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Publikation von Qualitatsdaten:
Chancen und Risiken

Nach jahrelangen Diskussionen kommt Schwung in die Veréffentlichung von Daten Giber die medizinische
Behandlungsqualitat in Schweizer Spitalern. Bereits im Jahre 1996 wurde die Sicherung der medizinischen
Behandlungsqualitat im KVG (Art. 58 und Art. 77) gesetzlich verankert, und seit Januar 2009 sind die
Leistungserbringer verpflichtet (Art. 22a), Daten Gber die Qualitat dem Bundesamt fiir Statistik kostenlos
zu Gbermitteln. Angesichts des beginnenden Wettbewerbs um die «rascheste» und «umfassendste»
Publikation von Qualitatsdaten hat die SAMW eine Arbeitsgruppe eingesetzt und beauftragt, Standards
fiir die Veroffentlichung von Daten iiber die medizinische Behandlungsqualitat auszuarbeiten und darin

im speziellen auch ethische Aspekte anzusprechen. Prof. Johann Steurer, der Leiter dieser Arbeitsgruppe,
skizziert im folgenden Beitrag den Kontext, in dem sich die aktuelle Qualitatsdiskussion abspielt, und die
Konsequenzen, die zu beachten sind.

Die Biirgerinnen und Biirger der Schweiz finanzieren
das Gesundheitssystem mit Steuern und Krankenkas-
senbeitrdgen und haben das Recht zu wissen, wie die
Qualitdt der erbrachten Leistungen aussieht und ob
diese den Erwartungen entspricht. Darum fordert die
Bevolkerung, zumindest deren politische Vertreter, In-
formationen iiber die medizinische Behandlungsquali-
tat. Der Vergleichsdienst Comparis hat vor knapp zwei
Jahren erstmals Daten von 53 Schweizer Spitdlern tiber
Patientenzufriedenheit, Spitalwiedereintritte und Infek-
tionen publiziert, und das Bundesamt fiir Gesundheit
verdffentlichte auf seiner Website Zahlen tiber die Mor-

talitdt nach Schlaganfall, Herzinfarkt und Lungenent-
ztindung in verschiedenen Schweizer Spitdlern aus dem
Jahr 2006.

Ziele der Publikation von Qualitatsdaten

Mit der Publikation von Qualitatsdaten werden unter-
schiedliche Ziele verfolgt. Einerseits kann die Behand-
lungsqualitdt verschiedener Spitéler, Kliniken und/oder
Arzte verglichen werden, und andererseits kann gepriift
werden, ob sie die geforderten Qualitdtsstandards er-
fiillen. Damit werden Leistungserbringer mit guter Be-
handlungsqualitdt in ihrer Arbeit bestdtigt, und jene mit
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Prof. Peter M. Suter,
Prasident

Qualitatsindikatoren: fiir wen?

Seit Jahren wird tiber Methodik, Sinn und Un-
sinn der Messung und der Publikation von Indi-
katoren der Qualitat medizinischer Leistungen
diskutiert. Zahlreiche Lander, darunter neuer-
dings auch die Schweiz, machen Mortalitats-
daten sowie die Prozentsatze haufiger Kompli-
kationen in den Spitélern 6ffentlich zugéanglich,
und diese werden dann auch in den Medien
kommentiert und kritisiert.

Wen haben diese Resultate weitergebracht?
Haben sie dem Patienten geholfen, die am
besten flir seine Problematik geeignete Insti-
tution auszuwahlen? Wohl eher nicht. Hinge-
gen sind von Krankenhausern und ihren Auf-
sichtsbehorden aus diesen Statistiken doch
hie und da Lehren gezogen und fir entspre-
chende strukturelle, organisatorische und me-

dizinische Veranderungen verwendet worden.
Eine grosse Frage bleibt aber in den meisten
Fallen: Unter welchen Voraussetzungen kann
auf Grund solcher Daten die Behandlungs-
qualitat tatsachlich beurteilt werden? Da jeder
Mensch individuell auf Krankheit undTherapie
reagiert, stellen sich fiir die Beurteilung der Be-
handlungsqualitat viel schwierigere Probleme
als bei der Produktion von Autos, Computern
oder Flugzeugen.

In dieser Ausgabe des Bulletins kommen zwei
medizinische Experten zu Wort, um das eben
erwahnte Problem zu beleuchten. Wohin soll
die Entwicklung in unserem Land gehen? Sol-
len unsere Spitaler die geforderten Qualitats-
daten wie vorgesehen ab 2009 zur Verfligung
stellen und mit den so gewonnenen Erfah-
rungen eine effiziente Weiterentwicklung so-
wie Verbesserungen ermaoglichen? Oder wird
uns der typisch schweizerische Perfektionis-
mus erst dazu zwingen, mit grossem Aufwand
die bestmdglichen objektiven Kriterien zu de-
finieren?

Steuer- und Krankenkassenzahler haben das
Recht, Einblick in die Qualitat der erbrachten
medizinischen Leistungen zu erlangen. Die-
se Daten miussen jedoch wichtig, richtig und
allgemein verstandlich sein, damit sie auch
dazu dienen, die Fragen zu beantworten, die
sich ein Nutzer dieser Leistungen stellt. Andere

Partner im Gesundheitswesen haben andere
Erwartungen, das heisst, die Anspriiche an das
System sind multipel und schwer zu erfillen.
Fiir die Entwicklung von guten Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung mussen nicht nur Erfah-
rungen in anderen Landern beachtet werden,
sondern es muss auch in Zusammenarbeit mit
anderen Stakeholders ein an die Bedtrfnisse
adaptiertes Konzept erarbeitet werden, um es
dann einer praktischen Erprobung und Evalu-
ation zu unterziehen. Wichtig ist ebenfalls, die
Risiken und Gefahren der Interpretation und
Veroffentlichung solcher Resultate zu kennen,
namentlich dann, wenn ein Spital und sein
Patientenkollektiv mit anderen Institutionen
und ihren (in der Regel nicht identischen) Kran-
kengruppen verglichen werden soll. Besser
geeignet sind diese Statistiken zur Beurteilung
der eigenen Behandlungsqualitat, z.B. im Ver-
gleich zu einem Mittelwert ahnlicher Spitaler,
sowie zur Qualitatsentwicklung einer Klinik
Uber mehrere Jahre.

Unser Gesundheitssystem kennt in letzter Zeit
eine Zahl von Herausforderungen, die gemeis-
tert werden missen. Die Einflihrung von Indi-
katoren der Behandlungsqualitat gehort dazu
— diese haben jedoch nur dann einen Sinn,
wenn sie zu Fortschritten in der medizinischen
Betreuung beitragen.

weniger guter Qualitdt lernen, dass sie die Behandlungs-
qualitdt verbessern miissen. Ein weiteres Ziel besteht da-
rin, die Patienten tiber die Behandlungsqualitdt in un-
terschiedlichen Spitédlern und Kliniken zu informieren
und ihnen so die Auswahl von Spitilern oder Arzten
mit guter oder bester Qualitdt zu ermoglichen. Ausser-
dem werden mit diesen Daten die Grundlagen geschaf-
fen, um gute Qualitdt belohnen zu kénnen und Anreize
fiir eine hohe Behandlungsqualitédt zu schaffen.

Was ist «Qualitat»?

So wiinschenswert diese Ziele sind , so schwierig ist die
Messung der medizinischen Behandlungsqualitét in der
Realitdt. Qualitdt ist nicht messbar wie die Temperatur
des Wassers oder die Lange eines Tisches. «Qualitdt» ist
ein komplexes Konstrukt, das sich nicht einfach mit ei-
ner Zahl beschreiben ldsst. Eine Quantifizierung ist nur
moglich, wenn klar definiert wird, was dieser Begriff be-
deutet und dieser in messbare Parameter iibersetzt wird.
Eine der hdufig verwendeten Definitionen ist die von
Donabedian, der die medizinische Behandlungsqualitit
als «eine Eigenschaft der Patientenbetreuung, die variie-
ren kann», beschrieben hat. Diese Eigenschaft kann sich
auf eine der drei folgenden Kategorien beziehen: Struk-
tur des Systems, Prozesse in der Betreuung der Patienten
und die Ergebnisse der Betreuung.

Die «Struktur» einer Klinik oder eines Spitals wird mit
Kennzahlen beschrieben und umfasst Personen, Mit-
tel und Ressourcen, die der einzelne Leistungserbringer
zur Verfiigung hat. Fine addquate «Struktur» ist die Vo-
raussetzung fiir eine gute Prozess- und Outcomequalitit,
ist aber allein noch kein Garant fiir eine gute Behand-
lungsqualitat. Weitere Eigenschaften beziehen sich auf
die Prozessqualitdt. Gemessen wird dabei, ob beim Pa-
tienten zur richtigen Zeit das nach geltendem Wissens-
stand Richtige gemacht wurde. Eine dritte Eigenschaft
ist die Ergebnis- oder Outcomequalitdt. Prozess und Er-
gebnis sind zwei verschiedene Aspekte, und es ist nicht
garantiert, dass das gewiinschte Resultat — eine Heilung
oder die Verbesserung des Gesundheitszustandes bzw.
der Lebensqualitit — auch tatsdchlich eintritt, wenn
Arzte, Pflegende und weitere Angehérige von Medizinal-
berufen das Richtige zur richtigen Zeit tun.



Die Schwierigkeit von Vergleichen

Das Ergebnis einer Behandlung ist nicht nur von der
«richtigen Behandlung», sondern in unterschiedlichem
Ausmass auch von anderen Faktoren, z. B. dem Alter
der Patienten oder dem Schweregrad der Erkrankung
abhidngig. Werden die Ergebnisse der Behandlung einer
Krankheit, z. B. das Uberleben nach einem Herzinfarkt,
zwischen verschiedenen Spitdlern verglichen, dann ist
die Mortalitédtsrate (als Indikator fiir die Ergebnisquali-
tdt) nicht nur von einer korrekten Behandlung, sondern
auch von anderen, zum Teil bekannten, zum Teil aber
unbekannten und nicht erfassbaren Faktoren abhédngig.
Dies erschwert oder verunmoglicht einen Vergleich zwi-
schen verschiedenen Spitdlern, in denen unterschied-
liche Patientenkollektive betreut werden, deren Unter-
schiedlichkeit aber nur teilweise quantifiziert werden
kann.

Erniichternde Resultate von Studien

In USA werden Daten tiber die Behandlungsqualitat der
Spitiler und einzelner Arzte schon seit mehreren Jahren
offentlich publiziert, und es gibt eine betrachtliche An-
zahl von Untersuchungen, in denen die Auswirkungen
dieser Veroffentlichungen evaluiert wurden. Fung HC
et al. haben alle zu diesem Thema publizierten Studien-
resultate zusammengefasst. Die Ergebnisse sind inkon-
sistent, teils widerspriichlich und im Hinblick auf die
Kosten dieser Datenerfassungen erntichternd. Die Ver-
offentlichung von Qualitdtsdaten 16ste in vielen Spita-
lern Aktivitdten zur Verbesserung der Qualitdt aus — ob
diese Aktivitdten zu einer tatsichlichen Verbesserung
fihrten, ist allerdings nicht bekannt. Auch eine eindeu-
tig verbesserte Patientensicherheit konnte nicht nach-
gewiesen werden, und die Annahme, dass Patienten in
erster Linie Spitdler mit sehr hoher Qualitdt aussuchen
wiirden, konnte ebenfalls nicht bestitigt werden.

Mogliche negative Konsequenzen der Publikation
von Qualitatsdaten

Neben den erwiinschten Effekten miissen auch die ne-
gativen Folgen der Verdffentlichung von Qualitdtsdaten
im Auge behalten werden. Jeder Eingriff in ein System
hat neben den intendierten auch unerwiinschte Effekte.
Schneidet ein Spital oder eine Klinik bei der Beurteilung
der Qualitdt mittelmdssig oder gar schlecht ab, scha-
det dies der Reputation der Institution. Diesen Scha-
den mochte man verhindern, indem man entweder die
Qualitat tatsdchlich verbessert oder aber die Zahlen et-
was «schont» und die Auswahl der Patienten steuert. Bei
Patienten mit einem erhohten Risiko werden bestimmte
Eingriffe dann gar nicht mehr durchgefiihrt, und sie wer-
den in andere Spitdler weitergewiesen. Dies ist im Staate
New York passiert, nachdem Zahlen iiber die Kompli-
kations- und Mortalitdtsrate bei kardialen Bypassope-
rationen publiziert wurden. Hochrisikopatienten wur-
den fiir eine Operation in einen anderen Bundesstaat
iiberwiesen. Ein anderer negativer Effekt wird als «care
to the test» bezeichnet. Wird, um ein Beispiel zu nen-
nen, bei Patienten mit Pneumonie die zeitgerechte Ver-
schreibung eines Antibiotikums untersucht, dann kann
dies dazu fithren, dass viel Energie in die Erfiillung dieser
Forderung investiert wird, daneben aber andere wichtige
Massnahmen vernachlédssigt werden.

Uber die Qualitat von Qualititsdaten

Die korrekte Erfassung von Daten iiber die Behandlungs-
qualitdt ist methodisch anspruchsvoll und aufwindig
und die Bewertung der Qualitdt eine verantwortungs-
volle Aufgabe. Ein Teil der Daten kann aus den routi-
nemadssig erhobenen Patientendaten extrahiert werden.
Viele Daten, mit denen die Qualitdt gemessen wird,
miissen aber separat und zuséatzlich gesammelt werden.
Unsorgfiltig gesammelte Daten verleiten zu Fehlbeur-
teilungen und zu nicht rechtfertigbaren Konklusionen.
Patienten, die eine Klinik oder ein Spital aufgrund in-
korrekter Informationen auswahlen, wahlen unter Um-
stinden eine Klinik, deren Resultate besser aussehen, als
sie in Wirklichkeit sind. Spitdler wiegen sich, je nach-
dem, in welche Richtung die Zahlen falsch sind, in
falscher Sicherheit oder das Personal wird demotiviert,
Ressourcen werden in die Qualitdtsverbesserung inves-
tiert, obwohl die Qualitdt sehr gut ist, oder notwendige
Verbesserungen werden nicht durchgefiihrt. Aus diesen
Griinden ist es erforderlich, hohe Anforderungen an die
Korrektheit von Qualititsdaten zu stellen, um die ge-
nannten unerwiinschten Folgen auf ein Minimum zu
reduzieren.

Eine Arbeitsgruppe hat im Auftrag der Schweizerischen
Akademie der Medizinischen Wissenschaften Empfeh-
lungen erarbeitet, die bei der Erfassung, Analyse und
Veroffentlichung von Qualitdtsdaten zu beachten sind.
Die Mitglieder der Arbeitsgruppe sind sich bewusst, dass
die sorgfaltige Erfassung von Qualitdtsdaten aufwandig
ist und Geld kostet. Dies gilt es auch zu bedenken, wenn
auf Bundesebene festgelegt werden soll, welche Parame-
ter wie oft und tiber welche Zeitrdume zu erheben sind.
Die Erfassung der Behandlungsqualitdt wird im Hinblick
auf die Einfithrung der DRG’s 2012 zusitzlich an Be-
deutung gewinnen, da sicher gestellt werden muss, dass
mit der Einfiihrung des neuen Finanzierungsmodells die
hohe Qualitdt des schweizerischen Gesundheitssystems
erhalten bleibt.

Die Bevolkerung erwartet von der Medizin zu Recht eine
hohe Behandlungsqualitdt, und sie verlangt auch zu
Recht Informationen tiber die erbrachte Qualitdt. Aber
auch Spitiler, Arzte, Pflegende und alle anderen Mitar-
beiter im Gesundheitswesen diirfen erwarten, dass die
Qualitdt ihrer Arbeit korrekt erhoben und sorgfiltig be-
urteilt wird. Es wire paradox, wenn an die Qualitdt der
Daten iiber die Behandlungsqualitat tiefere Anspriiche
gestellt wiirden als an die medizinische Behandlungs-
qualitat selbst.

Prof. Johann Steurer, Ziirich

Johann Steurer ist Leiter des Horten-Zentrums
fuir praxisorientierte Forschung und Wissens-
transfer an der Universitat Ziirich.

Er leitet die SAMW-Arbeitsgruppe «Publikation
medizinischer Qualitadtsdaten».
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Eine Checkliste als «Beipackzettel»
fur Qualitatsberichte

Wenn man im Supermarkt ein Fertigprodukt kauft, hat es
jeweils auf der Verpackung einen Zettel, welcher die Zu-
sammensetzung dieses Lebensmittels beschreibt: Grund-
stoffe, Kohlenhydrate und Fett, Kalorien, empfohlene
Aufbewahrungstemperatur, biologischer Anbau, Produk-
tionsdatum, etc.. Diese Angaben ermoglichen es in der
Regel dem potentiellen Kdufer, einen informierten Ent-
scheid zu fillen.

Es gibt heute eine zunehmende Zahl von Indikatoren,
mit der die breite Offentlichkeit iiber die Qualitit be-
stimmter medizinischer Leistungserbringer in Kenntnis
gesetzt werden soll; in diesem Bereich ist eine dhnliche
Transparenz nicht zu beobachten. Fiir gewisse Kreise
scheint der Reiz darin zu bestehen, moglichst viel me-
diale Aufmerksamkeit zu gewinnen, auch wenn dies auf
Kosten der Genauigkeit geschieht. Dabei sollte doch die
Qualitdt der medizinischen Behandlung mindestens
ebenso ernst genommen werden wie eine tiefgekiihlte
Pizza. Das Ziel der Arbeitsgruppe, welche die Schwei-
zerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
eingesetzt hat, bestand deshalb darin, eine Kriterienli-
ste aufzustellen, welche — im Sinne eines «Beipackzet-
tels» — den Benutzern hilft, sich nicht an der Nase herum
fihren zu lassen. Die Arbeitsgruppe hat drei Merkmale
festgehalten, welche bei der Berichterstattung tiber die
medizinische Behandlungsqualitdt zentral sind: Diese
muss relevant, korrekt und verstandlich sein.

Relevant

Die Relevanz der Information ist ein heikler Punkt, denn
um diese zu beurteilen, sollte man iiber eine genaue De-
finition dessen verfiigen, was im Zusammenhang mit
der in Frage stehenden Behandlung unter Qualitdt zu
verstehen ist. Bereits hier beginnen die Schwierigkeiten.
Das Bauchgefiihl sagt einem zwar, was die Qualitdt ei-
ner Behandlung ist, aber diese zu definieren... Die ei-
nen werden den Akzent auf die Qualitdt der Beziehung
von Arzten und Pflegenden legen, andere auf die tech-
nischen Aspekte der verabreichten Behandlung, wieder
andere werden sich fiir 5)konomische Aspekte interessie-
ren, oder fiir Verzogerungen bei der Betreuung, fiir die Si-
cherheit, fiir die Gerechtigkeit, oder fiir den Komfort. Im
schlimmsten Fall verzichtet man auf eine Definition. Die
Pragmatischen (oder die Zynischen) werden dekretieren,
dass die Qualitdt der medizinischen Behandlung genau
durch jene Daten gemessen wird, welche ihnen zur Ver-
fiigung stehen. Die Offentlichkeit sollte deshalb wissen,
von welchem Qualitdtsbegriff die Entwickler von Indika-
toren ausgehen und wer den zu verwendenden Massstab
gewdhlt hat. Denn es ist klar, niemand misst die Quali-
tdt als solche — man muss sich mit Indikatoren begnii-
gen. Was ist ein Indikator? Eine Information, die leicht
zu messen ist, die moglichst genau einen wichtigen As-
pekt des in Frage stehenden Phdnomens (hier die Quali-
tat einer Behandlung) erfasst, und die nicht leicht durch
Begleitphdnomene verféalscht wird.

Korrekt

Die Korrektheit eines Indikators ist offensichtlich von
entscheidender Bedeutung. Eine falsche Information
kann mehr Schaden anrichten als keine Information.
Es zeigt sich hier allerdings erneut, dass die Messung der
Behandlungsqualitdt gespickt ist mit Schwierigkeiten.
Es braucht auch hier prézise Definitionen, und zwar
sowohl fiir die Messung als auch fiir die untersuchten
Patientengruppen. Es braucht zudem gepriifte Instru-
mente, standardisierte Methoden zur Datenerhebung
und eine gentigend grosse Zahl von Beobachtungen.
Falls notwendig, braucht es zusdtzlich spezielle Vorkeh-
rungen, um die Resultate fiir Unterschiede zwischen ver-
schiedenen Patientengruppen zu «korrigieren». Zusitz-
lich sollte der Produzent von Indikatoren bereit sein,
seine Rohdaten und seine Methoden einer unabhin-
gigen Uberpriifung unterziehen zu lassen, ebenso sollte
er seine Finanzquellen und allféllige Interessenkonflikte
offenlegen und angeben, wer fiir die verdffentlichten
Analysen und Resultate verantwortlich ist. Falls alle
diese Bedingungen erfiillt sind, wird man nicht auf den
Boten zielen konnen, indem man die verdffentlichten
Informationen kritisiert (wie es in der Vergangenheit oft
zu sehen war), sondern wird sich vielmehr dem wirklich
wichtigen Thema widmen miissen, ndmlich der Verbes-
serung der Behandlungsqualitat.

Verstandlich

All dies wiirde aber nicht viel niitzen, wenn es die Offent-
lichkeit nicht verstehen und die verdffentlichten Daten
nicht interpretieren kénnte (so hilft auch die empfoh-
lene tdgliche Dosis, die Nahrungsinformation besser zu
interpretieren). Es gehort zu den Aufgaben desjenigen,
welcher Qualitdatsindikatoren veroffentlicht, die Schliis-
sel zu deren Verstindnis mitzuliefern. Wie interpretiert
er selbst die Resultate? Liegt ein Resultat tiber oder un-
ter den wissenschaftlichen Anforderungen bzw. interna-
tionalen Normen? Wie sind die Resultate im Vergleich
zum Ausland oder zu einem anderen Spital innerhalb
des Landes? Lisst sich tiber die Zeit eine Entwicklung be-
obachten? Bestehen die beobachteten Unterschiede tat-
sdchlich und sie fiir die Patienten von Bedeutung, oder
handelt es sich um zufillige statische Schwankungen?
Wo liegen die Grenzen der prdsentierten Daten? Wer
Informationen tiber die Behandlungsqualitdt veroffent-
licht ist verpflichtet, zu all diesen Fragen ausgewogene
und klare Antworten zu geben.

Indem sie fiir die Produzenten von Qualitatsdaten diese
Liste mit Anforderungen formuliert, hofft die Arbeits-
gruppe der SAMW, einen niitzlichen Beitrag zu leisten
und gleichzeitig eine konstruktive o6ffentliche Debatte
iber die Qualitdt der medizinischen Behandlung in un-
serem Gesundheitssystem anzustossen.

Prof. Thomas Perneger, Genf



Checkliste *

Bei der Publikation von Qualitatsberichten sollen deren Verfasser angeben, welche der
in der nachfolgenden Checkliste aufgefiihrten Kriterien erfullt sind. Das schafft
Transparenz tber die Art und Weise, wie die Daten erhoben bzw. interpretiert wurden.

*

Relevanz
Ist der konzeptionelle Rahmen der Q-Messung klar und versténdlich beschrieben? ja nein teilweise
Betrifft der Indikator die Struktur, einen Prozess oder den Outcome? Struktur Prozess Outcome
Ist angegeben, von wem die Indikatoren ausgewahlt wurden? ja nein teilweise
Korrektheit
Sind die Indikatoren prazise definiert? ja nein teilweise
Ist die Population, bei welcher der Q-Indikator gemessen wurde, prazise definiert? ja nein teilweise
Gibt es konkrete Angaben Uber die Anzahl Patienten, bei denen der
Indikator erhoben wurde? ja nein
Gibt es Angaben Uber die Teilnehmerrate? ja nein
Sind Instrumente zur Messung der Indikatoren valide und reliabel? ja nein
Sind Angaben zum Personal, das die Daten erhoben hat, angegeben? ja nein
Wurde die Datenquelle beschrieben? ja nein
Sind die Dauer der Messung und die Zeitintervalle angegeben? ja nein teilweise
Wourden die fiir eine eventuell notwendige Korrektur fiir den
Patientenmix erforderlichen Daten erhoben? ja nein
Wurde die Datenqualitat kontrolliert? ja nein nicht angegeben
Ist angegeben, wie mit fehlenden Daten verfahren wurde? ja nein
Ist die Darstellung der Resultate adaquat und verstandlich? ja nein teilweise
Ist die Durchfiihrung des Vergleichs mit anderen Leistungserbringern
detailliert beschrieben? ja nein teilweise
Allgemeine Punkte
a. Wer garantiert flir die Korrektheit der Daten und Interpretationen? angegeben nicht angegeben
b. Wurden Angaben Uber die Finanzierung des Projektes gemacht? ja nein
c. Liegt, wenn notwendig, die Zustimmung der Ethikkommission vor? ja nein nicht notwendig
d. Liegt, wenn notwendig, die Zustimmung der Patienten vor? ja nein nicht notwendig
e. Wer ist der Eigentumer der erhobenen Daten und sind die
Daten zugénglich? ja nein
f. Wurde ein unabhéangiges, externes Audit der erhobenen Daten
durchgefihrt? ja nein
Verstandlichkeit
Sind die Ergebnisse verstandlich dargestellt und nachvollziehbar
interpretiert? ja nein teilweise

Diese Checkliste ist Teil der Empfehlungen «Erhebung, Analyse und Veroffentlichung von Daten Uber die medizinische Behandlungsqualitat»,
welche im Juni 2009 veréffentlicht werden.



VORSTAND

Auflésung der Arbeitsgruppe
«Koordination der Beurteilung klinischer
Versuche» (AG KoBeK)
Im Jahre 2000 wurde von der SAMW, dem
BAG und der damaligen IKS die Arbeitsgrup-
pe «Standardisierung von Arbeitsgrundlagen
und Registrierung von Versuchspersonen»
(AG StaR) ins Leben gerufen. Ausloser war die
Tatsache, dass die zahlreichen Partner bei der
Beurteilung klinischer Versuche sehr heterogen
waren und die Kommunikation untereinander
sich als schwierig erwiesen hat.
Diese informelle Gruppierung, in der auch Ver-
treter der Ethikkommissionen, der Kantonsapo-
theker und der Gesundheitsdirektorenkonferenz
Einsitz hatten und 2005 in Arbeitsgruppe «Ko-
ordination der Beurteilung klinischer Versuche»
(AG KoBeK) umbenannt wurde, ist seither viel-
faltig aktiv gewesen: Sie hat einheitliche Formu-
lare fiir die Einreichung von Gesuchen bei den
Ethikkommissionen entworfen, ein Konzept fiir
ein Probandenregister ausgearbeitet, Erlaute-
rungen zu den WHO-Leitlinien flir Ethikkommis-
sionen verfasst sowie Stellung genommen zu
Fragen der Haftpflicht und des Versicherungs-
schutzes bei klinischen Versuchen. Ausserdem
hat sie zahlreiche Empfehlungen formuliert:
— Zusammenarbeit Ethikkommissionen-
Swissmedic
— Doppelte ethische Beurteilung von im
Ausland durchgefiihrten Studien,
insbesondere von Nord-Stid-Forschungs-
partnerschaften
— Vereinfachtes Beurteilungsverfahren fir
Multizenterstudien
— Rekrutierung von Versuchspersonen
mit Inseraten
— Forschung in Notfallsituationen und
mit Personen, welche vorubergehend oder
dauernd urteilsunfahig sind
— Meldeverfahren im Zusammenhang mit
unerwinschten Ereignissen und schwer-
wiegenden unerwilinschten Arzneimittel-
wirkungen bei klinischen Versuchen
mit Arzneimitteln und Medizinprodukten

Im letzten Jahr ist die Arbeitsguppe zu keiner
einzigen Sitzung zusammengekommen; dies
hat einerseits damit zu tun, dass in der Zwi-
schenzeit zahlreiche offene Fragen geregelt
sind, andererseits aber auch damit, dass sich
zwischen den verschiedenen in der AG KoBeK
vertretenen Partnern neue Kommunikationska-
nale etabliert haben und der Bedarf nach einer
zusatzlichen Plattform nicht mehr gegeben ist.

Die SAMW hat dies — nach Riicksprache mit
den AG-Mitgliedern — zum Anlass genommen,
die Arbeitsgruppe «Koordination der Beur-
teilung klinischer Versuche» (AG KoBeK) per
Ende Marz 2009 aufzulésen. Im Rahmen ei-
ner letzten Sitzung bot sich Gelegenheit, den
Mitgliedern den Dank fiir ihr langjahriges und
grosses Engagement auszudricken; sie haben
einen wesentlichen Beitrag zur Verbesserung
der Zusammenarbeit zwischen den verschie-
denen Partnern geleistet.

Die SAMW wird auch in Zukunft die jahrlichen
Treffen der Reprasentanten von Institutionen
im Bereich klinische Versuche durchfiihren, die
Gelegenheit bieten zum Informations- und Er-
fahrungsaustausch (das nachste Treffen findet
am Mittwoch, den 27. Januar 2010 statt). Sollten
dabei Fragen auftauchen, die einer vertieften
Bearbeitung bedurfen, ist die SAMW bereit, den
notwendigen Support zu leisten.

Positionspapier «Medizin als Wissenschaft»
Die grossen Fortschritte in der Medizin wah-
rend der letzten 100 Jahre kamen durch neue
wissenschaftliche Erkenntnisse zustande. Den-
noch ist eine ambivalente Einstellung gegenu-
ber der wissenschaftlichen Medizin heute weit
verbreitet - sowohl in den Medizinalberufen
wie in der Offentlichkeit. Forschung als Teil-
oder Vollzeit-Aktivitat oder Karriere-Option ist
bei der Mehrzahl von Arztinnen und Arzten
unattraktiv und unpopular geworden. Ein ge-
wisses Misstrauen gegentiber einer allzu tech-
niklastigen Medizin hat zu einem berechtigten
Wunsch nach einer «menschlichen» Medizin
gefuhrt, die sich an einem «ganzheitlichen
Ansatz» orientiert. Damit verbunden ist aber
auch die potentielle Gefahr, dass Arztinnen
und Arzte die traditionelle Ndhe zu den wis-
senschafltichen Grundlagen verlieren, d.h. die
Ergebnisse der Forschung nicht im Sinne der
«evidence-based medicine» flir ihre praktisch-
klinische Arbeit einsetzen.

Arztinnen und Arzte miissen im Stande sein,
die Fortschritte in der Forschung zu verfolgen
und sie auf ihre potentielle Bedeutung fir die
Medizin realistisch einzuschatzen. Auch pri-
mar am Krankenbett tatige Kliniker missen
die Sprache der Wissenschaften verstehen und
zum Informationsfluss «from the bench to the
bedside and back again» mdglichst sachlich
und effizient beitragen.

Vor diesem Hintergrund hat die SAMW ein Po-
sitionspapier ausgearbeitet, welches mogliche
Ursachen fiir die In-Frage-Stellung der heutigen
Medizin beschreibt und gleichzeitig konkrete
Modelle und Vorschléage fiir eine Neuorientie-
rung liefert. Dabei wird auf bestehende und
kirzlich neu eingefiihrte Elemente aufgebaut,
welche bereits in die notwendige Richtung ge-
hen; dazu gehoren z.B. der MD-PhD und die mit
dem Schweizer Bologna-Modell geschaffenen
Optionsmaoglichkeiten.

Das Positionspapier wird Anfang Juni in der
Schweizerischen Arztezeitung verdffentlicht.
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Richtlinien «Patientenverfiigungen»

definitiv verabschiedet

Der Senat der SAMW hat die Richtlinien und
Empfehlungen «Patientenverfligungen» am 19.
Mai 2009 definitiv verabschiedet. Die Resonanz
auf den Richtlinienentwurf in der Vernehmlas-
sung war gross; rund 80 Stellungnahmen sind
eingetroffen. Mit grosser Mehrheit wurden die
Richtlinien als «wertvoller, praxisbezogener
Beitrag zum Thema Patientenverfligung» ge-
wiurdigt. Im Zentrum der kritischeren Ruck-
meldungen und der Verbesserungsvorschlage
stand der Wunsch nach einer klareren Aussage
zum Stellenwert der Beratung sowie zur Ver-
bindlichkeit der Patientenverfligung, letzteres
auch im Hinblick auf die Neuregelung des Er-
wachsenenschutzrechts im Schweizerischen
Zivilgesetzbuch.

Die Subkommission unter dem Vorsitz von lic.
theol. Peter Lack aus Basel hat diese Anliegen
bei der Uberarbeitung der Richtlinien beriick-
sichtigt. Die Richtlinien beschreiben im Kap. 3
die Rechtslage bis zum Inkrafttreten des neuen
Erwachsenenschutzrechts (mit einer Veranke-
rung der Patientenverfigung im eidgenos-
sischen Recht). Arztinnen und Arzte miissen
sich heute an erster Stelle tUber die allfalligen
auf kantonaler Ebene bestehenden Regelungen
zur Patientenverfligung informieren. Aber nicht
in allen Kantonen bestehen solche Regelungen,
und diese sind ausserdem unterschiedlich.
Grundsatzlich gilt bereits jetzt: Je klarer eine
Patientenverfligung ist und je konkreter sie
auf die aktuelle medizinische Situation zutrifft,
desto gewichtiger ist ihre Rolle beim Entschei-
dungsprozess. Ob es sich um eine individuelle
oder um eine standardisierte Patientenverfi-
gung handelt, welche der Verfligende nur noch
unterschrieben hat, spielt dabei keine Rolle.

In Bezug auf die Beratung halten die Richt-
linien in Kap. 5 ausdriicklich fest, dass dazu
keine Verpflichtung besteht, dass aus Sicht der
SAMW ein Beratungsgesprach jedoch beim
Erstellen oder Aktualisieren einer Patienten-
verfligung hilfreich sein kann und deshalb
empfohlen wird. Den in der Vernehmlassung
geausserten Wiinschen nach einer kurzen Pati-
entenverfligung einerseits und dem Beddrfnis,
die Aussagekraft von Patientenverfligungen fir
die konkrete Umsetzungssituation zu fordern,
andererseits tragt die SAMW Rechnung. In Vor-
bereitung sind sowohl eine Kurzfassung der
«Richtlinien» als auch Musterfragen fur die
Beschreibung der Werthaltung, auf welche die
Richtlinien grosses Gewicht legen.

Revision der Richtlinien «Feststellung des
Todes mit Bezug auf Organtransplantationen»
Die ZEK hat eine Subkommission beauftragt,
die Richtlinien «Feststellung des Todes mit
Bezug auf Organtransplantationen» zu lber-
arbeiten. Die aktuelle Fassung der Richtlinien,
welche im Mai 2005 verabschiedet wurde, ist
im Anhang | derVerordnung tber dieTransplan-
tation von menschlichen Organen, Geweben
und Zellen rechtlich verankert. Nachdem seit
dem Inkrafttreten des neuen Transplantations-
gesetzes am 1. Juli 2007 ein Jahr Praxiserfah-
rung mit dem neuen Transplantationsgesetz
und den Richtlinien vorlag, fuhrte die SAMW
eine Evaluation bei diversen Intensivmedizi-
nern und Transplantationschirurgen durch. Die
Ergebnisse dieser Evaluation fliessen nun in die
Revision der Richtlinien ein.

Die Subkommission soll nicht nur Fragen im
Zusammenhang mit dem Zeitpunkt des Todes
(Standardisierung der Zusatzuntersuchungen,
klarere Kriterien fiir den Abbruch von inten-
sivmedizinischen Massnahmen usw.) klaren,

sondern sich auch mit dem Thema Non-Heart-
Beating-Donors (NHBD) befassen. Ausgeldst
durch die Publikation dreier Falle von Herz-
transplantationen bei Sduglingen (vgl. Mark M.
Bucek et al., Pediatric HeartTransplantation after
Declaration of Cardiocirculatory Death. N Engl
J Med 359; 7: 709-714.), wurde die Diskussion
tber NHBD in der Schweiz neu angefacht. Die
Subkommission, welche von Prof. Jurg Steiger
aus Basel geleitet wird, hat ihre Arbeit bereits
aufgenommen.

Prof. Jiirg Steiger,
Basel (Vorsitz)

Zusammensetzung der Subkommission: Prof. Jiirg
Steiger, Basel (Vorsitz); Lic. theol. Settimio Monteverde,
MAE, Basel (Vizeprasident); Ursula Hager, Zlrich;

Prof. Christian Kind, St. Gallen, ZEK-Prasident; Dr. Roger
Lussmann, St. Gallen; PD Dr. Philippe Lyrer, Basel;

Prof. Stephan Marsch, Basel; Dr. Luca Martinolli, Bern;
Prof. Manuel Pascual, Lausanne; Dr. Bruno Regli, Bern;
Dr. Peter Rimensberger, Genf; Lic. iur. Michelle

Salathé, MAE, Basel; PD Dr. Markus Weber, Zlirich;
Dr.Theodor Weber, Bern, BAG.
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Praimplantationsdiagnostik: Die Akademien
der Wissenschaften Schweiz fordern eine
Uberarbeitung des Gesetzesentwurfes

Die Akademien der Wissenschaften Schweiz
begriissen die Aufhebung des Verbots der Pra-
implantationsdiagnostik, wie sie die im Februar
2009 vorgestellte Revision des Fortpflanzungs-
medizingesetzes vorsieht. Hingegen beurteilen
sie den aktuellen Gesetzesentwurf als unge-
eignet: Dieser sei nicht vereinbar mit den heu-
tigen medizinischen Standards, berticksichtige
die gesellschaftlichen Entwicklungen nicht und
stehe im Widerspruch zu anderen gesetzlichen
Regelungen. Die Akademien verlangen des-
halb eine grundlegende Uberarbeitung des
Entwurfs.

Stellungnahme der Ethikkommission fur
Tierversuche zu Interspezies-Mischwesen
Tier-Mensch-Mischwesen werden in der Wis-
senschaft und der Offentlichkeit kontrovers
diskutiert, vor allem seit deren Herstellung in
Grossbritannien offiziell erlaubt wurde. Da-
bei stehen fast immer die humanethischen
Aspekte der Forschung an menschlichen und
tierischen Embryonen im Fokus.

Die aktuelle Stellungnahme der Ethikkommis-
sion flir Tierversuche der akademien-schweiz
zumThema «Interspezies-Mischwesen: Aspekte
des Tierschutzes» stellt die Auswirkungen von
Chimar-/Hybridbildungen auf das Tier in den
Vordergrund. In ihrer Stellungnahme kntipft die
Kommission an Positionen an, die sie bereits
in ihrer Stellungnahme «Beitrag zur ethischen
Beurteilung der Xenotransplantation im Hin-
blick auf den Schutz derWiirde derTiere» (2000)
formuliert hat. Die damals genannten Kriterien
gelten auch fir die Herstellung von Chimaren
und Hybriden.

Die Stellungnahme zeigt die biologischen As-
pekte experimentell erzeugter Mischwesen
auf, fasst die gesetzlichen Regelungen im Hu-
man- und Tierbereich zusammen, fiihrt tier-
ethische Erwagungen auf und formuliert Emp-
fehlungen.

Die Kommission stellt in Bezug auf den Schutz,
das Wohlergehen und die Wirde desTieres die
Chimaren- und Hybridenbildung nicht grund-
satzlich in Frage, sie erachtet indessen bei der
Erzeugung von Chimaren und Hybriden das
Einhalten von einschrankenden Auflagen als
angezeigt. Wird die Grundsatzfrage betreffend
Bildung von Chimaren und Hybriden im we-
sentlichen bejaht, stellt sich die Frage, ob die
allenfalls neuen biologischen, das heisst mor-
phologischen, physiologischen oder phanoty-
pischen Eigenschaften des neuen Tieres des-
sen Wohlergehen und Wiirde beeintrachtigen
konnen.



FORSCHUNG

Unterstiitzung der Forschung

in der Grundversorgung

Die SAMW fordert seit Gber 20 Jahren die For-
schung in der Grundversorgung, indem sie
einerseits Forschungsprojekte finanziell unter-
stutzt und andererseits Stipendien fiir ange-
hende Profil-2-Forscherlnnen vergibt. Pro Jahr
stehen fur diese Forderung CHF 200 000.— zur
Verfugung. Fur die Vergabe der Mittel ist die
Kommission «Recherche et réalisations en mé-
decine appliquée» (RRMA) zustandig; diese
trifft sich zweimal jahrlich.

An ihrer Sitzung vom 28. April 2009 hat die
Kommission drei Projektantragen Unterstut-
zung zugesprochen (siehe Tabelle).

Nachster Eingabetermine fiir Gesuche ist der
1. September. Forderkriterien und Gesuchsfor-
mulare sind auf der Website der SAMW (www.
samw.ch > Forschung > RRMA) abrufbar.

PD Dr. med. Claudia Steurer-Stey, Institut fiir Hausarztmedizin
und Versorgungsforschung, Universitat Ziirich und mediX
Gruppenpraxis Zirich

Verbessert ein farbcodierter Blutdruckpass die
Hypertonieeinstellung bei Patienten in der Hausarztpraxis?
Eine randomisierte, kontrollierte Studie

CHF 35 000.-

Dr. med. Marco Zoller, Institut fiir Hausarztmedizin und
Versorgungsforschung, Universitat Zirich

Optimierung der gesundheitlichen Versorgung von Armut
betroffenen Patienten im Netzwerk Hausarzt — Sozialbetreuung

CHF 50 000.—

Dr. med. Miriam Schoéni, Klinik und Poliklinik far
Innere Medizin, Universitatsspital Ziirich

Weiterbildungsqualitét bei zukiinftigen Hausarztinnen an
stationaren chirurgischen und internistischen
Weiterbildungsstellen der Kantone Bern und Ziirich aus der
Sicht des Assistenzarztes

CHF 9950.—-
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Medientraining: Kursdaten fiir 2009

Der Schweizerischer Nationalfonds (SNF) und
die Forderagentur fiir Innovation des Bundes
(KTI) bieten auch dieses Jahr wieder Medien-
trainings fiir Forschende an, um den Dialog zwi-
schen Wissenschaft und Medien zu fordern.

Zwei Basis-Kurse

Die deutschsprachigen Kurse werden vom MAZ,
der Schweizer Journalistenschule in Luzern, an-
geboten. Fur dieses Jahr sind zwei Kurse vor-
gesehen, am 11./12. September und am 20./21.
November 2009.

Neu: Brush-up

Neu auf Deutsch gibt es einen Brush-up fir
Forschende, die bereits erste Erfahrungen im
Kontakt mit den Medien gesammelt und/oder
ein Medientraining am MAZ absolviert haben.
Er wird am 6. Juni 2009 stattfinden.

Informationen und Anmeldung
www.snf.ch/medientraining

Okonomisierung der Medizin? Die Einfiihrung
der DRG an Schweizer Spitalern als ethische
Herausforderung

Symposium der SAMW und der NEK-CNE
Mittwoch, 10. Juni 2009, Bern (Kinderspital)
Die ab 2012 geplante Abrechnung mit diagno-
sebezogenen Fallpauschalen (DRG) an Schwei-
zer Spitalern ist mit einer Reihe von Frage-
stellungen politischer, 6konomischer und nicht
zuletzt ethischer Natur verbunden. Diese Fra-
gestellungen stehen im Zentrum des Sym-
posiums, das die SAMW und die NEK-CNE
gemeinsam im Juni 2009 in Bern veranstalten
werden. Ein spezielles Augenmerk gilt dabei

dem Einbezug der Erfahrungen, die in Teilen
der Schweiz und im angrenzenden Ausland
bisher mit DRG-Systemen gesammelt werden
konnten.

Information und Anmeldung
www.samw.ch

Zum Wandel der Berufe im Gesundheitswesen:
Aussensichten und Innensichten
Gemeinsame Tagung von SAMW und SAGW
Mittwoch, 17 Juni 2009, Bern (Kinderspital)
Im Rahmen des Projektes «Zukunft Medizin
Schweiz» setzte sich eine Arbeitsgruppe mit
dem Thema «Berufsbilder und Berufsidenti-
taten» auseinander. Im Herbst 2007 veroffent-
lichte diese Arbeitsgruppe den Bericht «Zukunf-
tige Berufsbilder von Arztinnen und Pflegenden
in der ambulanten und klinischen Praxis».

Der Bericht I6ste einige Resonanz aus. Im Sinne
einer gewissen Nachhaltigkeit (und weil der
Bericht nichts von seiner Relevanz verloren hat),
soll dasThema weiter verfolgt und gleichzeitig
vertieft werden.

Im Rahmen einer 1-tagigen, offentlichen Ver-
anstaltung sollen einerseits Arztinnen und
Pflegende eine Innensicht und andererseits
Geistes- und Sozialwissenschaftlerinnen eine
Aussensicht auf den «Wandel der Berufe im
Gesundheitswesen» geben.

Information und Anmeldung
www.samw.ch

Schweizerische Akademie
der Medizinischen
Wissenschaften

ASSM
Académie Suisse
des Sciences Médicales

ASSM
Accademia Svizzera delle
Scienze Mediche

SAMS
Swiss Academy
of Medical Sciences

Das SAMWhbulletin
erscheint 4-mal jahrlich.

Auflage: 3200
(2300 deutsch,
900 franzdsisch).

Herausgeberin:
Schweizerische Akademie
der Medizinischen
Wissenschaften SAMW
Petersplatz 13

CH-4051 Basel

Tel. 061 269 90 30

Fax 061 269 90 39
mail@samw.ch
www.samw.ch

Redaktion:
Dr. Hermann Amstad,
Generalsekretéar

Mitarbeit:

lic. iur. Michelle Salathé,
stv. Generalsekretarin
Dr. Katrin Kuehnle,
wiss. Mitarbeiterin

Gestaltung:
vista point, Basel

Druck:
Schwabe, Muttenz

ISSN 1662-6028

a°

Mitglied der
Akademien

der Wissenschaften
Schweiz



