Samstag, 14.Marz 2015 9:00
bis ca. 14:00

09:00 Einfuhrung in die Grundlagen der
Evidenzbasierten Medizin (EBM), des Health
Technology Assessment (HTA) und der Erstellung
und Anwendung von Leitlinien
(Dr. Friedrich Hartl)

10:00 Praktische Erfahrungen aus der Sicht des
Kammeramtes mit der Evaluierung gemalfi QS-VO
(KAD Dr. Thomas Holzgruber)

10:30 Pause

11:00 ,Managementsysteme und deren Integration®,
,Die 1ISO 9000 Familie®, ,Prozessmanagement*
(Dr. Friedrich Hartl)

13:00 Fragen



Umfeldanalyse 14.03.2015

Dr.Friedrich Hartl



eDr. Friedrich Hartl

Facharzt f. Phys.Med.u.allg.Rehabillitation

Arzt fur Allgemeinmedizin,Sachverstandiger

EOQ-Akkreditierter Auditor f. QM-Systeme

« Stv. Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat der
Osterreichischen Gesellschaft fir Qualitatssicherung und
Qualitdtsmanagement in der Medizin GmbH(OQmed)

* e.m. Mitglied im EBM-Beirat des Hauptverbandes der
Sozialversicherungstrager

 Referent fir QS im Niedergelassenen Bereich der AK Wien

« Konzeption der Qualitatsoffensive d. AK Wien, der OQMed,
Qualitatsgutesiegel; Verifikatorenausbildung

» Eigene Ordination vormals zertifiziert n. EN 1SO 9000 ff 1998

e e.m. Stv.Leiter im Fachnormenausschuss
Osterr.Normungsinst.:
,2Qualititsmanagement in Gesundheitsberufen und
Einrichtungen®

Die Arztpraxis - ein erfolgreiches Unternehmen 3



Inhalte

e Politische Umfeldanalyse
« ArgumentariumEBM/Leltlinien



* Qualitatsmanagement als Machtmittel

e Medizinische HandlungJ:R EIHEIT

e vOll erhalten

« Qualitatsfahigkeit glaubhaft

* NACHWEISEN



e Qualitatsmanagement als Machtmittel
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Gesundheltsreform

* Nicht notwendig, da Patientenzufreidenheit
Im WHO-Schnitt an einer der hochsten
Range

* Nicht notwendig, da geringere

Gesundheltsausgaben gemessen am BIP als
die meisten Industrielander

e Grundlage : 15a-Vereinbarung 2003



Mission :Wahrscheinliche Hintergrinde der

Gesundheltsreform

e Gesundheitswesen ist wachstumsstarkster
Sektor

e Gesundheitswesen zu nahezu 100%
eigenkapitalisiert

e Erwirtschafteter Mehrwert kommt daher
fast ausschlieldlich den darin Tatigen und
den Patientlnnen zugute




Mission : Wahrscheinliche Hintergriinde der
Gesundheitsreform

o Weltweiter Kapitaluberschulfl

« Daher kaum mehr arbeitsfreie Einkommen durch
Zinsertrage im konventionellen Bereich erzielbar

( tw. negative Realverzinsung)

e Sozialausgaben schmalern dartber hinaus
Wirtschaftertrage

* Globale Kapitalgesellschaften beeinflussen lokale
Politische Entscheidungsstrukturen

( Gesetzgebung )



Vision Gesundheitsreform

Vision daher

e Kassensystem zum Untergang fluhren
— Aushungerung und Untergang der Ordinationen
— Ersatz durch grosse Einheiten ( Arztezentren dgfeltt

* |Intramuralen Bereich privatisieren

Erzeugt Fremdkapitalbedarf und die Moglichkeit von
Finanzbeteiligung von Nichtarzten, damit
Absaugen von Mehrwert aus dem
Gesundheitssystem



Vision Gesundheitsreform

e Ausschaltung der Ordinationen daruber
hinaus durch Qualitatsvorgaben ( z.b.
Behindertengerecht, Offnungszeiten..)

e Einschrankung der arztlichen
Handlungsfreiheit duch EBM und Leitlinien

Damit Durchgriff rationierender Vorgaben
moglich
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Strategie : Politische Umsetzung

» Gesellschaftl. Mobbing gegen Arzte, Vorwurf :
mangelnde Qualitatsfahigkeit , Kompetenz und
Effizienz

e Gesundheitsqualitatsgesetz

e BIQG : Bundesinstitut fur Qualitat im
Gesundheitswesen als Tell der

« Gesundheit Osterreich G.m.b.H
— ZusammenschluRR OBIG,FGO,BIQG
— Ministerratsbeschluf3 20.4.06
— Alleingesellschafter Bund

— Festlegung von med. Richtlinien und Leitlinien far
Struktur, Prozess und Ergebnisqualitat



Philosophischer Hintergrund

» Angelsachsischer Utilitarismus

— Summe d. Gemeinwohles ist Mass der
ethischen Bewertung des Handelns

°* VS.

 Mitteleuropaischer Humanismus

— Wohl des Einzelnen ist Mass der ethischen
Bewertung des Handelns



OAK-Gegenstrategie, Umfeld

 Arzte leisten gute Arbeit, die Evaluierung
erfolgt nur fur Politik

QS ist Tell der Neustrukturierung des
Gesundheitswesen.

« BMGF will INHALTE VORGEBEN unter
dem Mantel der QS



Ziel der QAktivitaten der OAK

 Nachweis der Kompetenz der ambulanten Fa-
Versorgung in Ordinationen

— Wer macht was, wer ist wie Qualitatsfahig
— Nachweis des Beiinens um Qualitat

» Verantwortung im med. Inhalt liegt bei G&via
LAK(= Mitglieder).

« OQMed keine Einflisse auf Inhalte,zustandig nur
far Ablaufe.

e QS-Beirat der OK ist fast ident mit Eval-Beirat.



Was bisher geschah

Univ. lebenslange Fortbildung verpflichtend
Mitwirkung an Gesetzen und Verordnungen
Disziplinarrecht, Berufspflichten,Ansehen
Versorgungssicherung durch Vertragskompetenz
Arzteliste, Ausweise,Diplome,Anerkennungen

Ausbildungsinhalte, Lehrzielkatalog,
Rasterzeugnisse-
Kenntnisse, Erfahrungen, Fertigkeiten

Visitation u. Anerkennung v. Ausbildungstatten
Pathologen, Error-Proofing, Forschungé&lehre...



Qualitatslehre

 Modelle — Nutzen und Grenzen
o Kausalitat vs. Systemische Betrachtung



Modelle

« Abbildung eines Teils der Realitat unter

Ausblendung ( Abstraktion) des nicht
betrachteten Tells.

 ,all models are wrong, but some are useful”



Degreeof Agreement =
Grad der Kausalitat

Degree of Certainty
Grad der Erkenntnistiefe



Sicherheit und Ubereinstimmung (nach Stacey)
BMJ 2001;323:625-628 (15. September)

Complex zone Chaotic
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3.10.2003 Dr.Reinhold Glehr/OGAM




EBM HTA,Leitlininien

14.03.2015

Dr. Fritz Hartl

(Referat Qualitatssicherung
niedergelassene Arztinnen AKW)



Soziale Sicherheit 4-2014

,EIn fehlender Wirkungsnachweis im Sinne
eines ,negativen HTArgebnisses’ stellt

ein Ausschlusskriterium dar und verhindert
eine Aufnahme einer neuen Leistung in den
Katalog. Bel einer ,alten’ Leistung ist die
Entfernung aus dem Katalog anzustreben.”



EBM — Evidenzbasierte Medizin

* Der ,gewissenhafte, ausdrtckliche und
umsichtige Gebrauch der aktuell besten
Beweise fur Entschel-dungen in der
Versorgung eines individuellen Patienten”

e 3 Sulen:
— Externe Evidenz

— Clinical Needs/Patientenpraferenz

— Individuelle klinische Expertise



Oxford Centre for EBM

e 2c) Okologische Studien
3 a) Reviews von Fall-Kontrollstudien
3 b) einzelne Fall-Kontrollstudien(z.b Rauchen/CA)
4) Fallserien
5) Expertenmeinung



Evidenzbasierte Leitlinien
Ergebnisse hangen von herangezogener
Evidenz ab
Zeitliche Einschrankung
Sprachliche Einschrankung
Graue Literatur
Formulierung der Suchbegriffe



EBM-kritische Stimmen

We do not recommend” vs. ,We cannot
recommend®

Klasse 1 oder 2 untersuchbar?

Human Based Medicine

Erkennen von Mustern vs. Kausalitat/Surrogat-
parameter/Modellfehler

Tamiflu

Wissenschaftstheoret. Fehler (Feinstein, Virt)
nur externe Evidenz ohne individuelle klinische
Expertise/Patientenbedurfnisse



Monitoring Report Ethicand
Health2007

e Councll for Public Health and Health Care.
Appropriate evidence. Ethical questions
concerning the use of evidence In health care
policy. Monitoring Report Ethics and Health
2007/4. The Hague: Centre for Ethics and
Health, 2007

o http://www.ceg.nl/uploads/publicaties/Appropriate
_evidence_website.pdf



Brief an Gesundheitsminister

,1he emphasis on scientific evidence can lead to a
reduced appreciation for forms of care where such
evidence is difficult to produce and to the neglect of
elements such as attention, trust and 'presence'.
There Is a risk that the ethical question as to what
constitutes good care could be reduced to what is
proven effective care. The effect of a cholesterol
Inhibitor can be determined with extensive and often
expensive research. The effect of physiotherapy in a
nursing home, with elderly clients who often suffer
from several complaints is, however, far more difficult
to investigate“



Beispiele
Zucker — Karies: zul. 1954
Ethische Hindernisse
Sinnesrezeptoren verhindern Verblindung
Fehlende Mittel bel nicht Pharma-relevanten
Fragestellungen
Fehlendes wissenschaftliches Interesse bel
ohnehin allgemein als wirkungsvoll anerkannten
Methoden



,EBM'’s six dangerous words"

e Journal der American Medical Association
vom November 2013 (JAMA)

» ,There is no evidence to suggest that
hospitalising compared with not

hospitalising patients with acute shortness
of breath reduces mortality”.



Bioethiker OE 2012

Univ.-Prof. Glnter Virt et al.
Ethikberater des EAlommissionsprasidenten

Skelettierung von arztlichen Optionen
Forderung nach Evidenznachweisen ist
erkenntnistheoretisch und ethisch problematisch.

Fehlen eines Beweises ist nicht Beweils fur die
Unwirksamkeit

Es konnte erfahrungsgestitztes Wissen des
einzelnen Arztes nicht ausreichend in die arztliche
Entscheidung einfliel3en.



Gesetze

Gesundheitsreformgesetz 2012 ASVG:
Evidenzbasierung und HTA

Gesundheitsqualitatsgesetz GQG 2004

— BQ-Leitlinien vom BMG als Orientierungshilfe,
empfohlene Standards

— BQ-Richtlinien vom BMG durch Verordnung
erlassengverbindlich gemachte Standards

— unangemeldete Kontrollen, Erhebungen vor Ort (8 8)
— 810 (1) 10.000 Euro Strafe bel Verstoss gegen BORL




,Methode zur Erstellung von
Qualitatsstandards gem. GQG"

Abweichen in begrindeten Einzelfallen

5.1.5 ,Die individuelle klinische Expertise der
Behandler/innen wird mit der bestmadglichen
Evidenz aus systematischer Forschung verknupft
und erganzt.

... Ist es gegebenenfalls erforderlich, sich auf
konsentierte ,Modelle guter Praxis' bzw.

Expertenmeinungen als beste verfligbare Evidenz
ZU stutzen



Bundeszielsteuerungs-
vereinbarung

 Bundesqgualitatsleitlinie Praoperative Diagnostik
umsetzen (7.2.2.-&V)

e Evidenzbasierung (HTA, EBM) schrittweise
etablieren (8.1.3. £V)

« HTA Methodenhandbuch (Entwurf GOG), 423
Seiten




Weltere Inhalte im Artikel:
Soziale Sicherheit 4-2014

Z. B.:

*HTA = individuelle klinische Erfahrung des
(einzelnen) Arztes durch multiprofessionelle
Erfahrungen und Sichtwelisen ersetzen

*Patientenbedurfnisse und Praferenzen werden durch
Zielsetzungen der Solidargemeinschaft/ Gesellschaft
ersetzt.



Bundesqualitatsleitlinie
Praoperative Diagnostik

standardisierte Anamnese

Ergebnisse der klinischen Untersuchung

Art des geplanten Eingriffes

Vorgaben fur die zulassigen Zusatzbefunde
Umgesetzt im e-card-System

Quellleitlinie OGARI auf Basis Review
Sonnichsen

25.154 gefundene Zitate / 447 Arbeiten nahere
Auswahl / verblieben 138 Studien und 3
systematische Reviews



Bundesqualitatsleitlinie
Praoperative Diagnostik

 Kernaussage: beil unauffalligem Ergebnis
von Anamnese und klinischer Untersuchung
und
leichten Eingriffen keine weiterfiuhrenden
pra-operativen Tests notwendig

 Grad der Empfehlung richtet sich nach der
Klasse der Studien.



Bundesqualitatsleitlinie
Praoperative Diagnostik

 leichte Eingriffe, z. B. auch endoskopische
Cholezystektomie/Hernienrepair

e Dauer < 2 Stunden und Blutverlust unter einem
halben Liter

e Suchkriterien eingeschrankt — z.B.
Lungenkomplikationen / Thoraxd}35 von 38
Studien ausgeschlossen)



Bundesqualitatsleitlinie
Praoperative Diagnostik

NICE: Cardiomegalie in 15-65% der Falle /
Abnormes Lungen-R0 bel bis zu 2/3 der Patienten

NICE: Anderung der Vorgehensweise in bis zu
13 % der Falle

Nichterkennen asympt. Lungenmeta/Aneurysma/
TBC

Labor: Nichterkennen asymptondepatitis C

Ersparnis @ssing : 4,2 Euro pro Pat.
Z.b. Katarakt 2 statt 1 sterben pro 10.000




Beispiel Pneumonie

 USA Centers for Medicare & Medicaid
Services (CMS)/Joint Commission
Vorgehensweise Pneumoniebehandlung
geandert : nach Leitlinie behandelte
Pneumoniepatienten starben ofter als solche,
bei denen die Arzte nach eigenem Ermessen
entschieden:



Beispiel Pneumonie

e Prim. Univ.-Doz. Dr. Christoph Wenisch, KFJ-
Spital, Wien, APANET-Studie zur ambulant

erworbenen Pneumonie (,Community-
Acquired Pneumonia“ — CAP)-10 Abteillungen

Jnteressant ist tUbrigens die Tatsache, dass
jene Patienten, die nach den 2008
nublizierten OGIT-Guidelines fur CAP
pehandelt wurden, in dieser Studie eine
signifikant hohere Mortalitat aufwiesen als
jene, bel denen das nicht der Fall war*




Beispiel Evaluierung
Musterkatalog Phys. Med.

 Nach systemat. Reviews in Datenbanken Cochrane,
PubMed, PEDro ca. 180 Studien einbezogen

— Zumindest geringe positive Evidenz: wissenschafttidtechweis
aufgrund mindestens Stufe 2b (Oxford)

— Widersprichliche Evidenz oder nicht besser als Placebo
Inkonsistenz (pos. u. neg. mind. 2b) / Heterogenbdgs 12/

< 50 % Effekt in Gesamtpopulation

— Evidenz fur keine/negative Wirksamkeit (= kein Uatdied zu
keiner Therapie), bestehende Evidenz flr nachtarkiwWg mind
2b



* Widerspruchliche Studienergebnisse zu passiven
Therapieformen bel muskuloskeletalen Beschwer-

den, aktive Therapie besser belegt als passive
Modalitaten

« Kein belastbarer Nachweis fur klinisch relevanten
Nutzen der manuellen Therapie
Anm : = z.B. ,Chiropraktik” ; Osteopathie



Ergebnisse Literaturrecherche
Wissenschaftl. Fachgesellschaft

e > 600 Arbeiten z. T. auf hohem Evidenzlevel
belegen Wirksamkeit.

e Siehe oegpmr.at: Literatur und Orientierungshilfe

« PMR-Konvent 2010: Unterscheidung aktiv/passiv
Ist fachlich unrichtig



Klinische multizentrische
Beobachtungsstudie 06

 CrevennaR., Grestenberger W., Ammer K., Paternostro
Sluga T., Pourkarami A., Keilani M. Y., Pilotuntersucig
zur Effektivitat individuell angepasster, physikaln-
medizinischer Therapieserien. Phys Med Rehab K2006;
16: 219-255:
Nach 10 Sitzungen Physikalischer Kombinationstherap
* 41 % Schmerzreduktion, Beweglichkeitsverbesserung,
34 % Wohlbefinden,
27 % Besserung bei Anwendung von Modalitaten;
61 % der Pat. nehmen keine Medikamente, wenn gis. Ph
Therapie erhalten.






Evaluierung Musterkatalog Phys.
Med. - Beispiel Munari-Packung

Nach systemat. Reviews in Datenbanken

Sonnichsen

— Keine einzige Studie gefunden, die Wirksamkeithrac
weist

— Aber Risiko von Nebenwirkungen (Anm. Hartl: Haut-
reizung, Allergie)

— Aus Sicht der EBM kann keine Empfehlung flr die
Anwendung von Munari-Packungen abgegeben werden.

— Bis zum Beweis des Gegenteils muss angenommen
werden, dass durch die Anwendung Nebenwirkungen in
Kauf genommen werden, ohne dass ein Nutzen bewiesen
ISt.






Beispiel Munari-Packung vs.
Medikament

Inhalt Capsaicin, Senfol, Kaolin: 4 mg Capsaicin
fr gesamten Wirbelsaulen- und Schulterbereich

Inhalt Qutenza (kutanes Pflaster): 179 mg auf
einer Flache von 280 &m

Preis Munari-Packung 2013 WGKK: 7 Euro 52
Cent

Preis Qutenza 2013 1 Stk: 406 Euro 50 Cent



