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Einleitung

Am 8. August 2011 hat der Verein Ethik und Medizin
Schweiz (VEMS) zusammen mit der Interessen-
gemeinschaft fiir das Kantonsspital Olten die Begleit-
forschung zu den Fallpauschalen diskutiert. Ein Ein-
fithrungsreferat des VEMS sowie drei Fachvortrige
von Vertretern/-innen der Pflegewissenschaft (Maria
Schubert), der FMH (Beatrix Meyer) und des Nationa-
len Vereins fiir Qualitdtsentwicklung in Spitdlern und
Kliniken ANQ (Thomas Straubhaar) bildeten die
Grundlage fiir die Diskussion. Am Podium nahm an-
schliessend zudem Nationalratin Bea Heim teil. Unser
Beitrag soll die wichtigsten offenen Fragen und erste
Losungsansdtze thematisieren.*

Mit der Einfiihrung der Fallpauschalen 2012 wird
das System scharf gestellt. Dass dies mit betriebswirt-
schaftlichen Problemen verbunden ist, zeigt die Wei-
gerung von 81% der H+ Verbandsspitiler, die Verein-
barungen zwischen H+ und der santésuisse zu akzep-
tieren [1]. Doch auch andere Uberlegungen sind
angebracht: Die Mittel zur Durchfithrung der Ver-
gitungsform nach DRG miissen nach KVG Art. 56
wirksam, zweckmdssig und wirtschaftlich sein, an-
sonsten eine Bezahlung der Codierungen zumindest
aus der Grundversicherung problematisch ist. Ent-
sprechen namlich diese Kosten fiir die Behandlung
der Patientin nicht den WZW-Kriterien, erwartet die
Spitdler, welche nach DRG abrechnen, gemass Art. 59
KVG eine Strafe.

Es wurde offenbar zu wenig bedacht, dass mit der
neuen dualen Spitalfinanzierung die Versicherungs-
prdmien aus der Grundversicherung direkt die Spita-
ler zu 45% finanzieren sollen. Damit gilt der Grund-
satz der WZW-Regeln selbstverstdndlich auch fiir die
Kosten, welche durch die Berechnung der Rechnun-
gen anfallen. Demnach miisste dem Gesetz folgend
zundchst die WZW-Tauglichkeit der DRG nachgewie-
sen werden, bevor Pramiengelder verwendet werden
diirfen. Da mittlerweile alle bezweifeln, dass die Spi-
talkosten dank DRG abnehmen, ist davon auszuge-
hen, dass die DRGs die Vorgaben aus dem KVG Art.
56 nicht erfiillen. Da sogar damit zu rechnen ist, dass
die Patientensicherheit mit dem DRG-System ab-
nimmt, ist zeitgleich die Scharfstellung der Begleit-
forschung geboten. Doch wie soll dies geschehen?

Mittelwert oder Audits

Wir unterscheiden zwischen Vergleichsforschung
(Mittelwertvergleiche) und Ursachenforschung (Au-
dits). Die Vergleichsforschung generiert Mittelwerte,
wobei beobachtete Unterschiede ohne vertiefte For-
schung nicht erkldrbar sind. Dies erhoht das Risiko,
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Comment focaliser la recherche
concomitante?

L'examen de la situation actuelle montre que la
recherche concomitante est tout a fait en mesure
d’objectiver les effets indésirables d’importance
clinique des forfaits par cas, notamment a l'aide de
Iindice BERNCA, qui effectue non seulement des
comparaisons de moyennes, comme le propose
I’Association nationale pour le développement de la
qualité dans les hopitaux et les cliniques (ANQ), mais
aussi des recherches de causalité directe.

Nous devons exiger que l'indice BERNCA soit
provisoirement défini comme le «gold standard»
dans I'évaluation des conséquences des forfaits par
cas pour la sécurité des patients. Il convient par
conséquent d’élargir son emploi, d’améliorer au be-
soin son financement et de poursuivre sa validation
par des données de résultats.

Il faut faire en sorte que les instances politiques et le
public se voient communiquer des résultats clinique-
ment pertinents et obtiennent, si nécessaire, la pos-
sibilité d’éliminer le systeme de forfaits par cas de la
LAMal.

Une instance indépendante doit étre créée qui puisse
examiner tous les résultats a tout moment. Parce
qu’elle doit étre totalement séparée financierement
des acteurs du systeme de santé, cette instance doit
étre financée par une structure appropriée, p. ex.
une fondation. Cette condition est la seule a méme
de garantir suffisamment l'indépendance de la
science dans ces questions importantes que sont la
sécurité des patients et la qualité des soins.

La FMH s’est déja tres fortement impliquée pour une
conduite scrupuleuse de la recherche concomitante.
La Fédération, et avec elle bien sar tout le corps
médical, se doit de maintenir ses exigences d’'une
recherche concomitante aussi solidement validée

que possible dans I'intérét de la sécurité des patients.
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dass wissenschaftlich nicht zuldssige Schliisse aus sol-
cher Forschung gezogen werden. Der Sinn der Mittel-
wertvergleiche liegt damit lediglich in der Generie-
rung von Unterschieden, welche den Institutionen
mitgeteilt werden. Dies ist die eigentliche Leistung
des ANQ.

Es obliegt dann den beobachteten Institutionen,
die eigentlichen Ursachen fiir Mittelwert-Unter-
schiede zu erforschen um festzustellen, ob tiberhaupt
ein Problem vorliegt. Denn die meisten Unterschiede
haben entgegen gingiger Meinung nichts mit der
Performance einer Institution zu tun, sondern sind
Ausdruck von Co-Variablen (statistisch relevante Fak-
toren, welche Beobachtungen erkldren). Es wird zwar
versucht, den Einfluss solcher Co-Variablen zu eli-
mieren, indem zum Beispiel Morbiditédtsvariablen in
die Mittelwert-Vergleiche einfliessen. Leider ist diese

und ist ein Beleg fiir die Problematik von Sterberaten
als Performance-Kriterium.

Eine Routinekontrolle samtlicher Sterbefdlle bei
insgesamt 7,6 Mio. Hospitalisationen zeigte in Eng-
land, dass die Sterberaten hoher waren in Regionen
mit weniger Spitilern, weniger Arzten und bei
krankeren Personen. Eine Senkung der Spitaldichte
kann deshalb die Spitalmortalitdt erhéhen. Die Spi-
taldichte wird aber selten als Co-Variable in der korri-
gierten Spitalsterberate verwendet [3].

Betreffend publizierte Sterberaten des Bundes-
amtes fiir Gesundheit: Eine Nachkontrolle der Kar-
diologie des UniversitdtsSpitals Ziirich zeigte, dass das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) bezogen auf dieses
Spital und Departement nicht korrekte Sterberaten
fiir Koronareingriffe publizierte (sogenannter Type I
Error mit «Data source and coding inaccuracies») [4].

Die meisten Unterschiede haben entgegen gidngiger Meinung nichts

mit der Performance einer Institution zu tun, sondern sind Ausdruck

von Co-Variablen.

Forschung in den Resultaten nicht konsistent: Hiufig
treten trotz scheinbar addquaten Korrekturen un-
wahrscheinliche Resultate auf.

Die Gefahr dieser Forschung liegt in der Uber-
bewertung der Resultate. Einerseits konnen Institutio-
nen Opfer eines «Mislabeling» werden, andererseits
konnen Mittelwert-Unterschiede, falls veroffentlicht,
leicht als Performance-Unterschiede fehlinterpretiert
werden. Intrainstitutionelle oder unabhidngige Audit-
Verfahren stellen demgegentiber eine zwar viel teu-
rere, aber auf die eigentliche Ursachenforschung
fokussierte Forschungsaktivitdt dar, welche betref-
fend Ursachen von Performance-Problemen (z.B. un-

Ein zentrales Problem der Sterberaten ist der soge-
nannte «Risk avoidance creep» [5]. Es wurde beispiels-
weise beobachtet, dass die veroffentlichen Sterbe-
raten zu einem Vermeidungsverhalten bei der Be-
handlung von Koronareingriffen mit sehr hohem
Sterberisiko (z.B. PTCA bei Herzinfarkt mit kardioge-
nem Schock) fiihren. Dies ist paradox, denn gerade
solche Patienten kénnen am meisten von diesem
Noteingriff profitieren. Anstelle der Senkung des Zah-
lers in den Sterberaten kann natiirlich durch eine
Ausweitung von Eingriffen mit sehr niedrigem Risiko
der Nenner erhoht werden, womit die Sterberate
ebenfalls sinkt.

Es gibt Hinweise dafiir, dass die zunehmende Forschung in den Spitalern

zu Ubermassiger Personalbelastung fiihrt.

erwarteter Todesfall wihrend der Spitalbehandlung)
samtliche Aspekte zu ergriinden versucht. Damit ist
die Audit-Forschung viel mehr der Wahrheit ver-
pflichtet. Dies ist anhand der folgenden Diskussion
zu den Sterberaten exemplifiziert.

Beispiel Sterberaten

Sterberaten im Spital sind seit Jahrzehnten Gegen-
stand intensiver Forschung weltweit. Eine hollandi-
sche nationale Beobachtung korrigierter Sterberaten
fiir die Jahre 2003-2005 unter Einschluss aller Spitdler
zeigte die hochsten Sterberaten in den Universitdts-
kliniken [2]. Diese Studie belegt, dass die Korrektur-
faktoren fiir die Sterblichkeit ungeniigend waren,
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Solche kiinstlichen Eingriffe in Sterberaten sind
tatsdchlich eine Gefahr fiir die Patienten und mit den
gesetzlichen Rahmenbedingungen des Medizinal-
berufegesetzes nicht vereinbar. Sterberaten unterlie-
gen einer Vielzahl von Biasproblemen, neben dem
«Data source und coding»- Problem sind eine Vielzahl
von Daten kurz vor, widhrend und nach der Hospi-
talisation Quelle von fehlerhafter Beurteilung der
Performance von Institutionen.

Eine weiterfiihrende Diskussion der Problematik
von Sterberaten findet sich auf der Webseite des
VEMS, insbesondere die beiden Beitrdge «Inter-Insti-
tutional Profiling and Patient Safety: Which Method
to Appropriately Assess the Future Risk of Flat Rates
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in Hospital Care?» [6] und «Swiss Flat Rates and
Monitoring of Coronary Hospital Performances on
Behalf of Serial Sentinel, Census, and Appropriate-
ness Measurements» [7].

Forschung und Personalbelastung

Demnadchst wird der ANQ einen Tageszensus zur Er-
fassung der Prdvalenz von Dekubitalgeschwiiren
durchfiihren. Gemadss Pflegedienst der Solothurner
Spitéler AG sind 46 Personen wahrend eines Tages da-
mit beschiftigt, diese Daten zu erheben. Es gibt Hin-
weise dafiir, dass die zunehmende Forschung in den
Spitdlern zu tibermadssiger Personalbelastung fiihrt
mit der Konsequenz, dass die Studienbldtter entweder
gar nicht oder mangelhaft ausgefiillt werden. Dies ist
ein potentiell wesentlicher Bias in der Begleitfor-
schung. Es ist bisher nicht klar, wie dieser Bias erfasst
wird.

Abgleich und Validierung von Datenbanken

Die urspriinglich von der FMH in ihrem Grundsatz-
papier vorgesehene koordinatorische Aufgabe der
Aktiengesellschaft Swiss DRG kam nicht zustande.
Wir haben jedoch bereits tiber den Interessenkonflikt
in diesem Konzept publiziert und sind nicht ungliick-
lich dartiber [8]. Die Gefahr der Partikularisierung der
Datenerhebungen ist jedoch programmiert. Durch
fehlende Koordination und Abgleich besteht die
Moglichkeit (oder Gefahr?), dass in zwei oder mehre-
ren Forschungsprojekten beispielsweise Komplika-
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Gerade beim ethischen Konflikt zwischen dem
behandelnden Arzt und der Institution (Spital, Mana-
ged Care) kdnnen Anreize geschaffen werden, die Ge-
winne erlauben, welche nicht vollumfinglich dem
Interesse der Patienten dienen. Wie solche Effekte
erfasst werden, scheint bisher noch ungentigend er-
forscht. Zudem muss zunéchst auch rechtswissen-
schaftlich ausgeleuchtet werden, ob die gesetzlichen
Vorgaben zu Fallpauschalen und Budgetmitverant-
wortung mit dem MedBG und dem OR tiiberhaupt je
kompatibel sind. Gemadss einem Rechtsgutachten der
Unifversitdt St.Gallen sind juristische Bedenken in
diesem Kontext jedenfalls angebracht [9].

Kostendeckungsforschung
Gemass gesetzlichen Vorgaben im KVG miissen die
Fallpauschalen kostendeckend sein. Obwohl eine
Kostenneutralitdt sinngemdss wie im TARMED nicht
vorgesehen ist, schreibt Art. 59¢ KVV vor, dass der
Wechsel zum System der Fallpauschalen nicht zu
Mehrkosten fiihren darf [10]. Die Kostendeckung ge-
madss Regressionsanalysen der SwissDRG betragen
rund 48 % ohne Inlyers und ohne Outlyers, mit die-
sen 78% [11]. Das heisst, es droht Unterdeckung der
Kosten. Die Kostendeckung anhand von Regressions-
analysen kann je nach Fachgebiet erheblich variieren
und ist besonders in der Pddiatrie notorisch tief.

So weit bekannt ist, existieren keine Plane fiir die
Durchfiihrung einer Kostendeckungsforschung. Es
muss aber an dieser Stelle betont werden, dass Spital-

Es ist sicherzustellen, dass Politik und Offentlichkeit klinisch

relevante Resultate erhalten und falls n6tig die Moglichkeit haben,

das Fallpauschalen-System aus dem KVG zu eliminieren.

tionsraten, wie nosokomiale Infektionen in gleicher
oder in unterschiedlicher Art und Weise erfasst wer-
den, ohne dass hiertiber kommuniziert wird oder die
Resultate miteinander verglichen werden. Ist es sinn-
voll, dass diese Probleme doppelt gemessen werden,
und falls ja, warum ist nicht vorgesehen, diese Resul-
tate zu vergleichen?

Rechtliche Rahmenbedingungen

und Gewinne

Gemass Obligationenrecht Art. 39 ff und Medizinal-
berufegesetz Art. 40 ff. existieren klar definierte recht-
liche Rahmenbedingungen fiir die drztliche Tatigkeit.
Ziel dieser Gesetzgebung ist die Vermeidung von Kor-
ruption, welche gesundheitspolizeilich geahndet wer-
den kann. Das Medizinalberufegesetz steht zudem
iiber dem Sozialversicherungsrecht (z.B. Krankenver-
sicherungsgesetz) und verbietet drztliche Tatigkeiten
in der Arzt-Patienten-Beziehung, welche nicht aus-
schliesslich den Interessen des den Behandlungsauf-
trag erteilenden Patienten dienen.
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schliessungen wegen ungeniigender Kostendeckung
erfolgen konnten. Diese Forschung ist deswegen als
zentral zu betrachten.

Qualitadt der Begleitforschungsinstrumente

Es ist unabdingbar, dass jede Schlussfolgerung aus
einer Studie betreffend den «Level of evidence» cha-
rakterisiert wird [12]. Kommunikation des «Levels of
evidence» in der Presse sollte sich zudem strikt an
diese Vorgaben halten. Betreffend den Umgang mit
«Confounding variables» sollten zudem die Richt-
linien der «Good epidemiological practice» bertick-
sichtigt werden [13].

Resultate und Geheimhaltung

Die Forschungsaktivititen in diesem Bereich bewe-
gen sich aufgrund ihrer Bedeutung sowie der Erhe-
bung der Daten in offentlichen Spitdlern im o6ffent-
lich-rechtlichen Raum und generieren ein hohes
offentliches Interesse, zumal es um die Patienten-
sicherheit geht. Ob eine Datenerhebung in Privatspi-
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tilern den gleichen Pramissen unterliegt, scheint
kaum bekannt. In jedem Fall ist zu fordern, dass inter-
essierte Personen die — anonymisierten — Datensétze
einsehen und analysieren kénnen. Zudem sind die
Vorgaben der Charta des Ethikrates fiir Statistik
zu berticksichtigen [14].

Resultate und Konsequenzen

auf kantonaler Ebene

Es ist denkbar, dass kiinftige Forschung zeigen wird,
dass wegen Personalabbau und Leistungsdruck die
Patientensicherheit im Spital abnimmt bzw. die Kom-
plikationsraten zunehmen. Dies kann bereits heute
mit einem validierten Instrument beobachtet werden
(BERNCA-Index), welcher gemadss Auffassung des
VEMS eine Mischung darstellt zwischen Mittelwert-
Beobachtung und im Fragebogen erfassten Variablen,
dhnlich einem Audit. Wenn nun in einem Spital ent-

relevante Nebenwirkungen der Fallpauschalen zu ob-
jektivieren, vor allem in Form des BERNCA-Indexes,
welcher nicht nur Mittelwert-Vergleiche durchfiihrt
wie vom ANQ vorgeschlagen, sondern auch direkte
Ursachenforschung betreibt.

Es ist zu fordern, dass der BERNCA-Index als vor-
laufiger Goldstandard in der Beurteilung der Auswir-
kungen von Fallpauschalen auf die Patientensicher-
heit definiert wird. Er ist demnach auch breit einzu-
setzen, allenfalls noch besser zu finanzieren und
weiter mit Outcome-Daten zu validieren.

Es ist sicherzustellen, dass Politik und die Offent-
lichkeit klinisch relevante Resultate erhalten und falls
notig die Moglichkeit haben, das Fallpauschalen-Sys-
tem aus dem KVG zu eliminieren.

Wichtige Aspekte der Begleitforschung, insbeson-
dere legaler, qualitativer und ethischer Art, sind noch
besser zu definieren und zu finanzieren.

Es ist weiterhin Sache der FMH, eine moglichst gut validierte Begleit-

forschungsaktivitat im Interesse der Patientensicherheit einzufordern.

sprechend auffillige Feststellungen gemacht werden,
muss sichergestellt werden, dass geeignete Gegen-
massnahmen umgehend eingeleitet werden. Die
Frage ist, wer solche Probleme tiberwacht. Die 6ffent-
lichen Spitéler sind selbst in der Form der Aktienge-
sellschaft vollumfénglich im Besitz der Kantone. Das
Kantonsparlament muss somit {iber den politischen
Weg die Transparenz einfordern. Wie dieses Problem
fiir private Spitéler zu 16sen ist, ist unklar.

Resultate und kiinftige Gesundheitspolitik
auf nationaler Ebene

Transparent gemachte, offentlich zugdngliche und
validierte Resultate der Begleitforschung miissen in
den Fillen Konsequenzen haben, in denen nachweis-
bar ist, dass Fallpauschalen zu einer Abnahme der
Patientensicherheit oder zu einer Mengenausweitung
medizinischer Eingriffe fiihren, allenfalls auch mit
dem Medizinalberufegesetz oder dem Obligationen-
recht nicht kompatibel sind oder erhebliche ethische
Konflikte bei den Leistungserbringern auslosen. Es
muss moglich sein, einen o6ffentlichen und politi-
schen Diskurs dartiber zu fithren, ob die Fallpauscha-
len bei tiberbordenden negativen Auswirkungen aus
dem Krankenversicherungsgesetz als Abgeltungssys-
tem eliminiert werden.

Wie stellen wir die Begleitforschung scharf?
Die Bestandsaufnahme August 2011 zeigt, dass die
Begleitforschung durchaus in der Lage ist, klinisch
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Es sollte eine unabhéngige Stelle geschaffen wer-
den, welche alle Resultate jederzeit einsehen kann.
Diese Stelle muss finanziell von den Playern im Ge-
sundheitswesen vollkommen entkoppelt werden und
ist entsprechend zu finanzieren, z.B. {iber eine Stif-
tung. Damit wird die Unabhdngigkeit der Wissen-
schaft in diesen wichtigen Fragen der Patienten-
sicherheit und Versorgungsqualitdt erst ausreichend
gewdhrleistet.

Die FMH hat sich bereits intensiv fiir die korrekte
Durchfiihrung der Begleitforschung eingesetzt. Es ist
weiterhin Sache der FMH und mit ihr selbstverstand-
lich auch der Arzteschaft, eine moglichst gut vali-
dierte Begleitforschungsaktivitit im Interesse der
Patientensicherheit einzufordern. Der VEMS hat dazu
die Begriindungen und den Forderungskatalog fest-
geschrieben [15].

Die Doktrin «Entscheid ist letztlich Sache der
Politik» blendet sowohl die rechtlichen als auch
die standesethischen Richtlinien aus — damit machen
wir es uns zu einfach. Es ist genuine Sache der Arzte-
schaft selbst — und basierend auf demokratischen
Arzte-Hearings dann Sache der FMH -, auf hochstem
professionellem (im wahren Sinn dieses Wortes)
Niveau Begleitforschung zu definieren und dann
einzufordern und die Leitplanken, innerhalb derer
die Fihrung des Gesundheitswesens stattzufinden
hat, unmissverstandlich und eindeutig zu kommuni-
zieren.
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