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1 Einleitung

1.1 Ausgangslage

Im Jahr 2015 hat der Bundesrat die Strategie «Gesundheit 2020 lanciert. Teil dieser Strategie
ist es, «die Anzahl der ineffizienten und unwirksamen Leistungen, Prozesse und Medikamente
in der Krankenversicherung zu reduzieren». Dies soll mit dem Angebot von wirksamen, zweck-
massigen und wirtschaftlichen Leistungen erreicht werden (WZW-Kriterien)!. Analysen Uber
die Haufigkeit bestimmter medizinischer und chirurgischer Eingriffe legen nahe, dass es bei
der Umsetzung dieser WZW-Kriterien zu Schwierigkeiten kommt2. Aus diesem Grund hat sich
die Eidgendssische Finanzkontrolle (EFK) entschieden, im Rahmen einer Evaluation Faktoren
zu identifizieren, welche chirurgische Eingriffe begunstigen, die nicht den WZW-Kriterien ent-
sprechen.

Die Evaluation umfasst insgesamt die folgenden sechs Modules3:

= Dokumentenanalyse (Modul 1);

= quantitative Analysen (Modul 2);

= qualitative Erhebung bei behordlichen Gesundheitsakteuren (Modul 3);
= qualitative Erhebung bei Patient/innen (Modul 4);

= Analyse der medizinischen Richtlinien von drei ausgewahlten Eingriffsarten und die Rolle
der medizinischen Fachgesellschaften (Modul 5);

= qualitative Erhebung bei acht Spitdlern in der Deutsch- und Westschweiz (Modul 6).

Der vorliegende Bericht betrifft das Modul 5, flr dessen Durchfiihrung die socialdesign ag
beauftragt wurde.

1.2 Gegenstand und Zweck der Evaluation

Die Gesamtevaluation (Module 1 bis 6) wird anhand von drei exemplarischen Eingriffsarten
durchgefiihrt, um mdglichst nahe an der medizinischen und wirtschaftlichen Realitat zu sein.
Die EFK hat dafir die folgenden drei Eingriffe definiert:

= Radikale Prostatektomie;
= Elektive Koronarangioplastie;
= Vertebroplastie / Kyphoplastie.

Eine detailliertere Beschreibung dieser Eingriffe findet sich im Kapitel 3.1 des vorliegenden
Berichts. Gemass EFK (2019b) zeichnen sich diese Eingriffe durch unterschiedliche Wachs-
tumsraten, diverse regionale und internationale Unterschiede bei deren Anwendung und den
Einbezug verschiedener medizinischer Disziplinen (Urologie, Kardiologie, Orthopadie und
Neurochirurgie) aus. Die Koronarangioplastie kann zudem auch ambulant durchgefihrt wer-
den.

Konkret soll mit der vorliegenden Evaluation (Modul 5) basierend auf den drei genannten Ein-
griffen untersucht werden, was Guidelines von medizinischen Fachgesellschaften und der
Schweizerische Akademie fur Qualitat in der Medizin SAQM zu einer effektiven Selbstregulie-
rung der chirurgischen Praxis in Bezug auf die drei definierten chirurgischen Eingriffe beitra-
gen.

1 Die drei Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) spielen sowohl fiir die Bestimmung und
Uberpriifung von Pflichtleistungen der Obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Art. 32 und 33 des Krankenversiche-
rungsgesetz KVG) als auch bei der Erbringung von medizinischen Leistungen (Einsatz und Mittel) im Einzelfall (Art. 56
KVG) eine zentrale Rolle.

2 Analysen uber die Haufigkeit bestimmter medizinischer und chirurgischer Eingriffe auf regionaler Ebene und im internati-
onalen Vergleich weisen bei der Umsetzung der WZW-Kriterien auf Unregelméssigkeiten hin. Vgl. EFK (2019a).

2 Vgl. EFK (2019b).
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1.3 Evaluationsfragestellungen

Im Rahmen der vorliegenden Evaluation* sollen die in Tabelle 1 dargestellten Fragestellungen
beantwortet werden.> Zur Beantwortung der Evaluationsfragen wurden verschiedene Erhe-
bungsmethoden eingesetzt, konkret persénliche und telefonische Interviews sowie eine Do-
kumentenanalyse (vgl. Kapitel 2).

Tabelle 1: Fragestellungen

*Legende: Dokumentenanalyse (DA), Interviews Schweiz (I-CH), Interviews International (I-Int)

Evaluationsfragestellung Methode* Verweis
I .~ | Kapitelim

Nr. | Frage g (;.) E Bericht

1 Welche anerkannten Guidelines gibt es in der Schweiz? X 42.1

Seit wie lange gibt es diese Guidelines? In welcher Form und mit wel-
2 chem Status? Wie ist ihr Detaillierungsgrad (Diagnostik — Indikation — X 4.4
Behandlung)? Enthalten sie Indikatoren und Schwellenwerte?

3 Sind die Guidelines anerkannt und basieren sie auf einem Konsens? X 422

4 Welchen Stellenwert haben die Guidelines in der Regulation der Leis- 411
tungen?

5 | Werden die Guidelines im Leistungskatalog referenziert? Inwiefern? X 411
Wie werden die Guidelines entwickelt? Werden bei der Entwicklung die

6 verschiedenen Standards bericksichtigt (bspw.: ASSM, AGREE Re- X X 43.1

porting Checklist)?

Inwiefern haben die Richtlinien einen Einfluss auf die Behandlungsau-
7 tonomie der betroffenen Arzt/innen? Inwiefern werden durch die Guide- X 4.6.1
lines Unsicherheiten im Behandlungsvorgehen verringert?

Welchen Detaillierungsgrad und welche wissenschaftliche Evidenz wei-
sen die Guidelines auf?

9 | Wie ist die Qualitat der Empfehlungen der Guidelines? X | X 4.4
Werden die Guidelines regelmassig aktualisiert? Entsprechen sie dem

10 aktuellen Stand der medizinischen Praxis im jeweiligen Gebiet? x) | X 432
11 Mit welchen Instrumenten und tber welche Kanale erfolgt die Diffusion X 451
der Guidelines an die betroffenen Arzt/innen? -
12 \é\i/ﬁlljchen Platz nehmen die Guidelines in der Aus- und Weiterbildung X 452
13 Wie ist der Bekanntheits- und Anwendungsgrad der Guidelines durch X 4.6.2
die betroffenen Arzt/innen geméss den befragten Personen? -
14 Erhalten die medizinischen Fachgesellschaften Riickmeldungen zum X 453
Einsatz der Guidelines? Falls Ja, wie? "
15 Wie stellen die medizinischen Fachgesellschaften sicher, dass die Gui- X 463

delines durch die betroffenen Arzt/innen eingesetzt werden?

Falls keine Guidelines vorhanden sind: verfligen die medizinischen
16 | Fachgesellschaften Giber andere Instrumente zur Steuerung des Be- X 42.1
handlungsvorgehens und der Indikationsstellung?

Wie werden internationale Guidelines durch die Fachgesellschaften
und die betroffenen Arzt/innen aufgenommen und genutzt? Sind Adap-

17 tionen an die schweizerischen Rahmenbedingungen nétig? Falls Ja, X 433
weshalb?
Wo wird die Schweiz im internationalen Vergleich verortet hinsichtlich

18 | des Stellenwerts der medizinischen Guidelines in der Regulation der X 4.7

Leistungen der obligatorischen Krankenversicherung?

Vgl. EFK (2019a).
5 Die Ausschreibungsunterlagen fiir die Evaluation wurden in Franzgsisch verfasst, entsprechend wurden die Fragestellun-
gen durch socialdesign fir den vorliegenden Bericht auf Deutsch tbersetzt.
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1.4 Aufbau des Berichts

Nach der Beschreibung der Ausgangslage und den Evaluationsfragestellungen im vorliegen-
den Kapitel, wird in Kapitel 2 das Erhebungs- und Analysevorgehen dargelegt. In Kapitel 3
erfolgt die thematische Einbettung des Evaluationsgegenstandes, konkret eine Beschreibung
der drei interessierenden Eingriffe sowie der Grundlagen von medizinischen Guidelines. In
Kapitel 4 erfolgt die Beantwortung der Evaluationsfragestellungen inklusive eines Zwischen-
fazits je Thematik und abschliessend in Kapitel O eine kurze Zusammenfassung der Antworten
auf die Evaluationsfragestellungen sowie ein Gesamtfazit.

2 Erhebungs- und Analysevorgehen

In den nachfolgenden Unterkapitel werden die angewandten Methoden beschrieben sowie die
befragten Expert/innen aufgeflhrt.
2.1 Befragung medizinische Fachgesellschaften

Die Befragung der Vertretenden der medizinischen Fachgesellschaften erfolgte mittels per-
sonlicher Interviews. Der den Interviews zugrunde liegende Interviewleitfaden finden sich im
Anhang des vorliegenden Berichts. In Tabelle 2 sind die interviewten Personen aufgefihrt.

Tabelle 2: Vertretende medizinische Fachgesellschaften

Institution Name Interviewpartner/in | Funktion Datum

Schweizerische Gesell- Prof. Dr. Stephan Winde- | Chefarzt und Klinikdirektor | 11.09.2019

schaft fur Kardiologie cker Kardiologie Inselspital Bern

Swiss urology Prof. Dr. George Thal- | Chefarzt und Klinikdirektor | 02.09.2019

mann Urologie Inselspital Bern

Swiss orthopaedics Prof. Dr. Paul Heini Direktor ~ Wirbelsaulenchi- | 09.09.2019
rurgie Orthopédie Sonnen-
hof

Schweizerische Gesell- Dr. Ute Buschmann Stv. Departementsleiterin | 18.09.2019

schaft fur Neurochirurgie LUKS Wolhusen

FMH Esther Kraft Leiterin Abteilung DDQ der | 04.09.2019
FMH

Schweizerische Gesell- Dr. Patrick Moulin Senior Consultant Orthopé- | 17.12.2019

schaft fir Spinale Chirur- die und Wirbelsaulenchirur-

gie® gie am Schweizer Paraple-
giker-Zentrum

2.2 Befragung internationale Expert/innen

Die Befragung internationaler Expert/innen zur Rolle von medizinischen Guidelines (in
Deutschland und England) fand mittels Telefoninterviews und im Fall des National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) mittels eines schriftlichen Fragebogens statt. Ein zusam-
menfassendes Protokoll der Gesprache diente der Ergebnissicherung. Die Befragung der in-
ternationalen Expert/innen fand in Ergénzung zum Desktop Research (vgl. Kapitel 2.3.2) statt.
Konkret wurden mit den in Tabelle 3 aufgeflhrten Personen aus den jeweiligen Lander Inter-
views gefihrt.

6 Der Register- und Qualitatsbeauftragte der Schweizerischen Gesellschaft fir Spinale Chirurgie Dr. Patrick Moulin war im
Erhebungszeitraum nicht erreichbar. Entsprechend wurde das Interview mit ihm nachtréaglich als Erganzung gefuhrt, ins-
besondere hinsichtlich der Zulassungsliste Kyphoplastie.
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Tabelle 3: Internationale Expert/innen

Institution Name Interviewpartner/in

Deutschland
Gemeinsamer Bundes- PD Dr. Matthias Perleth Leiter der Abteilung Fach- | 09.10.2019
ausschuss (G-BA) beratung Medizin in der Ge-

schéftsstelle des G-BA
Arbeitsgemeinschaft der | Prof. Dr. Ina Kopp Leiterin des AWMF-Instituts | 08.11.2019
Wissenschaftlichen Me- fir Medizinisches Wissens-
dizinischen Fachgesell- management
schaften e.V (AWMF)
England
National Guideline Dr Norma O’ Flynn CEO 02.12.2019
Centre
National Institute for Enquiry handling team 13.11.2019 /
Health and Care Excel- (schriftlicher Fragebogen) 05.12.2019
lence (NICE)

2.3 Dokumentenanalyse

2.3.1 Situation in der Schweiz

In Ergénzung zu den gefihrten Interviews mit Vertretenden der medizinischen Fachgesell-
schaften und der FMH wurde eine Dokumentenanalyse durchgefiihrt. Diese umfasste die Li-
teratur zu medizinischen Guidelines in der Schweiz, die medizinischen Guidelines selbst so-
wie weitere Dokumente und Unterlagen. Die jeweiligen Quellen werden referenziert und in
Kapitel 6 aufgefuhrt.

2.3.2 Internationaler Vergleich (Fragestellung 18)

Zur Beantwortung der Fragestellung 18 (internationaler Vergleich) wurde eine extensive Inter-
netrecherche hinsichtlich des Stellenwerts der medizinischen Guidelines in der Regulation der
Leistungen der obligatorischen Krankenversicherung in Deutschland und in England durchge-
fuhrt. Ausgangspunkt waren allgemeine Ubersichtstudien zu den Gesundheitssystemen die-
ser beiden Lander (z.B. HIT Studie UK?). Darauf aufbauend wurden die Webseiten der zent-
ralen Akteure analysiert sowie die Guidelines zu den interessierenden Interventionen gesich-
tet. Die konsultierten Webseiten und Dokumente sind in Kapitel 6 aufgefihrt.

3 Thematische Einbettung

Im vorliegenden Kapitel werden einerseits die drei interessierenden Eingriffe ndher erlautert
und andererseits die theoretischen Grundlagen medizinischer Guidelines ausgefihrt.

3.1 Beschreibung der Eingriffe

3.1.1 Radikale Prostatektomie

Die radikale Prostatektomie bezeichnet die vollstandige chirurgische Entfernung der Prostata.
Diese erfolgt entweder mittels offenem oder minimalinvasivem Verfahren. Eine radikale
Prostatektomie kann indiziert sein, wenn Prostatakrebs diagnostiziert wurde.

Die Diagnose von Prostatakrebs erfolgt in einem ersten Schritt mittels dem PSA-Test, mit wel-
chem die Menge an prostataspezifischen Antigen (PSA) im Blut gemessen werden kann. Ein
erhodhter Wert kann auf Prostatakrebs hindeuten, aber auch viele andere Ursachen haben,
wie beispielsweise eine Harnwegsinfektion. Bei einem erhéhten PSA-Wert werden zur weite-

7 Cylus J, Richardson E, Findley L, Longley M, O'Neill C, Steel D. United Kingdom: Health system review. Health Systems
in Transition, 2015; 17(5): 1-125.
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ren Abklarung manuelle Tests sowie Gewebeentnahmen vorgenommen. Wird ein Prosta-
takarzinom festgestellt, bestehen je nach Situation und Fall die folgenden méglichen Hand-
lungsoptionens;

= Aktives Uberwachen: bei diesem Vorgehen erfolgt keine Intervention, jedoch wird das
Wachstumsverhalten des Prostatatumors regelméssig gepruift.

= Abwartendes Beobachten: dieses Vorgehen wird insbesondere gewahlt, wenn der Pros-
tatatumor keine Beschwerden verursacht und man davon ausgeht, dass der Tumor in den
verbleibenden Lebensjahren des Patienten nicht lebensgefahrlich wird.

= Radikale Prostatektomie: dabei wird die Prostata sowie Teile der Harnrohre, Teile der Sa-
menleiter und die Samenblase chirurgisch entfernt.

=  Strahlentherapie: mittels der Strahlentherapie werden die Krebszellen geschadigt. Dabei
wird unterschieden zwischen der Strahlentherapie von aussen (perkutane Radiotherapie)
und der Strahlentherapie von innen (Brachytherapie).

= Medikamenttse Therapie: bei den medikamentdsen Therapien wird unterschieden zwi-
schen der Chemotherapie und der Antihormontherapie, welche insbesondere in Kombi-
nation mit einer Strahlentherapie eingesetzt werden.

3.1.2 Koronarangioplastie

Die Koronarangioplastie ist ein Verfahren zur Erweiterung oder Wieder6ffnung von Herzkranz-
gefassen. Haufig wird dabei auch von der perkutanen Koronarintervention PCI oder der per-
kutanen transluminalen Koronarangioplastie PTCA gesprochen. Da der Begriff PTCA die Im-
plantation eines Stents ausschliesst, dies aber gemass gefiihrtem Interview mit dem Vertre-
tenden der Schweizerischen Gesellschaft fur Kardiologie bei 95% der entsprechenden Ein-
griffe der Fall ist, wird nachfolgend der Begriff PCI verwendet. Die PTCA ist dabei als Unter-
begriff der PCI jeweils miteinbezogen.

Bei einer PCI wird ein Ballonkatheter (meist) in die Leistenarterie eingeschoben und anschlies-
send mittels Ballons die verengte Stelle der Herzkrankgefésse wieder erweitert. Um eine er-
neute Verengung zu verhindern, wird meist zusatzlich ein Stent (deutsch: Gefassstitze) im-
plantiert, welcher die Gefasswand stlitzt.

Eine PCI kann entweder als geplanter (ambulanter) Eingriff bei chronischen koronaren Herz-
krankheiten oder als notfallmassiger Eingriff bei einem Herzinfarkt vorgenommen werden.

3.1.3 Vertebroplastie / Kyphoplastie

Beim Bruch eines Wirbels der Wirbelséule kann eine operative oder eine nicht operative The-
rapie vorgesehen werden. Dies ist insbesondere von der Stabilitat des Bruches sowie von
allfalligen weiteren Erkrankungen (bspw. Osteoporose) abhangig.®

Die Vertebroplastie und Kyphoplastie sind zwei minimal-invasive Verfahren zur operativen
Therapie eines Wirbelbruchs.

Bei der Vertebroplastie wird der gebrochene Wirbel mit Knochenzement gefillt und dadurch
stabilisiert. Dabei kommt es bei einem relevanten Anteil der Eingriffe zu einem Austritt des
Knochenzements aus dem Wirbelkdrper, wobei dieser Austritt in der Regel zu keinen klini-
schen Beschwerden fiihrt.10

Im Unterschied zur Vertebroplastie wird bei der Kyphoplastie in einem ersten Schritt ein Ballon
in den gebrochenen Wirbel eingefiihrt, aufgeblasen und damit die urspriingliche Grosse des
Wirbels erreicht. Erst in einem zweiten Schritt wird der Knochenzement injiziert. Der Austritt
von Knochenzement aus dem Wirbelkdrper tritt gemass Weiss (2013) bei diesem Vorgehen
deutlich seltener auf als bei der Vertebroplastie.

Vgl. Krebsliga Schweiz (2015).

9 Vvgl. https://www.tk.de/techniker/gesundheit-und-medizin/behandlungen-und-medizin/orthopaedische-erkrankungen/wir-
belbrueche-20179247?selectedPage=1 (abgerufen: 06.11.2019).

10 vgl. Weiss (2013).



https://www.tk.de/techniker/gesundheit-und-medizin/behandlungen-und-medizin/orthopaedische-erkrankungen/wirbelbrueche-2017924?selectedPage=1
https://www.tk.de/techniker/gesundheit-und-medizin/behandlungen-und-medizin/orthopaedische-erkrankungen/wirbelbrueche-2017924?selectedPage=1

Eidgendssische Finanzkontrolle Bericht vom 03.03.2020
Evaluation der Erarbeitung und Diffusion von med. Guidelines Seite 9

3.2 Guidelines

Medizinische Guidelines bzw. Leitlinien sind systematisch entwickelte Aussagen, die der Arz-
teschaft helfen sollen, im Interesse der bestmdglichen Behandlung ihrer Patient/innen evi-
denzbasierte Entscheidungen in einem definierten diagnostisch-therapeutischen Bereich zu
treffen.! Diese Definition medizinischer Guidelines von Hostettler et al. (2014) weist auf drei
wichtige Rahmenbedingungen von medizinischen Guidelines hin.

Erstens handelt es sich um medizinische Guidelines (dt. Leitlinien), das heisst mittels Guide-
lines sollen Entscheidungen geleitet, aber nicht vorgegeben werden.?

Zweitens sollen Guidelines evidenzbasierte Entscheidungen ermdglichen. Guidelines sollen
somit nicht auf dem Erfahrungswissen einer einzelnen oder weniger Personen basieren, son-
dern unter Berticksichtigung wissenschaftlicher Evidenz erarbeitet werden. Entsprechend ist
eine ausreichende wissenschaftliche Studienlage im entsprechenden Bereich eine Vorausset-
zung fur die Erarbeitung von medizinischen Guidelines.

Drittens sollen sich Guidelines bzw. die Empfehlungen in den Guidelines jeweils auf einen klar
definierten diagnostisch-therapeutischen Bereich beziehen. Guidelines stossen bei komple-
xen Krankheitsbildern oder multimorbiden Patient/innen somit an ihre Grenzen und kénnen in
diesen Fallen nur in begrenztem Masse angewandt werden.

Gemass Institute of Medicine (IOM, 2011) sollen medizinischen Guidelines eine systemati-
sche Unterstutzung der Entscheidfindung im hochkomplexen medizinischen Umfeld bieten.13
Dazu wird die wissenschaftliche Evidenz in einem spezifischen medizinischen Bereich zusam-
mengefasst und darauf basierend werden Empfehlungen hinsichtlich des arztlichen Handelns
formuliert. Die ,Sicherheit” dieser Empfehlungen, basierend auf der vorhandenen wissen-
schaftlichen Evidenz, wird idealerweise durch die Autor/innen der Guidelines kommuniziert.

Es gilt zu berlicksichtigen, dass es sich beim Begriff ,medizinische Guidelines” um keinen
prazise definierten Begriff handelt und entsprechend medizinische Guidelines in unterschied-
licher Qualitat und von unterschiedlichen Institutionen veréffentlicht werden. Entsprechend
wird der Begriff «medizinische Guidelines» teilweise auch flir Dokumente verwendet, welche
nicht zwingend geméss den Rahmenbedingungen von Hostettler et al. (2014) erarbeitet wur-
den. Der vorliegende Bericht beriicksichtigt insbesondere Guidelines, welche durch medizini-
sche Fachgesellschaften erarbeitet werden und grundsétzlich eine nationale bzw. internatio-
nale Gultigkeit aufweisen. Guidelines, welche von einzelnen Leistungserbringer erarbeitet
werden und somit nur fur Eingriffe dieser Leistungserbringer gultig sind, werden nicht weiter
thematisiert. Die unterschiedliche Qualitat von medizinischen Guidelines bzw. die verschiede-
nen Moglichkeiten, die Qualitdt medizinischer Guidelines zu beurteilen, wird in Kapitel 4.4 na-
her diskutiert.

4 Ergebnisse

Nachfolgend werden die Evaluationsfragestellungen gemass Tabelle 1 beantwortet. Die Be-
antwortung der Fragestellungen erfolgt jeweils in Bezug auf die drei interessierenden Eingriffe.
Eine Generalisierung auf die gesamtschweizerische Situation, d.h. Uber alle medizinischen
Fachgesellschaften bzw. alle medizinischen Guidelines bzw. alle Eingriffe ist somit nur sehr
beschrankt maglich. Nichtsdestotrotz werden teilweise weitere Quellen hinzugezogen, um die
Fragestellungen unter einem breiteren Einbezug beleuchten zu kénnen.

11 vgl. Hostettler et al. (2014).
12" Im Unterschied zu ,Richtlinien” (vgl. Kapitel 4.7.1).
13 vgl. IOM (2011).
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4.1 Guidelines im Schweizer Gesundheitssystem

4.1.1 Rolle medizinischer Guidelines im Schweizer Gesundheitssystem
WZW-Kriterien

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen im Schweizer Gesundheitswesen, sprich welche Leis-
tungen durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) gedeckt werden, sind
durch das Bundesgesetz lber die Krankenversicherung (KVG) geregelt. Gemass Artikel 32
KVG vergltet die obligatorische Krankenpflegeversicherung Leistungen nur, wenn sie wirk-
sam, zweckmassig und wirtschaftlich sind (WZW). Die Erflllung der WZW-Kriterien der Leis-
tungen wird gemass Art. 32 Absatz 2 KVG periodisch tberprdft.

Grundsatzlich kommt bei der Leistungserbringung durch Arzt/innen das sogenannte «Vertrau-
ensprinzip» zur Anwendung, infolgedessen vermutet wird, dass die von den Arzt/innen durch-
gefihrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen die WZW-Kriterien erfullen. Rele-
vante Akteure des Gesundheitssystems kénnen jedoch die Durchfiihrung eines health tech-
nology assessment (HTA) oder die Durchfiihrung einer Evaluation einer spezifischen diagnos-
tischen oder therapeutischen Leistung verlangen. Nach Durchfihrung des HTA bzw. der Eva-
luation durch das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) wird diese Leistung unabhangig vom Er-
gebnis in Anhang 1 der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) aufgefiihrt. Anhang 1 KLV
enthalt somit sowohl Leistungen, welche explizit verglitet werden als auch solche, die explizit
nicht vergutet werden. Alle Leistungen, die nicht in Anhang 1 KLV aufgefuhrt werden, sind Teil
der Grundversicherung und werden somit durch die OKP vergiitet.

Qualitatsanforderungen

Hinsichtlich der Qualitat der Leistungserbringung kann der Bundesrat gemass Art. 58 KVG
Kontrollen zur Sicherstellung der Qualitat oder des zweckmassigen Einsatzes der von der
OKP lUbernommenen Leistungen vorsehen bzw. diese Kontrolle den Berufsverbanden oder
anderen Einrichtungen Ubertragen. Verstossen Leistungserbringer gegen die gesetzlich vor-
gesehenen Wirtschaftlichkeits- oder Qualitdtsanforderungen, kbnnen gemaéss Art. 59 KVG
durch die Versicherer Sanktionen beantragt werden (Verwarnung, Rickerstattung der Hono-
rare, Busse oder im Wiederholungsfall Ausschluss von der Tatigkeit zu Lasten der OKP). Ge-
mass Art. 58b KVV missen zudem die Kantone bei der Versorgungsplanung die Wirtschaft-
lichkeit und Qualitat der Leistungserbringung bericksichtigen und entsprechend priifen. Ge-
mass Art. 77 KVV sind weiter die Leistungserbringer oder deren Verbénde fiir die Erarbeitung
von Konzepten und Programmen Uber die Anforderungen an die Qualitat der Leistungen und
fur die Férderung der Qualitat verantwortlich.

Medizinische Guidelines

Weder im KVG noch im KVV werden medizinische Guidelines zur Unterstiitzung der Umset-
zung der WZW-Kriterien oder als Mittel der Qualitatsforderung aufgefiihrt. Ebenso erfolgt
keine konkrete Kompetenzdelegation an die medizinischen Fachgesellschaften. Entspre-
chende Delegationen erfolgen an die Kantone (Art. 58b KVV) und an die Leistungserbringer
(Art. 77 KVV). Anhang 1 KLV enthélt jedoch verschiedentlich Referenzen auf durch medizini-
sche Fachgesellschaften erarbeitete medizinische Guidelines, beispielsweise fir die Ballon-
Kyphoplastie (vgl. unten).

Die Festlegung der in Anhang 1 KLV gefuhrten Leistungen erfolgt geméass Art. 33 KVV durch
das Eidgendssische Departement des Innern, nach Anhérung der Eidgendssische Kommis-
sion fur allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK) (Art. 37 Bst. d KVV). Die ELGK
konstituiert sich aus 18 Mitgliedern verschiedener Interessegruppen (Arzteschaft, Leistungs-
erbringer, Kostentrager, Wissenschaft) und ist unter anderem fiir die Ausarbeitung von Krite-
rien fUr die Beurteilung von Leistungen verantwortlich.

Die fur die vorliegende Evaluation bericksichtigten Eingriffe werden in Anhang 1 KLV folgen-
dermassen referenziert:

14 vgl. De Pietro et al. (2015).
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= Radikale Prostatektomie: referenziert werden die Eingriffe «transurethrale ultraschallge-
steuerte laserinduzierte Prostatektomie» sowie «Hoch intensiver fokussierter Ultraschall
(HIFU) zur Behandlung des Prostatakarzinoms», welche beide nicht unter die Verglitungs-
pflicht fallen. Die KLV enthalt keine Referenz auf Guidelines hinsichtlich der radikalen
Prostatektomie.

= PCI: referenziert wird einzig die «Koronarangioplastie mit einem Paclitaxel freisetzenden
Ballonkatheter», welche unter die Vergltungspflicht fallt. Die KLV enthélt keine Referenz
auf Guidelines hinsichtlich der PCI.

= Vertebroplastie: keine Referenzierung auf die Vertebroplastie vorhanden.

= Kyphoplastie: referenziert wird die «Ballon-Kyphoplastie zur Behandlung von Wirbelkdr-
perfrakturen», welche unter die Vergltungspflicht fallt. Voraussetzung hierfiir ist gemass
Anhang 1 KLV die Indikationsstellung gemass den Leitlinien der Schweizerischen Gesell-
schaft fir Spinale Chirurgie (SGSC) sowie die Durchfiihrung des Eingriffs durch eine/n
qualifizierte/n Chirurg/in. Als «qualifiziert» gelten alle auf der Anerkennungsliste Ballon-
Kyphoplastie!® gefiihrten Personen. Bei einem Eingriff durch eine/n nicht anerkannte/n
Chirurg/in muss vorgangig die Kostengutsprache des Versicherers eingeholt werden.

Exkurs: Anerkennungsliste Kyphoplastie

Die Anerkennungsliste Ballon-Kyphoplastie wird durch die SGSC gefiihrt und verwaltet.
Um auf der Anerkennungsliste geftihrt zu werden, muss bei der SGSC aktiv ein Antrag
gestellt werden, sowie die folgenden Anforderungen erfillt werden:

= Mitgliedschaft bei den Fachgesellschaften swiss orthopaedics oder Schweizerischen
Gesellschaft fur Neurochirurgie;

= Besuch einer Fortbildung hinsichtlich Ballon-Kyphoplastie bei einem Anbieter von Me-
dizinalprodukten (bspw. DePuy Synthes, Medtronic).

Vereinzelt werden Kyphoplastien auch durch interventionelle Radiologen durchgefihrt.
Damit Arzt/innen dieser Fachrichtung auf der Anerkennungsliste gefiihrt werden kénnen,
missen sie sich neben dem Besuch einer entsprechenden Fortbildung dazu verpflichten,
bei den Patient/innen Vor- und Nachkontrollen durchzufiihren (Sprechstunden anbieten).

Die Anerkennungsliste wird jeweils bei Bedarf aktualisiert, konkret wenn neue Arzt/innen
auf der Liste gefiihrt werden. In der Anfangsphase der Anerkennungsliste flihrte dies zu
einem monatlichen Aktualisierungszyklus, mittlerweile werden jedoch nur noch sehr we-
nige neue Antrage gestellt, entsprechend wird die Liste jahrlich aktualisiert. Nicht tberpruft
wird, ob die auf der Liste gefiinrten Arzt/innen weiterhin praktizieren oder nicht, eine erteilte
Anerkennung wird nicht mehr zuriickgezogen (inkl. «<Ausnahme Anerkennung» flr inter-
ventionelle Radiologen).

Von Seiten der SGSC erfolgt keine Kontrolle, ob Ballon-Kyphoplastien durch Arzt/innen
durchgefuhrt werden, die nicht auf der Anerkennungsliste gefiihrt werden. In diesem Fall
kann jedoch durch die Kostentrager die Vergitung des Eingriffs verweigert werden. Ob
und wie haufig es zu einer entsprechenden Situation kommt, kann jedoch nicht einge-
schatzt werden.

4.1.2 Zwischenfazit

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen enthalten verschiedene Verweise auf Qualitatsanfor-
derungen an die Leistungserbringung im medizinischen Bereich. Fir die Implementierung
bzw. die Uberpriifung dieser Qualitatsanforderungen sind geméss Gesetz unterschiedliche
Akteure zustandig: der Bundesrat, die Kantone, die Versicherer oder die Leistungserbringer
bzw. deren Verbénde. Den medizinischen Fachgesellschaften wird jedoch keine explizite Zu-
standigkeit hinsichtlich qualitativ hochstehender Leistungserbringung delegiert, wobei aber

15 vgl. https://www.spinesociety.ch/wp-content/uploads/2019/08/Anerkennungsliste-Bandscheiben-Prothese.pdf (abgeru-
fen: 18.12.2019).
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unklar ist, ob medizinische Fachgesellschaften im stationdren Kontext als Leistungserbringer
definiert werden kdnnten. Unabhangig davon spielen medizinische Fachgesellschaften jedoch
mittels Festlegung medizinischer Standards (unter anderem mittels medizinischer Guidelines)
eine wichtige Rolle bei der Sicherstellung einer qualitativ hochstehenden Leistungserbringung.
Medizinische Guidelines werden in den gesetzlichen Rahmenbedingungen nicht explizit er-
wahnt.

Nichtsdestotrotz enthélt die KLV bzw. deren Anhang 1 diverse Verweise auf durch medizini-
sche Fachgesellschaften anerkannte Guidelines. Z.B. wird die Richtlinie der Schweizerischen
Gesellschaft fur Spinale Chirurgie betreffend Ballon-Kyphoplastie zur Behandlung von Wirbel-
korperfrakturen erwahnt. Diese Guideline wurde im Jahr 2004 erarbeitet und gemass den vor-
liegenden Informationen seither nicht mehr Gberarbeitet. Méglicherweise wird diese Guideline
aus diesem Grund von den betroffenen Fachgesellschaften selbst nicht aktiv als Referenz
genannt. Es ware zu erwarten, dass medizinische Guidelines bzw. deren Empfehlungen, die
in einer Verordnung gesetzlich festgeschrieben sind, periodisch hinsichtlich Aktualitat tber-
priift werden. Ob und in welcher Regelmassigkeit entsprechende Uberpriifungen durch das
EDI bzw. die ELGK erfolgen, miisste eruiert werden.

4.2 Ist-Situation: Guidelines in der Schweiz

421 Bestehende Guidelines auf Schweizer Ebene

Auf nationaler Ebene existiert geméass Wissen der Verfassenden des vorliegenden Berichts
kein Verzeichnis aller bestehender Guidelines. Die Schweizerische Akademie fiir Qualitat in
der Medizin (SAQM) betreibt zwar die Online-Plattform ,Guidelines Schweiz"1¢, auf welcher
mit Stand 5.11.2019 insgesamt 140 Guidelines verzeichnet sind, wobei es sich dabei um von
medizinischen Fachgesellschaften, aber auch von einzelnen Leistungserbringern veréffent-
lichte Dokumente handelt. Die Plattform wird durch die SAQM nur passiv bewirtschaftet. Kon-
kret weist die SAQM die medizinischen Fachgesellschaften alljahrlich darauf hin, dass mit der
Online-Plattform die Méglichkeit zur Publikation von Guidelines bestehen wiirde. Die SAQM
erhebt somit keinen Anspruch auf Vollstandigkeit dieser Online-Plattform. Auf nationaler
Ebene kann somit keine verbindliche Aussage zur Anzahl der medizinischen Guidelines ge-
macht werden.

Die Evaluationsfragestellung 1 wird nachfolgend im Sinne einer Auslegeordnung der beste-
henden Guidelines der drei interessierenden Eingriffe beantwortet.

Radikale Prostatektomie

Die Schweizerische Gesellschaft fiir Urologie (SGU) ist selbst zu klein, um eigene Guidelines
zu verfassen. Sie ist aber Mitglied der European Association of Urology EAU, dem européi-
schen Dachverband der nationalen Fachgesellschaften fir Urologie und beteiligt sich in die-
sem Rahmen aktiv an der Erarbeitung und Aktualisierung von Guidelines im Fachbereich Uro-
logie. Entsprechend tbernimmt die SGU die Guidelines, die durch die EAU veroffentlicht wer-
den. Im Falle der radikalen Prostatektomie handelt es sich dabei um die Prostate cancer gui-
deline!” der EAU.

Neben der SGU werden im Bereich der radikalen Prostatektomie auch von anderen Stakehol-
der Guidelines veroffentlicht, beispielsweise durch mediX.1819

Vertebroplastie / Kyphoplastie

Die Eingriffe der Vertebroplastie und Kyphoplastie befinden sich fachlich gesehen im Schnitt-
bereich der beiden medizinischen Fachgesellschaften Schweizerische Gesellschaft fir Neu-
rochirurgie (SGNC) und swiss orthopaedics (Fachgesellschaft fir Orthopéadie) bzw. im Gebiet

16 vgl. https://www.guidelines.fmh.ch/ (abgerufen: 05.11.2019).

7 Vgl. Mottet et al. (2019).

18 vgl. Huber & Beise (2014).

9 Vgl. https://www.medix.ch/ueber-uns/ueber-medix.html (abgerufen: 05.11.2019).

-
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der Schweizerischen Gesellschaft fir Spinale Chirurgie (SGSC), wobei es sich dabei um eine
Querschnitts-Gesellschaft der beiden vorgenannten Fachgesellschaften handelt.

Die SGNC und swiss orthopaedics empfehlen aktuell keine Guideline fir die Vertebroplastie
und Kyphoplastie. Die beiden Fachgesellschaften waren aber zum Zeitpunkt der Datenerhe-
bung (September 2019) fur den vorliegenden Bericht dabei, gemeinsam eine Guideline fir die
Kyphoplastie zu erarbeiten (vgl. Kapitel 4.3.1).

Von den Vertretenden der beiden Fachgesellschaften wird darauf hingewiesen, dass ein Feh-
len von durch die Fachgesellschaft verabschiedeten Guidelines nicht bedeute, dass die &rzt-
liche Behandlung nicht gemass der aktuellen wissenschaftlichen Evidenz erfolge oder dass
die Guidelines aus anderen Landern nicht bekannt seien. Gemass Aussage des Vertretenden
von swiss orthopaedics besteht an Stelle einer verabschiedeten medizinischen Guideline ein
allgemeiner Austausch zu den neusten Techniken und Verfahren an den Kongressen und
Tagungen der Fachgesellschaft. Entsprechend bestand bis anhin kein konkretes Bedurfnis
hinsichtlich der Erarbeitung einer medizinischen Guideline zur Vertebroplastie und Kyphoplas-
tie.

Auf die «Richtlinien der Schweizerischen Gesellschaft flr Spinale Chirurgie vom 23.09.2004
betreffend Ballon-Kyphoplastie zur Behandlung von Wirbelkérperfrakturen»2°, welche in An-
hang 1 der Krankenpflege-Leistungsverordnung referenziert ist (vgl. Kapitel 4.1.1), wird durch
die beiden Fachgesellschaften nicht aktiv hingewiesen. Erarbeitet wurden diese Richtlinien
vor dem Hintergrund, dass die Kyphoplastie im Vergleich zur Vertebroplastie kostenintensiver
ist und deren Einsatz entsprechend kritisch diskutiert wurde (vgl. Kapitel 3.1.3 zu den Unter-
schieden Kyphoplastie — Vertebroplastie). Die Erarbeitung der Richtlinien, die Fihrung einer
Anerkennungsliste sowie verschiedene durchgefiuhrte Evaluationen haben dazu gefihrt, dass
die Kyphoplastie unter Beriicksichtigung verschiedener Voraussetzungen seitdem durch die
obligatorische Krankenversicherung vergttet wird. Die Richtlinien wurden seit ihrer Publikation
im Jahr 2004 nicht mehr aktualisiert, da sich gemass Aussage verschiedener Personen die
Kriterien fir eine Kyphoplastie seither nicht mehr geandert haben.

Koronarangioplastie (PCI)

Die Schweizerische Gesellschaft fur Kardiologie (SGK) ist zum Schluss gekommen, dass sie
aufgrund ihrer Grosse keine Guidelines in der erwiinschten Qualitéat und im erwinschten Um-
fang herstellen kann und beteiligt sich deshalb aktiv an der Erarbeitung von medizinischen
Guidelines durch die Vereinigung der europaischen Fachgesellschaften fur Kardiologie, der
European Society of Cardiology (ESC). Entsprechend Ubernimmt die SGK die Guidelines, die
durch die ESC erarbeitet wurden. Im konkreten Fall der PCI handelt es sich dabei um die
ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization?®.

4.2.2 Anerkennung der Guidelines

Gemass den gefiihrten Interviews sind die medizinischen Guidelines in der Schweiz, welche
durch die jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften empfohlen werden, nicht umstritten.
Als Begrindung dafir wird angefiihrt, dass die medizinischen Guidelines dem wissenschaft-
lich-medizinischen Konsens entsprechen.

Eine weitere Begriindung kénnte darin liegen, dass die berlcksichtigten Guidelines jeweils
durch die schweizerische bzw. die europaische Fachgesellschaft herausgegeben werden. Ge-
mass Petignant (2009) erfahren Empfehlungen einer medizinische Fachgesellschaft eine ho-
here Anerkennung als Empfehlungen durch staatliche Institutionen oder Kostentrager.

In den Interviews wurde nichtsdestotrotz darauf hingewiesen, dass es immer wieder zu Dis-
kussionen hinsichtlich der Inhalte der medizinischen Guidelines komme. Dies insbesondere
wenn eine neue Studie publiziert wurde, welche mdglicherweise die Revision einer Empfeh-
lung bedingen wirde. Dabei handle es sich aber um den normalen wissenschaftlichen Diskurs
und nicht um eine grundsétzliche Kritik an den medizinischen Guidelines selbst.

20 v/gl. Moulin (2004).
2L vgl. Neumann et al. (2019).
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4.2.3 Zwischenfazit

In der Schweiz besteht kein zentrales Verzeichnis aller durch die verschiedenen medizini-
schen Fachgesellschaften anerkannten medizinischer Guidelines. Dies erschwert es der inte-
ressierten Offentlichkeit zu eruieren, in welchen Gebieten es welche Guidelines gibt. Unter die
interessierte Offentlichkeit fallt neben der Wissenschaft und dem Regulator des Gesundheits-
wesens auch die Arzteschaft aus benachbarten Disziplinen, welche allenfalls insbesondere
von den Guidelines profitieren kénnte. Neben der Transparenz liber die vorhandenen medizi-
nischen Guidelines, kénnte ein zentrales Verzeichnis auch das gegenseitige Lernen der ver-
schiedenen Fachgesellschaften unterstiitzen (good practice Beispiele fur die Erarbeitung und
Aktualisierung von medizinischen Guidelines).

Die im Jahr 2017 initiierte Online-Plattform «Guidelines Schweiz» der SAQM fillt diese Liicke,
aktuell ist aber das Ziel einer gesamthaften Abbildung aller anerkannten medizinischen Gui-
delines noch nicht erfiillt.?? Von den in Kapitel 4.2.1 aufgefiihrten Guidelines ist einzig die Gui-
deline zur PCI auf der Online-Plattform ,Guidelines Schweiz“ verzeichnet. Soll das Ziel der
gesamthaften Abbildung aller Guidelines erreicht werden, misste allenfalls die SAQM selbst
eine aktive Recherche hinsichtlich der noch nicht abgebildeten Guidelines betreiben. Gleich-
zeitig muss jedoch auch darauf geachtet werden, dass die zur Verfligung gestellten Guidelines
dem Qualitatsstandard gentigen. Aktuell erfolgt die Einschatzung der Qualitat einer Guideline
durch diejenigen Personen, die die Guideline auf der Plattform zur Verfligung stellen. Optima-
lerweise sollte diese Qualitatseinschatzung jedoch durch eine unabhangige Instanz erfolgen.

Es bestehen Erfahrungen mit nationalen Datenbanken fir Guidelines im Ausland. Die Ausge-
staltung dieser Datenbanken sowie die Qualitatsprifungsmechanismen und Aktualisierungs-
vorgehen werden im Kapitel 4.7 beschrieben.

4.3 Erarbeitung, Aktualisierung und Adaption von Guidelines

4.3.1 Erarbeitung von Guidelines

Nachfolgend wird dargestellt, wie die ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization
erarbeitet wurde bzw. wie die Festlegung der neuen Guideline Vertebroplastie / Kyphoplastie
gemass den gefiihrten Interviews vorgesehen ist. Da die Prostate cancer guideline bereits im
Jahr 2001 erarbeitet wurde, aber einem kontinuierlichen Aktualisierungsprozess untersteht,
wird nicht die Erarbeitung, sondern die Aktualisierung dieser Guideline thematisiert (vgl. Kapi-
tel 4.3.2).

Guideline Vertebroplastie / Kyphoplastie

Die SGNC hat sich mit der Unterzeichnung der Qualitats-Charta SAQM23 dazu verpflichtet,
eine Qualitatsstrategie zu erarbeiten. Eine Stossrichtung der Qualitatsstrategie der SGNC ist
eine verstarkte Beschéaftigung mit der Thematik der medizinischen Guidelines und das zur
Verfiigung stellen von Guidelines.?* Entsprechend hat sich die SGNC dazu entschieden, ihren
Mitgliedern zukinftig geprifte medizinische Guidelines zu empfehlen. Die SGNC wird nicht
selbst medizinische Guidelines erarbeiten, sondern die in anderen Landern vorhandenen Gui-
delines hinsichtlich Gute Uberpriifen und diese unter Voraussetzung ausreichender Gite, an-
schliessend ihren Mitgliedern empfehlen.

Nachfolgend wird der vorgesehene Ablauf der SGNC bei der Prifung bestehender Guidelines
dargestellt. Im konkreten Fall der Vertebroplastie / Kyphoplastie erfolgt dieser Ablauf in Zu-
sammenarbeit mit swiss orthopaedics und in Absprache mit dem Préasidenten der SGSC.

22 Vgl. Hostettler et al. (2019).

2 Die Qualitats-Charta SAQM ist eine Willensbekundung zur Kooperation und Vernetzung in Qualitatsfragen in der Schweiz.
Aktuell wurde die Charta von 74 Arzteorganisationen unterzeichnet. Vgl. https://www.fmh.ch/themen/qualitaet-sagm/qua-
litaets-charta.cfm#i112845 (abgerufen: 07.11.2019).

24 vgl. Buschman Truffer & Hausmann (2017).
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In einem ersten Schritt wird durch den Vorstand der SGNC festgelegt, in welchem Bereich
eine Guideline zur Verfigung gestellt werden soll und beauftragt nachfolgend die Qualitats-
kommission der SGNC?2> mit den weiteren Arbeiten. In einem zweiten Schritt erfolgt eine Lite-
raturrecherche hinsichtlich der in anderen Landern bestehenden Guidelines im entsprechen-
den Bereich. In den Recherchen konkret beriicksichtigt werden voraussichtlich die Deutsche
Gesellschaft fur Neurochirurgie (DGNC) sowie das National Institut for Health and Care
Excellence (NICE). Bei Bedarf werden zudem weitere Quellen konsultiert, da gemass Inter-
view beispielsweise bezlglich der Vertebroplastie / Kyphoplastie seitens der DGNC keine Gui-
delines erarbeitet oder empfohlen werden.?¢ In einem dritten Schritt werden die gefundenen
Guidelines anhand des Tools AGREE Il einer Qualitatskontrolle unterzogen und basierend
darauf, wird dem Vorstand der SGNC ein Vorschlag hinsichtlich der zu empfehlenden Guide-
line unterbreitet. Wird die vorgeschlagenen Guideline durch den Vorstand bestatigt, wird diese
an die Mitglieder der Fachgesellschaft kommuniziert (vgl. Kapitel 4.5.1).

Voraussichtlich nimmt der oben beschriebene Prozess rund 3 bis 4 Monate in Anspruch. Im
Falle der Guideline Vertebroplastie / Kyphoplastie verlangert sich der Prozess geringflgig, da
ein breiterer Personenkreis miteinbezogen wird und ein spezielles Austauschgremium mit je
drei Vertretenden der SGNC und swiss orthopaedics konstituiert wurde.

Der zeitliche Aufwand flr den beschriebenen Prozess kann nur schwer beziffert werden, der
Aufwand wird jedoch im Rahmen der normalen Arbeitstétigkeit geleistet.

ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization

Die ESC verflgt Uber einen definierten Erarbeitungsprozess fir alle Guidelines??, welcher
auch fur die Guideline on myocardial revascularization verwendet wurde. Diese Guideline
wurde gemeinsam mit der European Association For Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) erar-
beitet, d.h., die einzelnen Mitarbeitenden des Erarbeitungprozesses rekrutieren sich sowohl
aus den Mitgliedern der ESC als auch der EACTS.

Die Erarbeitung einer Guideline geméass definiertem Prozess unterteilt sich in die folgenden
drei Sub-Prozesse:

= [nitialisierungsphase (Zeitbedarf: ca. 3 Monate): das Comitee for Practice Guidelines der
ESC?® macht einen Vorschlag zuhanden des ESC Boards und des ESC Chairs, welche
neuen Guidelines erarbeitet bzw. welche bestehenden Guidelines aktualisiert werden sol-
len. Wird die Entscheidung geféllt, eine Guideline zu er- bzw. Uberarbeiten, werden rund
20 bis 25 Personen bestimmt bzw. angefragt, welche sich konkret an der Er- / Uberarbei-
tung beteiligen werden. Die Auswahl dieser Personen erfolgt anhand ihrer Expertise im
jeweils spezifischen Gebiet. Zudem werden allféllige Interessenkonflikte sowie die zeitli-
chen Ressourcen der angefragten Personen geprift. Diese Personen konstituieren die
task force, welche fur die Erarbeitung bzw. Uberarbeitung der Guideline verantwortlich
zeichnet.

=  Erarbeitungs- und Reviewphase (Zeitbedarf: 18 bis 22 Monate): die Mitglieder der task
force teilen sich in kleine Gruppen auf, welche jeweils gemeinsam ein Kapitel der Guide-
line erarbeiten, d.h. die (neue) Evidenz sichten und das Kapitel verfassen. Die einzelnen
Kapitel werden an task force meetings mit der gesamten task force diskutiert und abge-
klart, ob ein Konsens hinsichtlich der Kapitelinhalte besteht oder ob weitere / andere Evi-
denz berlicksichtigt werden sollte. In der Regel gibt es wahrend der rund 12monatigen
Erarbeitungsphase drei entsprechende Treffen, bis ein erster Entwurf der neuen Guideline
besteht. Basierend auf dem ersten Entwurf wird ein Review-Prozess bei ca. 75 bis 100
Reviewer gestartet, welche sich zum ersten Entwurf aussern kdénnen. Anhand dieses Re-
views wird die Guideline angepasst, Uberarbeitet und in einen zweiten Review-Prozess

25 Die Qualitatskommission der SGNC besteht aus vier Personen und konstituiert sich aus der Mitgliederversammlung der
SGNC.

26 Vgl. aber Kapitel 4.7.1.

27 vgl. https://www.escardio.org/static_file/Escardio/Guidelines/about/Flowchart Guidelines.pdf (abgerufen: 5.11.2019).

28 Dieses Komitee besteht aktuell aus 28 Mitgliedern und rekrutiert sich aus den verschiedenen Mitgliedsorganisationen des
ESC (vgl. https://www.escardio.org/The-ESC/Governance/ESC-Committees/Board-Committees/Committee-for-Practice-
Guidelines-CPG, abgerufen: 05.11.2019).
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geschickt (normalerweise gibt es drei bis vier Review-Runden). Den Schlusspunkt der
Reviewphase setzt das Comitee for Practice Guidelines mit der Genehmigung der neuen
Guideline in der finalen Version.

= Publikationsphase (Zeitbedarf: ca. 2-3 Monate): die neue bzw. Gberarbeitet Guideline wird
online sowie im European Heart Journal publiziert und an die verschiedenen Mitgliedsor-
ganisationen verschickt.

Der gesamte Prozess nimmt somit rund 2 bis 2.5 Jahre in Anspruch. Der Aufwand in Arbeits-
stunden kann nicht abgeschatzt werden, gemass gefiilhrtem Interview wird dieser aber als
sehr hoch eingeschétzt. Die ESC verfugt spezifisch fur die Erarbeitung von Guidelines tber
einen Fonds, mit welchem die finanziellen Auslagen insbesondere der task force gedeckt wer-
den kénnen. Diese Kosten belaufen sich pro Guideline auf rund CHF 100'000, exklusive der
Arbeitszeit, welche auf freiwilliger Basis im Rahmen der akademischen Tatigkeit geleistet wird.

4.3.2 Aktualisierung von Guidelines

Die Guidelines der ESC werden grundsatzlich alle vier bis sechs Jahre tberprift und aktuali-
siert. Falls in der Zwischenzeit neue Studien publiziert werden, welche eine Anpassung einer
Empfehlung bedingen wirden, wird in der Regel ein Artikel zu diesem Thema publiziert, wel-
cher auch auf der Homepage der ESC ersichtlich ist. Die Guidelines selbst werden nicht aus-
serordentlich aktualisiert.

Die von der EAU publizierten Guidelines werden alljahrlich aktualisiert und neu publiziert. Ent-
sprechend konnen in diesem kontinuierlichen Uberarbeitungsprozess jeweils die neuesten
Studienergebnisse mitbertcksichtigt werden. Der alljahrliche Aktualisierungsprozess beginnt
jeweils im April mit den Recherchen hinsichtlich neu publizierter Studien und endet Mitte Marz
des Folgejahres mit der Publikation der aktualisierten Guidelines am jahrlichen EAU-Kon-
gress.?®

4.3.3 Adaption internationaler Guidelines

International erarbeitete Guidelines kénnen grossmehrheitlich im Original Gbernommen wer-
den, da Landesgrenzen fir die Gesundheit bzw. fir Krankheiten irrelevant sind. Allenfalls ist
aber eine Ubersetzung der Guidelines notwendig, falls beispielsweise Guidelines aus
Deutschland oder Frankreich ibernommen werden und somit auf Deutsch bzw. Franzdsisch
Uibersetzt werden miissen. Englischsprachige Guidelines bendtigen hingegen keine Uberset-
zung.

Allfallig magliche Grinde, die eine Adaption von europaischen Guidelines notwendig machen
wuirden, konnten einerseits die landesspezifische Versorgungssituation (nicht genligend
Fachspezialist/innen) oder aber die landesspezifische Regulation des Gesundheitswesens
sein.

4.3.4 Zwischenfazit

Gemass den gefiihrten Interviews und basierend auf den gesichteten Guidelines der EAU und
ESC ist die Erarbeitung sowie die Aktualisierung von Guidelines ein grosser Aufwand. Vor
dem Hintergrund, dass internationale Guidelines gemass Aussage der verschiedenen Fach-
gesellschaften relativ problemlos auch auf den schweizerischen Kontext angewandt werden
kénnen, scheint es nicht zwingend notwendig, dass die Schweizer Fachgesellschaften eige-
nen Guidelines erarbeiten.

Gleichwohl sollten die schweizerischen Fachgesellschaften darum besorgt sein, ihren Mitglie-
dern durch sie geprifte Guidelines zur Verfiigung zu stellen. Ob sie sich dabei bei der Erar-
beitung von medizinischen Guidelines im internationalen bzw. européischen Kontext beteili-
gen sollten (vgl. SGU und SGK) oder ob die Fachgesellschaft die verfligbaren Guidelines pri-
fen sollten (vgl. SGNC und swiss orthopaedics), ist vermutlich insbesondere vom Organisati-
onsgrad der europdischen Fachgesellschaften abhangig. Geméass Webseite der European

29 vgl. European Association of Urology (2017).
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Association of Neurosurgical Societies werden durch diese beispielsweise keine eigenen Gui-
delines erarbeitet, wodurch fir die SGNC keine Mdglichkeit einer internationalen Beteiligung
besteht.3°

Hinsichtlich dem Aktualisierungsprozess zeigen die vorliegenden Recherchen zwei unter-
schiedliche Vorgehensweisen auf. Der Aktualisierungsprozess der EAU fuhrt dazu, dass de-
ren Guidelines jeweils jahresaktuell sind, wahrend die Guidelines der ESC potentiell die letz-
ten drei bis vier Jahre der neusten wissenschaftlichen Publikationen nicht berlicksichtigen.
Unter Berlcksichtigung des Ressourcenaufwandes bleibt zu eruieren, ob eine alljahrliche Ak-
tualisierung notwendig ist oder ob auch ein langsamerer Rhythmus ausreichend ist, um Emp-
fehlungen gemass neuster wissenschaftlicher Evidenz formulieren zu kénnen. Ebenfalls ist
unklar, ob eine alljahrliche Aktualisierung der Guidelines eher zu positiven oder negativen Ef-
fekten fihrt. Ein positiver Effekt konnte in der standigen Auffrischung der Empfehlungen lie-
gen. Ein negativer Effekt konnte durch eine Uberséttigung der Zielgruppe entstehen, wodurch
die aktualisierte Guideline die notwendige Aufmerksamkeit nicht mehr erhalt.

4.4 Einschatzung der Guidelines

Nachfolgend wird eine Einschatzung der Guidelines zu den drei interessierenden Eingriffen
vorgenommen. Dabei sei darauf hingewiesen, dass diese Einschatzung insbesondere hin-
sichtlich struktureller Aspekte vorgenommen wurde, nicht jedoch hinsichtlich der medizini-
schen Validitat der Guidelines und der darin enthaltenen Empfehlungen.

Konkret wurden die folgenden Guidelines fir die vorliegende Einschatzung beriicksichtigt:

= Radikale Prostatektomie: Prostate cancer guideline3! der EAU. Diese wurde im Jahr 2001
erarbeitet und seither insgesamt achtzehn Mal Uberarbeitet, die aktuelle Version stammt
aus dem Jahr 2019.

= PCIl: 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization32 der ESC und der
EACTS. Diese wurde im Jahr 2010 erarbeitet und seither zweimal Uberarbeitet, die aktu-
elle Version stammt aus dem Jahr 2018.

= Kyphoplastie / Vertebroplastie: Guidelines and indications for ballon kyphoplasty3® der
SGSC. Diese wurde im Jahr 2004 durch die SGSC erarbeitet und seither nicht mehr ak-
tualisiert. Hinsichtlich der Vertebroplastie besteht gemass den Recherchen flir die vorlie-
gende Evaluation keine Guideline, die durch eine nationale Fachgesellschaft empfohlen
oder in der KLV aufgefuhrt wird.

Fur die Einschatzung der Gite von medizinischen Guidelines wurden verschiedene Tools er-
arbeitet. Das vermutlich bekannteste ist das Instrument AGREE Il (Appraisal of Guidelines for
Research & Evaluation), welches im Jahr 2003 zusammengestellt und seither wiederholt Uber-
arbeitet wurde. AGREE Il enthélt 23 Items in den folgenden sechs Bereichen: Geltungsbereich
& Zweck, Beteiligung von Interessegruppen, Genauigkeit der Leitlinienentwicklung, Klarheit
der Gestaltung, Anwendbarkeit und Redaktionelle Unabhangigkeit.3* Im Jahr 2012 wurde zu-
dem eine verkirzte Version mit nur vier Items publiziert, das AGREE GRS.3

Ein weiteres Einschatzungssystem wurde vom Institute of Medicine (IOM) im Auftrag des ame-
rikanischen Gesundheitsministeriums erarbeitet. Dieses erlaubt anhand von acht Merkmalen
die Einschéatzung der Vertrauenswirdigkeit einer medizinischen Guideline, ohne das fiir diese
Einschatzung vertieftes medizinisches Wissen in den jeweiligen Fachgebieten vorhanden sein
muss.36 Mit Hostettler et al. (2014) steht eine adaptierte und auf Deutsch Ubersetzte Version
dieses Einschatzungssystems zur Verfiigung, welche nachfolgend fir die Einschatzung der

30 vgl. https://www.eans.org/ (abgerufen: 08.11.2019).
31 Vgl. Mottet et al. (2019).

82 Vgl. Neumann et al. (2019).

33 vgl. Moulin (2004).

3 vgl. AGREE (2017).

3 vgl. Brouwser et al. (2012).

3% Vgl. IOM (2011).
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drei interessierenden Guidelines angewendet wird (vgl. Tabelle 4). Die Einschatzung der Gui-
delines zur Prostatektomie und PCl wurde mit den Vertretenden der entsprechenden medizi-
nischen Fachgesellschaften validiert und bei Bedarf adjustiert.

Tabelle 4: Standards Guideline-Entwicklung (Institute of Medicine)®”

. . Prostatekto- PCI Kypho-
Erfillung Kriterien — e

Transparenz (Informationen Uber die Finanzierung, Ent- Ja Ja Nein
wicklung usw. sind 6ffentlich einsehbar)
Interessenskonflikte (Interessenverbindungen der Gui- Ja Ja Nein

deline-Panelmitglieder muissen schriftlich festgehalten
werden. Personen mit Interessenverbindungen stellen die
Minderheit dar)

Gruppenzusammensetzung (Die Guideline-Entwickler- Ja Ja, bis auf Nein
gruppe ist multidisziplindr und ausgewogen (Experten, Einbezug von

Kliniker, Patienten usw.)) Patient/innen
Systematische Reviews (Die Guideline-Entwickler be- | Keine Ein- Keine Ein- | Keine Ein-
ricksichtigen nur systematische Reviews, welche die | schéatzung schatzung | schatzung
IOM-Standards (Reviews) erfillen) moglich moglich moglich
Evidenzangabe & Starke der Empfehlung (Fir jede| Teilweise Ja Nein

Empfehlung sollten mindestens folgende Angaben zur | (haufig keine
Verfugung stehen: Beschreibung des potentiellen Nut-| Evidenzan-

zens/Schadens, Nachweis von Evidenz/Liicken, Grad der gabe)
Empfehlung und kontroverse Meinungen)
Formulierung der Empfehlung (Die Empfehlungen sind Ja Ja Ja

prazise und einheitlich formuliert. Sie enthalten die ge-
nauen medizinischen Handlungen und unter welchen
Rahmenbedingungen diese durchgefiihrt werden.)
Externe Review (Externe Beobachter aus verschiedenen Nein Ja Nein
Bereichen verfassen einen Evaluationsbericht, welcher
offentlich zugénglich ist.)

Aktualisierung (Die Daten fur eine Aktualisierung/eine Ja Ja Nein
Review der Empfehlungen sind schriftlich festgelegt.
Neue Erkenntnisse werden kontinuierlich evaluiert, und
falls nétig werden die Empfehlungen entsprechend ange-
passt.)

Erfullungsgrad (1 Punkt pro Kriterium, maximale Punkt-
zahl: 7)

4.4.1 Systematik der Empfehlungen

Wie in Tabelle 4 ersichtlich enthalten alle drei untersuchten Guidelines Empfehlungen. Diese
unterscheiden sich aber hinsichtlich der verwendeten Systematik zur Bestimmung der Giite
dieser Empfehlungen.

Empfehlungen bzgl. radikaler Prostatektomie (EAU)

Die Guideline der EAU nutzt die in und Tabelle 6 dargestellte Systematik, um einerseits die
wissenschaftliche Evidenz und andererseits die Starke einer Empfehlung aufzuzeigen. Die

Starke der Empfehlung basiert dabei auf dem Verhéltnis der erwiinschten und unerwiinsch-
ten Konsequenzen alternativer Vorgehensweisen, der Giite der wissenschaftlichen Evidenz
sowie der Variabilitat der Praferenzen der Patient/innen38,

37 Nach Hostettler et al. (2014).
38 Die konkrete Operationalisierung dieses Punktes wird in EAU (2017) nicht n&her ausgefiihrt.



Eidgendssische Finanzkontrolle Bericht vom 03.03.2020
Evaluation der Erarbeitung und Diffusion von med. Guidelines Seite 19

Tabelle 5: Einschatzung wissenschaftliche Evidenz (geméass EAU)®

Level Evidenzniveau

la Evidence obtained from meta-analysis of randomized trials
1b Evidence obtained from at least one randomized trial
2a Evidence obtained from one well-designed controlled study without randomization

2b Evidence obtained from at least one other type of well-designed quasi-experimental study

3 Evidence obtained from well-designed non-experimental studies, such as comparative
studies, correlation studies and case reports
4 Evidence obtained from expert committee reports or opinions or clinical experience of re-

spected authorities

Tabelle 6: Starke der Empfehlung (gemass EAU)°

Starke der Empfehlung

Strong
Weak

Die Guideline der EAU enthélt insgesamt dreizehn spezifische Empfehlungen hinsichtlich der
radikalen Prostatektomie, elf dieser Empfehlungen werden als «strong» eingeschatzt, die rest-
lichen zwei als «weak». Keine dieser Empfehlungen enthéalt einen Verweis auf die Einschat-
zung der wissenschaftlichen Evidenz.

Hinsichtlich der unterschiedlichen méglichen Prozeduren bei einer radikalen Prostatektomie
(offener Zugang, laparoskopischer Zugang, roboter-assistierte Durchfihrung) enthalt die Gui-
deline die Empfehlung, dass die Patienten darauf hingewiesen werden sollen, dass keine die-
ser Prozeduren den anderen Uberlegen ist hinsichtlich funktionaler oder onkologischer Resul-
tate.

Empfehlungen bzgl. PCI (ESC)

Die Guideline der ESC nutzt die in Tabelle 7 und Tabelle 8 dargestellte Systematik, um einer-
seits die wissenschaftliche Evidenz und andererseits die Starke der Empfehlung aufzuzeigen.

Tabelle 7: Einschatzung wissenschaftliche Evidenz (geméass ESC)#

Level Evidenzniveau
A Data derived from multiple randomized clinical trials or meta-analysis
B Data derived from a single randomized clinical trial or large non-randomized studies.
C Consensus of opinion of the experts and/or small studies, retrospective studies, registries.

Tabelle 8: Starke der Empfehlung (gemass ESC)*

Empfehlungsklasse Definition \

Class | Evidence and/or general agreement that a given treatment or procedure is
beneficial, useful, effective.

Class Il Conflicting evidence and/or a divergence of opinion about the usefulness/ef-
ficacy of the given treatment or procedure.

Class lla Weight of evidence/opinion is in favor of usefulness/efficacy

Class llb Weight of evidence/opinion is less well established by evidence/opinion.

Class Il Evidence or general agreement that the given treatment or procedure is not
useful/effective, and in some cases may be harmful.

Hinsichtlich der Entscheidung, ob eine PCI durchgefiihrt werden soll oder nicht, werden elf
Empfehlungen abgegeben, wobei jeweils die Schwere der koronaren Herzerkrankung sowie
weitere Faktoren (Hauptstammstenose, SYNTAX-Score) beriicksichtigt werden. Sechs dieser

w

9 vVgl. EAU (2017).
Vgl. EAU (2017).
1 vgl. Neumann et al. (2019).
2 Vgl. Neumann et al. (2019).

s b oA
S
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Empfehlungen werden mit Class | eingeschatzt, drei mit Class Ill. Somit handelt es sich um
klare Empfehlungen fur oder gegen die Durchflihrung einer PCI unter den entsprechenden
Rahmenbedingungen. Zwei Empfehlungen erhalten die Empfehlungsklasse Class Il, dabei
handelt es sich somit um unklare Empfehlungen. Das Evidenzniveau wird bei sieben Empfeh-
lungen mit einem A eingeschatzt, bei einer Empfehlungen mit B und bei drei Empfehlungen
mit einem C. Diese drei Empfehlungen basieren somit nur auf einem Expertenkonsens oder
kleinen Studien.

Empfehlungen beziiglich Kyphoplastie

Die Guideline zur Kyphoplastie verwendet keine Klassifizierungsmerkmale, welche eine Ein-
schatzung hinsichtlich der wissenschaftlichen Evidenz oder der Starke der Empfehlungen er-
lauben wirde.

4.4.2 Zwischenfazit und Empfehlung

Aus externer, nicht medizinischer Sicht, weisen sowohl die Guidelines der ESC als auch der
EAU einen sehr hohen Detaillierungsgrad auf. Die Studien, auf welchen die Empfehlungen
beruhen, werden im Detail aufgefiihrt und nachvollziehbar dargestellt. Die Empfehlungen sind
klar formuliert und enthalten jeweils eine Beurteilung hinsichtlich deren Gute. Die Empfehlun-
gen der ESC enthalten jeweils zudem eine Einschatzung der wissenschaftlichen Evidenz der
Empfehlungen, wahrend eine entsprechende Einschatzung bei der Guideline der EAU wei-
testgehend nicht explizit ausgewiesen wird.

Die Guideline der ESC wurde ohne Patient/innen-Einbezug erarbeitet, weshalb diese gemass
Einschéatzung in Tabelle 4 nicht die volle Punktzahl hinsichtlich der Guideline-Entwicklung er-
halt. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass ab 2020 bei der Erarbeitung von Guidelines durch die
ESC der Einbezug von Patient/innen ebenfalls vorgesehen ist. Die Erfahrungen anderer Or-
ganisationen wie beispielsweise NICE, die einen entsprechenden Einbezug bereits vorneh-
men, sind diesbezuglich jedoch gemischt. Insbesondere weil der Mehrwert des Einbezugs
durch die fehlende Fachkompetenz der Patient/innen in Frage gestellt wird.

Der Vergleich der verwendeten Empfehlungsklassifizierung der ESC und EAU zeigt auf, dass
die ESC hinsichtlich der Starke der Empfehlung starker differenziert (Empfehlungsskala mit 4
Stufen), wahrend die EAU die Empfehlungen basierend auf zwei Stufen unterteilt. Welches
Vorgehen hinsichtlich der Lesefreundlichkeit einerseits und der Implementierung in den Klini-
schen Alltag andererseits zielfihrender ist, misste anhand einer Befragung der betroffenen
Arzteschaft eruiert werden.

Die Guideline zur Kyphoplastie erhélt geméass Tabelle 4 hinsichtlich der Guideline-Entwicklung
1 Punkt, da keine Angaben zur Erarbeitung der Guideline und zu allfélligen Interessenskon-
flikten vorhanden sind. Zudem erfolgte kein Einbezug weiterer Personen bzw. es fehlt ein ent-
sprechender Hinweis, es fehlen Angaben zur Evidenz und der Stéarke der Empfehlung, es
wurde kein externes Review durchgefuhrt und die Guideline wurde seit 2004 nicht mehr aktu-
alisiert. Aus externer Sicht beurteilt, sind jedoch die Empfehlungen an sich prazise formuliert
und enthalten die genauen medizinischen Handlungen und Rahmenbedingungen. Entspre-
chend wurde fur die «strukturelle Qualitat» der Empfehlungen ein Punkt vergeben. Es sei da-
rauf hingewiesen, dass die Guideline zur Kyphoplastie deutlich vor der Erarbeitung der Stan-
dards flr die Entwicklung von Guidelines erarbeitet wurde. Zudem entspricht sie gemass Aus-
sage mehrerer interviewten Personen inhaltlich weiterhin der aktuellen medizinischen Praxis
in diesem Bereich. Nichtsdestotrotz scheint es angezeigt, dass Guidelines, die in Anhang 1
KLV referenziert werden, einem Mindeststandard hinsichtlich der Guideline-Entwicklung ent-
sprechen sollten.

Wie in Kapitel 3.2 bereits ausgefihrt, handelt es sich beim Begriff «medizinische Guidelines»
um keinen konkret definierten Begriff, wodurch medizinische Guidelines mit unterschiedlicher
Qualitat veroéffentlicht werden bzw. als medizinische Guidelines bezeichnet werden. Eine ent-
sprechend hohe Wichtigkeit kommen Tools wie AGREE Il oder IOM zu, welche eine systema-
tische Einschatzung der Qualitat von medizinischen Guidelines erlauben.
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4.5 Weitervermittlung der Guidelines

4.5.1 Diffusion der Guidelines an die Mitglieder der Fachgesellschaften

Die Diffusion der Guidelines an die einzelnen Mitglieder der Fachgesellschaften erfolgt insbe-
sondere mittels Prasentationen an den Kongressen und Tagungen der Fachgesellschaften.

Die Schweizerische Gesellschaft fiir Urologie (SGU) bzw. die EAU informiert zuséatzlich tber
grossere Anderungen mittels Beitragen in Fachzeitschriften und publiziert jahrlich eine Pocket-
Guideline im A6-Format, die allen Mitgliedern der Fachgesellschaft zur Verfigung gestellt
wird. Diese enthalt eine gekirzte Version aller Guidelines der EAU, mit besonderem Augen-
merk auf die Empfehlungen. Im 6ffentlichen Bereich der Webseite der SGU findet sich kein
Verweis auf die Guideline.

Neue Guidelines werden am Jahreskongress der Schweizerische Gesellschaft fur Kardiologie
(SGK) préasentiert, ab diesem Zeitpunkt gelten diese als in der Schweiz implementiert. Zusatz-
lich werden die Guidelines auf der Webseite der Fachgesellschaft referenziert. Ein Versand
oder ahnliches an die Mitglieder der Fachgesellschaft erfolgt nicht.

Seitens der SGNC ist geplant, die Mitglieder der Fachgesellschaft mittels Hinweis in einem
Newsletter auf neu verabschiedete Guidelines aufmerksam zu machen. Weiter sollen die Gui-
delines auf der Homepage der Fachgesellschaft sowie auf der Online-Plattform «Guidelines
Schweiz» der SAQM aufgeschaltet werden.

45.2 Guidelines in Aus- und Weiterbildung

In der Ausbildung der Arzteschaft, sprich dem Medizinstudium, spielen die Guidelines kaum
eine Rolle, da die Guidelines zu spezifisch auf ein (Sub-)Fachgebiet ausgerichtet sind.

Die formelle Weiterbildung der Arzteschaft, sprich die Facharztausbildung, obliegt den jewei-
ligen Fachgesellschaften. In diesem Rahmen spielen die medizinischen Guidelines eine sehr
wichtige Rolle. Gemass einer Aussage bilden die Guidelines letztendlich die Grundlage der
Facharztprufung.

Grundsétzlich ist die Arzteschaft dazu angehalten, sich standig fortzubilden. Auch dabei spie-
len die medizinischen Guidelines eine wichtige Rolle, da diese jeweils den aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Evidenz abbilden. Die Guidelines werden als sehr wichtige Stiitze und Ori-
entierungspunkt beurteilt, insbesondere fiir jingere Arzt/innen.

Zur Forderung der standigen Fortbildung ihrer Mitglieder erarbeitet die ESC basierend auf
neuen bzw. Uberarbeiteten Guidelines Lerninhalte, welche bspw. mittels webinars allen Mit-
gliedern der jeweiligen Fachgesellschaften zur Verfligung stehen. Auf diese Weise sollen die
Inhalte der Guidelines vermittelt werden sowie die Umsetzung derselben im klinischen Alltag
erleichtert werden. Auch seitens der SGNC ist eine Vernetzung der Qualitditskommission mit
der Kommission der Bildung der Fachgesellschaft vorgesehen, um die neu empfohlenen Gui-
delines in allfallige Anstrengungen dieser Kommission integrieren zu kénnen.

4.5.3 Feedbackschlaufe an die Fachgesellschaften

Die SGK bzw. die ESC verflgt Uber einen etablierten Prozess, welcher es den betroffenen
Arzt/innen ermdglicht, inhaltliches Feedback zu publizierten Guidelines abzugeben, beispiels-
weise bei unklar formulierten Empfehlungen. Konkret bestehen Online-Diskussionsforen, in
welchen Fragen oder Anmerkungen zu den Guidelines verdéffentlicht werden kénnen. Das so
gesammelte Feedback wird aber als eher limitiert beurteilt und stammt insbesondere von wis-
senschaftlich tatigen Personen und weniger von der praktisch tatigen Arzteschaft. Die ESC
hat zudem eine indirekte Feedbackschlaufe mittels Register etabliert, diese wird in Kapitel
4.6.3 naher thematisiert. Wahrend der Erarbeitung bzw. Uberarbeitung von Guidelines besteht
zudem durch den Review-Prozess, an welchem zwischen 75 und 100 Arzt/innen beteiligt sind,
bereits eine erste beschrankte Feedbackschlaufe.
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In den anderen untersuchten Fachgesellschaften bestehen (aktuell) keine formalisierten
Feedbackschlaufen von den praktisch tatigen Arzten an die Fachgesellschaft hinsichtlich Gui-
delines. Ein entsprechender Austausch wird aber als wichtig beurteilt, dieser erfolge jeweils
anhand von persoénlichen Diskussionen im Alltag und/oder an Kongressen.

454 Zwischenfazit

Grundsatzlich sollten medizinische Guidelines 6ffentlich verfugbar sein (sowohl Fachbereich-
siibergreifend als auch fiir die weitere interessierte Offentlichkeit). Basierend auf den fiir die
vorliegende Evaluation verfligbaren Informationen lasst sich nicht abschatzen, ob mittels der
aktuell verwendeten Diffusionsmethoden jeweils alle Mitglieder einer Fachgesellschaft erreicht
werden kdnnen. Dies ist einerseits von der Teilnahmequote an Kongressen und Tagungen
und andererseits von der Reichweite der Fachzeitschriften abhé&ngig. Die befragten Personen
beurteilen die Bekanntheit der Guidelines jedenfalls als sehr hoch (vgl. Kapitel 4.6.2). Aber
auch unter der Annahme, dass mit den beschriebenen Methoden alle Mitglieder der Fachge-
sellschaften erreicht werden kénnen, sollten die Fachgesellschaften darum besorgt sein, die
jeweils aktuellen Guidelines ihren Mitgliedern sowie einer interessierten Offentlichkeit mog-
lichst einfach zuganglich zu machen. Darunter wird einerseits die Publikation auf den jeweili-
gen Webseiten der Fachgesellschaften verstanden als auch die Publikation auf der Online-
Plattform «Guidelines Schweiz» der SAQM. Dies erfolgt so aktuell nur durch die SGK. Eine
Diskussion dazu, welche weiteren Massnahmen neben dem Verfiigbarmachen von Guidelines
getroffen werden sollten, um die konkrete Implementation der Guidelines im klinischen Alltag
Zu unterstitzen, findet sich in Berchtold et al. (2012).

Feedbackschlaufen von den praktisch tatigen Arzt/innen zuriick zu den Fachgesellschaften
sind bei den berucksichtigten Fachgesellschaften meist nur informell gegeben oder aber falls
sie formell implementiert sind, werden diese nur schwach genutzt. Obwohl eine Einschétzung
der Verstandlichkeit der Guidelines durch den oder die «Endnutzer/in» sehr wertvoll ist, ist aus
externer Sicht insbesondere die Erhebung der Umsetzung der Empfehlungen zentral, um die
Qualitatsentwicklung der Guidelines und der darin enthaltenen Empfehlungen zu férdern (vgl.
Kapitel 4.6.4).

4.6 Guidelines im klinischen Alltag

4.6.1 Behandlungsautonomie und Unsicherheiten in der Behandlung
Behandlungsautonomie

Mehrheitlich besteht die Ansicht, dass die medizinischen Guidelines nicht zu einer Einschrén-
kung der arztlichen Autonomie fuhren. Einerseits wird in den Interviews darauf hingewiesen,
dass es sich bei den medizinischen Guidelines um eine Stiitze im Alltag handle. Fur die Arz-
teschaft sind Guidelines eine Mdglichkeit, sich Uber die neusten Entwicklungen a jour zu hal-
ten. Guidelines héatten, aber in keiner Weise einen bindenden Charakter. Entsprechend kon-
nen medizinische Guidelines die arztliche Autonomie per Definition nicht einschranken. Ande-
rerseits wird auch darauf hingewiesen, dass die arztliche Autonomie nicht grenzenlos sei, da
sich diese innerhalb der wissenschaftlichen Evidenz zu bewegen habe. Da Guidelines diese
abbilden (sollten), fihren die Guidelines nicht zu einer Einschrankung.

Personen, die medizinischen Guidelines kritisch gegenliberstehen, begriinden dies haufig da-
mit, dass diese die &rztliche Autonomie beschrénken wirden. Geméass den mit den medizini-
schen Fachgesellschaften geflihrten Gesprachen, lassen (gute) Guidelines aber immer genu-
gend Spielraum, um geméss dem individuell notwendigen Behandlungskonzept agieren zu
kénnen. Dabei handelt es sich grundséatzlich um eine notwendige Voraussetzung einer guten
Guideline, da mittels einer Guideline nie alle Falle abgebildet bzw. antizipiert werden kénnen
und entsprechend notwendigerweise ein gewisser Handlungsspielraum vorhanden sein muss.

Reduktion von Unsicherheiten

Es besteht ein Konsens hinsichtlich der Aussage, dass medizinische Guidelines Unsicherhei-
ten in der Behandlung verringern. Die Verringerung von Unsicherheiten in der Behandlung ist
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eines der Grundmotive fiir die Erarbeitung von medizinischen Guidelines oder mindestens mit
ein Ziel von medizinischen Guidelines.

Der Nutzen von medizinischen Guidelines im klinischen Alltag zur Reduktion von Unsicher-
heiten wird aber je nach Erfahrungsschatz der Arzt/innen unterschiedlich beurteilt. Es besteht
die verbreitete Annahme, dass insbesondere jiingere Arzt/innen starker von den in den Gui-
delines formulierten Empfehlungen profitieren als Arzt/innen, die Giber mehr Erfahrung verfi-
gen und zudem die entsprechende wissenschaftliche Literatur gut kennen.

Guidelines kénnen zudem auch Sicherheit im Haftungsbereiche geben, insofern dass in einem
Haftpflichtfall nachweisbar wird, dass der Arzt / die Arztin gemass den Empfehlungen der me-
dizinischen Guideline gehandelt hat.

Es muss aber auch bertcksichtigt werden, dass eine zu strikte Adharenz an die Empfehlungen
der medizinischen Guidelines zu Fehlern fiihren kann, falls die individuelle Situation der Pati-
ent/innen nicht ausreichend bertcksichtigt wird.

4.6.2 Bekanntheit und Anwendung der Guidelines
Bekanntheit

Die Bekanntheit der medizinischen Guidelines wird durch die Vertretenden der Fachgesell-
schaften als sehr hoch beurteilt. Diejenigen Fachgesellschaften, die aktiv eine Guideline emp-
fehlen, gehen davon aus, dass beinahe 100 Prozent der betroffenen Arzteschaft die entspre-
chenden Guidelines kennt. Dies bedeute aber nicht, dass die Guidelines jeweils vollumfang-
lich durchgelesen werden, da nicht alle Teile einer Guideline fur jeden Arzt, jede Arztin im
selben Ausmass von Interesse sind.

Diejenigen Fachgesellschaften, welche selbst (noch) keine Guideline empfehlen, gehen da-
von aus, dass die Bekanntheit der relevanten auslandischen Guidelines sehr hoch sei. Keine
Aussage erfolgte hinsichtlich der Bekanntheit der Guideline zur Kyphoplastie der SGSC.

Diese Aussagen werden indirekt durch die Ergebnisse der jahrlich durchgefiihrten Inventarer-
hebung der SAQM unterstitzt. Mit dieser werden die Qualitatsaktivitdten der Schweizerischen
Arzteorganisationen erhoben. An der Erhebung im Jahr 2019 haben sich 45 Arzteorganisati-
onen beteiligt, davon geben 81% an, dass sie ihren Mitgliedern medizinische Guidelines emp-
fehlen, womit mindestens die Voraussetzung fiir eine hohe Bekanntheit seitens der Arzte-
schaft gegeben ist.*3

Anwendung

Wie die Bekanntheit wird auch die Anwendung der Empfehlungen der medizinischen Guide-
lines durch die Arzteschaft von den Fachgesellschaften als hoch beurteilt. Dabei wird mehr-
mals darauf verwiesen, dass die arztliche Behandlung grundsatzlich immer geméass aktuellem
state of the art bzw. gemass der aktuellen wissenschaftlichen Evidenz erfolge und sich diese
jeweils in den medizinischen Guidelines widerspiegle.

4.6.3 Uberprufung Einsatz der Guidelines

Ob und inwiefern der Einsatz der medizinischen Guidelines durch die Arzteschaft von den
Fachgesellschaften tUberpruft wird, wird nachfolgend je interessierenden Eingriff aufgefuhrt.

Radikale Prostatektomie

Von Seiten der SGU erfolgt aktuell keine Uberprifung der Umsetzung der Empfehlungen
durch die Arzteschaft.

Die Fachgesellschaft fiihrt aber seit kurzem ein Register fur die Prostatektomie, Zystektomie
und Nephrektomie, welches es ermdglicht, die Behandlungsqualitat einzelner Leistungserbrin-
ger aufzuzeigen sowie anonyme Vergleiche zwischen den Leistungserbringer anzustellen.

43 Vgl. Gerber et al. (2019).
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Grundsatzlich konnte anhand dieses Registers eine Uberpriifung der Umsetzung der Empfeh-
lungen der Guideline vorgenommen werden, entsprechende Schritte sind jedoch aktuell nicht
geplant.

Die Fachgesellschaft hat sich entschieden, selbst ein Register zu flhren, da diese einen Trend
zur vermehrten Implementierung von medizinischen Register wahrgenommen hat. Durch die
Eigenimplementierung kann die Fachgesellschaft gewéhrleisten, dass durch das Register der
grosstmdgliche Nutzen fiir die Arzteschaft generiert werden kann.

PCI

Die SGK betreibt seit 1997 mit AMIS Plus** ein umfassendes Register der akuten Myokardin-
farkte. Das Register enthalt Informationen zu demografischen Variablen, Risikofaktoren,
Symptomen, Laborresultaten, Eingriffen, Komplikationen und Medikationen.*> In AMIS Plus
nicht erfasst werden elektive Eingriffe. Weiter betreibt die ESC das EURObservational Rese-
arch Programm (EORP), welches im Bereich Kardiologie 20 europaische Register betreibt, an
welchen sich auch die Schweiz beteiligt.*¢

Die mit den Register gesammelte Daten werden genutzt, um im Bereich der akuten Myokard-
infarkte nachvollziehen zu kénnen, basierend auf welchen Werten welche Prozeduren ange-
wandt wurden. Die so gewonnenen Informationen werden als Grundlage fur die Aktualisierung
der Guidelines genutzt. Beispielsweise kdnnte festgestellt werden, dass in der Guideline in
einer bestimmten Situation Prozedur A empfohlen wird, sehr haufig aber Prozedur B durchge-
fuhrt wird. Dafur kdénnten folgende Griinde bestehen:

= eine suboptimale/missverstandliche Formulierung der Empfehlung;
= die Publikation neuer Evidenz, die in der Guideline noch nicht bertcksichtigt wird;

= die staatliche Regulierung des Gesundheitssystems bzw. die Zulassungsbehorde, welche
einen gewissen Eingriff verbietet bzw. ein Medikament (noch) nicht zugelassen hat.

Das Register wird durch die Fachgesellschaft aber ausschliesslich fiir die Uberpriifung und
Aktualisierung der medizinischen Guidelines verwendet, nicht aber fiir die Uberpriifung ein-
zelner Leistungserbringer bzw. deren Einhaltung der medizinischen Guidelines. Die Durchfih-
rung eines entsprechenden Controllings liegt aus Sicht der SGK weder in deren Jurisdiktion
noch in deren Aufgabengebiet.

Vertebroplastie / Kyphoplastie

Hinsichtlich der zukinftigen Guideline zur Vertebroplastie und Kyphoplastie sind seitens der
beiden involvierten Fachgesellschaften swiss orthopaedics und SGNC keine konkreten Uber-
prifungen geplant. Allenfalls wird zu einem spateren Zeitpunkt eine Befragung der betroffenen
Arzteschaft durchgefiihrt, es ist aber noch unklar, ob und inwiefern diese durchgefiihrt wird.

Gemass der Aussage des Vertretenden der SGSC bestehen Uberlegungen hinsichtlich des
Aufbaus eines Registers zur Wirbelsaulenchirurgie, welche jedoch noch nicht weiter ausgereift
sind.

4.6.4 Zwischenfazit

Guidelines werden mehrheitlich als nicht einschrankend flr die arztliche Autonomie einge-
schétzt. Dies ist insofern nicht Gberraschend, da es sich bei den Guidelines mit wenigen Aus-
nahmen um nicht bindende Empfehlungen handelt. Damit wird auch dem Umstand Rechnung
getragen, dass mit einer Guideline jeweils nur der medizinische Standardfall abgebildet wer-
den kann. Im arztlichen Alltag ist man aber h&aufig mit Situationen konfrontiert, die nicht diesem
Standardfall entsprechen (Multimorbiditaten, Komplikationen, Patientenwiinsche, die den

4 National Registry of Acute Myocardial Infarction in Switzerland, vgl. https://www.amis-plus.ch/index.htm (abgerufen:
07.11.2019).

45 vgl. https://www.amis-plus.ch/Project.htm (abgerufen: 07.11.2019).

46 vgl. https://www.escardio.org/Research/Registries-&-surveys/Observational-research-programme (abgerufen:
29.11.2019).
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Empfehlungen der Guideline entgegenlaufen, usw.) und die entsprechend nicht durch eine
Guideline abgebildet werden kénnen.

Der Nutzen der Guidelines hinsichtlich der Reduktion von Unsicherheit im medizinischen All-
tag wird als gross eingeschéatzt. Die verschiedentlich vorgenommene Qualifizierung, dass die-
ser Nutzen insbesondere bei jiingeren Arzt/innen gegeben sei, ist aber ein Frage, die konkret
Uberpriift werden musste. Gerade auch ltere Arzt/innen mit einem grossen Erfahrungsschatz
konnten namlich von den Empfehlungen der Guidelines profitieren, insbesondere hinsichtlich
der neueren wissenschaftlichen Evidenz, die potentiell ein anderes als das althergebrachte
Behandlungsvorgehen anzeigt. Vermutlich sind aber gerade &ltere Arzt/innen mit Guidelines
schwerer erreichbar als jlingere, da zweitere sich geméss den obengenannten Aussagen im
Alltag eher auf Guidelines stitzen.

Die Bekanntheit und auch die Anwendung der Guidelines im Alltag wird durch die Fachgesell-
schaften als hoch eingeschétzt. Eine Erhebung zur Bekanntheit von Guidelines bei der Arzte-
schaft der Schweiz gibt es gemass unserem Wissen jedoch nicht und auch hinsichtlich der
Anwendung der Guidelines gibt es nur wenig Evidenz. Ortelli et al. (2018) kommen aber nach
der Uberpriifung der Anwendung der EAU Prostate cancer guideline zum Schluss, dass die
Anwendung der Empfehlungen (mindestens im Tessin) hoch ist.

Seitens der Fachgesellschaften erfolgt aktuell keine Uberpriifung der Anwendung der Guide-
lines durch ihre Mitglieder, auch wenn dies mittels der Daten aus den geflhrten Registern
grundsatzlich moglich ware. Dies insbesondere, da entsprechende Uberpriifungen aus Sicht
der Fachgesellschaften nicht in deren Aufgabengebiet liegen. Aus externer Sicht scheint es
sinnvoll, dass eine allfallige Uberpriifung, insbesondere hinsichtlich der Anwendung der WZW-
Kriterien, durch eine unabhéngige Instanz erfolgen wiirde. Bei einer entsprechenden Uberprii-
fung musste zwingend dem Umstand Rechnung getragen werden, dass mit medizinischen
Guidelines nur der Standardfall abgebildet werden kann, nicht jedoch der gesamte medizini-
sche Alltag.

Welche Instanz Uber die entsprechenden Kompetenzen (Zugang zu den jeweiligen Register),
Ressourcen, Unabhangigkeit und das notwendige medizinische Know-How verfligt, um eine
entsprechende Uberpriifung vornehmen zu kénnen, miisste noch geklart werden. Unabhangig
vom Zugang zu den Registern der medizinischen Fachgesellschaften kdnnte eine entspre-
chende Uberpriifung potentiell anhand der Daten der Medizinischen Statistik der Krankenh&u-
ser des Bundesamts flr Statistik erfolgen.

4.7 Guidelines in der Schweiz und International: Vergleich

Fur die Beantwortung der Evaluationsfragestellung 18 hinsichtlich des Platzes der medizini-
schen Guidelines in der Regulation des Gesundheitswesen in der Schweiz im Vergleich zu
zwei anderen Landern, wurde in einem ersten Schritt eine oberflachliche Recherche zu sechs
OECD-Lander durchgefuhrt sowie diese Lander anhand diverser fur das Gesundheitssystem
relevanter Faktoren gegentibergestellt (vgl. Tabelle 10 im Anhang).

Basierend auf dieser Recherche und der Gegenuberstellung in Tabelle 10 wurden durch die
Auftraggeberschaft die beiden Lander Deutschland und England fur eine vertieftere Analyse
ausgewahlt. Diese Analyse wurde einerseits mittels extensiver Internetrecherche und ande-
rerseits mittels Durchfiihrung von Interviews mit Expert/innen der jeweiligen Lander erarbeitet.

471 Deutschland

In Deutschland bestehen zwei Arten von Guidelines, die einen unterschiedlichen Stellenwert
bei der Regulierung der Leistungen der obligatorischen Krankenversicherung (gesetzliche
Krankenversicherung GKV) einnehmen:

= Richtlinien: diese werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) herausgegeben
und sind rechtlich bindend.

= Leitlinien: diese werden von den medizinischen Fachgesellschaften erarbeitet und haben
den Status von nicht rechtlich bindenden Empfehlungen. Der Dachverband der medizini-
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schen Fachgesellschaften, die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), unterstitzt die Erarbeitung und Verbreitung der
Leitlinien.

Im Folgenden werden diese zwei Arten von Guidelines und ihre Anwendung beschrieben.
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesausschuss besteht aus den vier grossen Selbstverwaltungsorgani-
sationen im deutschen Gesundheitssystem:

= Kassenérztliche Bundesvereinigung,
= Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung,
= Deutsche Krankenhausgesellschaft,
=  Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Diese Organisationen des G-BA bilden das héchste Beschlussgremium und stellen die ge-
meinsame Selbstverwaltung des Gesundheitswesens sicher. Der G-BA bestimmt mittels
Richtlinien die medizinischen Leistungen, welche von den Versicherten in Anspruch genom-
men werden kdnnen. Ausserdem nimmt der G-BA Aufgaben der Qualitatssicherung wahr.4”

Organisationen, die die Interessen von Patient/innen und der Selbsthilfe chronisch kranker
und behinderter Menschen auf Bundesebene vertreten, besitzen im G-BA Mitberatungs- und
Antragsrechte, jedoch kein Stimmrecht.

Erarbeitung der Richtlinien

Richtlinien werden im Rahmen von Beratungsverfahren durch den G-BA erarbeitet. Das Ple-
num des G-BA beschliesst die Einleitung eines Beratungsverfahrens auf Antrag einer antrags-
berechtigten Organisation und beauftragt einen Unterausschuss oder eine Arbeitsgruppe mit
der Durchfiihrung. Nach Beendigung des Beratungsverfahren legt der Unterausschuss oder
die Arbeitsgruppe dem Plenum eine Empfehlung fir eine Richtlinie fir den definitiven Be-
schluss vor. Der G-BA legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) die neu beschlos-
sene Richtlinie zur Prifung der RechtmaRigkeit vor. Das Ministerium kann die vorgelegte
Richtlinie beanstanden. Wenn das BMG die Nichtbeanstandung eines Richtlinienbeschlusses
ausgesprochen hat oder die jeweils geltende Frist abgelaufen ist, tritt die Richtlinie einen Tag
nach Veroffentlichung in Kraft.

Bei der Erarbeitung der G-BA Richtlinien werden aktuelle medizinische Erkenntnisse und in-
ternational anerkannte Standards und Kriterien der evidenzbasierten Medizin bericksichtigt.
Unter anderem werden auch die Leitlinien der deutschen wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften (siehe unten im Kapitel «Leitlinien) berticksichtigt. In einem festgelegten
Verfahren erfolgen eine evidenzbasierte Auswahl und Bewertung wissenschatftlicher Literatur.

Ausserdem fliessen in die Beratungsprozesse uber Stellungnahmeverfahren schriftliche und
mundliche Einschatzungen und Bewertungen von Dritten ein. Die zur Stellungnahme eingela-
denen Dritten sind in der Verfahrensordnung des G-BA festgelegt und betreffen je nach Richt-
linie unterschiedliche Organisationen, z.B. Organisationen der Leistungserbringer, Heilberu-
fekammern, Medizinproduktehersteller, pharmazeutische Unternehmen, der Bundesbeauf-
tragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit, das Robert Koch-Institut oder wissen-
schaftliche Fachgesellschaften. Die Mitglieder der AWMF sind als stellungnahmeberechtigte
wissenschaftliche Fachgesellschaften eingestuft.

Der G-BA kann zur Erarbeitung einer Richtline wissenschaftliche Expertisen einholen, insbe-
sondere bei folgenden Institutionen:

= Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG): Das IQWiG ist
ein fachlich unabhéngiges, wissenschaftliches Institut, das den G-BA durch die Abgabe

47 vgl. https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/ (abgerufen am 24.9.19).
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von wissenschaftlichen Empfehlungen bei der Wahrnehmung seiner gesetzlichen Aufga-
ben unterstitzt.

= Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG): Das IQTIG
ist ein fachlich unabhangiges, wissenschaftliches Institut, das im Auftrag des G-BA an
MaRnahmen zur Qualitatssicherung und zur Darstellung der Versorgungsqualitat im Ge-
sundheitswesen arbeitet. Tragerin des IQTIG ist eine vom G-BA errichtete privatrechtliche
Stiftung.48

Aktualisierung und Evaluation der Richtlinien

Die Richtlinien werden nicht nach einem systematischen Verfahren aktualisiert. Da die Richt-
linien sehr unterschiedlichen Aktualisierungsbedarf haben, werde einige Richtlinien regelmas-
sig angepasst und andere verandern sich nur selten. Meist wird eine Richtlinie aufgrund eines
Beratungsverfahrens oder sonstiger Hinweise an den G-BA Uberarbeitet.

Der G-BA evaluiert die Umsetzung einzelner Richtlinien ca. drei bis vier Jahre nachdem sie in
Kraft getreten sind. Es handelt sich dabei um Richtlinien, die neue medizinische Methoden
betreffen oder wo ein sonstiger Uberpriifungsbedarf verortet wird. Die Evaluationen werden
mittels Ausschreibungsverfahren an wissenschaftliche Institute vergeben. Aufgrund der Eva-
luationsergebnisse werden die Richtlinien gegebenenfalls angepasst.

Die nationale Datenbank der Richtlinien: G-BA Webseite

Die vom G-BA veroffentlichten Richtlinien sind auf der Webseite des G-BA mittels einer Such-
funktion abrufbar.4®

Unterschiedliche Regelung fiir den stationaren und ambulanten Bereich

Die Richtlinien des G-BA regulieren auf unterschiedliche Art und Weise die Leistungen der
GKYV im ambulanten und stationaren Bereich.

= Im ambulanten Bereich miissen medizinische Methoden®® explizit zugelassen werden, da-
mit sie vergltet werden. Diese sind im Anhang der Richtlinie «Methoden vertragsarztliche
Versorgung» festgehalten.>!

= Im stationdren (und spitalambulanten) Bereich miissen medizinische Methoden explizit
ausgeschlossen werden, damit sie nicht vergitet werden. In den Anhéngen der Richtlinie
«Methoden Krankenhausbehandlung» sind diese Methoden aufgefiihrt.52 Gemass Aus-
kunft des G-BA sind weit Giber 90% der Leistungen im stationdren Bereich nicht mittels
Richtlinien reguliert.

Inhalte der G-BA Richtlinien

Die Richtlinien des G-BA betreffen verschiedene Inhalte. Die flr die vorliegende Studie inte-
ressierenden Richtlinien betreffen einerseits medizinische Methoden und andererseits die
Qualitatssicherung. Letztere wird an dieser Stelle erwahnt, weil es sich dabei um einen zentral
gesteuerten Regulierungsmechanismus handelt, welcher unter anderem die Leitlinien des
AWMF mit einbezieht (weitere Informationen zu diesem Einbezug im Kapitel zu den AWMF
Leitlinien).

Bezuglich der medizinischen Methoden definieren die Richtlinien den Einschluss oder Aus-
schluss einer medizinischen Methode bei der Vergutung von Leistungen durch die GKV. Fir

48 vgl. https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/aufgabe-arbeitsweise/sachverstaendige/ (abgerufen am 24.9.19)

49 vgl. https://www.g-ba.de/richtlinien/ (abgerufen am 26.11.19)

50 Eine «medizinische ,Methode“ ist gemass G-BA eine Vorgehensweise zur Untersuchung oder Behandlung von
bestimmten Erkrankungen, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt. Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden sind zum Beispiel Operationen, Mal3nahmen zur Friherkennung einer Erkrankung, der Einsatz
von Heilmitteln und Psychotherapieverfahren. Vgl. https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/ (abgerufen am
25.9.19)

51 vgl. https://www.g-ba.de/richtlinien/7/ (abgerufen am 26.9.19)

52 vgl. https://www.g-ba.de/richtlinien/34/ (abgerufen am 26.9.19)
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die vorliegende Studie ist die Frage relevant, ob die radikale Prostatektomie, die Vertebroplas-
tie/Kyphoplastie sowie die PCI durch Richtlinien zu medizinischen Methoden reglementiert
sind.

=  Stationarer Bereich: keiner der interessierenden Eingriffe ist ausgeschlossen, d.h. sie wer-
den von der GKV vergiitet.

= Ambulanter Bereich: keiner der interessierenden Eingriffe ist eingeschlossen, d.h. sie wer-
den im ambulanten Bereich nicht von der GKV vergttet (wobei dies hochstens die PCI
betreffen konnte).

Die Qualitatssicherungsverfahren betreffen bestimmte Eingriffe, zu welchen Qualitatsindika-
toren in Zusammenarbeit mit dem 1QTIG33 definiert werden. Diese Qualitatsindikatoren miis-
sen von den Krankenhdusern nach bestimmten Vorgaben, die in einer Richtlinie zur datenge-
stutzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)5%* festgelegt sind, erhoben
werden. Aufgrund der Qualitatsindikatorenerhebung kénnen jene Krankenhauser identifiziert
werden, welche die Qualitatsindikatoren nicht erreichen. Es besteht ein Verfahren, welches
ermdglicht, im Dialog mit den betroffenen Krankenh&dusern die Qualitat zu verbessern und falls
notwendig, Sanktionen (bis zum Verbot der Durchflihrung gewisser Eingriffe) gegen die Kran-
kenhauser einzuleiten. Diese Verfahren werden im Rahmen einer Zusammenarbeit des G-BA
mit den entsprechenden Stellen auf Landesebene (entspricht der Kantonsebene in der
Schweiz) durchgeflhrt. Fir die vorliegende Studie interessiert das Qualitatssicherungsverfah-
ren insbesondere, weil die PCI davon betroffen ist. Insgesamt definiert der G-BA fir die PCI
20 Qualitatsindikatoren in den Bereichen Indikationsstellung, Durchfiihrung und Komplikatio-
nen/unerwiinschte Ereignisse. In einem Fall wird dabei auf die Leitlinien verwiesen, konkret
beim Prozessindikator Anzahl durchgefihrter Erst-PCI mit einer «door-to-ballon»-Zeit von we-
niger als 60 Minuten.

Der G-BA definiert ausserdem im Hinblick auf die Qualitatssicherung fir wenige Eingriffe Min-
destmengen.®> Koronarchirurgische Eingriffe gehdren dazu, firr diese ist jedoch zurzeit keine
Festlegung einer konkreten Mindestmenge vorhanden.

Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaften

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e.V.(AWMF) koordiniert die Entwicklung von Leitlinien fiir Diagnostik und Therapie durch ihre
Mitglieder, die einzelnen Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. Die AWMF
besteht zurzeit aus 179 wissenschaftlich arbeitende medizinische Fachgesellschaften und drei
assoziierte Gesellschaften.>

Die Leitlinien sind gemass AWMF Hilfen fiir Arzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen
Situationen. Sie sind aufgrund aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse und in der Praxis be-
wahrter Verfahren erstellt. Die Leitlinien sind fiir Arzte rechtlich nicht bindend.5” Vielmehr sol-
len sie Orientierungshilfen bieten, Qualitat sichern und aufgrund transparenter, evidenzbasier-
ter Grundlagen informieren. Die Entscheidung dariber, ob eine Leitlinie befolgt wird, muss
jedoch jeder Arzt und jede Arztin unter Beriicksichtigung der beim jeweiligen Patienten vorlie-
genden Gegebenheiten und Préferenzen sowie der verfligbaren Ressourcen treffen.

Die AWMF ist zudem an der Entwicklung nationaler Versorgungsleitlinien®® zusammen mit
anderen Akteuren beteiligt. Die Nationalen Versorgungsleitlinien (NVL) sind ebenfalls rechtlich

53 Vgl. https://igtig.org/gs-verfahren/gs-pci/ (abgerufen am 15.10.19)

5 Vgl. Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssiche-
rung (DeQS-RL), Stand 5.7.19, https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1865/DeQS-RL 2019-05-16 iK-2019-07-05 AT-
04-07-2019-B3.pdf. Im Anhang 1 (ab S. 36) werden die Qualitétsindikatoren aufgelistet. (abgerufen zwischen dem 24.9.
und 26.9.19)

5 vgl. https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1882/Mm-R_2019-06-20 iK-2019-07-13.pdf (abgerufen zwischen dem 24.9.
und 26.9.19).

5 vgl. https://www.awmf.org/die-awmf.html (abgerufen am 25.9.19)

57 vgl. https://iwww.awmf.org/leitlinien.html (abgerufen am 25.9.19)

58 vgl. https://www.leitlinien.de/nvl/ (abgerufen am 25.9.19)
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nicht bindend. Ausserdem nimmt die AWMF an der Erarbeitung des Leitlinienprogramms On-
kologie®* teil.

Entwicklung der Leitlinien

Grundsatz der AWMF ist, dass die Leitlinienerarbeitung méglichst multidisziplinar, d.h. durch
mehrere medizinische Fachgesellschaften gemeinsam, erfolgen sollte. Eine Fachgesellschaft
ist jedoch meist federfihrend im Prozess. Ausserdem sollen Patientenvertretungen an der
Leitlinienentwicklung beteiligt werden. Zur Erarbeitung der Leitlinien werden Leitliniengruppen
gebildet, die geméass eines festgelegten Vorgehens arbeiten. Hierfur besteht ein AWMF Re-
gelwerk®0, welches insbesondere auch den Prozess der Konsensfindung und den Umgang mit
Interessenskonflikten festlegt.

Sofern sinnvoll, werden Guidelines von europaischen medizinischen Fachgesellschaften bei
der Entwicklung bertcksichtigt. Wenn diese europaischen Guidelines nicht den in Deutsch-
land geltenden Qualitatsstandards entsprechen, entwickeln die Mitglieder des AWMF ihre ei-
genen Leitlinien. Folgende Griinde fir die Entwicklung einer eigenen Leitlinie bestehen ge-
mass Auskunft der AWMF:

= Mangelnde methodische Qualitat (einschliesslich Umgang mit Interessenkonflikten), Ak-
tualitat, Vollstandigkeit internationaler Leitlinien

= Notwendigkeit der Anpassung an die Bedingungen des Deutschen Gesundheitssystems

= Notwendigkeit der interdisziplindren und unterprofessionellen Konsensfindung inkl. Pati-
entenbeteiligung lokal, um die Legitimation und Implementierung zu férdern

= Vermeidung von Sprachbarrieren.

Die Mitglieder der AWMF haben fir die uns interessierenden Eingriffe (radikale Prostatekto-
mie, Vertebroplastie/Kyphoplastie und PCI) ihre eigenen Leitlinien entwickelt (siehe unten).
Die Griinde fiir die Entwicklung eigener Leitlinien (anstatt der Ubernahme internationaler Leit-
linien) wurden in den Methodenreports zu den Leitlinien nicht detailliert aufgefuhrt, und im
Rahmen der vorliegenden Studie sind diese nicht weiter untersucht worden.

Die nationale Datenbank der Leitlinien: der AWMF Register

Die AWMF fuhrt ein Register aller durch ihre Mitglieder publizierten medizinischen Guidelines.
Die Mitglieder missen eine Guideline bei der AWMF anmelden. Diese pruft das Vorhaben,
weist auf moégliche Uberschneidungen mit bereits bestehenden Guidelines hin und verweist
auf Akteure, die bei der Leitlinienerarbeitung einbezogen werden sollen.

Bevor eine Leitlinie veroffentlich wird, prift die AWMF deren Qualitéat anhand von AGREE und
vergibt eine S-Klasse (S3 ist die beste Qualitat). Die S-Klassen®! zeigen auf, wie systematisch
bei der Leitlinienerarbeitung vorgegangen wurde.

Nach funf Jahren ab Publikationsdatum wird die federfihrende Fachgesellschaft aufgefordert,
eine Aktualisierung der Leitlinie vorzunehmen. Fur diese Aktualisierung haben die Fachgesell-
schaften noch einmal fiinf Jahre Zeit. Leitlinien, die innert dieser zehn Jahre nicht aktualisiert
wurden, werden aus dem AWMF Register geldscht.

Zurzeit bestehen Uberlegungen seitens des AWMF, das Register neu zu gestalten, damit es
digital einfach und schnell abrufbar wird, auch auf dem Handy. So sollen die Leitlinien einfa-
cher in den Arbeitsalltag integriert werden kénnen.

Evaluation der Leitlinien und Anwendung im Praxisalltag

Gemass Auskunft der AWMF wird die Anwendung der Leitlinien im Praxisalltag zurzeit nicht
evaluiert. Auch aus der bestehenden Versorgungsforschung in Deutschland sei gemass Aus-
kunft der AWMF nicht ersichtlich, inwiefern die Leitlinien umgesetzt und ob dies eine Quali-
tatssteigerung herbeifihrt.

59 vgl. https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/home/ (abgerufen am 25.11.19)
60 vgl. https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung.html (abgerufen am 25.11.19)
61 vgl. https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-register.html (abgerufen am 25.11.19)
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Rolle der Leitlinien bei der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen

Die Leitlinien sollten aufgrund der freiwilligen Anwendung im Praxisalltag zur Behandlungs-
qualitat beitragen. Es gibt zudem weitere Mechanismen, die die AWMF Leitlinien in starker
strukturierten Qualitatssicherungsverfahren einbeziehen. Ein Beispiel dafur ist das Leitlinien-
programm Onkologie. Aufgrund dieses Leitlinienprogramms wurden Qualitatskriterien und -
indikatoren definiert, die systematisch durch Onkozert®?, ein unabhéngiges Institut, bei den
akkreditierten Onkologischen Zentren Uberprift werden.

Mitglieder der verschiedenen Leitliniengruppen nehmen teilweise auch an den Arbeiten zur
Definition von Qualitatskriterien des IQTIG teil und kénnen so zur Entwicklung der Qualitéts-
kriterien, die in den G-BA Qualitatssicherungsverfahren angewandt werden, beitragen.

Guidelines zu den interessierenden Eingriffen

Die Mitglieder der AWMF haben Leitlinien zu allen uns interessierenden Eingriffen entwickelt,
bzw. werden diese Eingriffe in Leitlinien, die gréssere Themenfelder umfassen, erwahnt:

= Radikale Prostatektomie: Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesell-
schaft e.V. (DKG) und Deutschen Krebshilfe (DKH).%3

= Vertebroplastie / Kyphoplastie: Leitlinie Osteoporose 2017 des wissenschaftlichen Dach-
verbands Osteologie.5

= Perkutane coronare Intervention (PCI): Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Chronische
KHK®> sowie Leitlinie Perkutane Koronarintervention PCl und Leitlinie Diagnostische
Herzkatheteruntersuchung der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreis-
laufforschung e.V.66

4.7.2 England

Im Vereinigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland (UK) besteht ein nationales
Gesundheitssystem (National Health System, NHS), welches allen Bewohner/innen des UK
kostenlose medizinische Versorgung bietet. Es gibt keine obligatorische Krankenversicherung
wie in der Schweiz, denn das NHS wird tUiber 6ffentliche Gelder direkt finanziert.

Das NHS wird im gesamten Vereinigten Kdnigreich von Grossbritannien und Nordirland (UK)
umgesetzt, d.h., es betrifft England, Wales, Schottland und Nordirland. Die Steuerung und
Organisation des NHS sind jedoch pro Land unterschiedlich geregelt. In der vorliegenden Stu-
die wird der Stellenwert von medizinischen Guidelines im NHS England ndher untersucht, um
die Analyse moglichst Ubersichtlich zu halten.

Das NHS wird vom Gesundheitsdepartement (Department of Health) gesteuert. Wichtige re-
gulierende Instanzen des NHS England sind folgende:5”

= Monitor: reguliert das NHS auf 6konomischer Ebene.

= Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA): reguliert Arzneimittel und
Medizinprodukte, um sicherzustellen, dass diese die intendierte Wirkung haben und sicher
sind.

= Care Quality Commission (CQC): setzt Minimalstandards flr die Versorgung fest und de-
finiert, wie eine gute bzw. herausragende Versorgung aussehen sollte. Werden die Qua-

62 Vgl. https://www.onkozert.de/ (abgerufen am 25.11.19)

63 \gl. https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Leitlinien/Prostata 5 0/LL Pros-
tata Langversion 5.0.pdf (abgerufen am 25.9.19)

64 Vgl. http://www.dv-osteologie.org/dvo_leitlinien/dvo-leitlinie-2017 (abgerufen am 25.9.19)

865 vgl. https://www.leitlinien.de/mdb/downloads/nvi/khk/khk-5aufl-vers1-lang.pdf (abgerufen am 25.9.19)

66 vgl. https://leitlinien.dgk.org/ (abgerufen am 25.9.19)

67 vgl. Cylus J, Richardson E, Findley L, Longley M, O'Neill C, Steel D. United Kingdom: Health system review. Health
Systems in Transition, 2015; 17(5): 1-125.
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litatsstandards von einem Leistungserbringer nicht erreicht, kann die CQC Verbesserun-
gen verlangen und Aktivitaten limitieren, bis die Qualitatsstandards erreicht sind. Sanktio-
nen (Bussen, strafrechtliche Anklagen) sind ebenfalls Handlungsmdoglichkeiten der CQC.

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE): evaluiert neue Behandlungsme-
thoden hinsichtlich Effektivitat und Wirtschaftlichkeit, und erarbeitet medizinische Guide-
lines.58

Im Folgenden wird hauptséchlich auf die Arbeit des National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) eingegangen, da fur die vorliegende Studie der Stellenwert medizinischer
Guidelines interessiert.

NICE bietet verschiedene Dienstleistungen an:

= Evidenzbasierte Beratung und Empfehlungen zu Gesundheit und fir das offentliche Ge-
sundheitswesen sowie die Sozialarbeit

= Qualitatsstandards und Indikatoren fur Leistungserbringer und Leistungskaufer in den Be-
reichen Gesundheit, 6ffentliches Gesundheitswesen und Sozialarbeit

= Information flr Leistungserbringer, Leistungseinkaufer, Fachpersonen und Manager zum
Gesundheits- und Sozialwesen.

Im Bereich der evidenzbasierten Beratung gibt NICE verschiedene Handlungsempfehlungen
(«guidance») und Guidelines heraus. NICE unterscheidet dabei verschiedene «Guidance Pro-
grammes»:

= NICE Guidelines geben Empfehlungen zu vielfaltigen Themen (im Bereich Gesundheit
und Sozialarbeit) ab. Die NICE Guidelines werden in Subkategorien unterteilt, z.B. Klini-
sche Guidelines, Guidelines zur 6ffentlichen Gesundheit, Krebs-Guidelines.5°

= NICE Technology Appraisal Guidances evaluieren Effektivitat und Wirtschaftlichkeit unter
anderem von Arzneimitteln und Medizinprodukten.

= NICE medical technology und diagnostics guidance unterstiitzen die Einfihrung neuer
Technologien im NHS.

= NICE Interventional procedures guidance empfehlen, ob ein Eingriff effektiv und sicher
genug ist fur die Anwendung im NHS.

Die oben genannten NICE Guidelines und Empfehlungen sind teilweise rechtlich bindend, teil-
weise nicht. Rechtlich bindend sind die Technologieevaluationen («technological appraisals»
sowie «highly specialised technologies guidance»). Alle anderen Produkte des NICE (Guide-
lines, Empfehlungen, Qualitatsstandards etc.) sind rechtlich nicht bindend. Gemass NICE sind
letztendlich die Fachpersonen verantwortlich fiir eine angemessene Entscheidung zur Be-
handlung aufgrund der individuellen Situation und der spezifischen Bedurfnisse eines Patien-
ten / einer Patientin.

NICE Qualitatsstandards und -indikatoren

68 NICE fuhrt einen Themenspeicher fur mégliche Inhalte der Guidelines. Die Auswahl der Themen und Behandlungsme-
thoden fir NICE Guidelines erfolgt aufgrund verschiedener, qualitatsbezogener Uberlegungen. Insbesondere wird tiber-
prift, ob zu einem Thema bereits NICE Guidelines bestehen, welche Relevanz das Thema fir Leistungseinkaufer, Fach-
organisationen und Betroffenenorganisationen hat und wie stark ein Themenfeld bzgl. Kosten und Lebensqualitat der
Patient/innen relevant ist.

69 https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-guidelines (13.11.19)
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Die Qualitatsstandards und -indikatoren des NICE werden gezielt in Bereichen, wo ein Opti-
mierungspotenzial verortet wird, entwickelt.”® Die Qualitatsstandards basieren auf NICE-Gui-
delines und weiteren Informationsquellen, welche von NICE fiir gut befunden wurden. Es be-
stehen Handbicher zur Erarbeitung von Qualitatsstandards’! — und indikatoren?2,

Die Qualitatsstandards und -indikatoren sind rechtlich nicht bindend. Sie sollen Fachpersonen,
Leistungserbringer und -kaufer sowie den regulierenden Instanzen eine Unterstiitzung bei der
Qualitatssicherung sein.

Erarbeitung der NICE Guidelines

NICE Guidelines werden in Themenbereichen entwickelt, welche in einem Themenspeicher
festgehalten sind. Die Themenauswahl wird mit der steuernden Behdrde (im Falle des Ge-
sundheitswesens: NHS England) gemeinsam bestimmt.

Ein Komitee, welches aus Fachpersonen (Generalisten und Spezialisten), Leistungserbringer
und -kaufer sowie betroffene Laien (Patient/innen, Angehdrige etc.). besteht, wird zur Erarbei-
tung einer Guideline eingesetzt. Dieses Komitee wird von Mitarbeitenden des NICE sowie
weiteren Akteuren (z.B. ein «Entwickler», welcher mit der Entwicklung einer Guideline beauf-
tragt wurde) unterstiitzt.

NICE verflgt Uber ein internes Team, welches Guidelines entwickelt. Ausserdem ist das Na-
tional Guideline Centre (NGC)”® ein wichtiger Partner von NICE". Meist wird das NGC von
NICE mit dem gesamten Guideline-Entwicklungsprozess beauftragt, von der Bildung eines
Komitees bis zur Erstellung der Guideline. NICE kontrolliert in diesem Fall die Qualitat der
erarbeiteten Guideline und ist fur die Veroffentlichung ebendieser zustandig. Das NGC wird
von mehreren Royal Colleges getragen und ist beim Royal College of Physicians’® angesie-
delt. Die Royal Colleges haben in England eine ahnliche Funktion wie die Fachgesellschaften
in der Schweiz. Unter anderem bestimmen sie die Priifungsanforderungen fiir die Arzt/innen
ihres Fachgebiets. Es bestehen zudem sogenannte medical societies, die ebenfalls Fachge-
sellschaften sind. In einer medical society kommen Fachpersonen mit einem spezifischen In-
teressensgebiet zum Austausch zusammen. Im NICE Guideline-Prozess wird explizit darauf
verzichtet, diese Fachgesellschaften mittels Vertretungen einzubeziehen, damit die Guideline-
Erarbeitung moglichst objektiv und neutral erfolgen kann. Daher sind immer nur Einzelperso-
nen, die ein Interesse am Thema haben, Mitglied des Komitees. Diese Einzelpersonen kdnnen
in den Royal Colleges oder medical societies Mitglied sein oder sogar Amter innehaben. Dies
mussen sie jedoch im Rahmen des Interessenskonfliktmanagements offenlegen.

Stakeholder werden zu verschiedenen Zeitpunkten in der Guideline-Entwicklung systematisch
einbezogen. Organisationen, die als Stakeholder konsultiert werden wollen, missen sich beim
NICE registrieren. Es kann sich unter anderen um folgende Akteure handeln:

= Nationale Organisationen, die Leistungsbeziehende (Patient/innen, Angehdérige etc.) und
die breite Offentlichkeit vertreten

= Nationale Organisationen, die Fachpersonen vertreten
= Leistungserbringer und Leistungskéaufer aus dem o6ffentlichen Bereich

= Leistungserbringer aus dem privaten Bereich (Privatwirtschaft, Freiwilligenorganisatio-
nen)

70 https://www.nice.org.uk/standards-and-indicators (12.11.19)

L National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Health and Social Care Directorate. Quality standards. Process
guide. May 2016. https://www.nice.org.uk/Media/Default/Standards-and-indicators/Quality-standards/quality-standards-
process-gquide.pdf (12.11.19)

72 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Health and Social Care Directorate. Indicator Process Guide.
December 2017. https://www.nice.org.uk/media/default/Get-involved/Meetings-In-Public/indicator-advisory-
committee/ioc-process-quide.pdf (12.11.19)

73 https://www.rcplondon.ac.uk/about-us/what-we-do/national-guideline-centre-ngc (3.12.19)

74 Seit kurzem besteht ein weiterer Akteur, der Partner von NICE fur die Guideline-Erarbeitung geworden ist, und zwar die
National Guideline Alliance (NGA) https://www.rcog.org.uk/en/about-us/nga/ (3.12.19)

7> https://www.rcplondon.ac.uk/ (3.12.19)
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= Firmen, die Arzneimittel, Medizinprodukte und -technologien verkaufen (die Tabakindust-
rie ist nicht zugelassen)

= Etc.

Der Ablauf einer Guideline-Entwicklung ist in einem Handbuch’ detailliert beschrieben. Zu-
sammenfassend kdnnen folgende Entwicklungsschritte hervorgehoben werden:

= Auftragsklarung (scoping): der Rahmen der Guideline wird festgelegt, die Stakeholder zu
dieser Rahmendefinition befragt und der definitive Rahmen der Guideline verdéffentlicht.

= Entwicklung: Definition des Fragekatalogs, Literatur Review, Einholen von Expertenmei-
nungen sowie Diskussion der gesammelten Evidenz durch das Komitee.

= Konsultation: Die Stakeholder nehmen Stellung zu einem Guideline-Entwurf.

= Revision: das Komitee lberarbeitet die Guideline aufgrund des Feedbacks der Stakehol-
der.

= Qualitatssicherung und Sign off: Ein internes NICE Qualitatssicherungsteam prift die Gui-
deline. Wird diese fir gut befunden, wird die Guideline von der NICE Executive verab-
schiedet.

= Vertffentlichung: die Guideline wird verdéffentlicht sowie die Umsetzungshilfen bereitge-
stellt.

Aktualisierung und Evaluation der NICE Guidelines

Die Guidelines werden systematisch aktualisiert. Einerseits Uberwacht das NICE die aktuellen
Entwicklungen und reagiert proaktiv auf wichtige Neuheiten, z.B. die Publikation einer Studie
zu einem Thema. Anderseits Uberprift NICE alle finf Jahre eine Guideline gemass eines fest-
gelegten Vorgehens (Standardcheck).”” Die Aktualisierung beinhaltet unter anderem ein Kon-
sultationsverfahren bei den Stakeholder.

NICE fuhrt zudem eine Liste «statischer» Guidelines. Diese beinhaltet Guidelines, die nach
einem Standardcheck nicht Uberarbeitet werden mussten und die ein Thema behandeln, fur
welches keine wichtigen Studien mit modglichen Neuerungen bis zum néchsten Standardcheck
durchgefiihrt werden. Ausserdem sind Guidelines zu Leistungserbringung und -kauf oftmals
als statische Guidelines kategorisiert.

NICE evaluiert die Wirkung ausgewahlter Guidelines (NICE impact reports).’® Diese Wirkungs-
berichterstattung basiert auf Daten zur Guideline-Umsetzung sowie verschiedenen Qualitats-
reports von anderen Akteuren.

Nationale Datenbank der NICE Guidelines und Guidances

Die Webseite des NICE ermoglicht es, tiber verschiedene Suchfunktionen die relevanten Gui-
delines und Guidances zu finden. Einerseits bietet die NICE Webseite sogenannte «Pa-
thways»"® (Pfade) an, welche einen Uberblick zu einem Thema geben und die damit verbun-
denen Guidelines und Guidances referenzieren (es handelt sich jedoch nicht um Patienten-
pfade). Anderseits besteht eine Suchfunktion fiir die Guidelines und Guidances®?, welche ver-
schiedene Filter anbietet, um gezielt nach Subkategorien von Guidelines und Guidances zu
suchen.

Anwendung der NICE Guidelines und Qualitdtsstandards

76 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Developing NICE guidelines: the manual. Process and methods.
Published: 31 October 2014. https://www.nice.org.uk/process/pmg20/resources/developing-nice-guidelines-the-manual-
pdf-72286708700869 (gesichtet am 13.10.19)

77 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Developing NICE guidelines: the manual. Process and methods.
Published: 31 October 2014. https://www.nice.org.uk/process/pmg20/resources/developing-nice-guidelines-the-manual-
pdf-72286708700869, S. 197 ff (gesichtet am 13.10.19)

78 https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/into-practice/measuring-the-uptake-of-nice-guidance/impact-of-guidance
(12.11.19)

79 Vgl. https://pathways.nice.org.uk/ (abgerufen am 26.11.19)

80 vgl. https://www.nice.org.uk/guidance/published?type=apg,csd,ca,mpg,ph,sg,sc,dg,hst,ipg,mtg,as,ta  (abgerufen am
26.11.19)
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Damit die NICE Guidelines Eingang in den Praxisalltag finden, auch wenn diese nicht rechtlich
bindend sind, sieht NICE verschiedenen Massnahmen vor:

= Eine gezielte Umsetzungs- und Kommunikationsstrategie, inkl. Webseite mit sogenannten
Pathways®! (welche den schnellen Zugang zu Informationen ermdglichen, auch auf
Smartphones) férdert die Bekanntheit und Anwendung der Guidelines im klinischen Alltag.
Auf der Webseite von NICE findet sich ausserdem eine Rubrik «into practice»®, welche
eine Ubersicht zu den verschiedenen Umsetzungshilfen bereithalt.

= Mdgliche Hurden bei der Anwendung einer Guideline werden bereits wahrend des Ent-
wicklungsprozesses der Guideline bedacht und in die Uberlegungen einbezogen.

= Nach der Publikation einer Guideline werden konkrete Umsetzungshilfen8 angeboten,
z.B. ein Evaluationstool zur Uberpriifung der bestehenden Behandlungspraxis im Hinblick
auf die Planung und Umsetzung der NICE Guideline Empfehlungen (ein Excelfile), Hilfe-
stellung zur Berechnung des Mitteleinsatzes und des Sparpotenzial bei der Umsetzung
einer NICE Guideline, Zusammenfassungen und visuelle Darstellungen sowie Entschei-
dungshilfen.

= NICE arbeitet mit Partnerorganisationen zur Verbreitung und Anwendung der Guidelines
zusammen, indem gemeinsam Umsetzungshilfen konzipiert werden, oder NICE die von
anderen Organisationen entwickelten Hilfestellungen gutheisst.

= NICE verdffentlicht Case Studies zu erfolgreich angewandten Guidelines.

Die Care Quality Commission (CQC) nutzt die NICE Guidelines und Qualitatsstandards und -
indikatoren im Rahmen ihres Auftrags zur Uberwachung und Qualitatssicherung im Gesund-
heitswesen. Insbesondere werden NICE Guidelines und Qualitatsstandards bei Inspektionen
von Leistungserbringern bericksichtigt. Die CQC gibt ein Rating heraus, welches die Qualitat
der Leistungserbringung (care) attestiert. Die Leistungserbringer missen ihre Qualitatseinstu-
fung in den Praxisraumen sowie auf ihrer Webseite ausweisen. Da die CQC mit der notwen-
digen Kompetenz ausgestattet ist, um Qualitatsmangel zu beheben oder Sanktionen einzulei-
ten, erhalten die NICE Guidelines und Qualitatsstandards durch ihre Beriicksichtigung durch
CQC einen gewissen Stellenwert in der Qualitatssicherung im NHS.

Des Weiteren besteht in England ein «Evidence-Based Interventions Programme» (Programm
evidenzbasierte Eingriffe). Im Rahmen dieses Programms geben zentrale Akteure des NHS
gemeinsam Empfehlungen® ab zu unnétigen oder nur unter bestimmten Bedingungen sinn-
vollen Eingriffen. Dafur werden zwei Eingriffskategorien unterschieden:

= Kategorie 1: Patient/innen sollen diese Eingriffe nicht standardmassig erhalten. Individu-
elle Kostengutsprachen missen eingeholt werden, falls diese Eingriffe durchgeftihrt wer-
den.

= Kategorie 2: Eingriffe, die nur unter bestimmten Bedingungen (wenn bestimmte Kriterien
erflllt sind) durchgefiihrt werden sollen.

Die Inhalte dieser Empfehlungen wurden unter anderem auf der Grundlage von NICE Guide-
lines und in Zusammenarbeit mit Royal Colleges (medizinische Fachgesellschaften), Leis-
tungseinkaufer auf regionaler Ebene sowie Patientenvertretungen erarbeitet. Die Empfehlun-
gen betreffen zurzeit 17 Eingriffe, die entsprechend vom NHS ausgeschlossen oder nur be-
dingt finanziert werden. Die uns interessierenden Eingriffe (PCI, radikale Prostatektomie und
Vertebroplastie/Kyphoplastie) sind nicht auf dieser Ausschlussliste enthalten. Die Empfehlun-
gen wurden zuhanden der Clinical commissioning groups (CCGs), welche Leistungen bei
Leistungserbringern einkaufen, entwickelt. Inwiefern diese Empfehlungen rechtlich bindend

81 https://pathways.nice.org.uk/ (12.11.19)

82 https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/into-practice (13.11.19)

8 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Developing NICE guidelines: the manual. Process and methods.
Published: 31 October 2014. https://www.nice.org.uk/process/pmg20/resources/developing-nice-guidelines-the-manual-
pdf-72286708700869, S. 192 ff (gesichtet am 13.10.19)

8 NHS England in partnership with NHS Clinical Commissioners, the Academy of Medical Royal Colleges, NHS Improve-
ment and the National Institute for Health and Care Excellence. Evidence-Based Interventions: Guidance for CCGs. First
published: 28 November 2018 Updated: 11 January 2019.
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sind, wurde in der vorliegenden Studie nicht untersucht, da die Regulierungsmechanismen
durch Vergutungsvorschriften nicht im Fokus der Recherchen standen.

Inhalte der NICE Guidelines und Guidance

NICE gibt Guidelines, Guidance und Qualitatsstandards fur die interessierenden Eingriffe her-
aus bzw. werden diese Eingriffe in Guidelines und Guidances, die grossere Themenfelder
umfassen, erwahnt. Insgesamt kann gesagt werden, dass die NICE Guidelines jeweils ver-
schiedene Aspekte eines Eingriffes sowie allgemeine, den Eingriff Gibergreifende Themenstel-
lungen, in verschiedenen Guidelines thematisieren. Da die interessierenden Eingriffe jeweils
in mehreren Guidelines und Guidances erwahnt werden, sind unten nur einige der Publikatio-
nen erwahnt.

Radikale Prostatektomie

Die radikale Prostatektomie wird sowohl in Qualitatsstandards als auch in NICE Guidelines
und weiteren methodenbezogenen Guidelines und Technologieevaluationen erwéhnt, z.B.
(dies ist nur eine kleine Auswahl der vorhandenen Publikationen):

= NICE guideline. Prostate cancer: diagnosis and management.85

= NICE Interventional procedures guidance. Laparoscopic radical prostatectomy.86
= NICE Quality standard. Prostate cancer.8”

Vertebroplastie / Kyphoplastie

Die Vertebroplastie / Kyphoplastie werden sowohl in NICE Guidelines als auch in weiteren
methodenbezogenen Guidelines und Technologieevaluationen erwahnt, z.B. (dies ist nur eine
Auswabhl der vorhandenen Publikationen):

= NICE Clinical guideline. Metastatic spinal cord compression in adults: risk assessment,
diagnosis and management.88

= NICE Technology appraisal guidance. Percutaneous vertebroplasty and percutaneous
balloon kyphoplasty for treating osteoporotic vertebral compression fractures.8®

= NICE Interventional procedures guidance. Percutaneous vertebroplasty.®°
Perkutane Koronare Intervention (PCI)

Die PCI wird sowohl in Qualitatsstandards als auch in NICE Guidelines und Technologieeva-
luationen erwéahnt, z.B. (dies ist nur eine kleine Auswahl der vorhandenen Publikationen):

= NICE Quality standard. Acute coronary syndromes in adults.®!

NICE Clinical guideline. Myocardial infarction with ST-segment elevation: acute manage-
ment.92

8 NICE guideline. Prostate cancer: diagnosis and management. Published: 9 May 2019. https://www.nice.org.uk/guid-
ance/ngl31/resources/prostate-cancer-diagnosis-and-management-pdf-66141714312133 (gesichtet am 25.11.19)

8 NICE Interventional procedures guidance. Laparoscopic radical prostatectomy. Published: 22 November 2006.
www.hice.org.uk/guidance/ipg193 (gesichtet am 11.10.19)

87 NICE Quality standard. Prostate cancer. Published: 11 June 2015https://www.nice.org.uk/guidance/qs91/resources/pros-
tate-cancer-pdf-2098964001733 (gesichtet am 25.11.19)

88 NICE Clinical guideline. Metastatic spinal cord compression in adults: risk assessment, diagnosis and management. Pub-
lished: 26 November 2008. https://www.nice.org.uk/quidance/cq75/resources/metastatic-spinal-cord-compression-in-
adults-risk-assessment-diagnosis-and-management-pdf-975630102469 (gesichtet am 25.11.19)

8 NICE Technology appraisal guidance. Percutaneous vertebroplasty and percutaneous balloon kyphoplasty for treating
osteoporotic vertebral compression fractures. Published: 24 April 2013. www.nice.org.uk/quidance/ta279 (gesichtet am
11.10.19)

% NICE Interventional procedures guidance. Percutaneous vertebroplasty. Published: 24 September 2003.
www.nice.org.uk/quidance/ipgl12 (gesichtet am 11.10.19)

91 NICE Quality standard. Acute coronary syndromes in adults. 5 September 2014.
https://www.nice.org.uk/quidance/qs68/resources/acute-coronary-syndromes-in-adults-pdf-2098794360517 (gesichtet
am 13.11.19)

92 NICE Clinical guideline. Myocardial infarction with ST-segment elevation: acute management. Published: 10 July 2013.
https://www.nice.org.uk/quidance/cg167/resources/myocardial-infarction-with-stsegment-elevation-acute-management-
pdf-35109696806341 (gesichtet am 13.11.19)
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= NICE Technology appraisal guidance. Guidance on the use of coronary artery stents.%3

4.7.3 Zwischenfazit
Requlation mit medizinischen Guidelines

Der Grundsatz, dass es sich bei medizinischen Guidelines um nicht-bindende Empfehlungen
handelt, besteht analog zur Schweiz auch in Deutschland und England. Jedoch werden in
beiden Landern medizinische Guidelines teilweise bei der Regulation des Gesundheitswesens
verwendet.

Gemass durchgefiihrten Recherchen haben medizinische Guidelines in England den starks-
ten Einfluss in der Regulation des Gesundheitswesens. Die Care Quality Commission (CQC),
welche die Einhaltung von Qualitatsstandards seitens Leistungserbringer Uberprift und Gber
Sanktionsmacht verfugt, nutzt medizinische Guidelines als Grundlage bei Inspektionen zur
Uberpriifung der Einhaltung ihrer Qualititsstandards. Eine vergleichbare Institution besteht
mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss G-BA auch in Deutschland. Der G-BA kann ein
strukturiertes Verfahren gemeinsam mit den entsprechenden Stellen auf Landesebene (ent-
spricht der Kantonsebene in der Schweiz) durchfihren, um Qualitatsméangel zu beheben und
falls notwendig, Sanktionen einzuleiten, falls die Leistungserbringung eines Leistungserbrin-
gers nicht den definierten Qualitatsstandards entsprechen. Der G-BA erarbeitet eigene Richt-
linien und Qualitatsstandards, welche per Definition gesetzlich bindend sind. Bei der Erarbei-
tung dieser Richtlinien und Qualitatsstandards werden medizinische Guidelines berticksich-
tigt. In der Schweiz besteht keine mit der CQC oder dem G-BA vergleichbare Institution, wel-
che die Einhaltung von Qualitatsstandards Uberprift und Uber entsprechende Sanktionsmacht
verflgt.

Koordinationsorgan fiir medizinische Guidelines

Im Unterschied zur Schweiz ist die Erarbeitung von medizinischen Guidelines sowohl in
Deutschland als auch in England starker organisiert. Mit der AWMF (Deutschland) bzw. mit
NICE (England) besteht in beiden Landern eine zentrale Organisation, welche sich konkret
um die Thematik medizinischer Guidelines kimmert. In England erfolgt zudem die Erarbeitung
und Aktualisierung der medizinischen Guidelines durch diese Organisation oder wird durch
sie in Auftrag geben, wahrend die AWMF in Deutschland insbesondere eine Koordinations-
rolle innehat.

Beide Organisationen verwalten eine zentrale Datenbank der jeweils giltigen medizinischen
Guidelines und ermoglichen dadurch einen einfachen Zugang fir alle interessierten Perso-
nengruppen.

In der Schweiz existiert keine vergleichbare Organisation. Am ehesten dem Anforderungsprofil
dieser Organisationen entspricht die FMH, welche mit der Online-Plattform «Guidelines
Schweiz» sowie mit verschiedenen Publikationen zur Erarbeitung von medizinischen Guide-
lines erste Schritte in die Richtung eines Koordinationsorgans fur die Erarbeitung von medizi-
nischen Guidelines in der Schweiz unternommen hat.

Qualitat und Aktualitat medizinischer Guidelines

Bei medizinischen Guidelines handelt es sich um kein explizit definiertes Instrument, entspre-
chend existieren medizinische Guidelines unterschiedlicher Qualitat. Sowohl in Deutschland
als auch in England werden medizinische Guidelines deshalb durch das jeweilige Koordina-
tionsorgan einer Qualitatskontrolle unterzogen sowie deren Aktualitat Gberprift.

In Deutschland erfolgt die Uberpriifung der medizinischen Guidelines durch die AWMF. Dies
geschieht einerseits zu Beginn der Erarbeitung einer Guideline (bezuglich der vorgesehenen
Inhalte und Prozessgestaltung), andererseits bei Publikation der Guideline. Ausserdem wer-
den die Guidelines periodisch hinsichtlich Aktualitat tberprift und bei Bedarf von der feder-
fuhrenden medizinischen Fachgesellschaft eine Aktualisierung der Guideline verlangt. Die

% NICE Technology appraisal guidance. Guidance on the use of coronary artery stents. Published: 22 October 2003 (cur-
rently being updated). https://www.nice.org.uk/quidance/ta71l/resources/quidance-on-the-use-of-coronary-artery-stents-
pdf-2294753479621 (gesichtet am 13.11.19)
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verbindlichen Richtlinien des G-BA werden gemass eines Verfahrens mit hohen Standards
erstellt, und aufgrund eines Entschlusses der Plenarversammlung des G-BA beschlossen.
Eine systematische Aktualisierung der Richtlinien ist bis dato nicht Praxis. Es erfolgt jedoch
eine Uberarbeitung der Richtlinien aufgrund von entsprechenden Anstossen (Beratungsver-
fahren).

In England obliegt die Qualitatsprifung der Guidelines dem NICE. Ein internes Team des
NICE untersucht eine Guideline hinsichtlich Qualitat bevor diese verotffentlicht wird. Aktuali-
siert werden die Guidelines periodisch geméss eines vorgeschriebenen Verfahrens, welches
es ermoglicht, neue wissenschaftliche Erkenntnisse proaktiv in die Guidelines zu integrieren
oder nach einer 5-Jahresperiode einen Standardcheck durchzufuhren.

Rolle medizinischer Fachgesellschaften

Ein grosser Unterschied zwischen den beiden untersuchten Landern besteht hinsichtlich der
Rolle der medizinischen Fachgesellschaften bei der Erarbeitung der medizinischen Guide-
lines. Wahrend die Fachgesellschaften in Deutschland fir die Erarbeitung und Aktualisierung
die Verantwortung tragen und die AWMF insbesondere eine Koordinations- und Qualitatsrolle
innehat, erfolgt die Erarbeitung in England ausschliesslich durch NICE. Die medizinischen
Fachgesellschaften werden in England explizit nur als Stakeholder konsultiert, jedoch nicht
aktiv bei der Erarbeitung einbezogen.

Qualitatssicherung und Regulation

In beiden untersuchten Lander haben medizinische Guidelines eine grossere Rolle in der Re-
gulation des Gesundheitswesens, indem sie durch den jeweiligen Regulator im Rahmen von
Qualitatsprufverfahren einbezogen werden. Weiter gibt es in beiden Landern eine zentrale
Organisation, welche fur die Erarbeitung bzw. fir die Koordination der Erarbeitung von medi-
zinischen Guidelines sowie fir deren Qualitatssicherung verantwortlich ist. In den beiden un-
tersuchten Landern besteht ein fliessender Ubergang zwischen der Qualitatssicherung und -
kontrolle einerseits und der Moglichkeit zur Regulation mittels Sanktionen bei nicht win-
schenswerten Resultaten der Qualitatskontrolle andererseits, wobei beide Mechanismen teil-
weise auf medizinischen Guidelines basieren. Auch in der Schweiz existieren verschiedene
Qualitatsindikatoren, dabei sind insbesondere die diversen Qualitditsmessungen des Nationa-
len Vereins fiir Qualitatsentwicklung in Spitéler und Kliniken ANQ®* sowie die Swiss Inpatient
Quality Indicators (CH-IQI)% des Bundesamts fiir Gesundheit zu erwédhnen, und andererseits
Sanktionsmadglichkeiten (vgl. Kapitel 4.1). Im Unterschied zu den beiden untersuchten Lan-
dern Deutschland und England handelt es sich dabei aber um unabhéngige Prozesse ohne
direkte Verknipfungen, wodurch potentiell bestehende Synergien nicht genutzt werden kon-
nen.

9 Vgl. https://www.ang.ch/de/ (abgerufen 19.01.2020).
% vgl. https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/zahlen-fakten-zu-spitaelern/qualitaetsindikatoren-
der-schweizer-akutspitaeler.html (abgerufen 19.01.2020).
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5 Beantwortung der Fragestellung und Gesamtfazit

5.1 Beantwortung der Fragestellungen

In Kapitel 4 wurden die Evaluationsfragestellungen in thematischer Ordnung gesamthaftbe-
antwortet. In Tabelle 9 erfolgt nun eine Beantwortung jeder einzelnen Evaluationsfragestel-
lung, wobei sofern sinnvoll jeweils auf die entsprechenden Kapitel verwiesen wird.

Tabelle 9: Beantwortung Evaluationsfragestellungen

Nr. Evaluationsfragestellung

1 Welche anerkannten Guidelines gibt es in der Schweiz?

Diese Evaluationsfragestellung kann nicht konkret beantwortet werden, da in der Schweiz keine vollstan-
dige, zentrale Datenbank fur anerkannte medizinische Guidelines existiert. Hinweise auf bestehende Gui-
delines finden sich auf der Online-Plattform «Guidelines Schweiz» der SAQM (vgl. Kapitel 4.2).

Fir die in diesem Bericht interessierenden Eingriffe gibt es die folgenden medizinischen Guidelines:

=  Prostatektomie: Prostate cancer guideline der EAU
= PCI: 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization der ESC
=  Kyphoplastie: Guidelines and indications for ballon kyphoplasty der SGSC

Keine medizinische Guideline gibt es fuir den Eingriff der Vertebroplastie.

Seit wie lange gibt es diese Guidelines? In welcher Form und mit welchem Status? Wie ist ihr Detail-
lierungsgrad (Diagnostik — Indikation — Behandlung)? Enthalten sie Indikatoren und Schwellenwerte?

Fir den vorliegenden Bericht wurden die folgenden medizinischen Guidelines genauer betrachtet:

= Prostate cancer guideline der EAU
= 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization der ESC

=  Guidelines and indications for ballon kyphoplasty der SGSC

Fir die Vertebroplastie besteht keine medizinische Guideline, welche durch eine schweizerische medizini-
sche Fachgesellschaft empfohlen wird. Entsprechend konnte fir diesen Eingriff keine Guideline analysiert
werden.

Eine detaillierte Einschatzung der Inhalte der untersuchten Guidelines findet sich in den Kapiteln 4.2 bis 4.4.
Eine Zusammenfassung dieser Einschatzungen findet sich weiter unten in dieser Tabelle (Frage zum Detail-
lierungsgrad der untersuchten Guidelines).

3 Sind die Guidelines anerkannt und basieren sie auf einem Konsens?

Die bestehenden Guidelines werden als anerkannt beurteilt und basieren in den Fallen der Guidelines der
SGU und SGK jeweils auf der aktuell verfligbaren wissenschaftlichen Evidenz.

4 Welchen Stellenwert haben die Guidelines in der Regulation der Leistungen?

Medizinische Guidelines werden in den gesetzlichen Rahmenbedingungen nicht konkret erwahnt, ebenso
wenig erfolgt durch den Gesetzgeber eine Aufgabendelegation hinsichtlich Qualitatsanforderungen an die
medizinischen Fachgesellschaften. Vereinzelt werden jedoch in der KLV medizinische Guidelines referen-
ziert (vgl. nachfolgende Antwort).

5 Werden die Guidelines im Leistungskatalog referenziert? Inwiefern?

Die Guidelines and indications for ballon kyphoplasty werden in der KLV referenziert. Die Vergiitung des
Eingriffs Ballon-Kyphoplastie bedingt somit die Einhaltung der in dieser Guideline formulierten Empfehlun-
gen. Die Guidelines zu PCI und radikaler Prostatektomie sind in der KLV nicht erwéahnt.
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Nr. Evaluationsfragestellung

Wie werden die Guidelines entwickelt? Werden bei der Entwicklung die verschiedenen Standards be-
ricksichtigt (bspw.: ASSM, AGREE Reporting Checklist)?

Die Entwicklung der verschiedenen beriicksichtigten Guidelines erfolgt gemass unterschiedlichen Vorge-
hensweisen:

= Der Entwicklungsprozess von Guidelines der ESC wird in Kapitel 4.3.1 im Detail erlautert.

= Die Guideline der EAU wurde bereits im Jahr 2001 erarbeitet und seither alljéhrlich aktualisiert. Entspre-
chend wird in Kapitel 4.3.2 dieser Aktualisierungsprozess beschrieben.

=  Die Guideline zur Kyphoplastie aus dem Jahr 2004 wurde vor dem Hintergrund erarbeitet, dass die
Durchfiihrung einer Kyphoplastie zu htheren Kosten fuhrt als die Durchfiihrung einer Vertebroplastie,
entsprechend wurde die Kyphoplastie kritisch diskutiert. Die Erarbeitung der Guideline sowie weitere
Massnahmen (vgl. Kapitel 4.2.1) haben dazu gefiihrt, dass die Kyphoplastie durch die obligatorische
Krankenversicherung vergutet wird. Seit der Erarbeitung wurde die Guideline aber nicht mehr aktuali-
siert. Entsprechend waren die SGNC und swiss orthopaedics zum Zeitpunkt der Durchfihrung der vor-
liegenden Evaluation dabei, eine Evaluation der im Ausland verfiigbaren Guidelines zur Vertebroplas-
tie/Kyphoplastie durch zu fihren, um diese zukiinftig ihren Mitgliedern zu empfehlen. Dieser Prozess ist
in Kapitel 4.3.1 beschrieben.

7 Inwiefern haben die Richtlinien einen Einfluss auf die Behandlungsautonomie der betroffenen Arzt/in-
nen? Inwiefern werden durch die Guidelines Unsicherheiten im Behandlungsvorgehen verringert?

Die Behandlungsautonomie wird durch medizinische Guidelines mehrheitlich als nicht tangiert beurteilt, da
diese keinen bindenden Charakter haben. Medizinische Guidelines spielen eine grosse Rolle dabei, Unsi-
cherheiten in der medizinischen Behandlung zu verringern. Dabei handelt es sich grundsétzlich um ein
Leitmotiv bei der Erarbeitung von medizinischen Guidelines.

8/9 | Welchen Detaillierungsgrad und welche wissenschaftliche Evidenz weisen die Guidelines auf? Wie ist
die Qualitat der Empfehlungen der Guidelines?

Aus externer, nicht medizinischer Sicht, weisen sowohl die Guidelines der ESC als auch der EAU einen
sehr hohen Detaillierungsgrad auf. Die Studien, auf welchen die Empfehlungen beruhen, werden im Detail
aufgefiihrt und nachvollziehbar dargestellt. Die Empfehlungen der ESC enthalten jeweils eine Einschat-
zung der wissenschaftlichen Evidenz der Empfehlungen, wahrend diese Einschatzung bei der Guideline
der EAU weitestgehend fehlt. Die Guideline zur Kyphoplastie weist einen deutlich niedrigeren Detaillie-
rungsgrad und keinen Verweis auf die wissenschaftliche Evidenz der in der Guideline enthaltenen Empfeh-
lungen auf.

Die inhaltliche Qualitat der Empfehlungen (hinsichtlich medizinischer Validitat der Empfehlungen) kann im
vorliegenden Bericht nicht beurteilt werden. Die strukturelle Qualitéat der Empfehlungen (gemass Kriterium
«Formulierung der Empfehlung» nach loM) wird fir alle berlicksichtigten Guidelines als erfiillt beurteilt. Das
bedeutet die Empfehlungen der Guidelines sind prazise formuliert und enthalten die genauen medizini-
schen Handlungen und Rahmenbedingungen. Fir eine gesamtheitliche Einschatzung der Qualitéat der Gui-
delines an sich, die Gber die Formulierung der vorliegenden Evaluationsfragestellung hinaus geht, verwei-
sen wir an dieser Stelle auf Tabelle 4.

10 | Werden die Guidelines regelmassig aktualisiert? Entsprechen sie dem aktuellen Stand der medizini-
schen Praxis im jeweiligen Gebiet?

Die Guidelines der EAU werden jahrlich aktualisiert und sind somit immer auf dem neusten Stand der wis-
senschaftlichen Evidenz.

Die Aktualisierung der Guidelines der ESC erfolgt standardmassig alle 4 bis 6 Jahre. Zwischenzeitlich wird
auf neuere wissenschaftliche Evidenz mittels Artikel hingewiesen, eine Anpassung der Guideline erfolgt
jedoch nicht. Der aktuelle Stand der wissenschaftlichen Evidenz wird somit potentiell mit einer Verzégerung
von bis zu sechs Jahren abgebildet.

Die Guideline zur Kyphoplastie wurde seit dem Jahr 2004 nicht mehr aktualisiert, bildet aber gemass meh-
reren Aussagen weiterhin den aktuellen Stand der medizinischen Praxis ab. Eine formelle Uberpriifung
bzw. Aktualisierung ist jedoch gemass den vorliegenden Informationen seit dem Jahr 2004 nicht explizit
erfolgt. Gleichzeitig ist zu erwahnen, dass die SGNC und swiss orthopaedics aktuell eine Evaluation von im
Ausland verfugbaren Guidelines zur Kyphoplastie (und Vertebroplastie) durchfiihren. Ob der Hauptantrieb
daftr in der Aktualitét oder aber in der Qualitat (vgl. Fragestellungen 8 & 9) der aktuellen Guideline zur Ky-
phoplastie liegt, ist jedoch nicht bekannt.
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Nr. Evaluationsfragestellung

11 | Mit welchen Instrumenten und ber welche Kanéle erfolgt die Diffusion der Guidelines an die betroffe-
nen Arzt/innen?

Die Diffusion neuer Guidelines erfolgt aktuell insbesondere mittels Prasentationen an Kongressen und Ta-
gungen. Die SGU publiziert zusétzlich jahrlich eine Pocket-Guideline, die SGK referenziert neue Guidelines
auf der Webseite der Fachgesellschaft. Die SGNC plant zukiinftig einen Newsletter-Versand an ihre Mit-
glieder, sobald die Fachgesellschaft eine neue Guideline empfiehlt.

12 | Welchen Platz nehmen die Guidelines in der Aus- und Weiterbildung ein?

In der Ausbildung, sprich im Medizinstudium, spielen medizinische Guidelines kaum eine Rolle, da diese zu
spezifisch auf ein Fachgebiet ausgerichtet sind. In der Weiterbildung der Arzteschaft, konkret der Facharz-
tausbildung, spielen die Guidelines hingegen eine sehr wichtige Rolle. Da Guidelines den aktuellen wissen-
schaftlichen Wissensstand abbilden, sind diese letztendlich die Grundlage der Facharztprifung.

13 | Wie ist der Bekanntheits- und Anwendungsgrad der Guidelines durch die betroffenen Arzt/innen ge-
mass den befragten Personen?

Sowohl der Bekanntheitsgrad der Guidelines als auch deren Anwendungsgrad wird durch die befragten
Personen als sehr hoch eingeschatzt. Es gilt aber zu beriicksichtigen, dass es sich dabei um eine subjek-
tive Einschéatzung der Vertretenden der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften handelt und nicht um
objektive Daten.

14 | Erhalten die medizinischen Fachgesellschaften Riickmeldungen zum Einsatz der Guidelines? Falls
Ja, wie?

Eine formalisierte Feedbackschlaufe von der Arzteschaft zuriick an die Fachgesellschaften beziiglich der
Guidelines besteht nur bei der SGK. Diese Feedbackschlaufe wird jedoch nur sehr sporadisch und insbe-
sondere von Wissenschaftern genutzt. Gleichwohl besteht ein informeller Austausch zu den Guidelines,
welcher insbesondere durch personlichen Austausch im Alltag oder an Kongressen stattfindet.

15 \/_Vie stellen die medizinischen Fachgesellschaften sicher, dass die Guidelines durch die betroffenen
Arzt/innen eingesetzt werden?

Die medizinischen Fachgesellschaften sehen sich nicht in der Pflicht, den Einsatz der Guidelines durch die
Arztlinnen sicher zu stellen bzw. zu tUberprifen. Grundsétzlich vorhandene Kontrollmdglichkeiten mittels
Register werden nicht genutzt.

16 | Falls keine Guidelines vorhanden sind: verfiigen die medizinischen Fachgesellschaften tiber andere
Instrumente zur Steuerung des Behandlungsvorgehens und der Indikationsstellung?

Aktuell werden weder von der SGNC noch von swiss orthopaedics Guidelines hinsichtlich der Vertebro-
plastie / Kyphoplastie empfohlen. Die Mitglieder dieser Fachgesellschaften orientieren sich gemaéss den
gefiihrten Interviews entsprechend an verfligbaren Guidelines aus dem Ausland bzw. an der wissenschaft-
lichen Literatur. Konkrete Instrumente zur Steuerung des Behandlungsvorgehens und der Indikationsstel-
lung bestehen jedoch nicht.

17 | Wie werden internationale Guidelines durch die Fachgesellschaften und die betroffenen Arzt/innen
aufgenommen und genutzt? Sind Adaptionen an die schweizerischen Rahmenbedingungen nétig?
Falls Ja, weshalb?

Beim Einsatz von internationalen Guidelines handelt es sich um den Regelfall in der Schweiz, da die
Schweizerischen medizinischen Fachgesellschaften meist zu klein sind, um selbst Guidelines im notwendi-
gen Umfang zu erarbeiten. Der Einsatz von internationalen Guidelines ist gemass den gefiihrten Interviews
problemlos méglich, die Guidelines bedirfen keiner Anpassung an die schweizerischen Rahmenbedingun-
gen. Eine Ausnahme besteht hdchsten hinsichtlich der Sprache, falls deutsch- oder franzdsischsprachige
Guidelines lbernommen werden und diese in die jeweilig andere Sprache Ubersetzt werden miissen.

18 | Wo wird die Schweiz im internationalen Vergleich verortet hinsichtlich des Stellenwerts der medizini-
schen Guidelines in der Regulation der Leistungen der obligatorischen Krankenversicherung?

In Deutschland und England haben medizinische Guidelines eine stérkere Rolle in der Regulation des Ge-
sundheitswesens als in der Schweiz. Dies, da die medizinischen Guidelines in diesen beiden Landern
durch den jeweiligen Regulator im Rahmen von Qualitatsprifverfahren einbezogen werden. Die Qualitats-
prafverfahren kdnnen zu Sanktionen fiihren, falls die Qualitatsméangel nicht behoben werden.
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5.2 Fazit und Beurteilung

Mit den in Kapitel 5.1 aufgefihrten Evaluationsfragestellungen soll mit Fokus auf medizinische
Guidelines die folgende Uibergeordnete Evaluationsfragestellung beantwortet werden: Wie tra-
gen die medizinischen Fachgesellschaften zu einer effektiven Selbstregulierung der chirurgi-
schen Praxis bei?

Die Beantwortung der einzelnen Evaluationsfragen zeigt auf, dass einerseits zum aktuellen
Zeitpunkt grosse Unterschiede bei der Handhabung medizinischer Guidelines und der Qualitat
der jeweiligen Guidelines zwischen den verschiedenen untersuchten medizinischen Fachge-
sellschaften bestehen. Andererseits existieren bei allen Fachgesellschaften weitere Hand-
lungsmdglichkeiten hinsichtlich einer starkeren Selbstregulierung, insbesondere mittels Uber-
prufung der Umsetzung der Empfehlungen der medizinischen Guidelines basierend auf der
Fihrung von Registern zu den jeweiligen Eingriffen. Dies jedoch ungeachtet der Frage, ob
eine entsprechende Rolle durch die medizinischen Fachgesellschaften selbst Glbernommen
werden modchte und sollte.

Fur zwei der drei untersuchten Eingriffe bestehen qualitativ hochwertige medizinische Guide-
lines, welche in regelmassigen Abstanden aktualisiert werden, um madglichst den aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Evidenz abbilden zu kénnen. Die Erarbeitung bzw. Aktualisie-
rung dieser Guidelines erfolgt unter aktiver Beteiligung der jeweiligen schweizerischen Fach-
gesellschaften auf europdischer Ebene. Im Hinblick auf den Aufwand und das notwendige
Wissen fur die Erarbeitung oder Aktualisierung einer medizinischen Guideline scheint eine
internationale Zusammenarbeit angezeigt, um die Ressourcen verschiedener Fachgesell-
schaften (lander- und/oder fachbereichsibergreifend) zu biindeln. Dies insbesondere auch
vor dem Hintergrund, dass international erarbeitete medizinische Guidelines geméass den ge-
fuhrten Gespréachen nicht grundsatzlich an die schweizerischen Rahmenbedingungen ange-
passt werden mussen. Fur den dritten Eingriff besteht fur die Methode Vertebroplastie keine
medizinische Guideline, welche durch die betroffenen Fachgesellschaften empfohlen wird und
fur die Kyphoplastie besteht eine Guideline aus dem Jahr 2004. Diese entspricht zwar gemass
verschiedener Aussagen weiterhin der aktuellen medizinischen Evidenz, wurde aber seither
keiner formellen Aktualisierung unterzogen und entspricht in diversen Punkten nicht (mehr)
dem state of the art der Erarbeitung von medizinischen Guidelines (vgl. Kapitel 4.4). Gleich-
zeitig gilt es zu bericksichtigen, dass fir die Eingriffe Kyphoplastie/Vertebroplastie aktuell An-
strengungen seitens der betroffenen medizinischen Fachgesellschaften unternommen wer-
den, um ihren Mitgliedern mittels Evaluation bestehender auslandischer Guidelines eine neue
Guideline empfehlen zu kénnen.

Die Erarbeitung bzw. Empfehlung einer medizinischen Guideline durch eine Fachgesellschaft
kann fur die Mitglieder der Fachgesellschaften als Gltesiegel aus vertrauensvoller Quelle die-
nen und fordert somit potentiell die Bekanntheit und Anwendung dieser medizinischen Guide-
lines. Die Selbstregulierung der chirurgischen Praxis kann somit teilweise durch die Empfeh-
lung oder Erarbeitung einer Guideline erfolgen. Die fir den vorliegenden Bericht beriicksich-
tigten medizinischen Fachgesellschaften férdern die Selbstregulierung durch die Empfehlung
bzw. aktive Miterarbeitung von medizinischen Guidelines aktuell oder voraussichtlich in naher
Zukunft. Ob dies alleine ausreichend ist, um seitens der Mitglieder eine hohe Bekanntheit der
medizinischen Guidelines erreichen zu kénnen, kann aufgrund der fur die vorliegende Studie
zur Verfliigung stehenden Daten nicht abschliessend beurteilt werden, wobei die Bekanntheit
der Guidelines durch die Fachgesellschaften als hoch eingeschétzt wird.

Um eine effektive Selbstregulierung durch die medizinischen Fachgesellschaften erreichen zu
kénnen, wirde es neben der Wissensvermittlung hinsichtlich der «erwiinschten» chirurgi-
schen Praxis durch medizinische Guidelines auch die Mdglichkeit, korrigierend eingreifen zu
koénnen, falls die erwiinschte chirurgische Praxis nicht angewandt wird, bendtigen. Bezuglich
dieses Punktes bestehen seitens der medizinischen Fachgesellschaften Handlungsmaéglich-
keiten: Um im Sinne einer effektiven Selbstregulierung korrigierend eingreifen zu kénnen,
braucht es erstens die entsprechende Datenbasis und zweitens der Wille und die Mdglichkeit,
korrigierend einzugreifen. Hinsichtlich der Datenbasis besteht fur einen der untersuchten Ein-
griffe ein Register (Prostatektomie), welches durch die Schweizerische Gesellschaft fur Uro-
logie auf freiwilliger Basis gefuhrt wird. Die Schweizerische Gesellschaft fir Kardiologie fiihrt
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zwar ein Register zu akuten Myokardinfarkten, dieses beinhaltet aber keine elektiven Eingriffe.
Aktuell kein Register besteht fiir den Eingriff Vertebroplastie/Kyphoplastie. Die Fluhrung eines
Registers wirde es grundsatzlich erméglichen, die Umsetzung der Empfehlungen aus den
medizinischen Guidelines prifen zu kénnen. Eine entsprechende Prifung mit dem Ziel der
Selbstregulation der chirurgischen Praxis wird jedoch fur keinen der berlicksichtigten chirurgi-
schen Eingriffe vorgenommen. Ob eine solche Uberpriifung tiberhaupt durch die medizini-
schen Fachgesellschaft erfolgen sollte, musste zukiinftig geklart werden.

Der vorgenommene Vergleich zwischen der Situation in der Schweiz einerseits und in
Deutschland und England andererseits, zeigt auf, dass in England und Deutschland medizini-
sche Guidelines eine bedeutendere Rolle in der Regulierung bzw. der Qualitatssteuerung und
-entwicklung des Gesundheitswesens spielen als in der Schweiz. Entsprechend besteht be-
zliglich medizinischer Guidelines auch in der Schweiz Potential, welches noch starker genutzt
werden kdnnte. Sollen medizinische Guidelines starker in der Regulation bzw. der Qualitats-
steuerung des Gesundheitswesens genutzt werden, bedingt dies grundlegende Massnahmen
seitens des Regulators. Dazu gehdren aus unserer Sicht:

- Festlegung von Standards, welche eine medizinische Guideline aufweisen muss, da-
mit diese zu obengenanntem Zweck genutzt werden kann. Bei der Festlegung der
entsprechenden Standards kénnte eine Orientierung an bereits bestehenden Prifin-
strumenten erfolgen bzw. diese kdnnten Ubernommen werden (bspw. IOM, AGREE
I1). Die Uberpriifung dieser Standards sollte durch eine unabhangige Instanz erfolgen,
beispielsweise durch den Regulator selbst oder durch einen Berufsverband wie die
FMH.

- Die klarere Aufforderung an die medizinischen Fachgesellschaften, in ihrem Fachge-
biet medizinische Guidelines zu erarbeiten bzw. zu empfehlen.

- Dieregelmassige Uberpriifung der Aktualitit der genutzten medizinischen Guidelines.

Alle diese Aufgaben bedingen den Einsatz von (zusatzlichen) finanziellen und personellen
Mitteln, welche im Sinne der Qualitatsentwicklung einerseits und einer mdglichen Kosten-
dampfung mittels Regulation andererseits eingesetzt werden mussten. Mit der Teilrevision des
KVG vom 21. Juni 2019 und der Schaffung einer Eidgendssischen Qualitdétskommission sind
potentiell die gesetzlichen Voraussetzungen gegeben, um Vorhaben in diesem Bereich auch
finanziell unterstiitzen zu kdnnen.
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Anhang

Interviewleitfaden medizinische Fachgesellschaften

Leitfragen

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7

8)

9)

Was ist Ihre Rolle im Zusammenhang mit den medizinischen Guidelines? In welcher
Funktion / welchen Funktionen sind Sie vom Thema betroffen?

Wie ist das Vorgehen bei der Erarbeitung der medizinischen Guidelines?
Durch wen werden Sie erarbeitet? Durch wen verabschiedet?
Wie wird die Erarbeitung finanziert?

Falls internationale Guidelines tbernommen werden: sind Adaptionen an die schweizeri-
schen Verhaltnisse notwendig? Wieso?

Wie und wann werden die glltigen Guidelines Uberpruft/aktualisiert?

Wie werden die Guidelines bzw. Aktualisierungen der Guidelines an die betroffenen
Arzt/finnen kommuniziert?

Sind die Guidelines Teil der Aus- und Weiterbildung der Arzt/innen?

Falls Ja, auf welche Weise werden die Guidelines in die Aus- und Weiterbildung imple-
mentiert?

Besteht hinsichtlich der Guidelines ein Austausch zwischen der Fachgesellschaft
und den Arzt/innen?

Falls Ja, welcher Art?

Gemass lhrer Einschéatzung..

Wie bekannt sind die Guidelines bei den betroffenen Arzt/innen?

Werden sie durch betroffenen Arzt/innen anerkannt oder sind sie umstritten?

In welchem Ausmass werden die Guidelines angewandt?

Flhren Guidelines aus Ihrer Sicht zu Einschrankungen der arztlichen Autonomie?
Falls ja, inwiefern?

Werden durch Guidelines aus lhrer Sicht Unsicherheiten in der Behandlung verrin-
gert?

Falls ja, welche und inwiefern?

10) Wird der Einsatz der medizinischen Guidelines durch die Arzt/innen durch die Fach-

gesellschaft Uberpruft?
Falls Ja: wie?

Falls Nein: Ist eine entsprechende Uberpriifung grundsatzlich wiinschenswert? Wie
konnte diese vorgenommen werden?
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Interviewleitfaden G-BA

Leitfragen

1)

2)

3)
4)

6)

Wer sind die wichtigsten Player bei der Erarbeitung von Guidelines?
G-BA: Richtlinien (gesetzlich bindend)

AWMF: Leitlinien (Orientierungshilfen, nicht gesetzliche bindend)
Weitere Akteure?

Wie werden die folgenden Leitlinien bei der Erarbeitung einer Richtlinie berticksich-
tigt?

Wie werden die Européischen Richtlinien berticksichtigt?

Wie werden die Leitlinien der AWMF und der Wissenschaftlichen Medizinischen Gesell-
schaften berlcksichtigt?

Wie werden die Nationalen VersorgungsLeitlinien (NVL) Leitlinien berlcksichtigt?
Wie werden die G-BA Richtlinien auf dem neusten Stand des Wissens gehalten?
Gibt es G-BA Richtlinien fur

Radikale Prostatektomie

Vertebroplastie / Kyphoplastie

Perkutane transluminale coronare Angioplastie (PTCA, heute PCI)?

Es bestehen Qualitatssicherungsverfahren, darunter eines fir die PCI (QS PCI: Per-
kutane Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie). Kdnnen Sie mir erkla-
ren, wie genau diese Qualitatssicherungsverfahren funktionieren?

Es bestehen auch Qualitatsindikatoren und Mindestmengenvorgaben fur bestimmte Ein-
griffe. Wie hangen diese mit den Qualitatssicherungsverfahren zusammen?

Welche Sanktionen werden angewendet im Falle von nicht Erreichen der Qualitatsindika-
toren?

Gibt es weitere regulierende Massnahmen fir Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden (die durch die gesetzliche Krankenversicherung GKV vergltet werden)?

Regulierung im Hinblick auf Qualitatssicherung

Regulierung im Hinblick auf Kostenkontrolle
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Interviewleitfaden AWMF

Leitfragen

1)

2)

4)

5)
6)

Wer sind die wichtigsten Player bei der Erarbeitung von medizinischen Guidelines?
G-BA: Richtlinien (gesetzlich bindend)

AWMF: Leitlinien (Orientierungshilfen, nicht gesetzliche bindend)

Weitere Akteure?

Welchen Stellenwert haben die Leitlinien der wissenschaftlich medizinischen Fach-
gesellschaften?

Haben diese Leitlinien regulierenden Charakter?

Ist Thnen etwas zur Anwendung dieser Leitlinien bekannt? Werden sie angewandt? Falls
nicht, warum?

Wie werden die folgenden Leitlinien bei der Erarbeitung einer Leitlinie berlicksich-
tigt?

Wie werden die Européischen Richtlinien bertcksichtigt?
Wie werden die Richtlinien des G-BA berucksichtigt?
Wie werden die Nationalen VersorgungsLeitlinien (NVL) Leitlinien berlcksichtigt?

Uberpriift der AWMF die Qualitat der von den Fachgesellschaften erarbeiteten Leit-
linien?

Wie werden die Leitlinien auf dem neusten Stand des Wissens gehalten?

Gibt es weitere regulierende Massnahmen fir Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden (die durch die gesetzliche Krankenversicherung GKV vergutet werden)?

Regulierung im Hinblick auf Qualitatssicherung

Regulierung im Hinblick auf Kostenkontrolle
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Interviewleitfaden National Guideline Centre (NGC)

1)

2)

3)

4)

The overall process of producing the different NICE guidelines is described on the internet.
I have an additional question: How are the following players involved in the development
of NICE guidelines?

The National Guideline Centre (NGC) / National Clinical Guideline Centre?

- Are there clinical guidelines which are not developed by NICE (but by NGC for exam-
ple)?

- Does NICE always have the lead in guideline development?
- Who finances the NGC? Is there a specific fund for guideline development?

Royal colleges / medical associations / medical societies

NICE has no regulatory standard enforcement powers as such. Are NICE guidelines en-
forced by other players (for example medical societies)?

A way to regulate certain procedures such as PCI would be to fix prices for stents. This is
why | would like to better understand how the market for medical products is regulated?
Only through MHRA?

Do you happen to know whether there is a regulation of prices of stents?

Do you wish to raise further aspects that you find important and which have not been
sufficiently covered by these questions?
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Schriftlicher Fragebogen National Institute for Health and Care
Excellence (NICE)

1)

2)

3)

4)

5)

The overall process of producing the different NICE guidelines is described on the internet.
I have the following additional question: How are

Royal colleges / medical associations / medical societies
The National Guideline Centre (NGC) / National Clinical Guideline Centre

involved in the development of NICE guidelines?

NICE has no regulatory standard enforcement powers as such. Are NICE guidelines en-
forced by another agency? What happens if a NICE guideline is not applied by an NHS
service provider?

How are NICE quality standards and indicators implemented?
How are they controlled and are there sanctions if the standards are not respected?

How do NICE and the Care Quality Commission (CQC) work together in order to assure
quality of public health care?

Technology appraisal: does this include medical products such as stents? If not, how is
the market for medical products regulated? Only through MHRA?

Do you wish to raise further aspects that you find important and which have not been
sufficiently covered by these questions?
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Tabelle 10: Vergleich OECD-Lander

Daten Land

Bericht vom 03.03.2020

Seite 53

Schweiz Belgien Deutschland | Frankreich | Niederlande @ Norwegen | Osterreich UK
- Bevdlkerungszahl® 8'542'300 | 11'376'070 | 83'019'213 | 66'991'000 | 17'290'688 | 5'328'212 | 8'858'775 | 66'435'550
- Gesundheitsausgaben®’
- Pro Kopf-Ausgaben 2018 (in USD) 4'660 3'820 5'056 4'141 4'343 5'289 4'033 3'138
- Anteil Gesundheitsausgaben am BIP 2018 7.8% 8.0% 9.5% 9.3% 8.2% 8.7% 7.7% 7.5%
- Angebot Gesundheitsleistungen
- Arzt/innendichte (pro 1'000 EW)% 4.3 3.1 4.3 3.4 k. A. 4.8 5.2 2.9
- Anzahl Betten in Akutspitéler (pro 1'000 EW) 14%° 3.61 5.60 6.03 4.10 3.22 3.31 5.58 2.21
- Inanspruchnahme Gesundheitsleistungen
- Entlassungsrate (pro 100'000 EW)%° 17'069 16'825 25'478 18'609 9'247 16'399 24'926 12'354
- @ Aufenthaltsdauer Akutspitaler (in Tagen) 2014101 5.8 6.9 7.6 5.8 6.4 5.5 6.5 6.0
- offene Prostatektomie0?
- Inanspruchnahme (pro 100'000 EW) 2017 83.4 54.7 70.6 78.4 40.2 7.4 75.8 26.0
- Verénderung Inanspruchnahme 07-17 -5.4% -43.8% -25.9% -32.2% k. A. k. A -17.9% +81.8%
- PTCA®3
- Inanspruchnahme (pro 100'000 EW) 2017 298.4 257.7 413.2 267.4 234.0 223.9 292.3 127.7
- Veranderung Inanspruchnahme 07-17 +74.5% +10.5% +36.8% +44.1% k. A. k. A +26.4% +18.2%
- Anteil amb. durchgefiihrte Eingriffe 17 23.1% 7.7% 1.0% 1.4% 19.8%104 6.2% 2.4% 29.7%

Vgl. www.wikipedia.ch (jeweilige Lénderseiten, abgerufen 07.09.19).

Vgl. OECD (2019a).
Vgl. OECD (2019b).

Vgl. https://gateway.euro.who.int/en/indicators/hfa 479-5061-number-of-acute-care-hospital-beds/visualizations/#id=19537&tab=table (abgerufen 07.09.19).

100 vgl. OECD (2019c).

101 /g,
102 /g,
103 /g,

104 Die Angabe basiert auf dem Jahr 2014.

https://gateway.euro.who.int/en/indicators/hfa 541-6110-average-length-of-stay-acute-care-hospitals-only/visualizations/#id=19636&tab=table (abgerufen 07.09.19).
Variable open prostatectomy https://stats.oecd.org/index.aspx?queryid=30167 (abgerufen 31.08.19).
Variable Transluminal coronary angioplasty https://stats.oecd.org/index.aspx?queryid=30167 (abgerufen 31.08.19).
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