¢FMH

Positionspapier

Medizinische Register: ein wichtiges Instrument zur Sicherung der Quali-
tat in der Medizin

¢ Medizinische Register sind wichtige Datenquellen fur die klinisch-epidemiologische Forschung,
Versorgungs- und Ursachenforschung, Qualitatssicherung und Gesundheitspolitik. Ihr Nutzen
hangt jedoch entscheidend vom Registeraufbau und der Datenqualitat ab.

¢ Methodisches Vorgehen beim Aufbau, die Einhaltung von Standards und bestimmten Qualitats-
kriterien (Datenqualitatskontrollen, anwenderfreundliche Instrumente zur Datenerfassung, Schu-
lung der am Register Beteiligten, insbesondere der Erhebenden), Datensicherheits- und Daten-
schutzkonzepte sowie transparente Berichterstattung sind wichtige Voraussetzungen, damit Re-
gister sinnvoll genutzt werden kdnnen.

e Das Bewusstsein fiir die Wichtigkeit von ausreichenden personellen und finanziellen Ressourcen
sollte unter den Registerbetreibenden vermehrt verbreitet werden.

e Auf politischer Ebene soll die Diskussion tber die Chancen und Risiken von Registern und tber
allfallig notwendige Anpassungen der entsprechenden gesetzlichen Grundlagen gefiihrt werden.
Es ist wichtig, mit allen betroffenen Partnern Wege aufzuzeigen, wie Register in der Schweiz zu-
kiinftig aufgebaut und gefiihrt werden kénnen — unter Berticksichtigung eines geeigneten Daten-
schutzes.

Die Ausgangslage

Ein medizinisches Register ist eine systematische Sammlung von einheitlichen medizinischen und/
oder gesundheitsbkonomischen Daten innerhalb eines definierten Untersuchungskollektivs. Die Ein-
satzmdoglichkeiten von Registern sind vielseitig (z. B. klinisch-epidemiologische Forschung, Versor-
gungs- und Ursachenforschung, Qualitatssicherung, Gesundheitspolitik) und sie bilden zudem die
Realitéat praxisnah ab. Ein Register aufzubauen und zu fuhren, ist aufwendig und die h&ufigsten Prob-
leme entstehen durch unterschatzte methodische Herausforderungen, fehlende Teilnahmebereit-
schaft oder ungeniigende Finanzierung. Zu knappe Ressourcen fir qualitatssichernde Massnahmen
kénnen dazu fiihren, dass die Datenqualitat sinkt und somit der Nutzen des Registers nicht mehr ge-
geben ist.

Die Position der FMH

Qualitativ hochstehende medizinische Register sind fur die Evaluation der Behandlungsqualitat, die
Beurteilung von Versorgungsstrukturen und die Steuerung der Gesundheitspolitik von grosser Bedeu-
tung. Folgende Eckpunkte sind in Bezug auf Register besonders zu beachten:

e Die Qualitat von Registern fordern
Valide und vollstandige Eintrage gewahrleisten den wissenschaftlichen Nutzen von Registern.
Beim methodischen Vorgehen und zur Sicherstellung der Datenqualitat sollen international
gultige Richtlinien befolgt werden. Diese empfehlen beispielsweise, Ablaufe und Datenerhe-
bung mittels Protokoll zu definieren und strukturierte Daten mittels internationaler Klassifikati-
onen/Nomenklaturen zu erheben. Weiter sind Datenqualitatskontrollen bei der Datenerfassung
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und spéter in regelméassigen Abstanden (Datenabgleich, Plausibilitatschecks, externe Audits
usw.) sowie Schulungen aller am Register Beteiligten fir die Sicherstellung der Datenqualitat
essentiell.

Es existiert eine Vielzahl von Merkmalen, um die Qualitat und den Nutzen eines Registers
zu beurteilen. Ein klares Ziel bzw. eine relevante Fragestellung sind zwingende Vorausset-
zungen fur den sinnvollen Aufbau eines Registers. Wichtig ist ausserdem, dass die langfris-
tige Finanzierung gesichert, das Register transparent und die Berichterstattung offentlich zu-
ganglich ist.

Ein zentrales Anliegen der FMH ist es, dass der Schutz vor Datenmissbrauch (Verschwie-
genheitsverpflichtung, keine Méglichkeiten zum Riickschluss auf Personen, gesicherte Server,
abgeschlossene Raume, Datenzugriff nur fir berechtigte Personen usw.) zu jeder Zeit und
fur jede Art von Register gewahrleistet ist.

e Gunstige Rahmenbedingungen schaffen
Der langfristige Erfolg eines Registers hangt unter anderem davon ab, ob die am Register
Beteiligten dessen Nutzen und dessen Relevanz erkennen. Ein weiterer wichtiger Faktor ist
eine anwenderfreundliche Dateneingabe (einfach konzipiert, wenig Variablen usw.), die ortlich
und zeitlich nah an der Behandlungskette ist. Um die Motivation der Beteiligten zu férdern,
scheint es der FMH besonders wichtig, dass geniigend Ressourcen fur das Fihren eines Re-
gisters zur Verfligung stehen.

e Registeraufbau und -fihrung auf politischer Ebene diskutieren
Medizinische Register gewinnen in der Schweiz immer mehr an Beachtung, und es entstehen
laufend neue Register. Auf politischer Ebene wére es sinnvoll, unter Einbezug der betroffe-
nen Personen grundlegende Anforderungen beim Aufbau und bei der Flihrung von Regis-
tern zu diskutieren. Beispielsweise sollen Register so konzipiert werden, dass die beteiligten
Arztinnen und Arzte — im Sinne eines lernen- den Systems — eine Riickmeldung zu ihren
Daten erhalten und somit eine Qualitatsverbesserung auf dieser Basis ermdglicht wird. Weiter
ist es unabdingbar, dass Daten nur fir einen definierten Zweck erhoben werden und alle Vor-
kehrungen (wie z. B. Anonymisierung bzw. Pseudonymisierung bei der Weitergabe von Da-
ten) getroffen werden, um einen Datenmissbrauch zu verhindern. Die FMH ist bereit, sich in
dieser Diskussion zu engagieren und gemeinsam nach Lésungen — auch beziglich entspre-
chenden gesetzlichen Anpassungen — zu suchen.
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