
Kassen/IQWiG zusammen erarbeitet?

lll Lebensqualitdt bewerten und mit Erstattung koppeln
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8) Intangible Kosten sind schwierig zu messen, zum Beispiel Schmerzen, ebenso
LQ/Zahlungsbreitschaft; LQ gefordert in G-BA-Verfahrensordnung, WHO-
Gesundheitsdefinition, IQWiG-Methodenpapier. Frage: Was ware aus lhrer Sicht ein Weg,
Lebensqualitat als Erstattungskriterium starker zu machen?

9) Sehen Sie Moglichkeiten der Zusammenarbeit von Erstellern von klinischen Praxisrichtlinien
(die Lebensqualitat erhéhen wollen durch standardisierte Praxisrichtlinien) und
Gesundheitsékonomen?

VI Rolle der Gesundheits6konomie fiir die Gerechtigkeitsfrage

10) Inwiefern konnten Kosten-Nutzenanalysen einen Beitrag zur gerechten Verteilung von
Ressourcen im Gesundheitswesen liefern?
11) Sehen Sie Besonderheiten im Bereich Prothetik bezliglich dieser Frage?

A4.5 HER: LEITUNGSPOSITION HERSTELLERFIRMA

a) Startup/kleinere Firma (<100 Mitarbeiter*innen), die 3D-gedruckte FuBprothesen
entwickelt und herstellt

| Technologie

1) Was genau macht die Prothesen der Firma X so besonders?

2) Welche Vorteile haben 3D-gedruckte Prothesen (noch) gegentiber mit herkdmmlichen
Methoden hergestellten Prothesen?

3) Wo denken Sie, liegen die Grenzen des 3D-Drucks? Gibt es etwas, was besser mit
herkdmmlichen Methoden geht?

4) Wie lauft die Zertifizierung von 3D-gedruckten Prothesen ab?

Il Erstattung

5) Wie ist die Erstattung 3D-gedruckten Prothesen geregelt?

[l Nutzenbewertung/Nutzererfahrungen

6) Gibt es schon klinische Studien Gber 3D-gedruckte Prothesen?
7) Was bedeuten die Vorteile von 3D-gedruckten Prothesen fiir die Nutzer*innen im Alltag und
fir ihr Leben, haben Sie da direkte Riickmeldungen oder indirekt von Sanitatshausern?

IV Vision und Gerechtigkeit

8) Wo gibt es noch Entwicklungsmoglichkeiten? Haben Sie eine Firmenvision?

9) Sie kennen bestimmt Projekte wie Enable, die in Léndern des globalen Siidens agieren. Ware
Ihr Konzept auch dort anwendbar/ist es dasselbe von der Technik her, oder haben Sie
vielleicht bessere Drucker? Welche Rolle spielt die Expertise bei der Anpassung?

10) Kann 3D-Druck zu einer gerechteren Versorgung/einem besseren Zugang zu Prothesen auch
in Deutschland fuhren? Fallt Ihnen etwas ein, was dazu auRerhalb lhrer Firma geschehen
musste/verbessert werden kdonnte?
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b)

Grofe, international agierende Prothesenherstellerfirma

| Forschung

1)
2)

3)

Wie sdhe ein partnerschaftliches Verhaltnis von Herstellern und Versorgungsforschenden aus
und wie konnte dieses die Versorgungsqualitat (speziell Arm- und Beinprothetik) verbessern?
Welche Studientypen werden typischerweise vor dem Markteintritt von Prothesen in lhrem
Unternehmen durchgefiihrt?

Welche Rolle spielen Nutzer:innen im Entwicklungsprozess neuer Prothesen (in lhrem
Unternehmen), wie und wann werden sie eingebunden? Welche Schwierigkeiten kdnnen
dabei auftreten (praktisch, regulatorisch, finanziell)?

Il Erstattung und Outcomes

4)

Welche Art von Outcomes (in Studien/in der Versorgungspraxis) halten Sie fir sinnvoll, um
die Erstattbarkeit/Wirtschaftlichkeit von Prothesen zu bewerten? Sehen Sie Bedarf fir die
Weiterentwicklung standardisierter Methoden hierftir?

Was denken Sie Uber alternative Erstattungsschemata, wie zum Beispiel den Vorschlag von
acatech (Deutsche Akademie der Technikwissenschaften): Neue Prothesen werden auf Zeit
von GKYV erstattet flr Erprobungszentren mit hoher Patientenzahl, in dieser Zeit findet dann
eine schnelle Bewertung statt, wenn schon ,,hohes Mal8 an Evidenz” vorliegt (also fir
Vorgangerprothesen)? (TAB Bericht Medtechn.Inn. S. 160); kdnnte hierdurch der Zugang zu
Prothesen fir Versicherte in Deutschland verbessert werden?

Il HTA/Nutzenbewertung

6)

Welche Bedeutung hat das Health Technology Assessment (die Kosten-Nutzen-Bewertung)
fr Hersteller von Prothesen (weltweit im Unterschied zu Deutschland?)? Welche Bedeutung
sollte/wird es in Zukunft haben?

Welche Hiirden gibt es in Deutschland fiir die Durchfiihrung und groRere praktische
Bedeutung von Nutzennachweisen im Prothetikbereich (mir ist bewusst, dass die MDR mehr
Nutzennachweise in bestimmten Bereichen fordert, mich interessiert aber der Bereich der
niedrigen Risikoklassen)?

IV) Innovationshemmnisse

8)

Welche (weiteren) Innovationshemmnisse gibt es in Deutschland im Bereich Prothesen, und
welche Verbesserungen wiirden Sie sich wiinschen?
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A4.6 RA: RECHTSANWALT*IN
| Einstieg

1. Was hat den Anstol8 gegeben, Infomaterial zu rechtlichen Anspriichen bei Prothesen zu
verfassen?

2. Was ist lhre personliche Erfahrung, welche Bedeutung hat die Hilfsmittelrechtsprechung fir
Betroffene?

3. Zu welchem Zeitpunkt und in welchen Fallen werden Anwalte wie Sie kontaktiert?
- Werden bestimmte Prothesentypen/Hersteller/Versicherte besonders oft abgelehnt?
- Wie hoch schiatzen Sie die Dunkelziffer, wie viele Menschen nehmen ablehnenden Bescheid
an?

Il Zweck und Einfluss von Gerichtsurteilen

4. Welche Kriterien sind maRgeblich fiir Gerichtsurteile?
— ist Lebensqualitat ein relevantes Kriterium?
5. Inwiefern stehen Sie in Austausch mit anderen Stakeholdern?
6. Was ist das Hauptziel der Rechtsgrundlage fiir die Hilfsmittel-/Prothesenerstattung?

11l Verbesserungspotenziale

7. Sehen Sie Verbesserungspotenziale im Hinblick auf die Erstattungsregulierung oder den
Genehmigungsprozess?
— Sehen Sie ein Risiko, dass es zu ungerechtfertigten Ablehnungen durch Versicherungen
kommt, wie von anderen Stakeholdern beflirchtet?

8. Wie grol8 ist der Spielraum fiir die Rechtsprechungspraxis, hat es Veranderungen in den
letzten Jahren gegeben oder einflussreiche Urteile zu bestimmten Prothesenmodellen?

9. Wie kommen Gerichtsurteile mit dem technischen Fortschritt in der Prothetik mit?

10. Habe ich noch etwas Wichtiges vergessen?

A4.7 RE: EXPERT*IN HILFSMITTELRECHT

| Einstieg

1) Koénnen Sie erzahlen, wie Sie dazu gekommen sind, sich mit dem Thema
Hilfsmittelversorgung zu beschaftigen?

2) Haben Sie personliche Erfahrungen gemacht, was die Sozialgesetzgebung zur
Prothesenerstattung fir Amputierte heute bewirkt (was positive/negative Aspekte aus
Betroffenensicht sein konnen, vielleicht im Vergleich zu anderen Landern)?

Il Entscheidungsrelevante Kriterien und Einfluss Gerichtsurteile

3) Welche Kriterien gibt es, die fiir Einzelfallentscheidungen herangezogen werden? (Kassen
versus MDK versus Recht/Gerichte)
- Inwiefern spielt Lebensqualitat eine Rolle in rechtlicher Grundlage und
Rechtsprechungspraxis? (und Entscheidungen Empfehlungen Kassen/MDK)
- Inwiefern spielen Kosten-Nutzen-Bewertungen eine Rolle in rechtlicher Grundlage und
Rechtsprechungspraxis? (und Entscheidungen Empfehlungen Kassen/MDK)
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4) Der Einfluss der Rechtsprechungspraxis
- Gibt es grundsatzlich viel/wenig Spielraum fiir den/die Richter*in, bzw. muss er/sie noch
viele Faktoren abwagen, weil ja jeder Versicherte sehr individuell ist? (sofern es schon
ein Urteil zu Prothesenmodell gibt)
- Welchen Einfluss hat die Rechtsprechungspraxis auf den Entscheidungsspielraum von
MDK und Kassen sowie auf tatsachliche Entscheidungen?

Il Ziel der Rechtsgrundlage und Rechtsprechung

5) Was ist das erklarte Ziel bzw. die normative Basis der Rechtsgrundlage (SGB,
Hilfsmittelrichtlinie)?

- Hat sie sich gedndert im Lauf der Zeit? Weil Normen sich verschoben haben?
- ODER weil sich Rahmenbedingungen gedndert haben (zum Beispiel techn. Fortschritt),
und deshalb gleich gebliebene Ziele nicht mehr erreicht wurden?

6) Mich wiirde speziell das Thema Sportprothesen sehr interessieren: VGH Mannheim 1999
versus BSG 2013

- Scheinbar nur fiir Schulsport/bei Kindern Anspruch vorhanden

- UN-Konvention fir Behindertenrechte umgesetzt/nicht umgesetzt?

- Bei dem Urteil zu dem Erwachsenenanspruch wird auf SGB IX verwiesen und dass es ja
andere Sozialhilfetrager gabe, die Kassen aber mit ihren medizinischen Auftrag nicht
zustandig waren.

IV Zukunft

7) (Wie schnell) kommen die Gerichtsurteile dem technischen Fortschritt hinterher?

8) Haben Sie Verbesserungsvorschldge, was die gesetzliche Grundlage und/oder die Abldufe bei
der Erstattung angeht bzw. haben Sie Vermutungen, wo es hauptsachlich hakt in den Fallen,
wo rechtlich alles fiir den Klager spricht, Kassen aber trotzdem erst einmal Antrag ablehnen?

9) Inlhrem Artikel haben sie finf Herausforderungen dargestellt:

Abgrenzung zwischen den Leistungsgruppen

Abgrenzung zwischen den Leistungstragern
Konkretisierung des Leistungsanspruchs
Leistungserbringungsrecht
Behinderungskompensierende Technologie und Assistenz

vk wNE

Kénnen Sie hierzu noch jeweils etwas sagen, eventuell ein Update geben (Artikel stammt von 2013)?
Wurden diese Herausforderungen angepackt, und wie sehen Sie diese Herausforderungen speziell im
Bereich Prothetik?
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A4.8 MPE: EXPERT*IN MEDIZINPRODUKTEREGULATION

| Methodische Herausforderungen

1) Welche Herausforderungen (methodisch) gibt es fir die Bewertung von Medizinprodukten
allgemein?

2) Gilt das entsprechend/speziell fiir die Bewertung von Arm- und Beinprothesen auch/in
besonderem MaRe beziiglich bestimmter Aspekte?

3) Wie wiirden Arm- und Beinprothesen klassifiziert? (Warum lassen sie sich schwer
klassifizieren?) Was wiirde aus der Klassifizierung folgen? Spielen die Kosten des Produkts fir
die Klassifizierung eine Rolle?

Il Guidelines

4) Innerhalb Europas gibt es verschiedene HTA-Institutseigene Guidelines zur Bewertung von
Medizinprodukten. Was sind die Hauptunterschiede zwischen den verschiedenen
Guidelines?

5) Unterscheiden diese sich stark im Hinblick auf die Bewertung von Hilfsmitteln/Arm- und
Beinprothesen?

6) Konnen methodische Unterschiede auf die Funktion der HTAs in den jeweiligen
Gesundheitssystemen zuriickgefiihrt werden?

7) Kommt die Bewertung von Lebensqualitit darin vor und welche Instrumente werden
vorgeschlagen?

Il Weitere Herausforderungen und personliche Einschatzung

8) Wie kénnte man dieses Problem l6sen, wie Hersteller dazu bringen, mehr Studien zu machen
und zu veroéffentlichen?

9) Wasiist aus lhrer Sicht die gréRte Herausforderung fir die HTA von Medizinprodukten in
Deutschland, wie kdnnte diese angepackt werden?

10) Was waére aus lhrer Sicht die wichtigste Funktion/der groRte Nutzen, den das
Gesundheitssystem von einer umfassenderen Medizinproduktebewertung durch HTA hatte?

IV Aktuelles/Zukunft

11) Gibt es aktuelle Entwicklungen im Bereich Methodik?

12) Gibt es aktuelle Entwicklungen im Bereich Regulation der Medizinprodukte/-
hilfsmittelbewertung (Aktualisierung des Hilfsmittelkatalogs)?

13) Gibt es aktuelle Entwicklungen/PilOrthopadietechniker*innenstudien im Bereich
Stakeholderdialoge (early dialogues insbesondere zwischen Herstellern und regulatorischen
Behorden bzw. HTA)?
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A4.9 IQW: LEITENDE*R MITARBEITER*IN INSTITUT FUR QUALITAT UND
WIRTSCHAFTLICHKEIT IM GESUNDHEITSWESEN

| Einstieg
1) Was ist Ihre Position, welche sind Ihre Aufgaben im IQWiG, wie lange dort?

- Andere HTA-Institute davor, andere mit Nutzenbewertung verwandte Stellen? Unterschiede und
Gemeinsamkeiten dieser Tatigkeiten

2) Wie wiirden Sie die Kernaufgabe der HTA beschreiben? Spezielle Situation in Deutschland
bzw. nationale Besonderheiten allgemein?

Il Bewertung Medizinprodukte und Hilfsmittel/Prothesen

3) Haben Sie schon einmal Arm-/Bein-Prothesen bewertet? Wenn nein, warum nicht?
— Wie gehen Sie vor bei der Suche nach neuen Themen/welche Kriterien spielen eine Rolle,
wenn Sie beauftragt werden?

4) Welche Herausforderungen (methodisch) gibt es fir die Bewertung von Arm- und
Beinprothesen?

Il Hilfsmittelkatalog Prothesen

5) Wie soll die Hilfsmittelverzeichnisaktualisierung bewerkstelligt werden, was ist bisher
geschafft, inwiefern ist das IQWiG beteiligt?

6) Wie ist das Vorgehen im Bereich Arm- und Beinprothesen geplant?

7) Welche Auswirkungen hat das fiir Hersteller, Kassen, Nutzer?

IV Okonomische Bewertung und Lebensqualitit als outcome

8) Was halten Sie von Registern als Mittel der Qualitatssicherung/Nutzenbewertung fir
Medizinprodukte, speziell Prothesen?

Prompt: Welche Funktion kdnnten sie haben, wer sollte sie finanzieren, wer hat etwas
davon?

9) Lebensqualitat wird von verschiedenen Stellen als Outcome-Parameter der EBM immer mehr
gefordert, auch von G-BA. Was hat sich hier in den letzten Jahren getan, was erwarten Sie in
Zukunft, was wiinschen Sie sich bzw. wo kénnten Sie regulatorisch unterstitzen (bzw.
miisste BGM gesetzliche Grundlage schaffen)?

10) Inwiefern kénnten in Zukunft gesundheitsékonomische Uberlegungen bzw. auch Kosten-
Nitzlichkeitsbewertungen (QALY) im deutschen Gesundheitswesen eine Rolle spielen? Um
Preise flir MedP festzulegen? Conditional Coverage?

V Auftrag und Einfluss auf Erstattungsentscheidungen

11) Inwiefern (und durch welche Regelungen/Prozesse/Personen?) haben HTAs Einfluss auf
Erstattungsentscheidungen (Einzelfallentscheidungen, Hilfsmittelkatalog, Kassenspezifische
Kataloge)?
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12) Gibt es weitere Arten von Impacts, die sich beobachten lassen?

13) Haben Assessments von Arzneimitteln grundsatzlich einen anderen Impact?

— Was miisste sich rechtlich andern (oder ist der gesetzliche Auftrag ausreichend), damit HTA den
erwiinschten bzw. einen dhnlichen Einfluss wie im Bereich Arzneimittel hat?

VI Ethik in der HTA

14) Kénnte Ethik in der HTA zu mehr Impact verhelfen, also auch mehr Einfluss beztglich
Priorisierungsentscheidungen?
15) Was kann im Moment das IQWiG machen, um Ethik in der HTA voranzutreiben?

VII Priorisierungsdebatte

16) lhre personliche Meinung: Wer kann/sollte was beitragen in der Priorisierungsdiskussion?
17) Was kann das IQWiG mit entsprechenden Ressourcen leisten, um implizite Priorisierung zu
verhindern?

A4.10 GBA: LEITENDE*R MITARBEITER*IN GEMEINSAMER BUNDESAUSSCHUSS

| Einstieg

1) Wasist Ihre Position und was sind lhre Aufgaben beim G-BA?
2) Zusammensetzung des G-BA? Wie kommen Patienten(verbande) ins Spiel (Hintergrund:
BMAB Kooperation in INOPRO)?

Il Hilfsmittelverzeichnis

3) Was sind die derzeitigen Verfahrensunterschiede und Konsequenzen der Bewertung von
Arzneimitteln im Vergleich zu Medizinprodukten und worin liegen die Unterschiede
begriindet?

- Die (frihe) Nutzenbewertung von Arzneimitteln ist im AMNOG geregelt. Kénnen Sie sich
eine dhnliche Regelung fiir Medizinprodukte vorstellen?

- Was sind derzeit mogliche Wege der Feststellung eines Zusatznutzens bei Hilfsmitteln,
wer beantragt diese (Erprobung?), mit welchen Anreizen verbunden?

4) G-BA regelt ja Hilfsmittelerstattung Uber -richtlinie und -katalog. Was ist die Idee hinter dem

Hilfsmittelverzeichnis, warum wurde es eingefihrt?

- 8139 Das Hilfsmittelverzeichnis liefert umfassende Informationen zur Leistungspflicht der
Krankenkassen sowie (iber die Art und Qualitét der am Markt erhdltlichen Produkte.
Dariiber hinaus werden in den Produktuntergruppen Qualitdtsmindestanforderungen
verdéffentlicht sowie Dienstleistungsanforderungen festgeschrieben.
> Frage zum Umfang: Was bedeutet: europaischer Markt, alles von der EMA
zugelassene? Einzelne Modelle gelistet oder nur Typen von Prothesen?

- 127 Diese sind in den Vertrdgen mit Leistungserbringern zu beriicksichtigen.

->Was bedeutet das, was genau regeln die Vertrage?

XXXIX



5) Welche Anforderungen gibt es fir die Aufnahme von Hilfsmitteln/Arm- und Beinprothesen in
das Hilfsmittelverzeichnis (identisch mit Erprobung von Medizinprodukten oder ganz anderer
Weg, speziell fir Hilfsmittel)?

70 SGB: Dadurch wird gewdhrleistet, dass die Versorgung bedarfsgerecht, qualitétsgesichert und

gleichmdfig erfolgt und dem jeweiligen Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht

Frage: Wie stellt man diese medizinischen Erkenntnisse her, was sind hierfiir die Kriterien?

Outcomes, Studientypen als Evidenzbasis? Wer legt das (idealerweise) fest?

6) Warum und inwieweit soll das Hilfmittelverzeichnis im Bereich Prothetik aktualisiert werden,
wie weit schon passiert? Neue Produkte oder neue Evidenz berlicksichtigen?

Was ist eigentlich NEU? Welche neuen Entwicklungen/Modelle fallen in alte Kategorien?
Das Hilfsmittelverzeichnis listet keine konkreten Produkte (mit Herstellernamen),
sondern eher allgemeine Komponenten, was ist der Grund daftr?

Genauso bei Nutzerbeschreibung/Eignung sehr allgemein gehalten. Was ist die Idee
dahinter, das so offen fiir Interpretationen zu lassen?

Herausforderung: wissenschaftliche Evidenzbasis? Wie Liicken in Evidenz beheben?

Il Andere Mittel zur Qualitatssicherung: Register, LQ, Gesundheitsokonomie?

7) Was halten Sie von Registern als Mittel der Qualitatssicherung/Evidenzquelle fiir
Nutzenbewertung fiir Medizinprodukte, speziell Prothesen?

8) Lebensqualitat wird von verschiedenen Stellen als Outcome-Parameter der EBM immer mehr
gefordert, auch vom G-BA.

Was hat sich hier in den letzten Jahren getan.

Was erwarten Sie in Zukunft.

Wo kdnnten Sie regulatorisch unterstitzen (bzw. misste BGM gesetzliche Grundlage
schaffen)?

9) Inwiefern kénnten in Zukunft gesundheitsékonomische Uberlegungen bzw. auch Kosten-
Natzlichkeitsbewertungen (QALY) im deutschen Gesundheitswesen eine Rolle spielen? Um
Preise fir MedP festzulegen?

10) Was haben Nutzenbewertung und Praxisleitlinien miteinander zu tun bzw. sollten sie aus
Ihrer Sicht miteinander zu tun haben?
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A5 KODIERSCHEMA STAKEHOLDER*INNEN-/EXPERT*INNENINTERVIEWS

Kategorie deduktiv

Kategorie induktiv

Definition

Ankerbeispiel

Kodierregeln/Hinweise zur
Abgrenzung falls n6tig

keine derzeitige

Evidenz von HTA wird von Stakeholder im
Arbeitsalltag nicht genutzt, da HTA nicht als

Wir stellen nur fest, profitiert der
Versicherte von der Versorgung, (...) wir

wenn auf Herausforderungen

der Politik fiir bestimmte
Stakeholdergruppen/Vertretung von
(6konomischen) Interessen dieser
Stakeholdergruppen

wird am Ende einen Teil der Leute
enttduschen, es gibt nicht nur Gewinner,
das will man niemandem zumuten. Man
ldsst es also laufen, nach dem Mantra:
wir kénnen uns das in Deutschland
leisten, alles was nétig ist, wird bezahlt.
Bezahlt aber um den Preis, dass wir sehr
teure Versorgung haben, und implizite
Priorisierung.(GO, 127-134)

K1 praktische Relevanz von [relevant fiir die eigene Arbeit/Beschaftigung mit g . ) hingewiesen wird, wird als K3-
e A beschdftigen uns nicht mit der Frage, X
HTA HTA ausserhalb des Zusténdigkeitsbereichs, oder ) . K10 kodiert
) . ) was eine gute Prothese ist (MD1, 64-66)
HTA als Konzept gar nicht geldufig/bekannt ist
. HTA, oder allgemeiner eine Kosten-Nutzen-Analyse
Rolle und potenzieller Proth ird im Prinzio al
Nutzen der HTA fur o Prothesen wid m privp e
stakeholder*innen positiv/ni z |c" wunsF enswer ‘ur ) o
. Hersteller (in 6konomischer Hinsicht, Als Kasse ist es natiirlich immer gut
potenzieller Nutzen von ] ) )
K2 Wettbewerbsvorteil) das wenn man sich gute Informationen
HTA vorhanden R - . - .
Gesundheitswesen (in 6konomischer Hinsicht, um |einholen kann (KK3, 140)
Kosten zu sparen) oder
Prothesennutzer*innen erachtet (gerechtere,
passendere Versorgung)
Auf das Gangbild eines Erwachsenen
. . Menschen kannst du Einfluss nehmen |praktische Herausforderungen
Erfassung von Langzeitfolgen schwierig oder | .
K3 Messung von Outcomes - R ) durch das Drucken von einem rosa|bei der Messung werden unter
standardisierte Messinstrumente nicht vorhanden . ) 3 | .
Einhorn auf einen Fuss, das ist eine |K7 kodieren
brutal lange Prozesskette (HER1, 50-51).
methodische Prothesenmodelle verschiedener Hersteller schwer
Herausforderungen vergleichbar, da sie sich in Funktion und Bauweise |Man muss ja Gruppen [Nutzer*innen
. . signifikant unterscheiden (im Extremfall verschiedener Prothesen] auswdhlen,
Vergleichbarkeit von L . . . N L S
K4 Prothesen personalisiert sind) und/oder jede/r Nutzer*in man findet nie eine, wo alles gleich ist,
unterschiedliche Bedurfnisse hat, wodurch eine wo man 100% das Ergebnis vertreten
absolute Bewertung von Prothesenmodellen nicht |kann (MD2, 134-135)
moglich ist
Problem der Menge der Kombinationen
von Passteilen und Kundentypen
schwierig, wird man nie Studie von der
. ) . Art Wenn-Dann erstellen kénnen, halte |wenn auf praktische Hiirden
Herausforderungen, Studienteilnehmer*innenzu |~ L ) . X
) i > . ich fiir unméglich; z.B. wie Auflagen fiir Studien
Rekrutierung/ Fallzahlen |rekrutieren, bedingt durch geringe Gesamtanzahl . 3 ) . . ) 3
K5 ) g . o Hiiftexartikulation/amputation, gibt es |(Datenschutz, Sicherheit)
Studien der Betroffenen (mit bestimmten Indikationen, also |, i A i
. in ganz Deutschland 600 Menschen, da  |hingewiesen wird, unter K10
Arten von Amputationen) = ) >
wird’s schon duster, wenn ich da kodieren
tatsdchlich gucken méchte wie viele ich
davon iberhaupt vergleichen kann (KK2,
93-95)
Viele Kollegen sehen das nicht ein, dass
man Studien machen sollte, wo man
doch sieht, dass man mehr sieht als bei
MRT auf dem Bild; kénnte mir vorstellen,
"Kultur" der fehlende Vertrautheit mit bzw. Wissen tiber HTA f ) ) )
K6 N . ) . ) dass das auch in anderen Bereichen eine
Evidenzbasierung und der evidenzbasierten Praxis ] )
Rolle spielt, dass man so begeistert von
Technik ist; Pharma hat diese Kultur; das
ist eine Frage der Kultur die fehlt (GO, 39-
41)
Einigung auf Beeinflussung von Studien durch die Unabhéngige Studien in der Prothetik
praktische N BUNg durchfiihrenden Stakeholder (meist Hersteller) und |gibt’s nicht und wird’s auch nie geben da
K7 Evidenzstandards bzw. | . . L -
Herausforderungen - N interessensbedingte/Stakeholder-spezifische bin ich felsenfest davon iberzeugt (KK3,
Neutralitdt von Studien .
Bevorzugung bestimmter Outcomes und Standards (140)
Wir  brauchen fiir eine gerechte
Verteilung (..), in welcher Form sei
dahingestellt, gesundheitsékonomische
Studien, das ist aber etwas was in
Deutschland nicht passiert, ist politisch
nicht gewollt. Es gibt in der Landschaft
(fehlende) Bereitschaft der Politik, Verdnderungen 3 g ) g" . f
) | o Teile, die das befiirworten, z.B. Arzte,
im Gesundheitswesen herbeizufiihren, durch . — .
) ) Stichwort Priorisierung, das wird aber
Regulierungen oder Debatten (mit der o . . .
Offentlichkeit), oder auch vermutete Parteilichkeit von der Politik im Keim erstickt. Wird
K8 politische Faktoren ’ einfach Wadhlerstimmen kosten, man
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(zu geringe) regulatorische Anforderungen fur die  |klinischer Nutzen hinsichtlich
K9 Anforderungen fiir (europaische) Marktzulassung oder Erstattung (in  |patientenrelevanter Endpunkte immer
Produktzulassungen Deutschland), die Generierung von Evidenz nicht  |noch nicht gefordert; muss man noch
fordern mal ran (MPE, 65-66)
. war frither mal méglich, so nicht mehr
regulatorische N . N .
heute; miissen zig Vertrdge gemacht, bis
Herausforderungen L . .
Auflagen fiir (zu hohe) Auflagen fiir die Durchfihrung von man was ausprobieren kann am
K10 .g " klinischen Studien oder Anwendertests, die Patienten was noch nicht auf dem Markt
Studiendurchfiihrung X A ) ) ) )
Generierung von Evidenz erschweren ist, ob Fuss, Knie, auch Liner; das sind
gewaltige Auflagen auch bei nicht-
invasiven Produkten (OT2, 183-185)
Methodisch kénnt’ich mir vorstellen
dass man vielleicht auch nochmal mehr
Bewertung der Notwendigkeit oder Moglichkeiten | .. )
. . . i X . Uiber Registerdaten nachdenkt, grade
K11 Studiendesigns fur die Anwendung alternativer Studiendesigns zu RO
RCT auch hinsichtlich der Lernkurven, kann
s
das schon auch entscheidend sein
mitzubetrachten (MPE, 80-82)
Wenn man sagen wiirde, diese neue
. Prothese vermindert
Bewertung der Relevanz oder Prioritdt von . N N .
Entwicklung und medizinischen Outcomes (Schmerzreduktion Wirbelsdulenschdden, dann misste man
methodische Losungs- g o o ! durch eine Studie belegen, mit zwei
K12 d Verwendung Morbiditat, Mortalitat, und prothesenbezogene ) i
un medizinischer Outcomes [Lebensqualitat) fir HTAs bzw. Erstattung, und/oder Gruppen, eine Gruppe alte, eine neue
Verbesserungsansatze q__ . o € Prothese, dann miisste man Maf finden,
Bedarf fur Entwicklung dieser Outcomes gesehen X i . i
wie man diese Schdden misst (MD2, 133-
135)
Eigenschaften wie Gerduscharmut und
. Bewertung von Relevanz von nicht medizinischen  |Asthetik sind nicht erstattungsféhig, sind
Entwicklung und . . . . " .
) Outcomes (wie Asthetik, Gerauscharmut, allg. nichts fiir HTA, evtl. aber ein
K13 Verwendung nicht oy e .
. Lebensqualitat) fir HTA bzw. Erstattung, und/oder |Wettbewerbsvorteil fiir Hersteller, eben
medizinischer Outcomes . . K . s B . —
Bedarf fur Entwicklung dieser Outcomes gesehen |wie bei Hérgerdten die Unauffdlligkeit
(law, 41)
Auch durch neue Regulation ist es noch
nicht nétig, gut gemachte Studien zu
" Regulierung, die Durchfiihrung von Studien zum i 9 g‘ .g TP
verpflichtende o bringen (...) klinischer Nutzen hinsichtlich
K14 Nutzen von Prothesen vor Markteintritt ; i
Nutzenbewertungen i i patientenrelevanter Endpunkte ist
obligatorisch macht i i
n . immer noch nicht gefordert, da muss
regulatorische Losungs-
man noch mal ran (MPE, 63-64)
und
Verbessert atze
ganz wichtig ist Transparenz, wie viele
Regulierung, die Offenlegung von Medizinprodukte iiberhaupt auf dem
verpflichtende 8 & . & K & . . p . P .f
K15 R (herstellergeleiteten) Studiendaten obligatorisch Markt sind (...) und eine Verpflichtung
Offenlegung von Evidenz L 7 )
macht \fiir die Registrierung von Studien (MPE,
73-75)
; . Verbesserungsvorschlage, die nicht methodischer
praktische Losungs- R ! i
3 3 oder regulatorischer Art sind, also pragmatische
K16 und keine Unterkategorien .
. Vorschldge zur besseren Umsetzung von
Verbesserungsansatze h .
Evidenzbasierung
Ablauf des Angaben zum formalen Ablauf von Beantragung
K17 Genehmigungs- keine Unterkategorien und Bewilligung und den Einspruchsmoglichkeiten
prozesses der Versicherten bei Ablehnung durch Kasse
Verweis auf die individuellen Bedirfnisse und
K18 individueller Voraussetzungen der Nutzer*innen, bzw. die Die gute Prothese ist die, die fiir den
Gebrauchsvorteil unterschiedlichen Maglichkeiten, bestimmte Einzelfall passt (KK4, 20-21)
Prothesen zu nutzen
Stellen sie sich vor, sie miissten die
Entscheidung der
Verweis auf das Verhaltnis von Kosten und AusmalR} ) g ) .
Auswabhlkriterien fur L R X Versichertengemeinschaft gegeniiber
signifikanter des Gebrauchsvorteils durch eine teurere . X
K19 Prothesen - Definition . . . erkldren. Fragen Sie mal auf der Strasse,
) Gebrauchsvorteil Prothese/Vergleich der Gebrauchsvorteile fur .
einer ,guten” Prothese i R ob es das 28 000 Euro wert ist, wenn
verschiedene Versicherte X i
man sich Schuhe 3 mal am Tag 2 min
schneller bindet.(KK1, 32-34)
burokratische Griinde fiir die Prothesenwahl im Bei der ersten Versorgung, der Patient
K20 Erstattung ohne Zusammenhang mit Aufwand fur die liegt da noch in der Klinik, wdhle ich
Wderspruch Prothesenbeantragung in Abhangigkeit von der immer die Passteile, die die Kasse auf
Kasse jeden Fall ibernehmen wird (OT2, 16-23)
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Verweis auf Teilhabe und beste mogliche

Ziel ist immer Teilhabe zu ermdéglichen,

K21 angestrebte Ziele Versorgung im individuellen Fall, "Gleichziehen" und bestmdégliches medizinisches
(mit gleichaltrigen Menschen) Ergebnis (KK4, 27)
. 80-jdhri ber nicht die Mobilitat
Ziel der Versorgung/ Verweis auf einschrankende Kriterien/Begriffe aus e[nlez zlrcl)g:h,:’[u::i;a‘Ze:IjMD;e 8909(,))’ a
gesetzlicher Auftrag dem SGB wie (medizinische) "ZweckmaRigkeit", o 4 g ” ’
. " - . o . . Wir diirfen keinen Leistungssport
K22 Einschrankungen Wirtschaftlichkeit", sowie die eingeschrankte . N o
R fordern, dann wiirden wir mit anderen
Erstattbarkeit von Sportprothesen oder . L
. R Einrichtungen in die Quere kommen.
dsthetischen Prothesen
(KK4, 80-81)
Schlaraffenland BG, im Vergleich zu dem
vielen Antrégen stellen bei
Ungleichbehandlungen systematischer oder Krankenkassen. Es ist viel schéner, hier
K23 Ungleichbehandlungen [unsystematischer Art aufgrund verschiedener und nicht bei einer Krankenkasse zu
Kriterien und Ursachen arbeiten, wo man sagt, "das wdre jetzt
gut, aber kénnen wir ihnen leider nicht
gewdhren” (KK4, 106-107 ).
Muss sich jeder fragen, muss jeder alles
kriegen? Ich bin jetzt gesund, habe nicht
die Notwendigkeit, dass ich was
. Verweis auf Fehlen oder Notwendigkeit i g o .
gesellschaftliche . . R brauche, toi, toi, toi, aber wenn ich was
K24 . ) gesellschaftlicher Diskussion von gerechter X
Diskussion X . R i brauche, muss ich dann das Beste
Verteilung/Rationierung im Gesundheitswesen i K
bekommen? Aus meiner Sicht schon,
Gerechtigkeit aber aus Sicht der anderen vielleicht
nicht. (MD1, 138-141).
Verweis auf Unterschied von systematischer, .
o B 4 L __|Fehler passieren tiberall, dass bewusst
" objektiver Ungerechtigkeit und zufalligen Fehlern in i .
Gefiihl der i R X N Unrecht im gesetzlichen System
K25 . einem komplexen System, die zu einem Geflhl der X e .
Ungerechtigkeit (vorséitzlichen) ungerechten Behandlung bei stattfindet halte ich fiir nicht realistisch.
'en) Ung € (MD1, 134-135)
Personen fiithren
I L 5 Verweis von Befragten einer
Kommunikation keine induktive K .
. . | Stakeholder*innengruppe auf beidseitige
zwischen gebildeten Kategorien, o R R
K26 . " " Kommunikationsvorgénge oder einseitige
Stakeholder*innengrup |alle "Paare" (Hersteller, R o
Informationsaustausch mit einer anderen Gruppe
pen MD, OT, Kassen) . X
im Rahmen der Arbeit/des Erstattungsprozesses
Verweis auf bzw. Aussagen Uber Nach Paragraph 12 [SGBV] ist ganz klar
K27 SGB (vorab definiert) Paragraphen/Begriffe im SGB, sowie deren Einfluss | i g p{ . g
die Wirtschaftlichkeit gefragt. (KK1, 31)
auf Erstattung
Verweis auf bzw. Aussagen uber Gerichtsurteile zu
Gerichtsurteile (vorab s R R Dann muss geklagt werden, das kann
K28 . Prothesenerstattung, sowie deren Einfluss auf
definiert) lange dauern. (OT2, 133).
Erstattung
relevante rechtliche Verweis auf bzw. Aussagen uber (Prothesen im
N Hilfsmittelverzeichnis i . z . g i ( i ) Ist quasi Katalog, aus dem man bestellen
K29 Rahmenbedingungen .. Hilfsmittelverzeichnis, sowie deren Einfluss auf .
(vorab definiert) kann, aber nicht muss (KK1, 110)
Erstattung
Was fiir mich manchmal verwirrend ist,
jede Kasse hat ihren eigenen Vertrag,
Verweis auf bzw. Aussagen Uber Vertrage, die / N 9 g
. X . 100 noch was Vertrége wo man
. . zwischen Kassen und Leistungserbringern i K .
Vertrége zwischen o reinschauen kann, wer was wie verglitet,
(Orthopadieinnung, Verband der i L .
K30 Kassen und in der Praxis ist das ein grofSer

Leistungserbringern

Orthopadietechniker) zum Zweck der
Preisfestsetzung bestehen, sowie deren Einfluss auf
Erstattung

Hemmschuh, wiirde vieles vereinfachen
wenn es vereinheitlicht wdre, kénnte
man mebhr Zeit in der Werkstatt statt vor
dem PC verbringen. (OT1, 126-129)
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Aussagen Uber problematischen Verlauf von

kommt oft zu ungliicklichen
Begutachtungen, weil der Versicherte

K31 Begutachtungen
8 8 Begutachtungen und Griinde hierfir ohne die Neuversorgung kommt (MD2,
31-32)
Problemursache wird in der unbegriindeten er sich nicht wehrt, kriegt halt nichts
K32 Verhalten der Kassen Y wi . : unbegrd wer st fehtwi eg !
Ablehnung von Antragen durch Kassen gesehen (0T1, 31)
Aussagen, die auf Unsicherheiten oder Spielrdume |Alltagsrelevanz, so interpretiere ich das,
K33 rechtliche Orientierung [bei der Interpretation des rechtlichen Rahmens fiir [steht iber dem vollstdndigen
Erstattung schlieBen lassen Gleichziehen. So machen das alle MDKs
Probleme des (MD2, 145-146)
Erstattungsprozesses . .
Nach den Paralympics haben wir es
. . . . ._|deutlich schwerer Patienten zu
Maéngel in der Versorgung, die dazu fiihren, dass die .
i K . versorgen, weil genau der Werbeeffekt
Potenziale von Prothesen nicht voll ausgeschopft . i ,
. ) eintritt. Die Patienten sagen, warum
werden, bzw. Nutzende keinen Gebrauchsvorteil R K
K34 Versorgungsaspekte haben; zur Versorgung gehort auch Information kann ich nicht so laufen, warum hat der
;zu u u i ] . . . .
gungsasp gung & . die Prothese und ich nicht? Weil der sie
und Erwartungsmanagement, sodass Versicherte ) i
e X R . |nutzen kann, und vllt. deine Kasse die
realistische Erwartungen haben, und informiert die | | i
L . . nicht zahlen wollte, oder einfach du das
fur sie passende Prothesen auswdhlen kénnen R R
beste hast was du kriegen kannst weil du
mehr nicht umsetzen kannst (OT 2, 199)
Preise waren schon immer in héchsten
Gefilden {(...) niedrigeres Preissegment
wdre ein Wunsch. Durch gréfieres
Angebot, wir werden ja nicht weniger
; . erwartete Preisentwicklung bei Prothesen und Start-ups, sondern hoffentlich mehr
K35 Preisverdnderungen . L e L
Grunde hierfur bekommen, Fortschritt Ildsst sich ja nicht
aufhalten. Kann aber natiirlich auch
Zukunftserwartungen sein, dass es erstmal nochmal anzieht,
dass man Prothesen fiir 150 000 Euro
anbietet (KK4, 90-94)
Leute kénnen eine ihren Bediirfnissen
besser angepasste Versorgun
. maogliche Verdnderungen im Hinblick auf Zugang zu gep i g g' i
K36 Verteilung/Zugang bekommen, also in dem Sinne ist es ein

Prothesen und Griinde hierfur

besserer Zugang, sofern erstattet wird
(HER1, 88-89).
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