WEITERE ORGANISATIONEN UND INSTITUTIONEN

Empfehlungen der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften'

Erhebung, Analyse und Veroéffentlichung
von Daten liber die medizinische Behandlungs-

qualitat

Kurzfassung der Empfehlungen

Die Qualitdt einer medizinischen Behandlung
ist weder einfach zu definieren noch zu beur-
teilen. Es lassen sich drei Dimensionen unter-
scheiden: erstens die Strukturqualitdt (z.B.
Anzahl Pflegepersonen pro Patient, addquate
Wartung technischer Gerdte), zweitens die
Prozessqualitét (z. B. Behandlung einer Krank-
heit entsprechend dem derzeitigen Wissens-
stand) und drittens die Outcomequalitét (z. B.
Heilungsrate, Komplikationsrate, ungeplante
Rehospitalisationen, Patientenzufriedenheit,
Mortalitdt). Die Beurteilung jeder dieser Di-
mensionen hat spezifische Vor- und Nach-
teile, die es zu beachten gilt.

Gerade weil die Messung bzw. Erfas-
sung der medizinischen Behandlungsqualitét
und der Vergleich zwischen verschiedenen
Leistungserbringern aufwendig, methodisch
nicht einfach und fehleranfillig sind, haben
sie um so sorgfaltiger zu erfolgen; sie diirfen
auch nicht einem Wettbewerb um die ra-
scheste oder schlagzeilentrachtigste Publika-
tion ausgesetzt sein.

Mit der Veroffentlichung von Qualitdts-
daten sollen mehrere Ziele erreicht werden.
Bei Leistungserbringern mit mangelhafter
Qualitdt sollen sie zu qualitdtssteigernden
Massnahmen fiihren und Leistungserbringer
mit hoher Qualitét sollen in ihrer guten Arbeit
bestatigt werden. Mit der Veroffentlichung er-
halten die Patienten die notwendigen Infor-
mationen, um Institutionen mit guter Quali-
tat auswahlen zu konnen und auf solche mit
ungentiigender Qualitdt hingewiesen zu wer-
den. Damit soll der Wettbewerb zwischen den
Leistungsanbietern gesteigert und sollen die
Datengrundlagen geschaffen werden, um eine
gute medizinische Behandlungsqualitdt ent-
sprechend belohnen zu kénnen.

Die Sicherung der medizinischen Behand-
lungsqualitét ist seit 1996 im Krankenver-
sicherungsgesetz gesetzlich verankert. Darin
wird gefordert, dass die Leistungserbringer
oder deren Verbdnde Konzepte und Pro-
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gramme beziiglich der Anforderungen an die
Qualitdt der Leistungen und beziiglich der
Forderung der Qualitédt erarbeiten. Seit dem
1. Januar 2009 ist zudem ein neuer Art. 22a
KVG in Kraft, der die Leistungserbringer «ver-
pflichtet, den zustindigen Bundesbehorden
die Daten bekannt zu geben, die benotigt wer-
den, um die Anwendung der Bestimmungen
dieses Gesetzes tiber die [...] Qualitdt der Leis-
tungen zu tiberwachen».

Patienten, Politiker, Krankenversicherer
und die Leistungserbringer haben ein grosses
und verstdndliches Interesse an einer hohen
medizinischen Behandlungsqualitét. Zur Be-
urteilung dieser Behandlungsqualitat ist des-
halb die Ver6ffentlichung von Qualitdtsdaten
generell zu begriissen und zu unterstiitzen.
Die Offentlichkeit hat das Recht, tiber die Qua-
litat der medizinischen Leistungen informiert
zu werden. Allerdings sind neben den beab-
sichtigten Effekten - Qualitdtsverbesserung,
Transparenz und Wahlmaoglichkeit fiir die
Patienten — auch die unerwiinschten Folgen,
ndmlich Fehlinformationen und damit Fehl-
entscheide durch mangelhaft erhobene und/
oder inkorrekt analysierte Daten, in Betracht
zu ziehen.

Die Empfehlungen der Arbeitsgruppe der
SAMW zu diesem Thema halten fest, welche
Voraussetzungen bei der Verdffentlichung von
Qualitdtsdaten zu beriicksichtigen sind. Die
wichtigste davon ist die Einhaltung der fol-
genden (in einer Checkliste zusammengefass-
ten) Kriterien, deren Beachtung Gewihr bie-
tet, dass die erhobenen Qualitdtsdaten rele-
vant, korrekt und verstandlich sind:

Relevanz

- Repriésentieren die gewdhlten Indikatoren
die medizinische Behandlungsqualitat?

—  Betrifft der jeweilige Indikator die Struk-
tur, einen Prozess oder ein Behandlungs-
ergebnis?

— Ist angegeben, von wem die Indikatoren
ausgewdhlt wurden?
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Korrektheit

- Sind die Indikatoren prazise definiert?

— Ist die Gesamtheit der Patienten, bei
welcher der Qualitdtsindikator gemessen
wurde, Klar beschrieben?

- Gibt es konkrete Angaben {tiber die An-
zahl Patienten, bei denen der Indikator
erhoben wurde?

— Gibt es, wenn es sich um eine Patienten-
befragung handelt, Angaben tiber die
Riicklaufquote?

- Sind die Instrumente zur Messung der In-
dikatoren giiltig (valide) und verldsslich
(reliabel)?

- Sind Angaben zum Personal, das die Daten
erhoben hat, im Bericht erwdhnt?

-  Wurde die Datenquelle beschrieben?

— Ist die Dauer der Messung bzw. der Zeit-
intervalle angegeben?

- Wurden die fiir eine eventuell notwendige
Korrektur fiir den Patientenmix erforder-
lichen Daten erhoben?

—  Wurde die Qualitidt der erhobenen Daten
kontrolliert?

— Ist angegeben, wie mit fehlenden Daten
verfahren wurde?

— Ist die Darstellung der Resultate addquat
und verstandlich?

— Ist die Durchfithrung des Vergleichs mit
anderen Leistungserbringern detailliert
beschrieben?

Verstandlichkeit
- Sind die Ergebnisse verstandlich darge-
stellt und nachvollziehbar interpretiert?

Jeder veroffentlichte Qualitdtsbericht sollte
die ausgefiillte Checkliste im Sinne einer
Deklaration enthalten. Es wird Aufgabe einer
noch zu schaffenden (und von einer Parlamen-
tarischen Initiative bereits geforderten) «Na-
tionalen Organisation fiir Qualitdt und Patien-
tensicherheit» sein, mittelfristig von jedem
Leistungserbringer den Abdruck dieser (oder
einer dhnlichen) Checkliste bzw. die Einhal-
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tung der darin enthaltenen Kriterien einzu-
fordern. Die Medien sind zudem angehalten,
bei der Berichterstattung anzugeben, ob die
zitierten Qualitdtsberichte die Checkliste ver-
wenden und in welchem Mass sie diese erfiil-
len.

I. Einleitung

1. Hintergrund

Patienten, Politiker, Krankenversicherer und

die Leistungserbringer? haben ein grosses und

berechtigtes Interesse an einer hohen medizi-
nischen Behandlungsqualitdt. Nachdem tiber
mehrere Jahre wenige oder zumindest in der

Offentlichkeit nicht wahrnehmbare Aktiviti-

ten im Bereich der Qualitédtssicherung statt-

gefunden haben, publizierten im Jahr 2007

eine private Firma und einzelne Spitdler Daten

iiber die Behandlungsqualitdt. Weitere Institu-
tionen und Verbédnde kiindigten damals eine
baldige Publikation von Qualitdtsdaten an. In
der Offentlichkeit fielen die Reaktionen auf
die Veroffentlichungen sehr unterschiedlich
aus. Ein Teil begriisste es, dass endlich Daten
iiber die Behandlungsqualitét publiziert wur-
den und damit mehr Transparenz geschaffen
wurde. Andere {ibten 6ffentlich scharfe Kritik
an der Art und Weise, wie die Daten erhoben
und interpretiert wurden. Generell wurde aber
begriisst, dass die Transparenz tiber die Quali-
tdt der im Gesundheitssystem erbrachten Leis-
tungen verbessert werden sollte; diese Mei-
nung teilt auch die Schweizerische Akademie
der Medizinischen Wissenschaften (SAMW).
Neben den beabsichtigten Folgen einer
erhohten Transparenz miissen allerdings auch
die potentiell nicht erwiinschten, negativen
Effekte der Veroffentlichung von Qualitits-
daten, insbesondere die Publikation inkorrek-
ter und/oder schwer interpretierbarer Daten,
bedacht werden. Aufgrund der zum Teil sub-
stantiellen Kritik an der Art und Weise, wie die
bisher publizierten Daten erhoben bzw. ver-
offentlicht wurden, setzte die SAMW eine

Arbeitsgruppe mit folgendem Auftrag ein:

1. Erarbeitung von Standards (Kriterien), die
bei der Veroffentlichung? von medizini-
schen Qualitatsdaten (Daten tiber die Leis-
tungserbringung) zu beachten sind, und

2. Zusammenstellung von rechtlichen
Grundlagen und ethischen Prinzipien,
die bei der Verdffentlichung von Quali-
tatsdaten zu berticksichtigen sind.

Im Rahmen ihrer Auseinandersetzung mit der
Thematik stellte die Arbeitsgruppe fest, dass
eine Beschrdnkung allein auf die «Veroffent-
lichung» von Daten nicht zielfithrend wire.
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Die korrekte Erhebung und Analyse der Da-
ten ist eine zwingende Voraussetzung fiir
deren Veroffentlichung. Da bei einer Verof-
fentlichung solcher Daten der enge Kreis der
Experten verlassen wird, namentlich wenn die
Verdffentlichung in den Medien erfolgt, ist
eine besondere Sorgfaltspflicht bzw. Verant-
wortung notwendig. Die Durchschnittsbevdl-
kerung ist nicht in der Lage, die Aussagekraft
bzw. die Limitationen solcher Daten richtig
einzuschétzen, und ist darauf angewiesen, dass
diese korrekt, relevant und verstandlich sind.
Andernfalls besteht die Gefahr, dass falsche
Schliisse gezogen werden — mit negativen Kon-
sequenzen fiir die Patienten, aber auch fiir die
Leistungserbringer.

Das vorliegende Dokument formuliert
deshalb nicht einfach Empfehlungen fiir die
Veroffentlichung von Daten tiber die medi-
zinische Behandlungsqualitdt, sondern auch
Kriterien, welche bei deren Erhebung bzw.
Analyse zu beachten sind. Selbstverstandlich
richten sich dabei die Empfehlungen an
unterschiedliche Zielgruppen.

Die SAMW ist sich bewusst, dass die vor-
liegenden Empfehlungen lediglich ein Schritt
auf dem Weg zu einer nachhaltigen Sicherung
bzw. Verbesserung der Behandlungsqualitét
sind. Die Empfehlungen verstehen sich als An-
stoss, dieses wichtige Anliegen mit der not-
wendigen Sorgfalt umzusetzen und nicht
durch Ranglisten bzw. als Werbemassnahme
zu diskreditieren. Selbstverstandlich wird es
weitere Schritte brauchen, namentlich die
Ausarbeitung von Manualen usw. Aus Sicht
der SAMW sind jedoch fiir diese Aufgabe an-
dere Institutionen bzw. Organisationen bes-
ser geeignet.

2. Ziele und Konsequenzen

der Veroffentlichung von Qualitatsdaten
Mit der Verdffentlichung von Qualitétsdaten
sollen mehrere Ziele erreicht werden. Die Pu-
blikation von Daten {iiber die Behandlungs-
qualitdt soll Transparenz schaffen. Bei Leis-
tungserbringern mit mangelhafter Qualitat
sollen sie zu qualitdtssteigernden Massnah-
men fiihren und Leistungserbringer mit hoher
Qualitét sollen in ihrer guten Arbeit bestatigt
werden [1, 2]. Mit der Veroffentlichung erhal-
ten alle Anspruchsgruppen die notwendigen
Informationen, um Leistungserbringer mit
guter Qualitat auswdhlen zu kdnnen und auf
solche mit ungentigender Qualitdt hingewie-
sen zu werden. Damit soll der Wettbewerb zwi-
schen den Leistungsanbietern gesteigert und
sollen die Datengrundlagen geschaffen wer-
den, um eine gute medizinische Behandlungs-
qualitdt entsprechend belohnen zu kénnen.
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Neben diesen beabsichtigten Konsequen-
zen der Veroffentlichung von Qualitdtsdaten
sind auch unerwiinschte Konsequenzen zu be-
achten. Solche resultieren insbesondere aus
der Verdtfentlichung inkorrekter Daten. Wenn
die Erfassung der Daten {iber die Qualitdt man-
gelhaft ist und damit die publizierten Anga-
ben moglicherweise falsch sind, so kénnen
Patienten, Leistungserbringer und die Kosten-
trager (Krankenversicherer und Kantone) zu
falschen Schlussfolgerungen verleitet werden.
Es besteht die Gefahr, dass Patienten getduscht
werden und sie deshalb Leistungserbringer
mit schlechterer Qualitdt auswahlen. Sind die
publizierten Daten besser als die tatsachlich
erbrachte Qualitdt, so werden notwendige
qualitdtsverbessernde Massnahmen unterlas-
sen. Ist die erbrachte Qualitdt dagegen tatsach-
lich besser als die in den publizierten Daten
wiedergegebene, kann dies dem guten Ruf des
Leistungserbringers schaden, und potentiell
werden Ressourcen in nicht notwendige Akti-
vitdten investiert. Wenn die Hohe der Bezah-
lung medizinischer Leistungen von der er-
brachten Qualitdt abhdngig gemacht wird
(«pay for performance») [3], besteht die Ge-
fahr, dass die falschen Anbieter belohnt und
die Finanzen unfair verteilt werden. In der
Folge dndern die Leistungserbringer ihre Prio-
ritdten und die Publikation «gut aussehender»
Zahlen wird wichtiger als Aktivitaten zur Ver-
besserung der Qualitét [4].

Eine der moglichen Konsequenzen, die in
anderen Landern bereits beobachtet wurde, ist
eine Risikoselektion. Das heisst, Spitéler konn-
ten dazu tibergehen, Patienten mit einem er-
hohten Risiko entweder nicht aufzunehmen
oder rasch an andere Kliniken weiterzuwei-
sen, um die eigenen Qualitdtsdaten auf mog-
lichst hohem Niveau zu halten.

3. Verschiedene Formen medizinischer
Behandlungsqualitat

Medizinische Behandlungsqualitit ist ein
nicht einfach zu definierender Begriff. Darum
sind die Quantifizierung und Bewertung der
Qualitét grosse Herausforderungen [5]. Dona-
bedian [6] hat das Konzept der medizinischen
Behandlungsqualitat definiert als «Eigenschaft
der Patientenversorgung, die in ihrer Auspra-
gung variieren kann». Unter diese Definition
fallen selbstverstandlich nicht nur die arzt-
lichen Tétigkeiten, sondern auch jene der
Pflegefachpersonen sowie von Physio- und
Ergotherapeuten und weiterer Gesundheits-
fachleute. Ebenso beschriankt sich die Quali-
tatsmessung nicht nur auf den stationdren
Bereich, sondern umfasst auch den ambulan-
ten Sektor.
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Die medizinische Qualitdt kann in drei
Dimensionen beschrieben werden. Erstens die
Strukturqualitiit (z.B. Anzahl Pflegepersonen
pro Patient, addquate Wartung technischer
Geridte), zweitens die Prozessqualitiit (z.B. Be-
handlung einer Krankheit nach dem derzei-
tigen Wissensstand) und drittens die Out-
comequalitit (z.B. Heilungsrate, ungeplante
Rehospitalisationen, Patientenzufriedenheit,
Mortalitét). Diese drei Dimensionen sind nicht
unabhingig voneinander zu betrachten. Um
eine gute Prozessqualitdt bieten zu konnen,
sind entsprechende Strukturen noétig, und die
Outcomequalitdt wird in mehr oder minder
starkem Ausmass von der Prozessqualitét be-
stimmt. Quantifiziert wird die Qualitat mit
sogenannten Qualititsindikatoren, und die
«Giite» der Qualitdt wird durch einen Vergleich
mit einer festgelegten Norm oder mit anderen
Leistungserbringern beschrieben.

Die vorliegenden Empfehlungen beschif-
tigen sich vorwiegend mit der Prozess- und
Outcomequalitét. Die Strukturqualitdt ist eine
wichtige, aber nicht hinreichende Vorausset-
zung fiir eine gute Behandlungs- und Out-
comequalitét. Berichte tiber die Strukturqua-
litdit miissen ebenfalls relevant, korrekt und
verstandlich sein. Die Diskussion, in welcher
Situation die Prozessqualitdt und in welcher
die Outcomequalitdt gemessen werden soll, ist
nicht abgeschlossen. Beide Methoden haben
Vor-und Nachteile, und die Entscheidung fiir
die eine oder andere Qualitdt ist kontextab-
héngig.

3.1. Strukturqualitit

Die «Struktur» eines Leistungsanbieters wird
mit Kennzahlen beschrieben und umfasst Per-
sonen, Mittel und Ressourcen, die der einzelne
Leistungserbringer zur Verfiigung hat, und be-
inhaltet Angaben tiber die Organisation der
Institution. Eine addquate «Struktur» ist die
Voraussetzung fiir eine hohe Prozess- und Out-
comequalitdt, fiir sich allein genommen ist sie
aber kein Garant fiir eine gute Behandlungs-
qualitdt. Aussagen tiber die Strukturqualitét
sind allein aufgrund von Kennzahlen, zum
Beispiel Anzahl Arzte und Pflegefachpersonen,
nicht moglich; fiir eine Beurteilung der Struk-
turqualitét sind z.B. auch Angaben tiber den
Ausbildungsstand von Arzten, Pflegefachper-
sonen, Therapeuten und des weiteren medi-
zinischen Personals notig.

Vorteile der Strukturqualititsmessung
Kennzahlen, wie zum Beispiel die Anzahl Pfle-
gende pro Patient oder Fallzahlen pro Krank-
heit, sind in der Regel relativ leicht zu erheben.
Ebenfalls ist die Vergleichbarkeit zwischen ver-
schiedenen Leistungserbringern maoglich.
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Nachteile und Grenzen

der Strukturqualititsmessung

Kennzahlen allein erlauben nur beschrankte
Aussagen tiber die medizinische Behandlungs-
qualitit (dies gilt im Ubrigen fiir alle Dimen-
sionen der Qualitdt). Eine gentigend grosse
Zahl von Arzten, um ein Beispiel anzufiihren,
ist notwendig fiir eine addquate Behandlung
der Patienten. Die Anzahl allein erlaubt aber
keine Aussagen zum Beispiel tiber erfolgreich
durchgefiihrte Wiederbelebungsmassnahmen.
Dafiir ist auch ein regelmassiges Training des
medizinischen Personals erforderlich.

3.2. Prozessqualitit

(inklusive Indikationsqualitat?)

Die primédre Aufgabe der medizinischen Be-
handlung besteht darin, das zu tun, was nach
dem derzeitigen Wissensstand von den ent-
sprechenden Experten als richtig angesehen
wird. Mit der Prozessqualitdt wird erhoben,
wie oft die von Experten als notwendig erach-
teten Massnahmen bei der Patientenbehand-
lung getroffen wurden. Zum Beispiel sollten
alle Patienten nach einem orthopddischen
Eingriff, sofern keine Kontraindikation be-
steht, eine Thromboseprophylaxe erhalten,
und alle Patienten mit einem Myokardinfarkt
sollten Aspirin erhalten. Damit werden das
Auftreten einer postoperativen Thrombose
und das Risiko eines weiteren Herzinfarkts ver-
ringert.

Vorteile der Prozessqualitidtsmessung

Das Festlegen der Indikatoren ist einfach, und
der Patientenmix spielt bei der Interpretation
der Resultate keine grosse Rolle. Die Indikato-
ren, mit denen quantifiziert werden kann, ob
gemacht wird, was dem heutigen Wissens-
stand entspricht, sind in der Regel einfach
festzulegen. Wenn die Experten festgelegt
haben, was die addquaten Massnahmen sind,
so konnen die Messgrossen zur Quantifizie-
rung davon abgeleitet werden.

Was bedeutet der Begriff «Patientenmix»?
Patienten in einem Spital oder bei einem
praktizierenden Arzt mit einer bestimmten
Krankheit sind hinsichtlich der Prognose
kein homogenes Kollektiv. Ein Patientenkol-
lektiv setzt sich praktisch immer aus Patien-
ten mit unterschiedlichen Prognosen zusam-
men. In einem Spital werden Patienten mit
einem kleinen und ungefihrlichen Herzin-
farkt und Patienten mit einem ausgedehnten,
die Herzfunktion schwer beeintrachtigenden
Infarkt behandelt. Patienten mit einem klei-
nen Infarkt haben, unabhidngig von der The-
rapie, eine bessere Prognose als Patienten mit
einem sehr ausgedehnten Infarkt. Das Phi-
nomen, dass Patienten beziiglich der Prognose
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unterschiedlich sind, wird Patientenmix ge-
nannt. In hochspezialisierten Spitdlern wer-
den in der Regel Patienten mit einer schlech-
teren Prognose betreut als in Allgemeinspi-
télern.

Beispiel: Patienten sollen, unabhdingig vom
Schweregrad des Herzinfarktes und eventuell
anderen Begleiterkrankungen, Aspirin erhalten.
Wenn bei einigen Patienten kein Aspirin ver-
schrieben werden kann oder soll, aus welchen
Griinden auch immer, so konnen diese Patienten
separat erfasst und dokumentiert werden.

Die unterschiedliche Zusammensetzung
der Patientenkollektive — der Patientenmix —
hat in der Regel keinen grossen Einfluss auf
die Ergebnisse der Prozessqualitdt, und damit
ist ein Vergleich mit anderen Leistungserbrin-
gern oder einem festgelegten Referenzwert
(Benchmark) einfacher, als dies bei den Resul-
taten der Outcomequalitét der Fall ist.

Nachteile und Grenzen

der Prozessqualititsmessungen

Es wird nur ein Teil der gesamten Qualitét er-
fasst und andere klinische Entscheidungen,
die zu einer addquaten Behandlung gehoren,
werden damit nicht erfasst. Wenn fiir ein
Krankheitsbild nur ein oder zwei Aspekte er-
fasst werden, besteht die Tendenz, dass Arzte
und andere Medizinalberufe bei der Behand-
lung vor allem auf diese Punkte («care to the
test») achten [7] und moglicherweise andere
Aspekte vernachldssigen.

Patienten sind nicht primar an Angaben
iiber die Prozessqualitdt interessiert. Sie set-
zen voraus, dass gemacht wird, was gemacht
werden sollte. Aus Patientenperspektive ist
das Ergebnis der gesamten Betreuung wich-
tig. Dies kann mit Indikatoren, die das Ergeb-
nis (Outcome) widerspiegeln, quantifiziert
werden.

3.3. Outcomequalitat

Das Ziel der medizinischen Behandlung ist es,
den Gesundheitszustand der Patienten zu ver-
bessern, also die Lebensqualitdt zu steigern
und die Morbiditdt und/oder Mortalitdt zu
minimieren. Lebensqualitdt, Morbiditéts- und
Mortalitdtsraten sind Beispiele fiir Indikato-
ren, mit denen die Ergebnis- oder Outcome-
qualitit gemessen wird. Der Outcome bei
einem einzelnen Patienten und im Patienten-
kollektiv ist von verschiedenen Faktoren ab-
héngig: einerseits von der medizinischen Be-
handlung, also von der Prozessqualitét, ander-
seits vom Patientenmix und weiteren, nicht
nédher beschreibbaren und damit nicht mess-
baren Zufallsfaktoren [8]. Dies bedeutet, dass
der Outcome von Faktoren abhéngig ist, die
nicht exakt erfasst werden konnen.
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Vorteile der Outcomequalititsmessungen

Mit der Outcomequalitdt wird das gemessen,
was fiir die Patienten in aller Regel hochste
Prioritat hat. Der Patient erwartet, dass er mit
grosstmoglicher Wahrscheinlichkeit geheilt
wird oder zumindest seine Beschwerden ge-
lindert werden. Fiir den Patienten ist in erster
Linie das Resultat der Behandlung relevant
und weniger die Art und Weise, wie die Be-
handlung durchgefiihrt wurde. Neben dem
medizinischen Resultat ist die Zufriedenheit
der Patienten mit der Behandlung ein rele-
vanter Parameter, der fiir die Beurteilung eines
Leistungserbringers herangezogen wird.

Nachteile und Grenzen

der Outcomequalitiitsmessungen

Die Interpretation der Outcomequalitét ist
schwierig, so wiinschenswert die Messung
dieser Parameter auch ist. Bedingt ist diese
Schwierigkeit der Interpretation durch den
«Patientenmix», der die Ergebnisse der Out-
comemessungen beeinflusst.

Beispiel: Ein Kollektiv von Patienten mit
einem kleinen und unkomplizierten Herzinfarkt
hat, gemessen an der Uberlebensrate, eine bessere
Prognose als ein Kollektiv von Patienten mit aus-
gedehntem Infarkt und lebensbedrohlichen Rhyth-
musstdrungen. Beide Kollektive werden nach allen
Regeln der medizinischen Kunst behandelt und
betreut, und trotzdem kann der Outcome in den
beiden Kollektiven unterschiedlich sein.

Damit die Outcomequalitit zwischen
unterschiedlichen Leistungsanbietern, zum
Beispiel verschiedenen Spitélern, verglichen
werden kann, wird versucht, mit statistischen
Methoden die Unterschiede im Patientenmix
auszugleichen. Da sehr oft die fiir die Pro-
gnose der Patienten entscheidenden Faktoren
nicht bekannt sind, kann dafiir statistisch
nicht korrigiert werden. Derzeit gibt es keine
absolut sicheren und robusten Methoden, mit
denen dieses fundamentale Problem gelost
werden konnte [8]. Damit miissen Vergleiche
der Ergebnisse zwischen verschiedenen Spita-
lern mit grosser Vorsicht interpretiert werden.
Eine weitere Beschrankung der Outcomemes-
sung und der Vergleichbarkeit zwischen ein-
zelnen Leistungserbringern ist die Folge klei-
ner Fallzahlen. Damit entweder zwischen ver-
schiedenen Spitdlern, unter der Annahme,
dass das Problem des Patientenmix zufrieden-
stellend geldst ist, oder innerhalb eines Spitals
eine Verbesserung oder Verschlechterung der
Outcomequalitdt mit grosser Wahrscheinlich-
keit feststellbar ist, miissen die Patienten-
zahlen relativ hoch sein. Die Patientenzahlen
sind fiir den Vergleich vieler Outcomes in den
meisten Schweizer Spitédlern zu klein, und ein
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aussagekréftiger Vergleich ist nur mit grossen
Vorbehalten moglich.

4. Ethische Aspekte

Die Daten zur medizinischen Behandlungs-
qualitdt sollten so erhoben, analysiert und
kommuniziert werden, dass niemand unge-
rechtfertigten Schaden erleidet. Bei der Er-
hebung und Publikation von Qualitdtsdaten
sind aus ethischer Perspektive zwei Aspekte
von besonderer Wichtigkeit: Erstens sollten
die publizierten Daten und die Interpretation
der Daten korrekt sein. Eine Publikation in-
korrekter Daten oder eine irrefithrende Inter-
pretation sind ethisch nicht vertretbar [9].
Zweitens bediirfen nach Angaben der «Exper-
tenkommission fiir das Berufsgeheimnis in der
medizinischen Forschung» Projekte der Qua-
litatssicherung der Zustimmung durch eine
Ethikkommission. In ihrem Bericht hilt die
Expertenkommission explizit fest, dass «kli-
nikinterne Studien zur Qualitatskontrolle als
betriebsinterne Forschung» gelten und damit
genehmigungspflichtig sind®. Diese Aussage
wird kontrovers diskutiert und in den einzel-
nen Kantonen unterschiedlich interpretiert.
Empfehlenswert ist es, vor der Durchfithrung
von Qualitdtsmessungen die entsprechenden
kantonalen Verantwortlichen zu kontaktieren.

Ein weiterer brisanter Punkt, der im Zu-
sammenhang mit der Publikation von Quali-
tatsdaten diskutiert und in Zukunft moglicher-
weise an Bedeutung zunehmen wird, ist die
Aufklarungspflicht der Patienten durch den
behandelnden Arzt [10]. Wenn die Daten tiber
die Qualitét verschiedener Spitdler publiziert
werden und zum Beispiel die Daten fiir die
Behandlung eines Schlaganfalles in verschie-
denen Spitdlern unterschiedlich sind, stellt
sich die Frage, ob es zu den Pflichten des zu-
weisenden Arztes gehort, die Patienten darii-
ber aufzukldren - ein weiteres Argument da-
fiir, dass die publizierten Qualitdtsdaten kor-
rekt sein miissen.

Eine der Konsequenzen der Veroffent-
lichung von Qualitdtsdaten konnte, wie wei-
ter oben beschrieben, eine gezielte Selektion
von Patienten sein. Wird eine Risikoselektion
betrieben, dann besteht die Gefahr, dass «un-
attraktive» Patienten zwischen den Spitdlern
hin- und hergeschoben werden und eventu-
ell keine addquate Behandlung erhalten.

5. Juristische Aspekte

5.1. Krankenversicherungsgesetz®

Die Sicherung der medizinischen Behand-
lungsqualitat ist im KVG (Art. 58) und KVV
(Art. 77) seit 1996 gesetzlich verankert”. Da-
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rin wird gefordert, dass die Leistungserbrin-
ger oder deren Verbdnde Konzepte und Pro-
gramme beziiglich der Anforderungen an die
Qualitat der Leistungen und beziiglich der For-
derung der Qualitdt erarbeiten. Die Modalitd-
ten der Durchfiihrung und deren Finanzie-
rung sollen in den Tarifvertrdgen oder in be-
sonderen Qualitdtssicherungsvertrigen mit
den Versicherern oder deren Verbdanden ver-
einbart werden. Seit dem 1. Januar 2009 ist
zudem ein neuer Art. 22a KVG in Kraft, der
die Leistungserbringer «verpflichtet, den zu-
standigen Bundesbehorden die Daten bekannt
zu geben, die bendtigt werden, um die Anwen-
dung der Bestimmungen dieses Gesetzes {iber
die Wirtschaftlichkeit und Qualitdt der Leis-
tungen zu tiberwachen» ®. Gemass Buchstabe f
umfasst dies explizit auch «f. medizinische
Qualitatsindikatoren.» Die vom BfS erhobe-
nen Daten werden vom Bundesamt fiir Ge-
sundheit (BAG) veroffentlicht®.

Auch amtliche Publikationen von Quali-
tatsdaten im Gesundheitswesen miissen die
lauterkeitsrechtlichen Regeln einhalten (siehe
5.2.). Voraussichtlich werden sich allerdings
Dritte (wie Spitiler, Arzte) bei ihrer Informa-
tions-/Werbetétigkeit auf ihren guten Glauben
an die Richtigkeit der amtlichen Publikation
berufen konnen ! (wenigstens solange nicht
eine nachfolgende wissenschaftliche Diskus-
sion zum Schluss fiihrt, dass die amtliche Pu-
blikation falsch oder mindestens umstritten
ist, und der Dritte diese Diskussion bei gebiih-
render Sorgfalt hétte kennen miissen).

5.2. Lauterkeitsanforderungen bei der
Veroffentlichung von Qualitidtsdaten
und ihrer Verwendung durch Dritte !
Das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb
(UWG) kommt nicht nur zur Anwendung zwi-
schen zwei Konkurrenten, sondern auch im
Falle von wettbewerbsrelevanten Ausserun-
gen Dritter, z. B. in Medienberichten oder wis-
senschaftlichen Untersuchungen. Die Verof-
fentlichung von Qualitdtsdaten im Gesund-
heitswesen hat deshalb in Ubereinstimmung
mit den lauterkeitsrechtlichen Regelungen zu
erfolgen.

Gemadss der Generalklausel von Art. 2
UWG ist «jedes tduschende oder in anderer
Weise gegen den Grundsatz von Treu und
Glauben verstossende Verhalten» unlauter.
Spezifisch ist zudem Art. 3 lit. a UWG zu be-
achten, der die Herabsetzung durch «unrich-
tige, irrefithrende oder unnotig verletzende
Ausserungen» als unlauter bezeichnet. Die
Rechtsprechung hat diese Bestimmung schon
vielfach im Kontext von vergleichenden
Warentests, vergleichenden Dienstleistungs-
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angebotsanalysen und Finanzanalysen zur
Anwendung gebracht.

Unlauter ist jedenfalls die Veroffent-
lichung von «unrichtigen» Qualitdtsdaten. Bei
der Datenerhebung ist deshalb grosse Sorgfalt
anzuwenden, etwa bei der Definition der Indi-
katoren, bei den Auswahlkriterien, bei der aus-
reichenden Zahl an Beurteilungstragern, bei
der Validitdt und Reliabilitdt der Messungs-
instrumente, bei der Kontrolle der Datenqua-
litdt und bei der Plausibilisierung von Resulta-
ten. Werden im Bearbeitungsprozess z. B. Un-
sicherheiten festgestellt, darf nicht einfach
dariiber hinweggegangen werden, sondern es
sind etwaige Fehlerquellen besonders zu eru-
ieren. Die in diesem Bericht der SAMW vorge-
nommene Beschreibung der Datenerhebung
gentigt den beschriebenen lauterkeitsrecht-
lichen Grundsatzen; sicherzustellen ist indes-
sen, dass beim praktischen Vorgehen die ent-
sprechenden Richtlinien auch vollumfang-
lich eingehalten werden.

Der rechtlich schwierigste Bereich betrifft
die Irrefithrung durch Beispiele. Die Recht-
sprechung hat schon mehrfach festgehalten,
dass auch wahre Angaben {tiber ein Produkt
oder eine Dienstleistung namentlich dann ir-
refiihrend sein konnen, wenn sie beim Adres-
saten einen falschen Eindruck erwecken, etwa
dadurch, dass spezifische Merkmale entgegen
der Realitdt eine zu positive oder eine zu nega-
tive Eigenschaft erwarten lassen. Bei verglei-
chenden Darstellungen ist insbesondere da-
rauf zu achten, dass Hinweise auf gleichartige
Dienstleistungen derselben Kategorie oder auf
samtliche Wettbewerber mit denselben Eigen-
schaften bezogen sind.

Die Rechtsprechung legt einen relativ
hohen Massstab an die Sorgfaltspflicht bei der
Einhaltung der lauterkeitsrechtlichen Prinzi-
pien. So wird etwa verlangt, dass ein Sachver-
halt genau beschrieben wird, soweit er objek-
tiv feststellbar ist; handelt es sich um einen
zweifelhaften Tatbestand, muss die Darstel-
lung nach Moglichkeit so gestaltet sein, dass
der Informationsadressat hinldngliche An-
haltspunkte hat, um sich in ausreichender
Kenntnis der Sachlage eine eigene Meinung
bilden zu konnen. Zur Pflicht, griindliche
Abkldrungen vorzunehmen, gehort auch die
Anforderung, nach Moglichkeit die von Drit-
ten tibernommenen Tatsachen zu plausibi-
lisieren, in ausgewogener Weise gegenseitige
Auffassungen anzuhoren und wiederzugeben
sowie ohne vorgefasste Meinung an die Erhe-
bung und Analyse von Qualitdtsdaten heran-
zugehen.

Vollstandige Rechtssicherheit kann im Be-
reich der moglichen Irrefiihrung durch nicht
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ganz transparente Informationsvermittlung
nie bestehen. Der beste Massstab ist aber regel-
massig der gesunde Menschenverstand, wel-
chen der Verfasser einer Erthebung und Ana-
lyse von Qualitdtsdaten anzulegen hat, und
zwar mit Blick auf die Einschédtzung, wie der
Verfasser selber die gedusserten Auffassungen
verstehen durfte und musste.

Das Kriterium der «unnoétig verletzenden
Ausserungen» diirfte im Kontext von wissen-
schaftlichen Untersuchungen wohl kaum
relevant sein.

Schliesslich ist noch darauf hinzuweisen,
dass Personendaten grundsétzlich zu anony-
misieren sind; sofern dies nicht geschieht, be-
steht das Risiko eines Verstosses gegen das
Datenschutzgesetz.

5.3. Arztliches Werberecht

im Medizinalberufegesetz (MedBG) und

in der FMH-Standesordnung®

Das Medizinalberufegesetz (MedBG) hilt in

Artikel 40 unter den Berufspflichten fest: «Per-

sonen, die einen universitiren Medizinal-

beruf selbststdndig ausiiben, halten sich an
folgende Berufspflichten:]...] d. Sie machen nur

Werbung, die objektiv ist, dem dffentlichen Be-

diirfnis entspricht und weder irrefiihrend noch

aufdringlich ist.»

Formal gilt diese Vorschrift nur fiir Arzte,
die dem MedBG unterstehen, und nicht fiir
Spitdler. Die Gerichtspraxis wird zeigen, ob
diese Bestimmung auch eine - indirekte — Wir-
kung auf die Werbung von Spitédlern und an-
deren Institutionen haben wird, in denen
Arzte und Arztinnen arbeiten.

Die FMH-Standesordnung und ihr An-
hang 2 (Richtlinien Information und Wer-
bung) tibernehmen im wesentlichen das Kon-
zept des UWG, wie es im allgemeinen Teil
oben erldutert wurde. Wichtig sind zwei er-
ganzende Hinweise:

a. Die FMH-Standesordnung gilt formell
nur fiir die FMH-Mitglieder. Das bedeutet
insbesondere, dass sie nicht direkt auf
Spitédler anwendbar ist, die ja nicht FMH-
Mitglieder sind. Hingegen muss sich jedes
FMH-Mitglied gemass Art. 20 Abs. 3 der
Standesordnung dafiir einsetzen, «dass
nicht ein Dritter zu ihrem direkten oder
indirekten Vorteil unzuldssige Werbung
betreibt», also Werbung betreibt, die dem
Mitglied selbst verboten wire (eine ana-
loge Pflicht wurde in Art. 40 MedBG nicht
verankert).

b. Im Unterschied zum UWG verbietet die
FMH-Standesordnung die Werbung mit
dankbaren Patienten. Der Arzt soll nicht
das Machtgefille zwischen ihm und dem
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Patienten ausniitzen, um positive Patien-
tenrtickmeldungen zu erhalten, die er in
der Werbung verwerten konnte.

Il. Empfehlungen

Generell ist die Veroffentlichung von Quali-
tatsdaten zu begriissen und zu unterstiitzen.
Die Offentlichkeit hat das Recht, iiber die
Qualitdt der medizinischen Leistungen infor-
miert zu werden. Allerdings sind neben den
erwiinschten Konsequenzen - eine verbes-
serte Transparenz und bessere Wahlmaoglich-
keit fiir die Patienten — auch die unerwiinsch-
ten Folgen, ndmlich Fehlinformationen und
damit Fehlentscheide durch mangelhaft er-
hobene und/oder inkorrekt analysierte Daten,
in Betracht zu ziehen. Gerade weil die Mes-
sung bzw. Erfassung der medizinischen Be-
handlungsqualitit aufwandig, methodisch
nicht einfach und fehleranfillig ist, hat sie
umso sorgféltiger zu erfolgen; sie sollte auch
nicht einem Wettbewerb um die rascheste
oder schlagzeilentrachtigste Publikation aus-
gesetzt sein.

Das primaére Ziel der Qualitdtsmessung ist
eine Diskussion unter den Leistungserbringern
und ein gegenseitiges Lernen, wie die Qualitét
verbessert werden kann. Dafiir braucht es aber
Strukturen und Anreize, welche diese Prozesse
ermdglichen und unterstiitzen. Diesbeziiglich
stellt die Parlamentarische Initiative (07.486)
zum Thema «Nationale Organisation fiir Qua-
litdit und Patientensicherheit» aus Sicht der
SAMW die richtigen Forderungen auf: «Es sind
die rechtlichen Grundvoraussetzungen fiir
eine nationale Organisation fiir Qualitdt und
Patientensicherheit zu schaffen mit dem Ziel,
wissenschaftlich validierte Instrumente und
Konzeptionen zur Sicherstellung einer natio-
nalen Qualitdtspolitik im Gesundheitswesen
zur Verfiigung zu stellen, Koordination und
Evaluation von Konzeptionen zu ermdglichen
und fundierte Grundlagen fiir die Transparenz
der Ergebnisqualitdt und Patientensicherheit
zu erarbeiten.»

Die Arbeitsgruppe skizziert nachfolgend,
welche Voraussetzungen aus ihrer Sicht erfiillt
sein miissen, damit Qualitdtsdaten veroffent-
licht werden konnen; sie definiert ausserdem
Kriterien, deren Einhaltung Gewdhr bieten,
dass die erhobenen Qualitdtsdaten relevant,
korrekt und verstandlich sind.

In einer «Checkliste» sind diese Kriterien
zusammengefasst. Die Arbeitsgruppe emp-
fiehlt, dass jeder verdffentlichte Qualitéts-
bericht die ausgefiillte Checkliste enthalt. Es
wird Aufgabe der zustindigen Behorden sein,
mittelfristig von jedem Leistungserbringer den
Abdruck dieser (oder einer dhnlichen) Check-
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liste bzw. die Einhaltung der darin enthalte-
nen Kriterien einzufordern.

Die Medien sind angehalten, bei der Be-
richterstattung anzugeben, ob die zitierten
Qualitdtsberichte die Checkliste verwenden
und in welchem Mass sie diese erfiillen.

1. Voraussetzungen zur Veréffentlichung
Die Daten miissen sorgfaltig erfasst werden
und die verdffentlichten Ergebnisse die tat-
sdchliche Behandlungsqualitdt, zumindest re-
levante Teile davon, reprdsentieren. Sollten
sich die Angaben als inkorrekt oder fehlerhaft
herausstellen, leidet das Vertrauen der Bevol-
kerung ins Gesundheitssystem.

Um die Méglichkeit der Publikation inkor-
rekter Daten moglichst gering zu halten, sind
bei der Erfassung der Daten verschiedene Kri-
terien zu beachten. Es gibt kein plausibles Ar-
gument, bei der Quantifizierung der medizi-
nischen Behandlungsqualitdt grundsétzlich
andere Massstdbe anzusetzen als bei der Un-
tersuchung der Wirksamkeit eines Medika-
mentes [11]. Inkorrekte Daten konnen in
beiden Situationen, bei der Messung der Be-
handlungsqualitit und der Uberpriifung der
Wirksamkeit von Medikamenten, Nachteile
fiir die Patienten haben und sind damit
ethisch nicht vertretbar. Die Forschung iiber
die Wirksamkeit therapeutischer Interventio-
nen hat eine lange Tradition und in den ver-
gangenen Jahrzehnten wurden klare Krite-
rien entwickelt, die erfiillt sein miissen, damit
den Ergebnissen dieser Forschung vertraut
werden kann. Die methodischen Grundlagen
in dem noch relativ jungen Forschungsgebiet
der Qualitdtsmessung sind noch nicht so klar
definiert wie in der klinischen Forschung.
Einige Konzepte und Prinzipien der klinischen
Forschung konnen tibernommen und miis-
sen nicht neu entwickelt werden.

Da die Veroffentlichung von Qualitdts-
daten erwtinschte und nicht erwiinschte Kon-
sequenzen hat und eventuell die Finanzierung
der Leistungserbringer von der erbrachten Be-
handlungsqualitdt abhdngig gemacht wird,
miissen die publizierten Zahlen drei generelle
Kriterien erfiillen. Sie miissen relevant, korrekt
und fiir den Leser verstindlich sein.

2. Kriterien fiir die Beurteilung

veroffentlichter Qualitatsdaten

Nachfolgend werden Kriterien, mit denen die
Relevanz, die Korrektheit und die Verstindlich-
keit veroffentlichter Qualitdtsdaten beurteilt
werden konnen, vorgeschlagen. Ein Bericht
erfiillt im Idealfall alle Kriterien, aber nicht
alle veroffentlichten Qualitdtsdaten werden,
unter anderem aus Kostengriinden, samtliche
Kriterien erfiillen. Angaben dariiber, welche
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Kriterien erfiillt werden und welche nicht,
schaffen Klarheit und Vertrauen und sollen
dem Leser eine Bewertung der veroffentlich-
ten Daten ermdglichen [11, 12].

2.1. Relevanz

A. Reprisentieren die gewdhlten Indikatoren
die medizinische Behandlungsqualitiit?

Von den veroffentlichten Daten und Quali-
tatsberichten (Q-Berichten) wird erwartet, dass
sie die medizinische Behandlungsqualitit, zu-
mindest einige Aspekte davon, reprasentieren.
Daher sollte in der Einleitung eines Q-Berich-
tes der konzeptionelle Rahmen der Qualitats-
messung beschrieben und plausibel begriindet
werden, warum und inwieweit die gemessenen
Indikatoren die Qualitdt der medizinischen
Behandlung repréasentieren.

Beispiel 1: Myokardinfarkte sind hdufig und
ein relevantes klinisches Problem. Durch die Ein-
nahme verschiedener Medikamente kann das
Risiko fiir einen weiteren Herzinfarkt reduziert
werden. Eines dieser Medikamente ist Aspirin.
Aufgrund der Resultate von Umfragen und stich-
probenartigen Uberpriifungen wird vermutet, dass
nicht alle Patienten dieses Medikament erhalten
und zwischen einzelnen Spitilern grosse Unter-
schiede bestehen. Damit liegt maglicherweise eine
Unterversorgung von Patienten vor. Aus diesem
Grund wird die Hiufigkeit der Verschreibung von
Aspirin bei allen Patienten mit einem Herzinfarkt
in den Spitilern der Schweiz erhoben.

B. Betrifft der jeweilige Indikator die Struktur,
einen Prozess oder ein Behandlungsergebnis?
Der Indikator ist ein Parameter zur Quantifi-
zierung der medizinischen Qualitdt. Im Be-
richt sollte beschrieben werden, ob es sich da-
bei um einen Prozess- oder Outcomeparameter
handelt. Ein Prozessindikator wird unter der
Annahme ausgewahlt, dass eine hohe Prozess-
qualitdt auch zu einer Verbesserung des Out-
comes bei den Patienten fiihrt (siehe Beispiel
unten). Diese Annahme sollte mit Angaben
aus der Literatur untermauert werden. Anga-
ben zu den potentiellen Beschrdnkungen der
Indikatoren und damit den Ergebnissen der
Qualitdtsmessung sind wiinschenswert und
erleichtern die Verstandlichkeit der Resultate.
Beispiel: Die Messung der Verschreibungshdiu-
figkeit von Aspirin bei Patienten mit einem Herz-
infarkt ist ein Prozessindikator. In mehreren Stu-
dien konnte gezeigt werden, dass die regelmdissige
Einnahme von Aspirin das Risiko fiir einen wei-
teren Infarkt reduziert. Der Vorteil dieses Para-
meters ist die relativ einfache Erfassbarkeit. Von
Nachteil ist, dass nur ein Aspekt der Behandlung
erfasst wird und nicht der ganze Behandlungs-
ablauf. Das kann dazu fiihren, dass das Haupt-
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augenmerk auf die Verschreibung von Aspirin ge-
legt wird, und eventuell der Verschreibung ande-
rer, ebenfalls wirksamer Medikamente weniger
Beachtung geschenkt wird.

C. Ist angegeben, von wem die Indikatoren
ausgewdhlt wurden?

Indikatoren kénnen von einer einzelnen Per-
son, einer Klinik, einer Fachgesellschaft, Pa-
tientenvertretern, einer politischen Behorde,
Krankenversicherern oder einem interdiszi-
plindren Team unter Einbezug aller Interes-
senvertreter ausgewdhlt werden. Die Auswahl
durch ein multidisziplindres Gremium ist
wiinschenswert und steigert die Akzeptanz
der Qualitdtsmessungen.

Beispiele: Die Spitalmortalitit bei allen
Patienten mit einem Myokardinfarkt als Indika-
tor fiir die Qualitdt wurde vom Bundesamt fiir
Gesundheit festgelegt. Die «Hdufigkeit der Be-
antwortung von Patientenreklamationen» als
Qualititsindikator wurde von H+ gemeinsam mit
Vertretern der Patientenorganisationen ausge-
wihlt.

2.2. Korrektheit

A. Sind die Indikatoren prizise definiert?

Die Indikatoren sollten genau und unmiss-
verstandlich beschrieben werden, um bei der
Erhebung der Daten inkorrekte Klassifikatio-
nen zu verhindern und dem Leser des Quali-
tdtsberichtes klar zu machen, was genau ge-
messen wurde. Von besonderer Wichtigkeit ist
die genaue Definition des Indikators, wenn
verschiedene Leistungserbringer miteinander
verglichen werden.

Ebenso wichtig ist auch, klar festzulegen,
zu welchem Zeitpunkt die Information iiber
Indikatoren erhoben werden. Die Frage ist,
wie zum Beispiel ein Todesfall gewertet wird,
der nicht im erstbehandelnden Spital, sondern
nach Verlegung in ein anderes Spital oder eine
Pflegestation eintritt.

Beispiel 1: Eine postoperative Wundinfektion
(Indikator) kann definiert werden als Rotung
der Wundrdinder mit eitrigem Wundsekret und
Schmerzen im Bereich der Wunde. Eine andere
Definition lautet: Eine postoperative Wundinfek-
tion liegt vor, wenn mittels Computertomographie
ein Abszess im Wundgebiet nachgewiesen wurde.
Je nachdem, welche Definition eines Wundinfek-
tes man wihlt, sind unterschiedliche Ergebnisse
zu erwarten.

Beispiel 2: Bei Patienten nach einem
Schlaganfall wird die Sterberate 30 Tage nach
Schlaganfall erhoben. Der Outcome wurde bei
allen Patienten des Spitals A 30 Tage nach dem
Ereignis erhoben und als Todesfall im Spital A
gewertet.
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B. Ist die Gesamtheit der Patienten,
bei welcher der Q-Indikator gemessen wird,
klar beschrieben?
Bei einigen Qualitatsprojekten werden die Da-
ten von allen Patienten eines Spitals oder einer
Klinik erfasst, bei anderen nur bei einem Teil
der Patienten. Wenn die Daten nur bei einem
Teil der Patienten erfasst werden, sollte detail-
liert angegeben werden, wie diese Auswahl
stattfand. Wenn die Auswahlkriterien unklar
sind, konnen die Resultate nicht oder nur un-
ter grossen Vorbehalten interpretiert werden.
Beispiel: Bei allen Patienten mit einem nach-
gewiesenen Myokardinfarkt wurde beim Austritt
erfasst, ob ihnen Aspirin verschrieben wurde.
Wenn aus einem Gesamtkollektiv von 334 Pa-
tienten bei 100 nach dem Zufallsprinzip ausge-
widhlten die Informationen erfasst wurden, erlau-
ben die Resultate Riickschliisse auf das gesamte
Kollektiv. Wenn allerdings in einem Bericht steht,
dass bei 100 von 334 Patienten diese Informatio-
nen erfasst wurden und nicht explizit angegeben
wird, wie diese Auswahl zustande kam, ist das
Resultat nicht interpretierbar.

C. Gibt es konkrete Angaben iiber die Anzahl
der Patienten, bei denen der Indikator

erhoben wurde?

In den Berichten sollte angegeben werden,
bei wie vielen Patienten der Indikator erhoben
wurde. Die Grosse der Patientenzahl ist von
besonderer Bedeutung, wenn die Qualitét
zwischen verschiedenen Spitélern verglichen
wird. Zu kleine Fallzahlen verunmoglichen
einen interpretierbaren Vergleich zwischen
verschiedenen Leistungserbringern. Die Dif-
ferenzierung, ob Schwankungen in den resul-
tierenden Ergebnissen, zum Beispiel den Mor-
talitatsraten, tatsichlich einen Unterschied
in der Qualitdt widerspiegeln oder zufillig
sind, ist bei kleinen Fallzahlen nicht moglich.
Mit statistischen Methoden kann berechnet
werden, wie viele Patienten untersucht wer-
den miissen, damit eine klare Aussage gemacht
werden kann.

Beispiel: Die durchschnittliche Mortalitiits-
rate nach Hiiftersatzoperation in den USA liegt bei
0,3 %. Um eine Verdoppelung der Mortalitiit ver-
ldsslich nachweisen zu konnen, miissten die Re-
sultate von anndhernd 2700 Operationen vorlie-
gen. Wenn man kleinere Verdnderungen der Mor-
talitdtsrate als tatsdchliche Verschlechterung oder
Verbesserung der Qualitit interpretieren will, dann
bedarf es noch viel grosserer Zahlen. Um bei koro-
naren Bypassoperationen eine Verdoppelung der
Mortalitit nachweisen zu konnen, sind die Ergeb-
nisse von gut 200 Operationen notwendig [13].
Die meisten Spitiler erreichen die fiir einen inter-
pretierbaren Vergleich der Mortalititsrate notwen-
digen Zahlen fiir viele operative Eingriffe nicht.
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D. Gibt es, wenn es sich um eine Befragung
handelt, Angaben iiber die Riicklaufquote?
Esist moglich, dass ein Teil der Patienten keine
Auskunft geben will oder kann. Umfragen, bei
denen nur ein kleiner Teil der Befragten mit-
macht, ergeben unsichere Resultate. Klare,
allgemein giiltige Angaben dariiber, wie viele
Patienten an der Befragung mitmachen miis-
sen, damit die Resultate repradsentativ sind,
koénnen nicht gemacht werden. Wiinschens-
wert ist eine moglichst hohe Beteiligungsrate.

Auch in anderen Situationen kann es vor-
kommen, dass nicht alle Patienten erfasst
werden; dann ist die Angabe der Beteiligungs-
rate ebenfalls wichtig. Nur so kann ein soge-
nannter «Selection Bias» vermieden werden.

Beispiel: Wenn die Patientenzufriedenheit
mit einem Fragebogen erfasst wird, und nur 20 %
aller Patienten den Fragebogen ausfiillen, dann
sind die Resultate schwierig zu interpretieren. Man
weiss nicht, ob die eher unzufriedenen oder die
eher zufriedenen Patienten den Fragebogen aus-
gefiillt haben.

E. Sind Instrumente zur Messung

der Indikatoren giiltig (valide3)

und verldsslich (reliabel) 14?

Die Erhebung der Daten, ob einem Patienten
mit einem Herzinfarkt bei Spitalaustritt Aspi-
rin verschrieben wird oder nicht, ist im Prin-
zip einfach. Nicht so einfach ist hingegen die
Quantifizierung der Patientenzufriedenheit.
Zur Erfassung der Zufriedenheit werden spe-
ziell zu diesem Zweck entwickelte Fragebogen
verwendet. Prinzipiell sollten nur validierte
und verldssliche Fragebogen verwendet und
die in der Literatur dazu publizierten Angaben
zitiert werden. Falls kein bereits erprobter Fra-
gebogen verwendet wird, sollte dies plausibel
begriindet werden.

Beispiel: Fiir die Erfassung der Patientenzu-
friedenheit wurde der PICKER-Fragebogen verwen-
det. Angaben iiber die Validitit und Reliabilitdit
finden sich unter http://www.picker-europe.de/
index.php?publikationen.

F. Sind Angaben zum Personal, das die Daten
erhoben hat, im Bericht erwihnt?
Fiir die Erfassung einzelner Indikatoren ist me-
dizinische Kompetenz notwendig, fiir andere
Indikatoren ist dies keine Voraussetzung.
Beispiel: Postoperativer Wundinfekt. Die Be-
urteilung, ob eine Wundinfektion vorhanden ist
oder nicht, setzt medizinische Kenntnisse voraus
und muss von dementsprechend qualifiziertem
Personal durchgefiihrt werden.

G. Wurde die Datenquelle beschrieben?
Die Daten fiir Qualitdtsberichte konnen aus
unterschiedlichen Quellen stammen: klinik-
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internen Datenbanken, schriftlichen Kranken-
akten, Befragungen der Patienten usw.

Beispiel: Die Daten iiber die Verschreibungs-
hdufigkeit von Aspirin bei Patienten mit Herzin-
farkt wurden durch eine Befragung aller Patien-
ten bei Spitalaustritt erhoben.

H. Ist die Dauer der Messung
bzw. der Zeitintervalle angegeben?
Messungen werden, je nach Qualitatsindika-
tor, tiber unterschiedlich lange Zeitrdume er-
hoben. Das kann von einem Tag bis zu einem
Jahr oder noch ldnger dauern.

Beispiel: bei allen Patienten mit einem Herz-
infarkt, die vom 1. August bis 31. Oktober 2008
hospitalisiert waren.

I. Wurden die fiir eine eventuell notwendige
Korrektur fiir den Patientenmix erforderlichen
Daten erhoben?

Wenn Outcomeparameter zwischen verschie-
denen Kliniken oder Spitélern verglichen wer-
den, miissen die Resultate fiir den Patienten-
mix, zumindest fiir die bekannten und erheb-
baren Faktoren, korrigiert werden. Im Bericht
sollte detailliert angegeben werden, welche
Daten (Schweregrad der Erkrankung, Dauer
der Erkrankung, andere Erkrankungen usw.)
dazu notwendig sind und es sollten auch die
entsprechenden Literaturzitate, welche die Re-
levanz und Richtigkeit der Auswahl der zu-
sdtzlich erhobenen Daten belegen, angegeben
werden. Wenn die Prozessqualitdt gemessen
wird, ist eine Adjustierung in der Regel nicht
notig.

Beispiel: Zwischen verschiedenen Spitilern
der Schweiz wurde die Hiufigkeit von Patienten
mit im Spital aufgetretenem Dekubitus unter-
sucht. Fiir die Adjustierung wurden die Scores von
Braden und Norton verwendet.

J. Wurde die Qualitiit der erhobenen Daten
kontrolliert?
Das betrifft die Vollstandigkeit und Korrekt-
heit der Daten. Wie wurde kontrolliert, ob die
Daten aller Patienten korrekt erfasst wurden?
Beispiel: Aspirin bei Patienten mit Herzin-
farkt: Alle Patienten mit Herzinfarkt wurden im
klinikinternen Dokumentationssystem identifi-
ziert, und im jeweiligen Arztbericht nachgesehen,
ob dem Patienten Aspirin verschrieben wurde.
Stichprobenartig wurde von einer klinikexternen
Person iiberpriift, ob die Daten korrekt erhoben
und korrekt in die Datenbank eingegeben wur-
den.

K. Ist angegeben, wie mit fehlenden Daten
umgegangen wurde?

Fir die Interpretation der Ergebnisse ist es
wichtig zu wissen, bei wie vielen Patienten
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die Daten unvollstindig oder gar nicht erho-
ben werden konnten. Wenn bei vielen Patien-
ten die Daten nicht zu erheben waren, dann
sind die Resultate mit Vorsicht zu interpretie-
ren. Damit Fehlinterpretationen verhindert
werden, sollten Angaben tiber die Vollstindig-
keit der Daten angegeben werden.

Beispiel: Bei 15% der Patienten mit einem
Herzinfarkt konnte nicht eruiert werden, ob ihnen
bei Austritt aus dem Spital Aspirin verschrieben
wurde oder nicht. Je grisser der Anteil fehlender
Daten ist, umso schwieriger wird die Interpre-
tation der Ergebnisse. Es kann kein Grenzwert an-
gegeben werden, ab welchem Wert die Resultate
nicht mehr interpretierbar sind.

L. Ist die Darstellung der Resultate
addquat und verstindlich?
Die Ergebnisse werden meist in Haufigkeiten
oder Prozentzahlen angegeben. Fiir medizini-
sche Laien unverstandliche Begriffe, wie zum
Beispiel Odds ratio, sollten vermieden werden.
Beispiele: 85% aller Patienten mit Herzin-
farkt erhielten bei Spitalaustritt ein Rezept fiir
Aspirin, oder: Die 30-Tages-Mortalitit bei Patien-
ten mit einem Herzinfarkt lag im Jahre 2007 bei
6% (12 von 200 Patienten).

M. Ist die Durchfiihrung des Vergleichs

mit anderen Leistungserbringern detailliert
beschrieben?

Ein Ziel der Qualitditsmessung besteht darin,
die Qualitét verschiedener Leistungserbringer
vergleichen zu kénnen. Zusétzlich zum Indi-
kator miissen deshalb noch andere Daten er-
hoben werden (siehe Punkt I). Mit diesen Da-
ten wird mit statistischen Methoden fiir den
Patientenmix korrigiert. Wenn keine Adjus-
tierung gemacht wird, sollte dies plausibel be-
griindet und bei der Interpretation explizit auf
die potentiellen Limitationen der Ergebnisse
hingewiesen werden.

Wird die Prozessqualitdt gemessen, so sind
die Vergleiche zwischen einzelnen Anbietern
leichter moglich. Es konnen die Ergebnisse
verschiedener Spitéler verglichen werden, es
kann aber auch ein Vergleich mit einem defi-
nierten Zielwert oder mit in der Literatur pu-
blizierten Daten durchgefiihrt werden.

Beispiel 1: Fiir den Patientenmix wurde beim
Vergleich der Sterberate nach einem Schlaganfall
zwischen Spitilern der Schweiz und Deutschland
wegen fehlender Daten nicht korrigiert. Daher
sind die Resultate mit grosster Vorsicht zu inter-
pretieren. Die nachgewiesenen Unterschiede kon-
nen nicht einfach mit einer besseren oder schlech-
teren Behandlungsqualitiit erkldrt werden, sondern
konnten durch Unterschiede in den Patientenkol-
lektiven (Alter, Schweregrad, andere Erkrankun-
gen) verursacht sein.
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Beispiel 2: Das vom Kanton X vorgegebene
Ziel, dass mehr als 80 % aller Patienten mit einem
Herzinfarkt bei Spitalaustritt Aspirin verschrieben
werden sollte, wurde von den Spitilern A, B und C
erreicht, von den Spitilern E, D und F dagegen
nicht.

N. Allgemeine Punkte

Zur Verbesserung der Transparenz sollten auch
Angaben zu den folgenden Fragen gemacht
werden:

a. Wer garantiert fiir die Korrektheit der Daten
und Interpretationen?
In dem Bericht sollte explizit angeben werden,
wer fiir die Korrektheit der Daten garantiert.
Wie bei den Publikationen klinischer Studien
sollte die Person, welche die statistischen Ana-
lysen macht, mit Namen aufgefiihrt sein und
fiir die Korrektheit der Analysen garantieren.
Beispiel: Fiir die Korrektheit der Daten garan-
tiert der Spitaldirektor des Spitals X.

b. Angaben iiber Finanzierung

der Datenerhebung

Die Datenerhebung wird in den meisten Fil-

len von der Trdgerschaft des jeweiligen Spitals

oder von einem Arztenetzwerk finanziert.
Beispiel: Die Datenerhebung wurde vom Spi-

tal X finanziert.

c. Liegt, wenn notwendig, die Zustimmung
der Ethikkommission vor?
Die Ansichten dariiber, ob die Zustimmung
einer Ethikkommission eingeholt werden
muss, sind unterschiedlich und variieren je
nach Kanton. Empfehlenswert ist es daher,
vor der Erhebung der Daten die zustdndigen
kantonalen Behorden zu kontaktieren und
sich iiber die Details zu erkundigen.

Beispiel: Die Zustimmung der zustindigen Be-
horde fiir die Erhebung der in diesem Bericht be-
schriebenen Daten wurde eingeholt.

d. Liegt, wenn notwendig, die Zustimmung
der Patienten vor?
Die kantonal zustindigen Behdrden konnen
entscheiden, ob eine Einwilligung des Patien-
ten fiir die Erhebung der Daten erforderlich
ist. In einigen Kantonen unterschreiben die
Patienten ein Dokument, in dem festgehalten
ist, dass sie mit der Erhebung von Daten fiir
Qualitédtsprojekte einverstanden sind.
Beispiel: Patienten haben bei Spitaleintritt
mit ihrer Unterschrift erklirt, dass sie mit der Er-
hebung der Daten einverstanden sind.

e. Wer ist der Eigentiimer der erhobenen
Daten, und sind die Daten zuginglich und
einsehbar?
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Eigentiimer der Daten ist in der Regel das Spi-
tal, in dem die Daten erhoben werden, und
die Daten sollten fiir eine bestimmte Zeit (ge-
naue Regeln dafiir gibt es nicht) in einseh-
barer Form gespeichert werden.

Beispiel: Eigentiimer der publizierten Daten
ist das Spital X. Die Daten kionnen in begriinde-
ten Fillen mit der Einwilligung der Spitaldirektion
bei der Qualititskoordinationsstelle eingesehen
werden.

f- Wurde ein unabhdingiges, externes Audit der
erhobenen Daten durchgefiihrt?
Den Spitélern steht es frei, ihre Qualitédtsan-
gaben durch eine externe Stelle auf die Rich-
tigkeit tiberpriifen zu lassen.

Beispiel: Die Daten wurden von den Quali-
tdtsverantwortlichen des Spitals iiberpriift, eine
externe Beurteilung fand nicht statt.

2.3. Verstandlichkeit
Da viele der Daten fiir medizinische Laien
nicht einfach zu interpretieren sind und Fehl-
interpretationen wegen der oben beschriebe-
nen unerwiinschten Folgen im Interesse Aller
vermieden werden sollten, ist ein Begleitkom-
mentar wiinschenswert. In diesem Kommen-
tar sollten die Ergebnisse fiir Laien verstand-
lich beschrieben und die Limitationen der
Zahlen sorgfiltig erldutert werden.

Bei der Ausarbeitung eines solchen Kom-
mentars ist unter anderem auf folgende Punkte
zu achten:

Werden die in Form von Zahlen wiedergegebe-
nen Ergebnisse der Messungen kommentiert?
Dieser Kommentar hat das zugrundeliegende
Qualitatsverstindnis zu erldutern, die verwen-
deten Methoden und Instrumente darzustel-
len sowie den Grund fiir deren Auswahl auf-
zuzeigen. Ausserdem sollte der Kommentar
eine begriindete Bewertung zu den erhaltenen
Resultaten abgeben.

Sind die verwendete Sprache und

die Erlduterung der statistischen Methoden
dem Zielpublikum angepasst?

Falls die breite Offentlichkeit das Zielpubli-
kum ist, muss die Sprache entsprechend ge-
wiahlt werden, und die fiir das Verstandnis
der Zahlen notwendigen technischen Details
sollten verstandlich erldutert werden.

Ist die Dokumentation beziiglich

der prisentierten Resultate vollstindig,
detailliert und zugdnglich?

Aus Griinden der Transparenz sollten die tech-
nischen Details der Datensammlung oder der
statistischen Modelle in einem auf dem Inter-
net frei zugdnglichen Anhang enthalten sein,
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auch wenn sie im Bericht fiir die Medien oder
die breite Offentlichkeit nicht enthalten sind.
Allfédllige wissenschaftliche Publikationen,
welche aus der betreffenden Arbeit hervorge-
gangen sind, sollten zitiert werden.

Sind die Resultate, soweit dies moglich

und sinnvoll ist, vereinfacht?

Die Darstellung der Resultate sollte moglichst
einfach, aber korrekt erfolgen, damit diese
von mdglichst vielen Leuten verstanden wer-
den (z.B. Haufigkeit, Proportionen, Durch-
schnittswerte). Neben den Prozentwerten
sollten die Héufigkeiten angegeben werden
(Beispiel: Von den 300 Patienten, welche ge-
antwortet haben, waren 219 (73 %) zufrieden
oder sehr zufrieden mit dem Empfang im Spi-
tal).

Werden bei fiir den Case-Mix Korrigierten
Ergebnissen auch die unkorrigierten Werte
angegeben?

Wenn die Resultate hinsichtlich der Patienten-
charakteristika angepasst werden (case-mix
adjustement), sollten nicht nur die korrigier-
ten, sondern auch die nicht korrigierten Werte
angegeben werden.

Gibt es eine Vergleichsbasis fiir die veroffent-

lichten Zahlen?

Die zahlenmaissigen Angaben gewinnen an

Bedeutung, wenn eine Vergleichsbasis vor-

liegt. Eine solche sollte vom Autor der Analy-

sen zur Verfiigung gestellt werden, z.B.:

— Richtwert aufgrund eines Expertenkon-
sensus, oder Schwellenwert mit klinischer
Bedeutung (zum Beispiel, der Durchimp-
fungsgrad muss tiber 90% liegen, damit
eine Gruppenimmunitét erreicht wird)

— Vorjahresresultate der gleichen Einrich-
tungen (Zeitreihe)

- Verteilung der Resultate von Einrichtun-
gen, die an Vergleichsuntersuchungen teil-
nehmen (gelegentlich «benchmark» ge-
nannt): Mittelwert und Standardabwei-
chung, 25er, 50er und 75er Perzentilen
usw.

- Veroffentlichte Resultate anderer Einrich-
tungen, inkl. internationaler Vergleiche.

Wird die Unsicherheit der Resultate
thematisiert?

Bei der Veroffentlichung der Resultate muss
deren Unsicherheit angesprochen werden, die
Folge der beschrdnkten Anzahl Beobachtun-
gen in jeder Einrichtung oder der Ungenauig-
keit der Messung ist. Wie dies gemacht werden
soll, hangt vom Zielpublikum ab. Folgende
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Moglichkeiten sind denkbar:
— Angabe von Vertrauensintervallen fiir die

Resultate (bei Meinungsumfragen wird in
der Regel eine «Fehlermarge» angegeben)

— Angabe eines «statistisch signifikanten

Unterschieds», wenn der Mittelwert der
Gruppe (oder ein anderer als wichtig an-
gesehener Referenzwert) analysiert wird

- Freier Kommentar (Beispiel: Die Resul-

tate variieren vom einen Spital zum ande-
ren, aber es kann nicht ausgeschlossen
werden, dass die Mehrzahl dieser Unter-
schiede zufillig ist. Einzig das Spital X
weist signifikant schlechtere Resultate als
der Durchschnitt auf; dieser Unterschied
ist nicht allein auf den Zufall zuriickzu-
fihren.).

Checkliste

1. Relevanz

Wird auf die Vor- und Nachteile

der Messmethode hingewiesen?

Jede Messmethode hat ihre Vor- und Nach-
teile, respektive Grenzen. Namentlich die
Nachteile und Grenzen miissen explizit ge-
nannt und offen diskutiert werden. Berech-
tigte Einwdnde gegentiber den prasentierten
Resultaten sollten im Q-Bericht vorwegge-
nommen werden.

3. Checkliste

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

A. Reprasentieren die gewahlten Indikatoren Ja/nein/teilweise
die medizinische Behandlungsqualitat?
B. Betrifft der Indikator die Struktur, einen Prozess oder den Outcome?  Struktur/Prozess/Outcome
C. Istangegeben, von wem die Indikatoren ausgewahlt wurden? Ja/nein/teilweise
2. Korrektheit
A. Sind die Indikatoren prazise definiert? Ja/nein/teilweise
B. Ist die Gesamtheit der Patienten, bei welcher der Q-Indikator Ja/nein/teilweise
gemessen wurde, klar beschrieben?
C. Gibt es konkrete Angaben Uber die Anzahl Patienten, Ja/nein
bei denen der Indikator erhoben wurde?
D. Gibtes, wenn es sich um eine Befragung handelt, Ja/nein
Angaben tiber die Riicklaufquote?
E. Sind Instrumente zur Messung der Indikatoren giiltig (valide) Ja/nein
und verlasslich (reliabel)?
F.  Sind Angaben zum Personal, das die Daten erhoben hat, Ja/nein
im Bericht erwahnt?
G. Waurde die Datenquelle beschrieben? Ja/nein

H. Ist die Dauer der Messung bzw. der Zeitintervalle angegeben?

I. Wurden die fiir eine eventuell notwendige Korrektur fir
den Patientenmix erforderlichen Daten erhoben?

Ja/nein/teilweise

Ja/nein

J.  Wurde die Qualitat der erhobenen Daten kontrolliert?

K. Istangegeben, wie mit fehlenden Daten verfahren wurde?

L. Ist die Darstellung der Resultate adaquat und verstandlich?

M. Ist die Durchfiihrung des Vergleichs mit anderen
Leistungserbringern detailliert beschrieben?

N. Allgemeine Punkte

a.

® o 0 o

Wer garantiert fiir die Korrektheit der Daten und Interpretationen?
. Wurden Angaben tiber die Finanzierung des Projektes gemacht?
Liegt, wenn notwendig, die Zustimmung der Ethikkommission vor?
. Liegt, wenn notwendig, die Zustimmung der Patienten vor?

Wer ist der Eigenttimer der erhobenen Daten
und sind die Daten zuganglich?

Waurde ein unabhangiges, externes Audit
der erhobenen Daten durchgefiihrt?

3. Verstandlichkeit

Sind die Ergebnisse verstandlich dargestellt
und nachvollziehbar interpretiert?
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Ja/nein/nicht angegeben
Ja/nein
Ja/nein/teilweise

Ja/nein/teilweise

Angegeben/nicht angegeben
Ja/nein

Ja/nein/nicht notwendig
Ja/nein/nicht notwendig

Ja/nein

Ja/nein

Ja/nein/teilweise
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Der Senat der Schweizerischen Akademie der
Medizinischen Wissenschaften hat diese
Empfehlungen am 19. Mai 2009 genehmigt.
Der Arbeitsgruppe, welche diese Empfehlun-
gen ausgearbeitet hat, gehoren folgende
Personen an: Prof. Johann Steurer, Ziirich
(Vorsitz); Dr. Francesca Giuliani, Schlieren;
lic. oec. Pius Gyger, Ziirich; Dr. Daniel Herren,
Zirich; Dr. Olivier Kappeler, Weinfelden;
Prof. Annemarie Kesselring, Bern; Margrit
Kessler, Ziirich; Prof. Urs Metzger, Ziirich;
Prof. Thomas Perneger, Genf; lic. rer. pol.
Thomas Straubhaar, Bern; Dr. Daniel Suter,
Basel; Dr. Jiirg von Below, Biel; Dr. Jean-Blaise
Wasserfallen, Lausanne; Dr. Heidemarie
Weber, Basel.

Aus Griinden der leichteren Lesbarkeit werden
in diesem Text nur die mdnnlichen Formen
verwendet; selbstverstandlich sind jeweils
beide Geschlechter gemeint.

Unter Veroffentlichung verstehen wir die Be-
kanntgabe von Qualitdtsdaten an Personen
und/oder Institutionen, die bei der Erhebung
der Qualitdtsdaten weder direkt (Arzt, Abtei-
lung, Klinik) noch indirekt (Spitalleitung,
Verantwortliche von Arztenetzwerken)
involviert waren. Gemeint sind damit zum
Beispiel die Weitergabe von Qualitatsdaten
an politische Behorden, an Krankenkassen
oder die Publikation in 6ffentlichen Medien.

Unter Indikationsqualitdt, einer spezifischen
Form der Prozessqualitidt, versteht man die
Angemessenheit (<Appropriateness») der zu
erbringenden Leistungen; dies betrifft zum
Beispiel die Frage, ob bei einem Patienten
mit Angina pectoris eine Koronarangiogra-
phie indiziert ist oder nicht.

Gesttitzt auf Artikel 321" des Schweizerischen
Strafgesetzbuches (StGB, SR 311.0); Artikel 1,
3 Absatz 1, 9 Abs. 5, 10, 11 und 13 der Ver-
ordnung vom 14. Juni 1993.

Kap. 5.1. und 5.3. wurden von Hanspeter
Kuhn, Firsprecher, und Gabriela Lang,
Rechtsanwiltin, beide Rechtsdienst FMH,
verfasst.

KVG Art. 58 Qualitatssicherung

1 Der Bundesrat kann nach Anhoéren der
interessierten Organisationen systemati-
sche wissenschaftliche Kontrollen zur
Sicherung der Qualitat oder des zweckmas-
sigen Einsatzes der von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung tibernomme-
nen Leistungen vorsehen.

2 Er kann die Durchfiithrung der Kontrollen
den Berufsverbdnden oder anderen Ein-
richtungen tibertragen.

3 Er regelt, mit welchen Massnahmen die
Qualitdt oder der zweckmassige Einsatz der
Leistungen zu sichern oder wiederherzustel-
len ist. Er kann insbesondere vorsehen, dass:

a. vor der Durchfithrung bestimmter,
namentlich besonders kostspieliger
Diagnose- oder Behandlungsverfahren
die Zustimmung des Vertrauensarztes
oder der Vertrauensarztin eingeholt wird;

—
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b. besonders kostspielige oder schwierige
Untersuchungen oder Behandlungen
von der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung nur vergiitet werden,
wenn sie von dafiir qualifizierten Leis-
tungserbringern durchgefiihrt werden.
Er kann die Leistungserbringer naher
bezeichnen.

KVV Art. 77 Qualitdtssicherung

1 Die Leistungserbringer oder deren Verbande
erarbeiten Konzepte und Programme tiber
die Anforderungen an die Qualitédt der
Leistungen und die Férderung der Qualitdt.
Die Modalitdten der Durchfiihrung (Kon-
trolle der Erfiillung und Folgen der Nicht-
erfiillung der Qualitatsanforderungen
sowie Finanzierung) werden in den Tarif-
vertrdgen oder in besonderen Qualitéts-
sicherungsvertrdgen mit den Versicherern
oder deren Verbdnden vereinbart. Die
Bestimmungen haben den allgemein aner-
kannten Standards zu entsprechen, unter
Berticksichtigung der Wirtschaftlichkeit
der Leistungen.

2 Die Vertragsparteien sind verpflichtet, das
BAG tiber die jeweils giiltigen Vertragsbe-
stimmungen zu informieren. Das BAG kann
tiber die Durchfiihrung der Qualitatssiche-
rung eine Berichterstattung verlangen.

3 In den Bereichen, in denen kein Vertrag
abgeschlossen werden konnte oder dieser
nicht den Anforderungen von Absatz 1
entspricht, erldsst der Bundesrat die erfor-
derlichen Bestimmungen. Er hort zuvor
die interessierten Organisationen an.

4 Das Departement setzt nach Anhoren der
zustandigen Kommission die Massnahmen
nach Artikel 58 Absatz 3 des Gesetzes fest.

KVG Art. 22a Daten der Leistungserbringer
1 Die Leistungserbringer sind verpflichtet,

den zustdndigen Bundesbehorden die

Daten bekannt zu geben, die benotigt wer-

den, um die Anwendung der Bestimmun-

gen dieses Gesetzes tiber die Wirtschaft-

lichkeit und Qualitdt der Leistungen zu

iiberwachen. Namentlich sind folgende

Angaben zu machen:

a. Art der Tatigkeit, Einrichtung und Aus-
stattung, Rechtsform;

b. Anzahl und Struktur der Beschiftigten
und der Ausbildungsplétze;

c. Anzahl und Struktur der Patientinnen
und Patienten in anonymisierter Form;

d. Art, Umfang und Kosten der erbrachten
Leistungen;

e. Aufwand, Ertrag und finanzielles
Betriebsergebnis;

f. medizinische Qualitatsindikatoren.

2 Die befragten natiirlichen und juristischen
Personen sind zur Auskunft verpflichtet.
Die Angaben sind kostenlos zur Verfligung
zu stellen.

3 Die Angaben werden vom Bundesamt fiir
Statistik erhoben. Es stellt die Angaben
nach Absatz 1 zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes dem Bundesamt fiir Gesundheit,
dem Eidgendossischen Preistiberwacher,
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dem Bundesamt fiir Justiz, den Kantonen
und Versicherern sowie den in Artikel 84a
aufgefiihrten Organen je Leistungserbringer
zur Verfligung. Die Daten werden verof-
fentlicht.

4 Der Bundesrat erldsst nahere Vorschriften
zur Erhebung, Bearbeitung, Weitergabe und
Veroffentlichung der Daten unter Wahrung
des Verhiltnismassigkeitsprinzips.

Namentlich werden gemadss Art. 31 KVV in
der Fassung vom 22. Oktober 2008 veroftent-
licht:

a. Leistungsangebot der Leistungserbringer;
b. Diplome und Weiterbildungstitel der Leis-
tungserbringer; c. medizinische Qualitiits-

indikatoren; d. Umfang und Art der er-
brachten Leistungen; e. Kostenentwick-
lung.

10 Hiétte sich der anerkannte Historiker Prof.

W. Hofer bei seiner Aussage zu einer Person
der Schweizer Zeitgeschichte tatsdchlich auf
einen Bericht des Ziircher Obergerichts stiit-
zen konnen, wire er freigesprochen worden;
vgl. BGE 125 1V 298 (strafrechtliche Verurtei-
lung vom 4. November 1999) mit der Begriin-
dung, er hitte sich nicht allein auf Sekundér-
literatur stiitzen diirfen, sondern selbst die
Quellen - den Bericht - priifen miissen.

11 Kap. 5.2. wurde von Prof. Rolf H. Weber,

Professor fiir Medienrecht, Universitit
Zirich, verfasst.

12 Die Beispiele dienen der Erlduterung der ein-

zelnen Kriterien, sind aber keine durch die
Arbeitsgruppe favorisierten Indikatoren und
haben keinen Anspruch auf Vollstindigkeit.

13 Die Validitdt eines Instrumentes gibt an, ob

mit dem Test dasjenige Merkmal, das es zu
messen vorgibt, tatsdchlich misst. Wird, um
ein Beispiel zu nennen, mit einem Fragebogen
die Patientenzufriedenheit tatsdchlich gemes-
sen oder wird damit etwas anderes erfasst?

4 Die Reliabilitat bezieht sich auf die Verlasslich-

keit der Messungen. Werden zum Beispiel
zwei Messungen unter gleichen Bedingungen
kurz nacheinander gemacht, so ergeben die
Messungen mit einem reliablen Instrument
gleiche oder zumindest sehr dhnliche Resul-
tate.
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