QUALITAT

Wirksam und zweckmassig

Medizinregister dienen im klassischen Sinne einer
systematischen Erfassung bestimmter Therapien und
Eingriffe, um deren Sicherheit und Zweckmassigkeit
zu Uberpriifen. Sie werden jedoch zunehmend auch fiir
Qualititssicherung, Uberwachung von Implantaten
und die sogenannte Outcomeforschung verwendet,
bei der das Urteil des Patienten iiber den Erfolg oder
Misserfolg einer Operation massgebend ist. Zukiinftig
diirften gesundheitsokonomische Aspekte eine zu-
satzliche und wichtige Rolle spielen. Waren derartige
Register fiir die Teilnehmer bis dato meist freiwilliger
Natur, ist mit dem SWISSspine-Register im Jahre 2005
das erste orthopadische Pflichtregister der Schweiz
eingefiihrt worden.

In einer Zeit, in der demographischer Wandel und eine
innovationsgetriebene Medizin die Versorgungssysteme
an den Rand der Finanzierbarkeit bringen, wird gerade
in den technologiegetriebenen Fachrichtungen das Motto
«new and improved» zunchmend in Frage gestellt; vor allem
dann, wenn dies mit einem hoheren Preis bezahlt werden
muss. Der Ubergang von der eminenzbasierten zur evidenz-
basierten Medizin hat dazu gefiihrt, dass von einzelnen Arz-
ten prisentierte Kleinserienergebnisse iiber bestimmte In-
novationen kaum noch Akzeptanz finden und man statt-
dessen auf breit abgestiitzte und reprisentative Befunde
Wert legt. Diese kommen jedoch nur zustande, wenn eine
grossere Zahl von Anwendern Informationen iiber Be-
handlungen und deren Ergebnisse in systematischer Weise
dokumentieren und in einer zentralen Datenbank ablegen.
Die Outcomebewegung, welche die Ergebnisbewertung
auch aus Sicht der Patienten stark in den Vordergrund
gestellt hat, hat dazu gefiihre, dass niche nur Arzte, sondern
auch Patienten zunehmend in die Dokumentationspflicht
genommen werden.

Beispiel SWISSspine -

Vergiitung mit Evidenzentwicklung

Die Einfilhrung der Bandscheibenprothetik legte den
Grundstein fiir eine gesundheitspolitische Neuerung im
schweizerischen Gesundheitswesen. Das Bundesamt fiir
Gesundheit (BAG) machte per Verordnung ein landesweites
Register zur Voraussetzung fiir eine zumindest temporire
Vergiitung der neuen Therapie. Mit den aus dem Register
gewonnenen Informationen und einer umfassenden Litera-
turanalyse, einem sogenannten Health Technology Assess-

ment (HTA), wird Evidenz iiber die
Wirksamkeit, Zweckmissigkeit und
Wirtschaftlichkeit (WZW) sowie die
Sicherheit der Bandscheibenprothetik
gewonnen. Nach einem Mindestzeit-
raum von 3 Jahren kann die Evidenz
dem BAG bzw. der eidgendssischen
Leistungskommission (ELK) vorgelegt
werden. Diese kann sich fiir oder gegen
eine Aufnahme in den Grundversiche-

rungskatalog entscheiden oder die Eva-

luationsphase bis zu einem Zeitraum [

von gesamthaft 10 Jahren verlingern. ¢y /isioph Roder

Die Verlingerungen erfolgen im All-

gemeinen in jihrlichen Schritten. Der

Chirurg muss seine Zertifizierung fiir die Durchfiihrung
derTherapie und die entsprechende Dokumentation bei der
schweizerischen Gesellschaft fiir spinale Chirurgie (SGS)
unter Nachweis seiner fachlichen Kompetenz beantragen
und kann erst nach Erhalt derselben die Operation durch-
fithren (Abb.1). Neben der Dokumentation der Operation
und der Nachuntersuchungen durch den Chirurgen werden
auch die Patienten in die Datenerhebung eingebunden. Sie
miissen eine Teilnahme am Register und seinen Auflagen
schriftlich bestitigen, wenn sie die neue Therapie erhalten
und von der Krankenkasse vergiitet haben wollen. Frage-
bogen iiber Begleiterkrankungen (vor der Operation) und
zur allgemeinen und krankheitsspezifischen Lebensquali-
tit (Riickenschmerzen) sind vor der Operation und bei
jeder Nachuntersuchung auszufiillen. Mittlerweile sind
weitere Therapien fiir die Wirbelsiule in das Register ein-
geschlossen [1].

Registernutzen fiir die Beteiligten

Register sind systematische, prospektive und meist nicht
hypothesengetriebene offenendige Datensammlungen, die
einen gewissen als von Experten fiir wichtig erachteten
Datensatz sammeln. Die Offenendigkeit bringt eine not-
wendige Einfachheit und Kiirze der Erfassung mit sich, da
die Teilnahmebereitschaft (Compliance) von Arzten und
Patienten ansonsten stark abnimmt und entweder schlechte
oder unvollstindige Daten in der Datenbank enden. Aus
dieser Perspektive ist das SWISSspine eher eine multizen-
trische Studie als ein Register. Der Datensatz ist grosser, die
Laufzeitist begrenzt, ebenfalls die Anzahl der Interventions-
typen. Wiirden beispielsweise alle Wirbelsiulenoperatio-
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Abb. 1 Organigramm des SWISSspine-Registers
mit allen relevanten Teilnehmern (BAG Bundesamt

BAG
fiir Gesundheit, SGS Schweizerische Gesellschaft
fur Spinale Chirurgie, IEFM Institut fiir Evaluative
Forschung in der Medizin).
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SWISSspine Register

nen erfasst, so wire der Dokumentationsumfang deutlich
zu hoch und man miisste auf andere Instrumente wie z.B.
das europiische Spine-Tango-Wirbelsiulenregister [2] zu-
riickgreifen, welches die gesamte Wirbelsiulenchirurgie in
vereinfachter Weise abbilden kann. Ebenfalls kiirzestmog-
lich sind die im Spine Tango verwendeten Patientenfrage-
bogen «COMI», die speziell auf den fiir Wirbelsiulenregis-
ter minimal nétigen Satz an Variablen abzielen, und sepa-
rat fiir Riicken- und Nackenschmerzen entworfen wurden

Dr. med. Jurg Nadig,

Prasident Schweizerische Gesellschaft
fur Medizinische Onkologie,
juerg.nadig@hin.ch

Care Management: Welche Register existieren bereits
im Onkologiebereich?

Jurg Nadig: In der Schweiz kennen wir verschiedene
kantonale Krebsregister. Deren Schwache ist jedoch,
dass sie nicht flaichendeckend sind und sich zudem in der
Datentiefe unterscheiden. Meist beschranken sich die
Angaben auf das Tumorstadium. Dies mag fiir epidemio-
logische Untersuchungen nutzlich sein, fir Aussagen zur
Qualitdt einer Behandlung reicht es jedoch nicht. Daftir
sind auch Informationen zur Therapie notwendig. Bei
einzelnen Tumorkrankheiten spielt die Behandlungsqua-
litdt eine entscheidende Rolle.

Weshalb gibt es noch keine Register fiir einzelne Tumor-
krankheiten?
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[3]. Ein nach zentralisiertem Prinzip organisiertes Register
ist fiir alle direkt und indireke Beteiligten von grossem Nut-
zen. Die zentralisierte Datenbank nimmt jede einzelne In-
formation eines Arztes oder Patienten in Form des standar-
disierten Datensatzes auf, welcher einem Mosaikstein an
Wissen und Erkenntnis oder auch an Evidenz fiir oder wider
eine Behandlung entspricht. Dank moderner Registersoft-
ware kann jeder Teilnehmer aber nun nicht nur die eigenen
Daten, sondern auch den gesamten Datensatz mittels eines

Register in der Onkologie

Dies hat zwei Hauptgriinde. Einerseits sind in die Be-
handlung eines Krebspatienten immer mehrere Spezia-
listen involviert und die Qualitat ergibt sich aus deren
Einzelleistungen. Stellen wir uns vor, funf involvierte
Spezialisten erbringen bei 97 % der Patienten die erfor-
derliche Qualitit, so erhalten nur 85% der Patienten die
bestmogliche Versorgung.

Andererseits wechselt ein Krebspatient wéahrend seiner
Behandlung hadufig zwischen einer stationdren und einer
ambulanten Versorgung. Deshalb missen alle diese In-
formationen in einem zentralen Patientenregister erfasst
werden. Eine hochkomplexe Aufgabe, mit der eine ein-
zelne Fachgesellschaft Giberfordert ist.

Wo sehen Sie einen méglichen Lésungsansatz?
Die Kernaufgabe eines Patientenregisters ist die Erfas-
sung der Behandlungsqualitit landesweit, um damit
einen kontinuierlichen Qualitdtsverbesserungprozess
einzuleiten. Die Aktivititen der einzelnen Fachgesell-
schaften sind zu biindeln und zu koordinieren.



Abb. 2 Lebensqualitit von  EQscore
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Online-Statistikprogrammes in anonymisierter Art abfra-
gen. Damitermdglicht der Beitrag einzelner «Mosaiksteine»
den Blick auf ein Gesamtbild und damit auf Resultate, Ver-
liufe und Zusammenhinge, die mit den lediglich eigenen
Informationen meist verschleiert bleiben. Dies gilt vor
allem fiir seltene Ereignisse wie Komplikationen und z.B.
fiir kleinere Gruppen von Patienten, die nicht ganz dem
typischen Profil entsprechen und damit unerwartet bessere
oder schlechtere Ergebnisse erzielen kénnen (siche Abb. 2).

Prof. Dr. med. Thierry Carrel,

Sekretdr der Fachgesellschaft

fir Thorax-, Herz- und Gefasschirurgie,
thierry.carrel@insel.ch

Care Management: Existiert in lhrer Fachgesellschaft
bereits ein Register?

Thierry Carrel: Mit «SwissVasc» wird im Bereich der
Gefasschirurgie seit einigen Jahren ein freiwilliges, je-
doch kostenpflichtiges Register gefiihrt. Rund 15 Institu-
tionen sind daran angeschlossen. Leider besteht jedoch
Uberhaupt kein Konsens dartiber, was mit diesen Daten
geschehen soll.

Kénnen Sie das konkretisieren?

Die Vorteile eines Registers sind schliesslich, dass man
Transparenz Uber Fallzahlen, Klinikauslastung, die Art
der Eingriffe etc. erhdlt. Diese Daten kénnen dann
neben der Qualitdtsmessung auch als Entscheidungs-
grundlage dienen, wenn es um die Frage geht, welche
Kliniken welche Leistungen anbieten sollten. Aber genau
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Standardstudien fiir die Zulassung von Medikamenten
und/oder Implantaten schliessen meist nur die ideal ge-
eigneten Patienten und die erfahrensten Mediziner ein
und sind damit nur bedingt auf die Allgemeinheit iiber-
tragbar. Das Register hingegen zeigt nicht nur die Wirk-
samkeit einer Behandlung per se, sondern dann auch die
Zweckmissigkeit, also die Leistung im medizinischen
Alltag mit den unterschiedlichsten Einrichtungen, Arzten
und Patienten.

Register in der Gefdss- und Herzchirurgie

deshalb wird Transparenz immer mehr zu einem Tabu-
wort.

Wie sieht es in der Herzchirurgie aus?

Bis vor etwa zehn Jahren publizierten die Kardiologen ein-
zelne Zahlen aus dem Bereich der Herzchirurgie. Doch man
kam zum Schluss, dass dies die Aufgabe unserer eigenen
Fachgesellschaft ist. Ich versuchte in der Folge eine ein-
fache Datensammlung zu generieren, die auf Selbstdekla-
ration basiert. Fir einige Zeit lief diese ziemlich gut. Doch
seit die Diskussionen um Fallzahlen, DRGs etc. zunahmen,
erhalten wir auch entsprechend weniger Daten.

Weshalb gibt es ihrer Meinung nach noch kein zentrales
Register?

Es gibt gute Vorgaben aus dem Ausland, die auch in
der Schweiz funktionieren wiirden. Seit Jahren wird im
Vorstand diskutiert, um ein addquates Register in der
Schweiz zu implementieren. Doch bis heute ist wenig
geschehen. Der Vergleich von Fallzahlen kann fir die
kleineren Herzkliniken eben schmerzhaft sein, selbst
wenn deren Qualitat gut ist.
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Besserer Ausgleich der Informationsasymmetrie
Arzt-Patient

In ihrer Juniausgabe berichtete die New York Times wieder
einmal von einem Knieimplantat, welches friihzeitige
Lockerungszeichen aufwies und zitierte eine betroffene Pa-
tientin mit den Worten: «Mein Arzt wusste alles iber mich,
jedes kleine Detail, aber was wusste ich auf der anderen
Seite?» Mit den Registerdaten hat der regelmissig teilneh-
mende Arzt die Moglichkeit, dem Patienten mehr Transpa-
renz hinsichtlich der allgemeinen Leiscung der Behandlung
zu geben (gesamter Datensatz), aber auch hinsichdich der
eigenen Ergebnisse im Vergleich (personlicher Datensatz
des Arztes), womit der Patient einen erheblichen Informa-
tionsgewinn erhilt. Ebenfalls kénnen die in einem Register
stets digital gespeicherten Daten auch auf andere Medien
wie z.B. einen Implantatpass oder eine Gesundheitskarte
tibertragen werden und stellen so einen minimalen, aber
essentiellen Teil der persénlichen Krankengeschichte dar.

Register fiir alle Behandlungen?

Medizinregister fiir alle, also auch fiir die etablierten
Behandlungen sind sicherlich theoretisch als Qualitits-
sicherungsmassnahmen denkbar, der Dokumentationsauf-
wand wird jedoch im Allgemeinen als zu hoch angesehen.
Daher kimen neben den neuen Verfahren nur sehr teure, in
der Hochspezialisiertenmedizin angesiedelte Operationen
oder sogenannte Indexoperationen aus der «Alltagsmedi-
zin» in Frage, welche als Indikatoren fiir die allgemeine
Qualitit des jeweiligen Operateurs oder der jeweiligen
Abteilung zu verstehen sind. In Deutschland werden zum
Beispiel die hiiftgelenknahe Oberschenkelfraktur sowie
primire Hiift- und Knieprothesen und deren Revisionen als
Indexoperationen bei der BQS (Bundesqualititssiche-
rungsstelle) gelistet. Eine interessante Gruppe von Thera-
pien sind solche, die zwar als etabliert gelten, fiir die aber
nie geniigend wissenschaftliche Evidenz generiert wurde
und deren Finanzierung durch die Grundversicherung
daher stetig angezweifelt wird. Ein Beispiel hierfiir sind
die Kreuzbandplastiken im Kniegelenk, die aktuell vom
Medical Board des Kantons Ziirich in Frage gestellt werden.
[4] Ein Medizinregister konnte bei solchen Behandlungen
zu einer endgiiltigen Losung der Frage fithren und damit
zu einer dauerhaften Entscheidung zu Gunsten oder Un-
gunsten der Therapie. Ist es bei den innovativen Verfahren
oft die Industrie, in deren Interesse das Register primir
steht, so kann bei der Hochspezialisiertenmedizin und den
fragwiirdigen, aber etablierten Verfahren durchaus der Arzt
und der Patient der Hauptinteressent und damit auch
Hauptakteur fiir das Register sein. Die Kreuzbandplastik,
bei der per se kein Implantat verwendet wird, zeigt diesen
Umstand sehr gut auf.
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Die Kosten-Nutzen-Frage

Medizinregister verursachen selbstverstindlich direkte und
indirekte Kosten und im Idealfall sollten sie dem Gesund-
heitssystem Kosten ersparen. Dies ist auf mindestens zwei
Wegen moglich. Die Einfithrung eines Registers per se fithrt
bereits zu einer vorsichtigeren Verwendung der neuen Tech-
nologien bzw. Therapien, so geschehen im SWISSspine-
Register. Dies fiihrt allerdings eher zu einer Kostendidmp-
fung als zu einer Kostensenkung, da Innovationen meist
teurer als althergebrachte Behandlungen sind. Sollte die
Daten- und Literaturanalyse eine Ablehnung der Therapie
durch die ELK zur Folge haben, so wiirden die Kosten eben-
fall nur weitergedimpft, in dem die bewihrten (meist billi-
geren) Therapien weiter verordnet werden. Die Idealform
des Registers ist diejenige, bei der konkurrenzierende Ver-
fahren fiir ein und dasselbe Krankheitsbild einer Kosten-
Nutzen-Analyse unterzogen werden. Diese Domine der
Gesundheitsskonomen benétigt neben den klinischen Da-
ten auch Daten zu den Kosten der einzelnen Verfahren.
Im Idealfall kann man dann teurere Verfahren mit gleicher
Wirkung aussortieren. Ein Problem bei diesem Ansatz ist,
dass etablierte Operationen zumindest temporir mit einer
«Dokumentationslast» belegt werden, obwohl deren Wirk-
samkeit ausser Frage steht. Dies kann zu Ausweichverhal-
ten der Arzte hin zu weniger geeigneten, aber nicht doku-
mentationspflichtigen Verfahren fiihren, was zu Lasten der
Patienten ginge und daher zu vermeiden ist.
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