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Ausgangslage

Seit Oktober 2009 besteht - basierend auf Artikel 58
und 59 KVG sowie auf Artikel 77 KVV - zwischen der
FMH und der santésuisse ein Vertrag zur gemeinsa-
men Erarbeitung von Konzepten fiir die Sicherung
und Kontrolle der Qualitdt der medizinischen Leis-
tungserbringung. Ebenfalls vertraglich vereinbart,
wurde darauf aufbauend eine gemeinsame Arbeits-
gruppe Qualitdt (AGQ FMH/santésuisse) gegriindet,
die beschloss, sich in ihrem ersten gemeinsamen Pro-
jekt der Erfiillung von Art. 22a lit. f KVG zu widmen.
Dieser Gesetzesartikel verpflichtet die Leistungser-
bringer, den Bundesbehérden anhand von Qualitéts-
indikatoren Angaben zur Qualitdt ihrer medizini-
schen Versorgung zur Verfiigung zu stellen.

Fokus Medikamenten-Interaktionen

Als Grundlagenarbeit wurden vorhandene interna-
tionale Arbeiten zu Qualitdtsindikatoren im ambu-
lanten Bereich anhand eines erarbeiteten Kriterien-
katalogs beurteilt. Dabei wurden insbesondere die in
Deutschland erarbeiteten Qualitatsindikatoren be-
wertet**. Das Ergebnis bestand aus einer Liste von In-
dikatoren, die aus Sicht der FMH und der Kranken-
versicherer fiir die Beurteilung der medizinischen
Qualitdat als relevant erachtet werden. In einem
nachsten Schritt schitzte die AGQ FMH/santésuisse
die Erhebung der einzelnen Indikatoren nach Aus-
sagekraft, Umsetzbarkeit und Aufwand (Kosten,
Zeitbedarf usw.) ein. Nach Abwédgung wesentlicher
Vor- und Nachteile entschied sich die Arbeitsgruppe
dafiir, Indikatoren aus dem Bereich der Medikamen-
ten-Interaktion weiterzuverfolgen. Der wesentliche
Vorteil dabei ist, dass die Medikamentendaten prak-
tisch vollstdndig, in hochstem Detaillierungsgrad
und in strukturierter elektronischer Form bei den
Krankenversicherern verfiigbar sind. Der Nachteil
ist - wie bei vielen anderen Themengebieten auch -
die Nicht-Verfiigbarkeit von strukturierten (elektro-
nisch abgelegten) klinischen Daten aus der ambu-
lanten Praxis.

Das Nutzenpotential fiir die Patienten, die Arzte-
schaft und die Kostentrager wurde in diesem The-
mengebiet als gross und die vorhandene Datenlage
als gut eingeschdtzt. Diese Fokussierung ist zudem
im Einklang mit dem Konkretisierungsvorschlag der
Qualitétsstrategie des Bundes, der 30 bis 50 Prozent
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aller Behandlungsfehler bei der Medikation ortet und
daher bei der Medikationssicherheit einen grossen
und dringlichen Handlungsbedarf sieht [1].

Routinedaten

Zum heutigen Zeitpunkt ist im ambulanten Bereich
mit den vorhandenen Ressourcen mangels eines fla-
chendeckenden Einsatzes von elektronischen Patien-
tenakten die Erhebung von klinischen Daten in der
Praxis mit einem nicht zu bewiltigenden Aufwand
verbunden. In Anlehnung an den Inhalt des Konkre-
tisierungsberichts der Qualitdtsstrategie des Bundes
hat die AGQ FMH/santésuisse deshalb entschieden,
anhand einer Machbarkeitsstudie zu priifen, ob Qua-
litdtsindikatoren im Bereich der Medikamenten-
Interaktionen auf Routinedaten basieren konnten.
Abkldrungen bei verschiedenen Krankenversicherern
haben gezeigt, dass dieses Vorgehen im gewihlten
Themenfeld funktionieren konnte, da die von Arz-
ten im ambulanten Bereich verschriebenen und aus
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung ver-
guteten Medikamente durch einige Versicherungen
nahezu vollstindig auf Ebene Pharmacode erfasst
werden. Dies ermdoglicht einen systematischen
Riickschluss auf Wirkstoff, Menge und galenische
Form der abgerechneten Medikamente sowie deren
Abgabehaufigkeit bzw. der Bezugsintervalle.

Die AGQ FMH/santésuisse hat nach erfolgter Aus-
schreibung dem Basel Institute for Clinical Epidemiol-
ogy and Biostatistics (CEB) die Machbarkeitsstudie in
Auftrag gegeben. Nachfolgende Abschnitte fassen die
Fragestellung, die Methodik sowie die Resultate zu-
sammen. Fiir eine detailliertere Auseinandersetzung
kann die Studie unter saqm/[at]fmh.ch bezogen wer-
den. Die epidemiologischen Ergebnisse werden zu-
satzlich durch das CEB in einer wissenschaftlichen
Publikation veroffentlicht.

Fragestellung

Ziel der zu erstellenden Studie war es zu untersuchen,
ob sich mit Medikamenten-Abrechnungsdaten der
Krankenversicherer im Bereich der ambulanten &rzt-
lichen Gesundheitsversorgung Qualitdtsindikatoren
definieren lassen. Diese Qualitdtsindikatoren miiss-
ten so quantifiziert werden kdnnen, dass damit eine
valide und verldssliche Aussage zur Qualitidt der Medi-
kationssicherheit (konkret die Giite der Medikamen-
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tenverschreibung) auf Ebene des einzelnen Leistungs-
erbringers moglich ist - denn ein solcher Detaillie-
rungsgrad wird in Art. 22a lit. f KVG gefordert.

Methodik

Die Studie basiert nicht auf tatsachlich eingetretenen
klinischen Ereignissen aufgrund von Arzneimittel-
Interaktionen - dazu fehlen die klinischen Daten -
sondern auf den Verschreibungen zweier potentiell
interagierender Medikamente, die das Potential zu
einer klinisch relevanten unerwiinschten Interaktion
haben. Das heisst, die zu entwickelnden Indikatoren
bewerten den Prozess der Medikamentenverschrei-
bung, der den Eintritt einer Interaktion begiinstigt.

Rahmenbedingungen aus der Praxis

Damit die zu entwickelnden Qualitdtsindikatoren
moglichst die tatsdachliche Verschreibungsqualitat ab-
bilden, musste bei der Indikatorenentwicklung be-
riicksichtigt werden, dass eine Arzneimittel-Inter-
aktion im Einzelfall von Patienten problemlos tole-
riert werden kann und bei addquatem Monitoring
und allfélliger Dosisanpassung potentielle Inter-
aktionen durchaus kontrolliert werden koénnen.
Weiter sind nicht alle Interaktionen vermeidbar. Ein
Arzt kann also bewusst das Risiko einer potentiellen
Arzneimittel-Interaktion eingehen, da er den Nut-
zen der Verschreibung von zwei oder mehreren po-
tentiell interagierenden Medikamenten hoher ein-
schitzt als eine mogliche Arzneimittel-Interaktion.
Ebenfalls musste beachtet werden, dass mehrere
Arzte fiir den gleichen Patienten Medikamente ver-
schreiben und dass sich die von den Arzten betreu-
ten Patientenkollektive beziiglich Anzahl, Alter und
Morbiditat der Patienten unterscheiden. Nicht be-
riicksichtigt ist in Ermangelung klinischer Daten die
Frage der Einnahme der verschriebenen Medika-
mente: werden sie gemdss Verordnung (Dosierung
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Abbildung 1

Anzahl Personen mit mindestens einer potentiellen Arzneimittel-Interaktion mit Schweregrad 1
(kontraindiziert). Studienpopulation 3,13 Millionen, Beobachtungszeitraum: 2010.

Quelle: Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics (2012): Machbarkeitsstudie
Indikator Medikamenten-Interaktionen im ambulanten Bereich. Kurzversion.
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und Zeitpunkt) eingenommen? Wurde im Rahmen
einer neuen Verordnung die Medikation umgestellt?

Datengrundlage und Qualitatsindikatoren

In der Studie wurden unter Wahrung des Daten-
schutzes anonymisierte drztliche Leistungen, Medi-
kamente und Laboruntersuchungen der drei Versiche-
rergruppen CSS, Helsana und Sanitas mit insgesamt
3,13 Millionen Grundversicherten fiir das Jahr 2010
ausgewertet. Damit werden 40 Prozent der Bevolke-
rung reprasentiert. Fiir 41 Interaktionsklassen, die in
Pharmavista [2] als «kontraindiziert» oder «vorsichts-
halber kontraindiziert» eingestuft sind, haben die
Studienverantwortlichen des CEB einen Indikator ba-
sierend auf der Anzahl der potentiellen Arzneimittel-
Interaktionen (pAMI) gebildet. Dieser berticksichtigt
sowohl die Anzahl Patienten mit mindestens einer
pAMI als auch die Anzahl der Interaktionsklassen, bei
der ein Arzt statistisch auffdllig war. Da sich die von
den Arzten betreuten Patientenkollektive beziiglich
Anzahl, Alter und Morbiditdt der Patienten unter-
scheiden, wurde als Bezugsgrosse ein Teilkollektiv von
Patienten gebildet. Dieses Teilkollektiv reprasentierte
die Patienten, die fiir eine pAMI iiberhaupt in Frage
kamen. Fiir die Interaktionsklasse Blutverdiinner und
Schmerzmittel waren das beispielsweise alle Patien-
ten, die mindestens einmal im Beobachtungszeitraum
einen Blutverdiinner bezogen haben.

Epidemiologische Resultate

Von den 3,13 Millionen in die Studie einbezogenen
Versicherten haben im Jahr 2010 1,34 Prozent min-
destens einmal eine Medikamentenkombination be-
zogen, die «kontraindiziert» (Schweregrad 1) oder
«vorsichtshalber kontraindiziert» (Schweregrad 2)
ist. Werden nur die 70-jahrigen und dlteren Perso-
nen betrachtet, ist der Anteil deutlich hoher und be-
tragt bei den Frauen 3,78 und den Minnern 4,4 Pro-
zent. Die Anzahl Personen mit mindestens einer
PAMI nach Interaktionsklassen ist in Abbildung 1
und Abbildung 2 dargestellt. Laut den erhobenen
Indikatoren zeigen von 20720 Arzten 457 ein statis-
tisch auffilliges Verschreibungsverhalten. Dies ent-
spricht 2,2 Prozent. Ein Vergleich dieser Daten mit
Ergebnissen in anderen Lindern ist schwierig. Ver-
gleichsstudien benutzten vollig andere Definitionen
von Medikamenten-Interaktionen und eine andere
Gewichtung beziiglich ihres Schweregrades als in der
vorliegenden Studie.

Beurteilung der Machbarkeit

Mit den entwickelten Qualitdtsindikatoren lassen
sich Arzte, die aus statistischer Sicht auffillig haufig
potentiell interagierende Medikamentenkombina-
tionen verschreiben, identifizieren. Eine Aussage, in-
wiefern diese jedoch eine qualitativ schlechte Ver-
schreibungsqualitdt aufweisen, kann nicht gemacht
werden. Denn bei einer tiberwiegenden Mehrheit der
Interaktionsklassen kénnen pAMI nach sorgfiltiger
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Abbildung 2

Anzahl Personen mit mindestens 1 potentiellen Arzneimittel-Interaktion mit Schweregrad 2
(vorsichtshalber kontraindiziert). Studienpopulation 3,13 Millionen, Beobachtungszeitraum:
2010. Quelle: Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics (2012): Machbarkeits-
studie Indikator Medikamenten-Interaktionen im ambulanten Bereich. Kurzversion.
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individueller Risiko- vs. Nutzenabschdtzung, Dosisan-
passung oder intensiviertem Monitoring medizinisch
durchaus gerechtfertigt und vertretbar sein. Eine ad-
aquate Moglichkeit, dies mittels der vorhandenen
Daten abzubilden, besteht nicht.

Die erstellte Analyse zeigt, dass ein Indikator ba-
sierend auf Krankenversicherungsdaten eine zu wenig
hohe Verldsslichkeit aufweist, um das Verschreibungs-
verhalten beziiglich ausgeldsten Medikamenten-
Interaktionen auf Ebene des einzelnen Leistungser-
bringers abschliessend beurteilen zu kdnnen. Hierzu
waren weiterreichende medizinische Daten notwen-
dig. Ein Indikator, der auf den effektiv eingetretenen
Interaktionen beruht, ist laut Studienautoren basie-
rend auf Abrechnungsdaten der Krankenversicherer
nicht realisierbar, da die Anzahl Félle pro Arzt ver-
mutlich zu tief ist und die klinische Datenerhebung
sehr aufwendig wire. Interaktionen verursachen zu-
dem nur einen Teil der vermeidbaren unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen. Eine umfassende Bewer-
tung des drztlichen Verschreibungsverhaltens miisste
zudem weitere Aspekte der Medikationssicherheit
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einbeziehen wie beispielsweise die Kontrolle der Ver-
schreibung von Medikamenten, die nicht an dltere
Personen verschrieben werden sollten (Beers-Liste,
Priskus-Liste), den Guidelines-konformen zuriick-
haltenden Einsatz von Antibiotika oder Dosierungs-
fehler.

Weiter erfasst der im Rahmen dieser Studie ent-
wickelte Qualititsindikator nur einen Teil der Arz-
tinnen und Arzte. Fiir die Erfiillung von Art. 22a lit. f
KVG miisste der Indikator jedoch alle Arzte umfassen.

Weitere Schritte

Die Machbarkeitsstudie zeigt, dass im Bereich der
Medikamenten-Interaktion valide Qualitatsindika-
toren allein beruhend auf Abrechnungsdaten der
Krankenversicherer nicht machbar sind. Der Ver-
such, die entwickelten Indikatoren durch Einbezug
weiterer Abrechnungsdaten zu Monitoring und
Uberwachung (wie z.B. Daten zu Laboruntersu-
chungen oder Kontrollkonsultationen) zu validieren,
war nicht erfolgreich. Eine Validierung muss somit
zwingend mit klinischen Daten zu tatsdchlich einge-
tretenen Medikamenten-Interaktionen durchge-
fihrt werden. Gemass vertieften Machbarkeitsabkla-
rungen seitens des CEB ist eine solche klinische Vali-
dierung unter den heutigen Gegebenheiten im
Praxisalltag jedoch nicht realisierbar.

Zurzeit macht sich die AGQ FMH/santésuisse
grundsitzlich Gedanken dariiber, in welche Richtung
ihre weiteren Arbeiten gehen sollen. Eine Option
waren konzeptionelle Arbeiten im Bereich der Rah-
menbedingungen, die gegeben sein miissten, damit
klinische Daten fiir die Erhebung von Qualitétsin-
dikatoren im ambulanten Bereich generiert werden
koénnten.

Referenzen

1 Bundesamt fiir Gesundheit: Bericht an den
Bundesrat zur Konkretisierung der Qualitatsstrategie
des Bundes im Schweizerischen Gesundheitswesen.
2011. Online in Internet: www.bag.admin.ch/themen/
krankenversicherung/00300/00304/ (Stand 20.3.2013).

2 E-mediat AG Schonbiihl. Pharmavista - information
for healthcare professionals; 2011. Online:
www.pharmavista.ch/content/default.aspx

Der Schlussbericht der «Machbarkeitsstudie
Indikator Medikamenten-Interaktionen im am-
bulanten Bereich» kann bei der Schweizerischen
Akademie fiir Qualitat in der Medizin SAQM
elektronisch (sagm[at]fmh.ch) oder telefonisch
unter der Nummer 031 359 11 11 bestellt wer-
den. Der Bericht ist nur in deutscher Sprache er-
haltlich.
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