Die Abteilung Daten, Demographie und Qualitit (DDQ) erstellt mit der Unterstiitzung der Arbeits-
gruppe Qualitit AGQ-FMH* Grundlagenpapiere zu verschiedenen Themen im Bereich Qualitat,
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Einleitung

Am Anfang einer jeder medizinischen Behandlung
steht die Diagnose - sie ist somit der entscheidende
Schritt in diesem Prozess. Fiir die Patienten und
Arzte ist es von enormer Bedeutung, dass die Diagno-
sen zuverldssig, wissenschaftlich fundiert und mit
hoher Sicherheit gestellt werden kénnen. Im klini-
schen Alltag stellt die korrekte Diagnosestellung
trotz der vielfdltigen diagnostischen Methoden eine
grosse Herausforderung dar. Eine grosse Anforderung
ist insbesondere die Uberpriifung des konkreten
Nutzens der diagnostischen Verfahren und der Mog-
lichkeiten fiir den Therapieentscheid, das heisst, fiir
die korrekte Indikation des Arztes. Beispielsweise
koénnen dank einer griindlichen Befragung und Un-
tersuchung des Patienten unnotige Tests vermieden
werden [2].

Viele Studien zur Diagnose und Indikation befas-
sen sich fast ausschliesslich mit Fragestellungen zu
konkreten Behandlungsmaoglichkeiten und Verfah-
ren. Dagegen kommen in der Qualitdtsdiskussion
die Diagnose und Indikationsstellung nur selten zur
Sprache, obwohl sie fiir die Ergebnisqualitdt eine
entscheidende Rolle spielen. Die vorliegende Arbeit
stellt daher die beiden Begriffe in denselben Zusam-
menhang und betrachtet sie im Kontext der Quali-
tatssicherung.

Abgrenzung und Definition der Begriffe

Die Qualitat wird im Gesundheitswesen in die drei
weitldufig bekannten Dimensionen Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitdt unterteilt [3]. Die Prozess-
qualitdt beinhaltet alle Handlungen und Interaktio-
nen zwischen Arzten und anderem medizinischen
Personal einerseits und Patienten andererseits.
Hierzu gehoren unter anderem die Gesprachsfiih-
rung und Anamnese, die Indikationsstellung fiir In-
terventionen sowie technische Aspekte wie Labor-
untersuchungen und Arzneimittelversorgung [4].
Die Indikation und die Diagnose werden ebenfalls
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Zusammenfassung

Die Diagnose- und die Indikationsstellung sind
wichtige Eckpunkte in der arztlichen Behandlung
der Patienten und im Alltag des Arztes somit stark
verankert*. In der Qualitatsdiskussion gehen die
beiden Dimensionen jedoch unberechtigterweise
haufig vergessen, nicht zuletzt, weil ein umfassen-
der Forschungsbedarf besteht.

Dieses Papier zeigt die Komplexitat der Diagnose-
und der Indikationsqualitat auf. Ihre Auswirkungen
auf andere Qualitiatsdimensionen (wie beispiels-
weise auf die Ergebnisqualitit) sowie die beeinflus-
senden Aspekte auf die Arzt-Patienten-Beziehung

werden diskutiert.

als Teil der Prozessqualitdt bezeichnet, aber auch im-
mer wieder als eigenstindige Dimensionen der
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt vorgelagert
(Abb. 1). Zwischen Diagnose und Indikation besteht
keine klare Hierarchie: Je nach Situation bedingt die
Diagnose eine Indikation oder umgekehrt. Nur
wenn die richtige Diagnose gestellt wird und die Be-
handlung tatsichlich angezeigt ist, konnen Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt zuverldssig beur-
teilt werden |5, 6].

Definition der Diagnosequalitat

Bei der Diagnose erfolgt die genaue Zuordnung von
Befunden zu einem Krankheitsbegriff oder zu einer
Symptomatik im Sinne eines Syndroms. Das Syn-
drom ergibt zusammen mit der Krankheitsursache
bzw. der -entstehung die Diagnose. Die Diagnostik
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Abbildung 1

Erweiterung der drei klassischen Qualitatsdimensionen (eigene Darstellung).
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umfasst dann die Methoden zur Diagnosefindung
wie Anamnese, Untersuchung, Labor oder bildge-
bende Verfahren. Eine korrekte Diagnose wird im-
mer dann gestellt, wenn die Befunde und Anamnese
mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit ein spezi-
fisches Krankheitsbild ergeben. Da dies aber hdufig
nicht maoglich ist, kommt eine Differenzial- oder
Ausschlussdiagnose zum Zug: Durch weitere Unter-
suchungen oder Abwédgungen werden alle anderen
in Frage kommenden Krankheitsursachen ausge-
schlossen.

Der Begriff «diagnostische Verfahren» schliesst
Anamnese, Untersuchungsbefunde und zahlreiche
Technologien ein, die im Rahmen der medizini-
schen Versorgung mit unterschiedlicher Zielsetzung
verwendet werden:

Abbildung 2

- Abbau der Unsicherheiten in Bezug auf den
Krankheitszustand;

- Gewinn von Informationen, um Entscheidun-
gen in Bezug auf das weitere therapeutische und
diagnostische Vorgehen zu erleichtern (Indika-
tion);

- Gewinn von prognostischen Informationen in
Bezug auf den weiteren Krankheitsverlauf;

- Kontrolle des Krankheitsverlaufs wahrend oder
nach der Therapie [7].

Diagnostische Untersuchungen zielen auf den Ab-
bau von diagnostischen und/oder therapeutischen
Unsicherheiten, um Entscheidungen in Bezug auf
das weitere diagnostische und therapeutische
Management zu erméglichen. Dadurch sollen letzt-
lich patientenrelevante Endpunkte verbessert wer-
den. Der grosste Teil der wissenschaftlichen Evalua-
tionsstudien zu diagnostischen Verfahren befasst
sich mit der Bewertung der Testgenauigkeit und der
technischen Qualitat. Sowohl die Patienten als auch
die Gesellschaft konnen die Resultate und Bewertun-
gen der diagnostischen Verfahren zum Teil nicht be-
urteilen und somit die Konsequenzen auch nicht ab-
schitzen. Mit dem Einsatz von unwirksamen Tests
sind nicht nur betridchtliche Kosten verbunden, son-
dern allenfalls auch schéddliche Nebenwirkungen fiir
den Patienten. Um diese abzuwenden, ist ein Nut-
zen-Nachweis bei der Bewertung von diagnostischen
Tests zu verlangen [8].

Die Beurteilung diagnostischer Verfahren erfolgt
gemadss Fryback und Thornbury anhand von sechs
Levels (Abb. 2). Wihrend es im Level 1 und 2 um die
diagnostische Validitdt der Ergebnisse geht, befassen
sich Level 3 und 4 mit der Frage, ob der Testbefund
Entscheidungen wie das therapeutische Vorgehen

Beurteilung diagnostischer Verfahren gemass Fryback und Thornbury (eigene Darstellung).

Level 1: Technische Qualitit

(Schirfe, Kontrast. Machbarkeit. Reliabilitit....)
Level 2: Diagnostische Validitit

(Sensitivitat, Spezifitat. pradikiive Werte....)
Level 3: Diagnostischer Impact

(Auswirkungen des Testbefundes auf die Diagnosefindung)
Level 4: Therapeutischer Impact

(Einfluss des Testbefundes auf therapeutisches Vorgehen)
Level 5: L Wirksamkeit” / Nutzen

(patientenrelevante Endpunkte: Mortalitat. Morbiditit....)
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(Indikation) verdndert bzw. beeinflusst [10]. Zu guter
Letzt sind auch der Nutzen fiir den Patienten und
derjenige fiir die Gesellschaft (Level 5 und 6) zu be-
riicksichtigen. Bei medizinischen Interventionen
stellt sich die Frage nach der tatsdchlichen Wirkung
von Massnahmen. Obwohl eine medizinisch-wis-
senschaftliche Antwort moglich ist, wird sie bei-
spielsweise am Lebensende sehr schnell komplex.
Dann ist die Frage nach Sinn und Nutzen einer Diag-
nostik nicht allein mit der Sensitivitat und Spezifitit
eines diagnostischen Verfahrens zu beantworten
[11], (Level 1-4) sondern der patientenrelevante und
gesellschaftliche Nutzen muss auch mitberiicksich-
tigt werden (Level S und 6). Die Qualitdt der Diag-
nose hingt also von verschiedenen Stufen und Be-
trachtungsweisen ab.

Definition der Indikationsqualitat

Die korrekte Indikationsstellung gehort zu den vor-

rangigen drztlichen Aufgaben. Die Indikation beein-

flusst in komplexer Weise alle weiteren drztlichen

Entscheidungen und Tatigkeiten wie etwa Planung

und Durchfithrung von Anamnese und Diagnostik.

Damit beinhaltet sie alle intellektuellen Prozesse

zwischen Wahrnehmung und Bewertung der Situa-

tion des Patienten einerseits und den daraus resultie-
renden drztlichen Handlungsoptionen andererseits

[12]. Insofern nimmt die Indikation einen Sonder-

status in der drztlichen Tétigkeit ein, weil sie nicht

ausschliesslich naturwissenschaftlich zu begriinden
und durchzufiihren ist: Ethische Uberlegungen kon-
nen bzw. sollen explizit miteinfliessen.

Aus dieser Sichtweise kann man von zwei Arten
der Indikation sprechen:

- Medizinische Indikation: Aus objektiv-fachli-
cher Sicht wird gewdhrleistet, dass eine Mass-
nahme sinnvoll und vorschriftsméssig angebo-
ten werden kann. Die medizinische Indikation
wird empirisch, final und kausal begriindet.

- Arztliche Indikation: Hier handelt es sich um Ab-
wigungen und Uberlegungen, die eine individu-
elle und fallbezogene Indikation rechtfertigen,
beispielsweise auf die psychische und soziale
Verfassung des Patienten abgestimmt [13].

Die Indikationsqualitdt umfasst die Angemessenheit
und Notwendigkeit medizinischer Interventionen.
Eine Intervention ist dann angemessen, wenn der
medizinische Nutzen fiir den Patienten grosser ist als
das Risiko. Notwendig ist sie, wenn sie den Patienten
auf jeden Fall aus wissenschaftlichen und sozialethi-
schen Griinden empfohlen und angeboten werden
sollte. Die Kosten sind in dieser Definition bewusst
nicht enthalten; andernfalls befinde man sich mit-
ten in der Diskussion um Rationierungen bzw. Priori-
tatensetzung in der Gesundheitsversorgung [14, 15].
Da die Wirksamkeit einer Leistung unter idealen
Bedingungen nachgewiesen wird, sagen die Daten
weder etwas dariiber aus, dass eine Leistung automa-
tisch angemessen ist, noch dass eine Behandlung

notwendig ist [16, 17, 18]. Fiir eine Aussage zur Ange-
messenheit bzw. Notwendigkeit fehlt haufig eine ro-
buste wissenschaftliche Evidenz - gleichwohl muss
jeder Arzt bei jeder Behandlung tiber diese beiden
Aspekte entscheiden.

Die Indikationsstellung hangt somit eng mit der
Qualitdtssicherung zusammen. Wo Letztere greift,
werden unangemessene Handlungen entdeckt;
gleichwohl schliessen Behandlungen, die im Um-
fang durch verschiedene Budgetierungen einge-
schrankt sind, Unangemessenheiten nicht aus. Die
Anzahl solcher Handlungen ist potentiell zu gross,
als dass sie ignoriert werden kénnte [19].

Erwartungen des Patienten und Einschédtzung
des Arztes

Sowohl bei der Diagnose- als auch bei der Indikati-
onsstellung erfolgt eine intensive Interaktion zwi-
schen Arzt und Patient. Der Patient wiinscht eine
optimale Versorgung (Patientenanspruch) und ver-
traut darauf, die «richtige» Behandlung zu erhalten.
Daneben will er auch mitentscheiden kénnen (Pati-
entenwille). Der Arzt strebt dhnliche Ziele an: Er will
nicht nur die optimale Behandlung fiir jeden seiner
Patienten, sondern auch die korrekte Diagnose stellen
sowie die Indikation richtig beurteilen. Dabei greift er
auf Entscheidungshilfen wie z.B. evidence based me-
dicine (EBM), Standards und Richtlinien zuriick.

Die Einschdtzung des Arztes lasst sich neben den
verschiedenen diagnostischen Verfahren auch vom
Gesprdch mit dem Patienten ableiten. Dort fragt er
nach den Erwartungen des Patienten im Hinblick
auf das Resultat der Behandlung, auf die Risikoab-
schédtzung und auch auf die persénlichen Kostenfol-
gen. Diese partnerschaftliche Arzt-Patienten-Bezie-
hung zeichnet sich aus durch gegenseitige Informa-
tion, gemeinsame Abwédgung und gemeinsames
Entscheiden, das sogenannte «shared decision ma-
king (SDM)». Das SDM steht als Modell zwischen
dem «paternalistic decision making» und dem «in-
formed decision making»[20]. Im paternalistischen
Modell entscheidet der Arzt uneigenniitzig, nach
bestem Wissen und Konnen, das heisst, der Patient
kooperiert und befolgt, was der Arzt verordnet. In
medizinischen Notfdllen ist teilweise kein anderes
Handeln maoglich [21]. Beim «informed decision ma-
king» liegt die Verantwortung fiir den Entscheid
beim Patienten - mit allen Konsequenzen. Im Zu-
sammenhang mit dem informierten und mitent-
scheidenden Patienten werden in vielen Landern
Entscheidungshilfen, sogenannte «decision aids»,
erarbeitet [22]. Sie unterstiitzen Patienten, die vor ei-
ner gesundheits- oder krankheitsbezogenen Ent-
scheidung stehen, beim Abwégen der Wahlmaglich-
keiten [23]. In allen drei Formen der Entscheidungs-
findung missen fiir die Durchfithrung einer
Behandlung oder Therapie die Erwartungen des Pati-
enten und die Einschitzung des Arztes tibereinstim-
men: Der «informed consent» ist rechtlich und
ethisch notig.
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Um die Angemessenheit / Notwendigkeit einer
medizinischen Intervention, also die Indikations-
qualitdt, zu gewdhrleisten, sind sowohl primadr eine
qualitativ hochstehende Diagnose (Level 1-6) als
auch die medizinische Indikation unerldsslich. Die
drztliche Indikation darf und soll aber nicht fehlen:
Nur so kénnen die Erwartungen des Patienten in die
Einschédtzung des Arztes miteinfliessen - und eine
korrekte Entscheidungsfindung wird maoglich.

Diagnose- und Indikationsqualitadt im
wirtschaftlichen Kontext

Echte Innovationen im Gesundheitswesen sind ein
doppelter Gewinn: Den Patienten bieten sie neue
Chancen fiir die Heilung oder Linderung von Krank-
heiten, den Arzten eréffnen sie neue Behandlungs-
moglichkeiten [24]. Nicht jede praventive, diagnosti-
sche oder therapeutische Leistung, die angeboten
wird, ist jedoch angemessen und notwendig [25].

Die Angemessenheit bzw. Notwendigkeit einer
Diagnose und Indikationsstellung ist sehr eng mit
den Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit (WZW) verwandt. Die Arzteschaft
ist rechtlich verpflichtet, ihre Leistungen gemadss die-
sen Kriterien auszurichten. So ist die medizinische
Indikation rechtlich nichts anderes als die Frage
nach der Zweckmassigkeit [26].

In diesem Zusammenhang darf der Begriff der
Defensivmedizin nicht vergessen werden. Die Dis-
kussion um die Defensivmedizin stammt urspriing-
lich aus den USA, wird aber auch in Europa immer
mehr zum Thema. Aufgrund von mdéglichen zivil-
rechtlichen Haftungen, strafrechtlichen Untersu-
chungen usw. kann die Gefahr bestehen, dass der
Arzt eine Defensivmedizin betreibt. Wenn er weitere
(nicht zweckmadssige) Tests, diagnostische Verfahren
usw. anordnet, um sich gegentiber allfdlligen Haft-
pflichtsanspriichen zu schiitzen, dann spricht man
in der Literatur von einer positiven Defensivmedi-
zin. Lehnt der Arzt Behandlungen und Therapien
oder sogar Patienten ab, bezeichnet die Literatur dies
als negative Defensivmedizin. So kann die Defensiv-
medizin zu einer Uber- oder Unterdiagnostik fiihren
oder im Extremfall zur Nicht-Behandlung der Pati-
enten. Die finanziellen Auswirkungen auf die Ge-
samtkosten des Gesundheitswesens sind in der Lite-
ratur umstritten [27].

Seit der Einfithrung von SwissDRG am 1. Januar
2012 erhilt die Diagnose- und Indikationsqualitét
eine weitere wirtschaftliche Bedeutung. In diesem
System wird jeder Spitalaufenthalt anhand von Kri-
terien wie Haupt- oder Nebendiagnose einer be-
stimmten Fallgruppe zugeordnet und pauschal ver-
giitet [28]. Der medizinische Nutzen fiir den Patien-
ten darf dadurch aber nicht beeintrachtigt werden.
Zu guter Letzt steht die Diagnose- und Indikations-
qualitét in einem engen Verhdltnis zum Ansatz des
Health Technology Assessment (HTA). Neue Verfah-
ren, Produkte oder Therapien werden nur dann in
den Katalog der obligatorischen Krankenkasse aufge-

nommen, wenn sie die WZW-Kriterien erfiillen: Ein
klarer Mehrnutzen muss erkennbar, die Wirtschaft-
lichkeit gegeben und die Behandlung zweckmassig
sein. Die diagnostischen Verfahren, welche durch
die obligatorische Krankenversicherung vergiitet
werden, unterliegen ebenso diesen Vorgaben wie alle
durch die Indikation ausgeltsten therapeutischen
Massnahmen.

Herausforderungen fiir das

Gesundheitswesen

In der Vergangenheit zeigte sich, dass trotz besten

Strukturen und Prozesse unnétige Leistungen mit

entsprechenden Ergebnissen vorkommen konnen.

Eine Ubersichtsarbeit aus England aus dem Jahr 1993

weist eine generelle Angemessenheitsrate praventi-

ver, diagnostischer, therapeutischer oder palliativer

Leistungen von 70-85% nach [29]. Eine andere Stu-

die aus der Schweiz zeigt, dass nicht angemessene in-

ternistische Eintritte dank Messungen und entspre-
chenden Interventionen von 15% auf 9% und nicht
angemessene internistische Hospitalisationstage

von 28% auf 25% reduziert werden konnten [30].

Diese exemplarischen Studien deuten darauf hin,

dass im Bereich der Diagnose- und Indikationsquali-

tdt noch Verbesserungspotential besteht.

Jedoch ist die Komplexitét der Diagnose- und In-
dikationsqualitdt offensichtlich hoch. Zusammen
mit den sogenannten «hard facts» (Sensitivitdt, RCT,
Labor usw.) spielen die «soft skills» (Erwartung der
Patienten, SDM usw.) eine nicht zu unterschitzende
Rolle. Nicht nur fiir die Arzteschaft und die Forschung,
sondern auch fiir alle Partner im schweizerischen
Gesundheitssystem stellen sich einige Herausforde-
rungen:

- Die Notwendigkeit einer qualitativ hochstehen-
den medizinischen Indikation ist gegeben. Fiir
eine hohe Indikationsqualitdt reicht dies aber
nicht: Die drztliche Indikation sollte - unter Ein-
bezug der Erwartungen und des Willens der
Patienten - die medizinischen Interventionen
im Einzelfall begriinden konnen. Eine umfas-
sende Qualitdtsdiskussion unter den Partnern
muss dies berticksichtigen.

- Die Arzt-Patienten-Beziehung riickt fiir die Dia-
gnose und Indikation vermehrt in den Mittel-
punkt, ebenso wie SDM und die Entwicklung
von validen Entscheidungshilfen (decision aids)
fiir den Patienten dies fiir die Entscheidungsfin-
dung tun. Dennoch darf nicht vergessen werden,
dass gewisse externe Anreize wie neue Technolo-
gien oder versicherte Leistungen vermutlich so-
wohl die Patientenerwartungen als auch die Ein-
schdtzung des Arztes beeinflussen.

- Angesichts der vielen Innovationen muss sich
der Arzt fragen, ob die Innovationen wirklich
echt sind und der Patient den erwarteten Nutzen
davon hat Diese Frage gilt aber auch fiir die Leis-
tungserbringer, wobei EBM, Standards und
Richtlinien sowie die Beurteilung des Kosten-
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Wirksamkeits-Verhdltnisses von medizinischen
Leistungen im Rahmen von HTA die Entschei-
dungsfindung erleichtern kdnnen.

- Waihrend Studien und Analysen zum Level 1 bis
4 der Diagnosequalitdt in grosserer Anzahl vor-
handen sind, wurden der Patienten- bzw. der ge-
sellschaftliche Nutzen der richtigen Diagnose-
stellung weit weniger untersucht. Eine Auslege-
ordnung konnte die Forschungsliicken aufzeigen
und entsprechende Arbeiten anstossen.

- Mit der Abrechnung nach SwissDRG wird der
Dia-gnose eine neue Relevanz zugeordnet. Nicht
mehr nur das Behandlungsergebnis wird von der
Diagnosestellung beeinflusst, sondern auch der
wirtschaftliche Erfolg des Leistungserbringers.
Begleitstudien konnten allféllige Konsequenzen
dieses Wandels erfassen und aufzeigen.

Schlussfolgerungen

Die Ausfithrungen zeigen die Komplexitdt des The-
mas Diagnose- und Indikationsqualitdt. Neben den
Erwartungen des Patienten und der Einschédtzung des
Arztes spielen Aspekte wie zum Beispiel wirtschaftli-

che Rahmenbedingungen, Anreize oder die Haufig-
keit von Innovationen fiir die Diagnosestellung und
Behandlung von Krankheiten eine wichtige Rolle.

Diese Komplexitdt mag erkldren, weshalb die Di-
agnose- und Indikationsqualitdt wenig im Fokus der
Qualitdtsdiskussionen stand. Dies ist als Mangel zu
beurteilen: Die Qualitdt der Diagnose- und Indikati-
onsstellung ist entscheidend fiir andere Qualitdtsdi-
mensionen wie etwa die Ergebnisqualitdt. Dabei ist
nicht zu vergessen, dass im drztlichen Alltag zwar
eine Massnahme aus objektiv-fachlicher Sicht empi-
risch und kausal begriindet werden kann, diese aber
im Sinne einer qualitativ guten Indikation fallbezo-
gen auf den Patienten abgestimmt werden muss.

Damit die Diagnose- und Indikationsqualitat
mehr ins Zentrum der Qualitdtsdiskussionen riickt,
braucht es einerseits ein hohes Bewusstsein fiir die
entsprechenden komplexen Abldufe im drztlichen
Alltag und den entsprechenden Austausch unter den
Fachpersonen. Andererseits ist es aber auch unab-
dingbar, dass die Diagnose- und Indikationsqualitat
auch in der Qualitdtsforschung, wo noch viele Liicken
zu schliessen sind, mehr Beachtung findet.
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