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Vorwort

Am 1. Januar 2007 tritt das neue «Bundesgesetz Uber die Transplantation von Orga-
nen, Geweben und Zellen» (Transplantationsgesetz, TxG) in Kraft. Das «Monitoring
Transplantationsgesetz» (Monitoring TxG) ist Teil der Wirksamkeitstiberprifung des
neuen Transplantationsgesetzes. Es beschafft und sammelt systematisch die relevan-
ten Daten aus dem schweizerischen Transplantationswesen und bereitet sie so auf,
dass Veranderungen im Geschehen dieses Handlungsfeldes sichtbar gemacht wer-
den kénnen. Die Beobachtungsdaten bilden eine Grundlage fir die spatere Evalua-
tion. Im Gegensatz zur Evaluation verzichtet das Monitoring auf den Nachweis von
Wirkungszusammenhangen.

Das Monitoring TxG wurde unter der Federfihrung des Bundesamtes fur Gesundheit
(BAG), unter Begleitung einer Expertengruppe durch die Firma Ernst Basler + Partner
AG und die Sozialforschungsstelle der Universitat Zurich konzipiert. Im Rahmen dieses
Mandats wurde ein Monitoringkonzept erstellt und eine Nullmessung mit Bezugsjahr
2004 durchgefuhrt. Die Arbeiten und Ergebnisse aus dem Projekt Monitoring TxG sind
in einem Synthesebericht dokumentiert.

Das vorliegende Konzept ist Bestandteil des Monitoring TxG. Es bildet den Anhang 1
des Dokuments «<Monitoring Transplantationsgesetz. Synthesebericht zum Projekt und
zur Nullmessung. 31. Méarz 2006» und ist wie folgt aufgebaut:

e Kapitel 1 beschreibt Ausgangslage und Hintergrinde des Monitorings. Es umfasst
im Weiteren die Zielsetzungen und das Vorgehen zur Erarbeitung des vorliegen-
den Konzepts.

e Kapitel 2 umschreibt die Inhalte des Monitorings. Es wird umfassend dargelegt,
welche Beobachtungsfelder und -bereiche betrachtet und welche Indikatoren
fur das Monitoring ausgewahlt wurden.

e Kapitel 3 beschreibt die Durchfuhrung des Monitorings. Neben allgemeinen
Grundséatzen wird der Umfang der Nullmessung im Jahr 2005 sowie das Vorgehen
und die Organisation des Monitorings ab 2006 beschrieben.

e Kapitel 4 umfasst eine Schatzung des Aufwands und der Kosten fir die Durchfiih-
rung des Monitorings. Betrachtet werden primar Aufwand und Kosten, die bei der
Koordinationsstelle anfallen.

e Die Anhange beinhalten eine ausfuhrliche Beschreibung aller Indikatoren, einen
Monitoringplan, eine Ubersicht, welche Stellen die Daten zu welchen Indikatoren
liefern sowie Literaturangaben.
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1  Ausgangslage und Hintergrund

1.1 Transplantation von Organen, Geweben und Zellen in der
Schweiz

Seit 1964 in der Schweiz die erste Organtransplantation stattfand, hat die Bedeutung
von Transplantationen stetig zugenommen. Uber 6000 Organe wurden in unserem
Land seit 1986 transplantiert. Die Transplantationen werden in den sechs schweizeri-
schen Zentren Basel, Bern, Genf, Lausanne, St. Gallen und Zirich durchgefuhrt. Die
Koordination der Vermittlung von Spenderorganen in der Schweiz und zwischen der
Schweiz und dem Ausland wird seit 1992 durch die nationale Koordinationszentrale
von Swisstransplant in Genf geleistet. Die 1985 gegrindete und als Stiftung organisier-
te Swisstransplant nimmt sich zudem der Information der Offentlichkeit tiber die Or-
ganspende und die Organstransplantation und der Férderung der internationalen
Zusammenarbeit auf diesem Gebiet an.

Im internationalen Vergleich liegt die Schweiz mit 58,9 Organtransplantationen pro
Million Einwohnerlnnen im Mittelfeld der Statistik. Osterreich, Spanien und die USA fiih-
ren diese mit achtzig bis neunzig Ubertragungen an. Die Haufigkeit von Transplanta-
tionen hangt eng mit der Verfugbarkeit von Spenderorganen zusammen. Mit 12,6
spendenden Personen pro Milion Einwohnerinnen liegt die Schweiz weit hinter Spa-
nien (33,6) und Osterreich (25,9) zuriick.

Im Gleichschritt mit dem medizinischen Fortschritt ist die Nachfrage nach Spenderor-
ganen angestiegen, wahrend die Anzahl Organspenden auf relativ tiefem Niveau
stagniert. Die entstehende Licke fuhrt zu langeren Wartezeiten fur Patientinnen. 2004
konnten 419 Patientinnen 432 solide Organe transplantiert werden. Ein Teil der Pati-
entinnen verstirbt jedoch auf der Warteliste, weil nicht rechtzeitig ein Spenderorgan
zur Verfigung steht (2004: 43 Patientinnen). Am 1. Januar 2005 standen 635 Patien-
tinnen auf der Warteliste fur ein Spenderorgan.

Neben soliden Organen kdnnen auch Zellen und Gewebe zu therapeutischen Zwe-
cken transplantiert werden. Bei den Zellen steht die Transplantation Blut bildender
(hamatopoietischer) Stammzellen, die aus Knochenmark, Nabelschnurblut oder pe-
ripheren Stammzellen gewonnen werden, im Vordergrund. Hamatopoietische
Stammzellen werden lebenden Spenderinnen entnommen und kdnnen sowohl zur
autogenen (Spenderin und Empfangerin sind identisch) als auch zur allogenen



(Spenderin und Empfangerin sind verschiedene Personen) Ubertragung verwendet
werden.

Seit 1991 ist die Zahl der jahrlichen allogenen Stammzellenspenden zur Therapie von
Blutkrankheiten in der Schweiz stetig angestiegen. Die erste Stammzellenspende in
der Schweiz erfolgte 1992. Inzwischen ist die Spendenzahl auf Uber 200 geklettert. Die
Anzahl Personen, die sich bei Swiss Blood stem cells als potenzielle Spenderinnen ein-
getragen haben, ist von rund 1100 im Jahr 1990 auf knapp 20 000 im Jahr 2004 ange-
stiegen. Der grosste Teil der gespendeten Stammzellen, die auf Schweizer Patientin-
nen Ubertragen wird, stammt allerdings aus dem Ausland, insbesondere aus
Deutschland, den USA und Grossbritannien. Umgekehrt werden die meisten Spenden
in der Schweiz fur Patientinnen im Ausland gebraucht. Zwischen 1989 und 2004 wur-
den in der Schweiz knapp 250 allogene Stammzellentransplantationen durchgefihrt,
wobei in den letzten Jahren Spenden aus peripheren Blutstammzellen gegeniber
den Transplantaten aus dem Knochenmark stark an Bedeutung gewonnen haben.

Bei den Geweben ist insbesondere an die Transplantation von Augenhornh&uten
(Corneas) zu denken. Sie stammen aus Leichenspenden. Auch hier Ubersteigt die
Nachfrage das Angebot. Unter die Gewebetransplantation fallen aber auch Kno-
chen, Knorpel und Haut, wobei Spenderin und Empfangerin oft identisch sind.

1.2  Ablaufe bei der Transplantation von Organen, Geweben
und Zellen

Die Ablaufe im Transplantationswesen sind gepragt durch viele Beteiligte und Betrof-
fene. Entsprechend spielen verschiedene Prozesse und Informationsfllisse zusammen.
In der nachfolgenden Abbildung ist eine vereinfachte Darstellung eines Ablaufs auf-
gezeichnet, von der ersten Konsultation beim Arzt bis zur Nachkontrolle von Empfan-
gerlnnen von Organen, Geweben und Zellen und, im Falle der Lebendspende, der
Spenderin. Fir einen Patienten oder eine Patientin ergibt sich die Indikationsstellung
zur Transplantation aus einem irreversiblen chronischen oder akuten Versagen eines
Organs, Gewebes oder von bestimmten Zellen. Die Aufnahme auf die Warteliste fur
ein Spenderorgan geschieht aufgrund klarer medizinischer Richtlinien.
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Abbildung 1: Schematische Darstellung von Ablaufen bei der Transplantation von Organen, Geweben
und Zellen

Der Teil A der Abbildung bildet die Nachfrageseite ab. Im Gesprach mit dem Arzt
(innerhalb oder ausserhalb eines Tx-Zentrums) wird der Bedarf nach einer Transplan-
tation festgestellt und, falls es sich um eine Organtransplantation handelt, der Patient
an ein Tx-Zentrum Uberwiesen (Transplantationen von Geweben und Zellen werden
auch an anderen Spitalern durchgefiihrt). Im weiteren Verlauf gelangt der Patient
auf eine Warteliste (solide Organe, Zellen) oder es werden Spendersuchen eingelei-
tet (hamatopoietische Stammzellen).

Teil B zeichnet die Angebotsseite auf. Bei einem Patienten wird der Hirntod oder der
Herztod (non heart beating donor NHBD) diagnostiziert. Verstorbenen Personen dir-
fen Organe und Gewebe nur entnommen werden, wenn der Spender oder seine
nachsten Angehdérigen ihre ausdriickliche Zustimmung gegeben haben. Neben der
Leichenspende stehen gewisse Organe, Gewebe und Zellen (z.B. hamatopoietische
Stammzellen) auch als Lebendspenden zur Verfiigung. Bei den Organen ist die Niere
die haufigste Form der Lebendspende. Teile der Leber, der Lunge, des Pankreas und
des Dunndarms kénnen ebenfalls Lebendspenderinnen entnommen werden. Sowohl
das Angebot als auch die Nachfrage nach Organen, Geweben und Zellen haben
einen engen Bezug zur Einstellung und zum Verhalten der Bevdlkerung gegeniber
der Transplantationsmedizin.



Teil C illustriert den Abgleich von Angebot und Nachfrage bei Organen und Gewe-
ben und Zellen. Der Abgleich erfolgt unter Beriicksichtigung von Angebot und Nach-
frage aus dem Ausland. Bei Organtransplantationen wird gemass Transplantations-
gesetz fur diesen Abgleich und somit fir den Entscheid zur Aufnahme auf eine War-
teliste und fur die Zuteilung eines Transplantats neu auch der Rechtsschutz geregelt.
Nach dem erfolgreichen Abschluss des Matchings zwischen Patientin und den zur
Disposition stehenden Organen bzw. Geweben bzw. Zellen und bei ausreichender
Qualitat des Transplantats erfolgen in Teil D die Enthahme der Organe und Zellen aus
Lebendspenden und die Transplantation.

Teil E, Postoperative Phase / Nachbehandlung, schliesst den Prozess ab. In regelmas-
sigen Abstdnden werden die Empfangerinnen von Transplantaten kontrolliert und,
wenn notig, nachbehandelt. Auch die Lebendspenderinnen werden nach der
Spende arztlich begleitet.

Die Rahmenbedingungen des Transplantationswesens werden ab dem 1. Januar
2007 im Transplantationsgesetz (TxG, SR 810.21) bzw. in den zugehdrigen Verordnun-
gen (Organzuteilungsverordnung, Transplantationsgebihrenverordnung, Transplan-
tationsverordnung, Xenotransplantationsverordnung) geregelt. Der Vollzug wird
durch das Bundesamt fur Gesundheit tberwacht.

1.3 Das neue Transplantationsgesetz

Die bisher in der Schweiz geltenden gesetzlichen Regelungen im Bereich des Trans-
plantationswesens sind, da teilweise auf kantonaler Ebene ansetzend, uneinheitlich
und luckenhaft. Auf Bundesebene konnten im Hinblick auf den Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit ausschliesslich gesundheitspolizeiliche Aspekte des Infektionsschut-
zes bei Transplantationen geregelt werden? (Bewiligung, Umgang mit Organen,
Geweben und Zellen, Testpflicht, Versuche mit gentechnisch veranderten Organen,
Geweben und Zellen, Xenotransplantation). Fur wichtige Punkte, z.B. die Definition
und Feststellung des Todes, die Voraussetzungen fur die Entnahme von Organen bei
einem Leichenspender und die Regelung der Organzuteilung, gab es zunachst keine
Gesetzgebungskompetenz auf Bundesebene. Die klinischen Transplantationsaktivita-
ten orientieren sich in einigen Bereichen mangels gesetzlicher Vorgaben an Richtli-
nien der Standesorganisationen und an internationalen Standards.



Erst mit dem Verfassungsartikel, dem Volk und Stande am 7. Februar 1999 mit tUber-
waltigendem Mehr zustimmten?, wurde die umfassende Gesetzgebungskompetenz
des Bundes bezlglich der Transplantationsmedizin statuiert. Das darauf aufbauende,
von den eidgendssischen Raten im Herbst 2004 beschlossene Transplantationsgesetz,
das per 1.Januar 2007 in Kraft treten wird, setzt der Rechtszersplitterung und der
Rechtsunsicherheit im schweizerischen Transplantationswesen ein Ende. Die bisher
geltenden Regelungen werden aufgehoben bzw. ins neue Gesetz und dessen Ver-
ordnungen Ubergeflhrt.

1.4  Ziele und Rahmenbedingungen fur das «Monitoring Trans-
plantationsgesetz»

1.4.1 Ziele

In der revidierten Bundesverfassung von 1999 (SR 101) findet sich mit dem Artikel 170
die Basis fur die Wirksamkeitstiberprifung staatlichen Handelns: «Die Bundesver-
sammlung sorgt dafur, dass Massnahmen des Bundes auf ihre Wirksamkeit Gberprift
werden». Diese Bestimmung ist Ankniupfungspunkt fur zahlreiche Evaluationsklauseln
in neueren Erlassen. So findet sich mit Art. 55 auch im Transplantationsgesetz eine
entsprechende Bestimmung. Dementsprechend hat das zustdndige Bundesamt
(BAG) den Auftrag, dafur zu sorgen, dass Vollzug und Wirkungen des kinftigen
Transplantationsgesetzes wissenschaftlich Uberprift werden. Dies soll mittels der In-
strumente Monitoring und Evaluation geschehen.

Datenbeschaffung und Aufbereitung

Das «Monitoring Transplantationsgesetz» (Monitoring TxG) ist Teil der Wirksamkeits-
Uberprufung des neuen Transplantationsgesetzes. Es beschafft und sammelt systema-
tisch die relevanten Daten aus dem schweizerischen Transplantationswesen und be-
reitet sie so auf, dass Veranderungen im Geschehen dieses Handlungsfeldes sichtbar
gemacht werden kdénnen. Die Beobachtungsdaten bilden gleichzeitig eine Grund-
lage flr die spatere Evaluation.

1) SR 818.111 Bundesbeschluss tiber die Kontrolle von Transplantaten vom 22. Méarz 1996
SR 818.111.3 Verordnung Uber die Kontrolle von Transplantaten vom 26. Juni 1996

2) SR 101, Art. 119a BV «Transplantationsmedizin»



Konzept Monitoring Transplantationsgesetz

Mit dem vorliegenden Konzept Monitoring TxG wird eine erste Konkretisierung der
Ubergeordneten Zielsetzung «Wirksamkeitsuberprifung TxG» geschaffen. Es werden
Antworten auf die folgenden Fragen geliefert:

e Welche Daten sind fur das Monitoring TxG zu erheben?

e Wer (zentrale Zuteilungsstelle, Transplantationszentrum, Bundesamt fur Gesund-
heit, Register, Kantone, Krankenversicherer, ...) erhebt diese Daten?

e Wie kdnnen bestehende Erhebungen und Datenflisse integriert werden, um den
zusatzlichen Aufwand so gering wie moglich zu halten?

¢ In welchem Rhythmus und in welcher Art werden die Daten erhoben?

¢ In welcher Form werden die Daten und die daraus gewonnenen Informationen
verfligbar gemacht?

¢ In welchem Umfang werden Ressourcen (Finanzen, Personal, Infrastruktur) beno-
tigt fur den ordentlichen Betrieb des Monitorings?

Gemass der Evaluationsbestimmung im Transplantationsgesetz (Art. 55 TxG) ist der
Bundesrat der priméare Adressat der Evaluationen und damit der zugrunde liegenden
Monitoringdaten. Gleichzeitig richten sie sich auch an das Parlament als gesetzge-
bende Instanz. Die Evaluationen tragen ausserdem zur Erflllung des Informationsauf-
trags der Vollzugbeh6rden gegeniber der Bevolkerung bei.

1.4.2 Rahmenbedingungen

Das Monitoring TxG entsteht in gewachsenen Strukturen der Transplantationsmedizin
der Schweiz. Entsprechend sind verschiedene wichtige Rahmenbedingungen mitein-
zubeziehen:

Eine Evaluation der Gesetzeswirkungen setzt implizit voraus, dass der Zustand vor
dem Inkrafttreten bekannt und beschrieben ist, damit er als Referenz den kinftigen
Entwicklungen nach Inkrafttreten des Gesetzes gegenubergestellt werden kann. Aus
diesem Grund ist im Rahmen des Monitorings die Durchfihrung einer so genannten
«Nullmessung» vorgesehen. In der Nullmessung werden Zustand und Daten erhoben,
die sich in erster Linie auf das Kalenderjahr 2004 beziehen. Da mit dem Inkrafttreten
des Transplantationsgesetzes zahlreiche neue Bestimmungen und geanderte Ablau-
fe einhergehen, ist es jedoch aus praktischen und sachlogischen Grinden nicht
moglich, fur samtliche Indikatoren des Monitorings den Stand vor und nach Inkrafttre-
ten des TXG zu messen. Ein Teil der Indikatoren greift erst nach Inkrafttreten.

Fur die erste Phase nach Inkrafttreten des TxG (ab 2007) ist eine formative Evaluation
vorgesehen, die es erlaubt, allfallige Fehlentwicklungen, ungentiigende Massnahmen



oder ungeeignete Ablaufe zu erkennen und korrigierend einzugreifen. Sie bezweckt
eine Vollzugsoptimierung des Gesetzes. Rund funf Jahre nach Inkrafttreten ist eine
summative Evaluation vorgesehen, die Bilanz zieht Uber die Auswirkungen des neuen
Transplantationsgesetzes.

Die nachstehende Abbildung zeigt, wie das Monitoring zeitlich und funktional in die
geplanten Schritte der Wirksamkeitsiiberprifung des Transplantationsgesetzes ein-
gebettet ist:
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Abbildung 2: Geplante Schritte der Wirksamkeitstiiberprifung

Es ist an dieser Stelle darauf hinzuweisen, dass das Konzept Monitoring TXG ein Be-
standteil der Wirksamkeitsiiberpriifung darstellt, auch wenn die Wirksamkeitstiberpri-
fung resp. das Evaluationskonzept zurzeit noch nicht vorliegt. Das gewabhlite «Bottom-
up-Vorgehen» stellt sicher, dass eine Datengrundlage geschaffen werden kann, die
den im Gesetz vorgegebenen Dimensionen folgt.

Das BAG als zustandige Vollzugsbeh6rde des Transplantationsgesetzes legt Wert auf
ein «schlankes» Monitoring, das auf bestehende Datenerhebungen und Meldeflissen
aufbaut. FUr die Partnerinnen des BAG im Transplantationswesen soll sich der zusatzli-
che Aufwand fur das Monitoring in verntinftigen Grenzen halten.

Das Transplantationswesen betrifft eine grosse Anzahl verschiedener Gruppen und
Organisationen in der Schweiz. Sie alle haben ihren spezifischen Zugang zu diesem



Thema und, daraus abgeleitet, ihre spezifische Interessenlage. Die umfassende, ob-
jektive und neutrale Information all dieser «Stakeholders» ist ein Anliegen des Gesetz-
gebers. Zurzeit sind zwar zahlreiche Informationen zum Transplantationswesen vor-
handen, sie fallen jedoch dispers bei den verschiedenen Akteuren an und sind teil-
weise nur schwer erhaltlich. Ausserdem ist die Zielrichtung ihrer Informationsvermitt-
lung je nach Organisation unterschiedlich, was sich insbesondere auf die Auswabhl
des zur Verfligung gestellten Informationsangebotes auswirkt.

1.5 Vorgehen

Das vorliegende Monitoringkonzept wurde unter der fachlichen Begleitung einer
vom BAG eingesetzten Begleitgruppe aus verschiedenen Exponentinnen des
schweizerischen Transplantationswesens durch die Ernst Basler + Partner AG und die
Sozialforschungsstelle der Universitat Zirich als Auftragnehmer ausgearbeitet. Diese
Zusammenarbeit wurde vom BAG als Auftraggeber und vollziehende Beh6rde im
Hinblick auf die inhaltliche Korrektheit, die Angemessenheit und Praktikabilitat sowie
die partnerschaftliche Akzeptanz der Daten liefernden Stellen gefordert. Die Erarbei-
tung erfolgte in verschiedenen Arbeitsschritten:

e Auf der Grundlage der im Gesetz definierten Beobachtungsfelder wurden Beo-
bachtungsbereiche definiert und schliesslich, in Abstimmung mit der Begleitgrup-
pe, Indikatoren abgeleitet. Die Ausgestaltung der Indikatoren im Detail geschah
vorwiegend bilateral zwischen den Auftragnehmern und Vertreterinnen der je-
weiligen Daten liefernden Stellen. Zum Konzept gehdren neben der Spezifizierung
der Indikatoren auch Angaben zum Erhebungsrhythmus und zu den Kosten, die
durch das ordentliche Monitoring und die punktuellen Datenerhebungen (Befra-
gungen) entstehen.

e Teil des Mandates ist neben der Konzeption und dem Aufbau des ordentlichen
Monitorings auch eine so genannte «Nullmessung». Sie beschreibt anhand eines
definierten Sets von Indikatoren aus den sieben Beobachtungsfeldern die Situati-
on des Transplantationswesens in der Schweiz vor Inkrafttreten des Transplantati-
onsgesetzes. Dies ist ndtig, um die Wirkungen dieses Erlasses zuverlassig zu erken-
nen und zu evaluieren.

e Die Ergebnisse der Nullmessung und die Erfahrungen mit der Implementierung des
ordentlichen Messwesens fliessen in einen Synthesebericht ein. Dieser ist, zusam-
men mit dem vorliegenden Konzept, ein wichtiger Input fir die geplanten Evalua-
tionen.



1.6  Nutzen des Monitorings TxXG

Primarnutzen fur die Wirksamkeitsuberprifung

Das Monitoring des Transplantationsgesetzes ist ein Instrument zur Wirksamkeitstiber-
prufung dieses Erlasses (geplante Evaluation). Es liefert im Hinblick auf die Ausgestal-
tung und Anpassung des rechtlichen Rahmens der Transplantationsmedizin die be-
notigten Grundlagendaten. Der Hauptnutzen des Monitorings ist denn auch in die-
sem Bereich zu finden. Er entsteht fur

das Bundesamt fur Gesundheit als vollziehende Bundesbehorde in Form eines
Vollzug-Controllings im weitesten Sinne,

fur den Bundesrat und das Parlament in Form von Hinweisen auf die Wirkung des
Gesetzes ggf. bezuglich des gesetzgeberischen Handlungsbedarfs,

fur die beteiligten Institutionen und Organisationen der Transplantationsmedizin
als Mittel zur Umsetzung der Anforderungen aus dem TxG

fur die Bevolkerung in Form einer umfassenden Information tber das Geschehen
im inlandischen Transplantationswesen.

Zusatznutzen fur Information und Kommunikation

Das Monitoring TXG kann flur verschiedene Akteure des Transplantationswesens im
Bereich der Information und Kommunikation einen zusatzlichen Nutzen stiften:

Das Monitoring tragt zu einer neutralen, faktenbasierten und sachlich aufbereite-
ten Berichterstattung Uber ein kontrovers diskutiertes Thema?® bei. Ein regelmassi-
ger Bericht zum Transplantationswesen Schweiz kann all diese Erkenntnisse fiir das
interessierte Publikum zusammenfassen und einfach zuganglich machen.

Ausziige aus dem Monitoringbericht konnen der Offentlichkeit iber das geplante
Transplantationsportal des BAG zuganglich gemacht werden. Letzteres stellt ein
Basiskommunikationsmittel dar und informiert die Bevolkerung umfassend und
neutral Uber die Belange der Transplantationsmedizin.

Im Rahmen der regelmassigen Berichterstattung des BAG Uber seine Aktivitaten
nimmt das BAG-Bulletin eine wichtige Stellung ein. Neben der Publikation der Be-
willigungshalterinnen bietet dieses Forum auch die Mdglichkeit, Gber weitere As-
pekte der Transplantationsmedizin zu informieren (Vollzugsaktivitaten des Bundes,
Resultate von Befragungen etc.).

Das Monitoring kann schliesslich auch eine Grundlage fur die Berichterstattung
unterschiedlicher Organisationen des Gesundheitswesens sein. So ist auch die
Herausgabe von Berichten in Absprache mit wichtigen Organisationen im Trans-
plantationswesen (Swisstransplant, Swiss Blood stem cells, BAG, Swissmedic,
SAMW, Gesundheitsobservatorium Schweiz, ...) denkbar.

3)

Bei den Themen Transplantation und Organspende stehen sich heterogene Einstellungen, Interessen und Mei-
nungen der verschiedenen Akteure (Organempfangerinnen, Transplantationsmedizinerinnen, Pharmaindustrie,
Patientinnenorganisationen, Koordinationsstellen, Glaubensgemeinschaften, ...) gegenuber.
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Grundsatzlich soll die Publikation von Daten und Informationen des Monitoring T™xXG
gemeinsam mit den jeweiligen Datenlieferanten erfolgen. Damit sollen Doppelspu-
rigkeiten beziuglich Information und Kommunikation zum Transplantationswesen zwi-
schen dem BAG und den Datenlieferanten vermieden werden.
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2 Die Inhalte des Monitoring TxG

2.1 Ubersicht

Das Monitoring TxG deckt die im Transplantationsgesetz (TxG) umschriebenen Beo-
bachtungsfelder fir die Wirksamkeitstiberpriifung ab. Im Gesetz sind die Bereiche wie
folgt umschrieben:
a. Einfluss des Gesetzes auf die Situation, die Einstellung und das Verhalten der
Bevdlkerung sowie des medizinischen Personals

b. Die Praxis der Zuteilung von Organen, die Qualitat der Transplantationen und
die Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen zur Transplantation

Die Formulierung im Gesetz ist allgemein gehalten und muss fur die Umsetzung und
Operationalisierung interpretiert werden. Im Folgenden werden die vorgegebenen
Beobachtungsfelder konkretisiert und verfeinert. Dies geschieht in zwei Schritten:

1. Furjedes Beobachtungsfeld werden Beobachtungsbereiche definiert. Die Beo-
bachtungsbereiche beschreiben die inhaltlichen Schwerpunkte eines Beobach-
tungsfeldes.

2. Fur jeden Beobachtungsbereich werden ein oder mehrere Indikatoren definiert.
Die Indikatoren stellen die eigentlichen Messgrossen des Monitorings dar. Sie die-
nen dazu, den Zustand, die Ablaufe, die Einstellungen und das Verhalten der Ak-
teure zu erfassen.

Abbildung 3 zeigt diese Zusammenhange an einem Beobachtungsbereich (Tx-
Koordination) und den abgeleiteten Indikatoren exemplarisch auf.
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Beobachtungsfeld x

Beobachtungsfeld 3

Stellenwert des Tx-Wesens im
beruflichen Alltag
]

ITransplantationskoordination
]

Situation des
medizinischen Personals

Beobachtungsfelder

Beobachtungsbereiche

Lokale Tx-Koordinatorinnen
pro Spital

Konsultationen / Anfragen aus
peripheren Spitélern bei
Swisstransplant

Meldung von Organspenden
(Leichenspenden)

Indikatoren

Abbildung 3: Beobachtungsfelder — Beobachtungsbereiche - Indikatoren

2.2

Beobachtungsfelder (BF) und —-bereiche (BB)

In der nachstehenden Abbildung 4 sind die Beobachtungsfelder des Monitoring TxG als

Ubersicht dargestelit.

1. Situation der Bevolkerung =S

- Angebot an Transplantationsleistungen
- Vollzugstatigkeit Bund

- Kosten des Transplantationswesens

- Informationsangebot und -nutzung

—2. Einstellung und Verhalten —
der Bevolkerung

- Spendebereitschaft / Dokumentation
des Spendewillens
- Binstellung und Verhalten der Bevolkerung

5. Verfigbarkeit von Organen
Gew eben und Zellen -

- Entnahme von Organen, Geweben
und Zellen
- Qualitat der Organe, Gewebe und Zellen
- Internationale Koordination
- Transplantation von Organen, Geweben
und Zellen

6. Praxis der Zuteilung

- Aufnahme in die Warteliste

- Warteliste fur Organe / Spendersuchen
fir hamatopoietische Sammzellen

- Kriterien der Organzuteilung

- Verfahren und Rechtsschutz

el 7. Qualitat von
—— T g splantationen
- Uberlebens- und Funktionsraten
- Ergebnisqualitat

3. Situation des
——medizinischen Personals ——

- Sellenwert des Transplantations-
geschehens im beruflichen Alltag
- Transplantationskoordination

/. Einstellung und Verhalten

B cs medizinischen Personal s

- Binstellung und Verhalten des
medizinischen Personals

Abbildung 4: Beobachtungsfelder und —bereiche des Monitoring TxG
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Im Folgenden werden die Beobachtungsfelder (BF), die Beobachtungsbereiche (BB)
und die daraus abgeleiteten Indikatoren kurz erlautert.

2.2.1 Situation der Bevolkerung (BF 1)

Das Beobachtungsfeld «Situation der Bevolkerung» umfasst die institutionellen, 6ko-
nomischen, rechtlichen und politischen Faktoren, die das Transplantationswesen in
der Schweiz beeinflussen. Darunter fallen etwa Fragen der Versorgung mit Leistungen
der Transplantationsmedizin (Angebot), Fragen des Gesetzesvollzugs durch die ent-
sprechenden Bundesbehorden, die Kosten des Transplantationswesens sowie Fragen
des Schutzes der Entscheidungsfreiheit tiber den eigenen Korper sowie dessen Unver-
sehrtheit in Leben und Tod. Ebenso spielt eine Rolle, wie Uber Transplantationsfragen
in der Offentlichkeit diskutiert wird und wie leicht zuganglich und verstandlich die
Information Uber Transplantationsfragen ist. Das Monitoring setzt bei der Erfassung
des Angebots an Transplantationsleistungen, der Kostenentwicklung und des Wis-
senstandes der Bevolkerung an. Daraus ergeben sich die folgenden konkreten Beo-
bachtungsbereiche:

BB Nr. Bezeichnung des Beobachtungsbereichs
11 Angebot an Transplantationsleistungen
1.2 Vollzugstatigkeit Bund
1.3 Kosten des Transplantationswesens®
1.4 Informationsangebot und —nutzung

Tabelle 1: Beobachtungsbereiche im BF 1 «Situation der Bevolkerung»

2.2.2  Einstellung und Verhalten der Bevdlkerung (BF 2)

Das Beobachtungsfeld «Einstellung und Verhalten der Bevolkerung» tangiert einen
zentralen Aspekt des Transplantationswesens: Einerseits kann jede Person in die Situa-
tion geraten, selbst ein Transplantat zu bendtigen, anderseits stellt sich die Frage
nach der eigenen Spendebereitschaft im Leben und im Tod. Zudem wird man mog-
licherweise ohne Vorwarnung mit der Situation konfrontiert, Uber die Freigabe von

4) Die zurzeit erhaltichen Daten zu diesem Thema sind unvollstandig und sind daher mit Vorsicht zu interpretieren.
Basierend auf Definitionen, Abgrenzungen und Preisen, wie sie zwischen dem SVK (Schweizerischer Verband fur
Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer) und den Leistungserbringern vereinbart wurden, geben nicht
die tatsachlichen Kosten im Sinne einer Vollkostenrechnung des schweizerischen Transplantationswesens wider.
An ihnen lassen sich, wenn nicht zuverlassige Absolutwerte, so doch immerhin Trends und Entwicklungen able-
sen. Auf diesem fir die Gesundheitspolitik und die Offentlichkeit wichtigen Gebiet besteht ein nennenswerter
weiterer Forschungsbedarf, der jedoch innerhalb des Monitorings nicht geleistet werden kann.
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Organen und Geweben eines Angehdrigen entscheiden zu missen, falls dieser sich
vorgangig nicht explizit zum Thema geéaussert hat oder einen Spenderausweis besitzt.

Das Monitoring setzt bei der Erfassung der Willensausserung fur oder gegen eine Or-
gan-, Gewebe- oder Zellspende an. Weiter werden grundsatzliche Einstellungen der
Bevolkerung (pro / anti donation, indifferente Haltung, Akzeptanz des Hirntodkriteri-
ums zur Todesfeststellung), das Vertrauen in die Medizin im Allgemeinen und in die
Transplantationsmedizin im Speziellen erfasst. Schliesslich werden auch der Informati-
onsstand der Bevolkerung sowie die verwendeten Informationsquellen erfasst. Dar-
aus ergeben sich die folgenden konkreten Beobachtungsbereiche:

BB Nr. Bezeichnung des Beobachtungsbereichs
2.1 Spendebereitschaft und Dokumentation des Spendewillens
2.2 Einstellung der Bevolkerung

Tabelle 2: Beobachtungsbereiche im BF 2 «Einstellung und Verhalten der Bevilkerung»

2.2.3 Situation des medizinischen Personals (BF 3)

Das Beobachtungsfeld «Situation des medizinischen Personals» umfasst die institutio-
nellen, 6konomischen und rechtlichen Faktoren, die das in der Transplantationsmedi-
zin tatige Medizinalpersonal in ihren jeweiligen Arbeitsbedingungen und in ihrer be-
ruflichen Identitat beeinflussen. Betroffen sind insbesondere

o das Pflegepersonal auf Intensivstationen und in Operationssélen,

e die Arztinnen auf Intensivstationen

e das Pflegepersonal in den Tx-Zentren,

e die Arztinnen in den Tx-Zentren,

e das Personal, das Angehdrige potenzieller Organspenderinnen betreut,

e die Transplantationskoordinatorinnen sowie

Das Monitoring setzt an bei der Frage, wie sehr bestimmte Gruppen des medizini-
schen Personals in ihrer Berufsaustibung mit der Thematik der Spende und Transplan-
tation von Organen, Geweben und Zellen in Berihrung kommen. Ausserdem interes-
siert die Anzahl und Tatigkeit der lokalen Tx-Koordinatorinnen, wie etwa die Anzahl
Falle, die von ihnen betreut werden und ihre Anstrengungen bei der Spendergewin-
nung. Zusammengefasst ergeben sich zwei konkrete Beobachtungsbereiche:

BB Nr. Bezeichnung des Beobachtungsbereichs
3.1 Stellenwert des Transplantationsgeschehens im beruflichen Alltag
3.2 Transplantationskoordination

Tabelle 3: Beobachtungsbereiche im BF 3 «Situation des medizinischen Personals»
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2.2.4  Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals (BF 4)

Das Beobachtungsfeld «Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals» er-
fasst den Informationsstand sowie grundsatzliche Werthaltungen und Einstellungen
des Medizinalpersonals. Die Erhebungen zu Einstellungen und Verhalten dienen als
Grundlage fur die spatere Beurteilung des Einflusses (dieser Faktoren) auf den Um-
fang und Erfolg der Aktivitaten im Transplantationswesen, z.B. Einfluss auf die An-
strengungen zur Spendergewinnung in einem Spital oder im Fall des arztlichen Perso-
nals auch auf die Zusammensetzung der Warteliste. Dies gilt fur das arztliche ebenso
wie fur das pflegerische Personal. Schliesslich hat das medizinische Personal auch
eine Multiplikatorwirkung im personlichen Umfeld. Erfasst werden neben den Einstel-
lungen die Erwartungen an das Transplantationsgesetz, die Informiertheit und Infor-
mationsquellen, die Akzeptanz von Hirntodkonzept und Allokationskriterien sowie die
absolvierten transplantationsspezifischen Fort- und Weiterbildungen. Daraus ergibt
sich ein einziger, umfassender Beobachtungsbereich:

BB Nr. Bezeichnung des Beobachtungsbereichs

4.1 Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals

Tabelle 4: Beobachtungsbereiche im BF 4 «Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals»

2.2.5 Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen (BF 5)

Im Fokus steht die Spendebereitschaft der Bevolkerung. Die Zusammensetzung der
gespendeten Organe, Gewebe und Zellen unterliegt — aufgrund des medizinischen
Fortschritts, der Demografie und von Verschiebungen bei den Todesursachen - Ver-
anderungen. Es geht also einerseits um die quantitative Verfugbarkeit, aber auch um
die Verfugbarkeit qualitativ zufrieden stellender Organe, Gewebe und Zellen.

Das Monitoring setzt bei den Entnahmen und Transplantationen von Organen, Ge-
weben und Zellen an. Basierend auf dem bereits heute bestehenden Meldewesen
werden insbesondere auch die Bereiche Gewebe und Zellen systematisch einbezo-
gen. Daneben gilt es auch Informationen zur Qualitat der Organe, Gewebe und Zel-
len sowie deren Veranderung zu erfassen. Daraus ergeben sich die folgenden kon-
kreten Beobachtungsbereiche:

BB Nr. Bezeichnung des Beobachtungsbereichs
5.1 Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
5.2 Qualitat der Organe, Gewebe und Zellen
5.3 Internationale Koordination
5.4 Transplantation von Organen, Geweben und Zellen
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Tabelle 5: Beobachtungsbereiche im BF 5 «Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen»

2.2.6  Praxis der Zuteilung von Organen, Geweben und Zellen (BF 6)

Transplantate, besonders Organe, stehen nicht in gentigend grosser Menge zur Ver-
fugung, um die Nachfrage zu befriedigen. Fir die Patientinnen werden organspezifi-
sche Wartelisten gefuhrt. Ein Teil der Wartenden stirbt, weil ihnen nicht rechtzeitig ein
Organ zur Transplantation zur Verfligung gestellt werden kann. Die Zuteilung von
Transplantaten ist daher eine sehr heikle Frage.

Das Monitoring setzt bei den bereits heute erhobenen Daten an, beginnend mit der
Aufnahme auf die Warteliste Gber den Zuteilungsprozess an sich (empfangerseitig).
Zusatzlich werden Informationen zu den medizinischen Indikationen fir Transplantati-
onen betrachtet. Daraus ergeben sich die folgenden konkreten Beobachtungsbe-
reiche:
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BB Nr. Bezeichnung des Beobachtungsbereichs
6.1 Aufnahme in die Warteliste
6.2 Warteliste fur Organe / Spendersuchen fur hamatopoietische Stammzellen
6.3 Kriterien der Organzuteilung
6.4 Verfahren und Rechtsschutz

Tabelle 6: Beobachtungsbereiche im BF 6 «Praxis der Zuteilung»

2.2.7 Qualitat von Transplantationen (BF 7)

Die qualitative Entwicklung im Transplantationswesen geschieht einerseits im medizi-
nischen Bereich (Fortschritte in Operationstechnik, Medikation, Uberwachung etc.),
ist aber auch abhangig von der Verfugbarkeit von Organen, Gewebe und Zellen
und dem Risikoprofil der Patientinnen auf der Warteliste. Die Qualitat der transplan-
tierbaren Organe, Gewebe und Zellen beeinflusst den Outcome der Eingriffe eben-
falls. Ein weiterer Einflussfaktor ist die Erfahrung der Transplantationsmedizinerinnen. Im
Zuge einer moglichen Konzentration der Transplantationsmedizin ist davon auszuge-
hen, dass die Fallhaufigkeit in den einzelnen Tx-Zentren steigen wird. Von Interesse
sind hierbei mogliche Veranderungen im Hinblick auf die Qualitat von Transplantati-
onen.

Das Monitoring setzt an bei der Erhebung von Uberlebensraten (fiir Patientinnen und
Organe, Gewebe und Zellen) sowie bei der Ergebnisqualitat der Transplantationen.
Daraus ergeben sich die folgenden konkreten Beobachtungsbereiche:

BB Nr. Bezeichnung des Beobachtungsbereichs
7.1 Uberlebens- und Funktionsraten
7.2 Ergebnisqualitat

Tabelle 7: Beobachtungsbereiche im BF 7 «Qualitat von Transplantationen»

2.2.8  Struktur und Dokumentation der Beobachtungsbereiche

Zusammen mit der im nachsten Kapitel beschriebenen Indikatoren des Monitorings
sind in Anhang Al inhaltliche Hinweise sowie Thesen bezliglich der Auswirkungen des
T™XG fur die einzelnen Beobachtungsbereiche aufgefiihrt. Diese weisen folgende
Struktur auf (vgl. Abbildung 5):



18

5. Verfiigbarkeit von Organen, Gew eben und Zellen

BB: ENT

Hintergrund

5.1 Entnahme von Organen, Gew eben und Zellen

Die Verfligbarkeit von Organen, Gewebe und Zellen wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst.
Bnmal ist die Spendebereitschaft der Bevolkerung und, damit zusammenhangend, die Menge der
entnommen Organe, Gewebe und Zellen zentral. Weiter spielt auch die Verfligbarkeit qualitativ
geeigneter Transplantate (Problem der marginal donors) eine wichtige Rolle. Das Monitoring setzt
somit bei den Entnahmen und Transplantationen von Organen, Geweben und Zellen an. Basierend
auf dem bereits heute bestehenden Meldewesen gilt es insbesondere, auch die Bereiche Gewebe
und Zellen systematisch einzubeziehen.

4 ,l Hypothesenl Als Hypothese wird angenommen,

- dass mit einer Vereinheitlichung des Bewilligungsverfahrens und der Meldepflichten fir Transplan-
tationsaktivitéten die Informationen Uber das ganze Spektrum der Tatigkeiten besser verfliigbar wer-
den

- dass sich die Verfugbarkeit von Organe, Gewebe resp. Zellen durch die einheitlichen Rechtsgrund-
lagen, durch Spenderlnnenerkennung oder durch erhdhte Sensibilisierung verandern wird.

Abbildung 5: Dokumentation der Beobachtungsfelder am Beispiel <kEntnahme von Organen, Geweben
und Zellen»

Die einzelnen Felder werden kurz beschrieben:

1 Nummer und Bezeichnung des Beobachtungsfeldes (BF)
2 Nummer und Bezeichnung des Beobachtungsbereichs (BB)
3 Hintergrund: Erlauterung und Begrindung fur die Auswahl des Bereichs und

der flr das Monitoring relevanten Inhalte (vgl. dazu auch Kap. 2.2).

4 Hypothese: Erwartete Wirkung durch die Einfiuhrung des TxG auf den jewei-
ligen Beobachtungsbereich (mit oder ohne Angabe zur Wirkungsrichtung).

Diese Angaben zu den einzelnen Beobachtungsbereichen dienen als Grundlage
und Erlauterung fiur spatere Evaluationen. Sie enthalten auch Hinweise fir die Aus-
wabhl der Indikatoren.

2.3 Die Indikatoren des Monitoring TxG

2.3.1 Uberblick

In der nachstehenden Liste (Tabelle 8) sind die Indikatoren des Monitoring TXG im
Uberblick dargestellt.



1. Situation der Bevélkerung

1.1. ATL: Angebot an Transplantationsleistungen

ATL1.1.1 Transplantationsangebote in Tx-Zentren/Spitélern/Arztpraxen pro Organ-/ Gewebe-/
Zelltyp

1.2. VZB: Vollzugstatigkeit Bund
VZB 1.2.1 Bewilligungen fir die Lagerung von Geweben und Zellen

VZB 1.2.2 Betriebsbewiligungen fur die Ein- und Ausfuhr von menschlichen Organen, Geweben
und Zellen

VZB 1.2.3 Bewiligungen fir die Transplantation von menschlichen Organen, von embryonalen
und fotalen menschlichen Geweben und Zellen sowie Bewilligungen fur die Transplan-
tation von Organen, Geweben und Zellen tierischen Ursprungs als Standardbehand-
lung

VZB 1.2.4 Bewilligungen fir und Meldungen von klinischen Versuchen mit Organen, Geweben
und Zellen

1.3. KTX: Kosten des Transplantationswesens
KTX1.3.1 Hospitalisationstage pro Organ- und Zelltransplantation
KTX 1.3.2 Vergutung fir Organ- und Zelltransplantationen

1.4. IAN: Informationsangebot und —nutzung

IAN 1.4.1 Informationsangebote zum Thema Transplantationsmedizin

2. Einstellung und Verhalten der Bevdlkerung

2.1. SPB: Spendebereitschaft und Dokumentation des Spendewillens
SPB2.1.1 Spendebereitschaft
SPB 2.1.2 Verhalten: Ausgefilite Spendeausweise / Registrierung bei Swiss Blood stem cells
SPB 2.1.3 Zustimmungsrate zur Leichenspende
2.2. ESB: Einstellung der Bevélkerung
ESB 2.2.1 Einstellung zur Spende und Transplantation von Organen, Geweben und Zellen
ESB 2.2.2 Vertrauen ins Transplantationswesen
ESB 2.2.3 Akzeptanz und Kenntnis des Transplantationsgesetzes
ESB 2.2.4 Informiertheit der Bevolkerung Uber das Transplantationswesen
ESB 2.2.5 Informationsquellen der Bevdlkerung liber das Transplantationswesen

ESB 2.2.6 Betroffenheit und soziodemografische Variablen der Bevolkerung

3. Situation des medizinischen Personals

3.1. SWT Stellenwert des Transplantationsgeschehens im beruflichen Alltag
SWT 3.1.1 Beruflicher Kontakt mit Belangen des Transplantationswesens
3.2. TXK: Transplantationskoordination
TXK 3.2.1 Lokale Tx-Koordinatorinnen pro Spital

TXK 3.2.2 Konsultationen / Anfragen aus peripheren Spitélern bei SWTx (z.B. zu moéglichen Spen-
derinnen)

TXK 3.2.3 Meldung von Organspenden (Leichenspenden)

4. Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals

4.1. ESP: Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals

ESP 4.1.1 Einstellung
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5. Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6. Praxis der Zuteilung

6.1.
6.2.

6.3.

6.4.

7. Qualitat von Transplantationen

7.1.

7.2.

ESP 4.1.2 Erwartete Einflusse des Transplantationsgesetzes

ESP 4.1.3 Informiertheit und Informationsquellen des medizinischen Personals
ESP 4.1.4 Akzeptanz zentraler Punkte des TxG

ESP 4.1.5 Teilnahme an Fort- und Weiterbildungen

ENT: Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
ENT5.1.1 Entnommene Organe

ENT5.1.2 Entnommene und gelagerte Gewebe (allogen)
ENT5.1.3 Angebot von hamatopoietischen Stammzellen
QTP: Qualitat der Organe, Gewebe und Zellen

QTP 5.2.1 Ablehnung von soliden Organen

IKO: Internationale Koordination

IKO 5.3.1 Internationaler Austausch von Organen

IKO 5.3.2 Internationaler Austausch von Geweben und Zellen (ohne hamatopoietische Stamm-
zellen)

IKO 5.3.3 Internationaler Austausch von hamatopoietischen Stammzellen

TPL: Transplantation von Organen, Geweben und Zellen

TPL5.4.1 Transplantation von Organen

TPL5.4.2 Transplantation von Geweben und Zellen (ohne hamatopoietische Stammzellen)

TPL5.4.3 Transplantation von hamatopoietischen Stammzellen

UPA: Aufnahme in die Warteliste

UPA 6.1.1 Indikation und Risiko der Patientinnen

WLI: Warteliste fir Organe / Spendersuchen fir hAmatopoietische Stammzellen

WLI 6.2.1 Struktur und Veranderung der Warteliste / Entwicklung der Spendersuchen
ZUT: Kriterien der Organzuteilung

ZUT 6.3.1 Zugeteilte Organe gemass Organzuteilungsverordnung

ZUT 6.3.2 Zugeteilte Organe aufgrund von speziellen Kriterien

ZUT 6.3.3 Lokal zugeteilte Organe

VRS: Verfahren und Rechtsschutz

VRS 6.4.1 Beschwerden wegen (Nicht-) Aufnahmen auf die Warteliste und (Nicht-)Zuteilungen
von Organen

UFR: Uberlebens- und Funktionsraten

UFR7.1.1 Uberlebensraten der Empfangerinnen

UFR 7.1.2 Funktionsraten der transplantierten Organe und hamatopoietischen Stammzellen
EQL: Ergebnisqualitat

EQL 7.2.1 Re-Transplantationen

EQL 7.2.2 Gesundheitszustand und Zufriedenheit von Lebendspenderinnen

EQL 7.2.3 Ischamiezeit von Transplantaten
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Tabelle 8: Ubersicht Indikatoren Monitoring TxG

2.3.2 Kriterien fur die Auswahl der Indikatoren

Fur die Auswahl der Indikatoren wurden mehrere Kriterien festgelegt:

Die Indikatoren des Monitoring TXG sollen soweit moglich auf den bestehenden
Daten- und Meldeflissen des schweizerischen Transplantationswesens aufbauen.
Dies gilt im Speziellen fur die Meldeflisse von und zu Swisstransplant, den ans BAG
gelieferten und in der TxDB erfassten Daten sowie den durch die Register (SBSC,
SOL-DHR) generierten Daten.

Die Indikatoren sollten eine Datenbasis erzeugen, die einen Vorher-Nachher-
Vergleich in Bezug auf das Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes ermdéglicht.

Die Beobachtungsfelder stellen den Ausgangspunkt fur die Wirkungsanalyse des
TXG dar. Sie sind in Art. 55 TxG explizit aufgefuhrt. Die Beobachtungsbereiche stel-
len eine erste Konkretisierung der Beobachtungsfelder dar. Eine weitere Stufe der
Konkretisierung und Operationalisierung fuhrt auf die Ebene der Indikatoren. Indi-
katoren bestehen aus einem Set von Daten, die eine bestimmte Frage beantwor-
ten.

Die Indikatoren miussen so gewahlt sein, dass sie Aussagen Uber die gesamt-
schweizerische Situation erlauben. Dariber hinaus sollen wenn mdéglich Informati-
onen zu einzelnen Spitalern (Spendeaufkommen, Entnahmen, ...) und Tx-Zentren
(Entnahmen, Transplantationen, ...) bereitgestellt werden.

Die gewahlten Indikatoren lassen Veranderungen maoglichst ohne Verzug er-
kennbar werden.

Die Indikatoren mussen auch fur Laien verstandlich sein und ein moglichst objek-
tives Bild zeichnen.

Sie sind kostenguinstig zu erheben oder zu berechnen.

2.3.3 Struktur und Dokumentation der Indikatoren

Die folgende Abbildung 6 zeigt die Struktur der Indikatoren am Beispiel <xAngebot von
hamatopoietischen Stammzellen» (ENT 5.1.3).
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ENT 5.1.3 I Angebot von hamatopoietischen Stammzellen

N

Begriindung Der Indikator erfasst das Angebot von hamatopoietischen Sammzellen in der Schweiz.

Erhebung Jhrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird Angebot von hdmatopoietischen Stammzellen in schwei-
zerischen Tx-Zentren/Spitaler fiir die Berichtsperiode (Vorjahr)

5 e

Datenquelle TxDB, KMR/STABMT

Messgrossen| | Autogen (pro Spital)

- Anzahl Entnahmen von Knochenmark

- Anzahl Entnahmen von peripheren hdmatopoietischen Stammzellen
- Anzahl Entnahmen von Nabelschnurblut

Allogen (pro Spital)

- Anzahl registrierte Spenderinnen

- Anzahl gelagerte Nabelschnurblutspenden

- Anzahl Spenden von Knochenmark

- Anzahl Spenden von peripheren hamatopoietischen Stammzellen

\‘

Format Liste (MS Excel)

Nullmessung | | Ja, evtl. mit Ianger zurlick reichenden Zeitreihen, ohne Entnahme von Nabelschnurblut (autogen)

Kommentar I Das Gesetz behandelt primar den Bereich der Transplantation allogener hamatopoietischer Samm-
zellen (Ausnahme: Qualitatssicherung — auch fiir autogene Stammzellen). Ene durchgehende Un-
terscheidung zwischen verwandten und nicht-verwandten allogenen Spenden hamatopoietischer

Stammzellen ist aufgrund der Datenlage beim SBSC/STABMT nicht méglich resp. zu aufwandig.

Abbildu

ng 6: Struktur der Indikatoren

Die einzelnen Felder werden kurz beschrieben:

1

Nummer und Bezeichnung des Indikators: Zusammengesetzt aus einem Buch-
stabenkirzel und einer dreigliedrigen Ordnungsnummer

Begrundung: Umschreibung des Inhalts und Begriindung fur die Auswahl des
Indikators

Erhebung: Im vorliegenden Konzept wird unterschieden zwischen einem ein-
und dreijahrigen Erhebungsintervall.

Datenquelle: Herkunft der Daten resp. fur die Erhebung verantwortliche Stelle.
Grundsatzlich werden die Daten vom Ort ihrer Entstehung bezogen. Ausnah-
men sind maglich, wo bereits Datenfllsse zu Stellen existieren, die ebenfalls zu
den Daten liefernden Stellen des Monitorings TXxG gehoren (z.B. Daten aus der
TXDB des BAG)

Messgrossen: Zu erhebende Daten, die den Inhalt des Indikators genau be-
schreiben. Im vorliegenden Konzept werden pro Indikator meist mehrere
Messgrossen verwendet.

Format: Form, in der die Daten durch die Datenlieferanten bereitgestellt wer-
den

Nullmessung: Hinweise auf die Machbarkeit, den Umfang und allfallige Ein-
schrankungen der Nullmessung

Kommentar (bei Bedarf): Hinweise fur die Daten liefernden Stellen oder Infor-
mationen zum vorgesehenen Vorgehen.
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2.4  Einbettung der Indikatoren

In der nachfolgenden Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. ist die
Darstellung des Ablaufs einer Transplantation von der ersten Konsultation beim Arzt
bis zur Nachkontrolle noch einmal dargestellt (vgl. Fehler! Verweisquelle konnte nicht
gefunden werden.). In der Abbildung sind nun neu auch die Indikatoren des Monito-
ring TXG mit ihrer jeweiligen Ordnungsnummer an den entsprechenden Punkten in
Prozess eingetragen.



UPA 6.1.1 WLi6.2.1

VRS 6.4.1

ZUT6.3.1-6.3.2

Erkennung potenzieller 3d4:%.
Spender, Abklarungen

EQL7.21

UFR7.1.1-7.1.2

ENT 5.1.1 ENT 5.1.3 EQL7.2.2

VZIB1.2.1-1.24

Kosten Transplantationswesen Bewilligung, Uberwachung

Indikatoren Monitoring TxG
Angebot/Nachfrage
aus dem Ausland
(Organe, Gewebe, Zellen)

Abbildung 7: Einbettung der Indikatoren des Monitoring TxG in die Ablaufe der Transplantationsmedizin

e
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3 Die Durchfiihrung des Monitoring TxG

3.1 Grundsatze

Die Monitoringdaten werden entweder im Rahmen eines ordentlichen Meldewesens
erhoben, das auf bestehenden Strukturen aufbaut, oder aber durch punktuelle Er-
hebungen, die in festgelegten Zeitabstdnden durchgefihrt werden. Die Zugehorig-
keit zur einen oder anderen Erhebungsart ergibt sich aus der Art der jeweiligen Daten
und der Moglichkeit der Beschaffung.

Im Rahmen des (gesetzlichen) Meldewesens werden bereits heute laufend Daten
erhoben und u.a. an die nationale Zuteilungsstelle (SWTx), an Register (SBSC, SOL-
DHR) oder die verantwortliche Bundesbehotrde (BAG) weitergeleitet. Diese Datenflus-
se werden genutzt und erganzt durch Daten, fur die gemass dem neuen Transplan-
tationsgesetz und der zugehdrigen Verordnung neu eine Meldepflicht besteht und
Daten, die eigens fur das Monitoring TxG erhoben werden. Dabei wird auf eine weit
gehende Ubereinstimmung mit dem Kreis der bisherigen Daten liefernden Stellen
geachtet.

In punktuellen Erhebungen werden spezifische Daten bei der Bevolkerung und beim
medizinischen Personal erfragt. Dies geschieht erstmals im Rahmen der Nullmessung
im Jahr 2005 und in der Fortsetzung nach einem festgelegten Rhythmus.

Beide Datenbestande, also das ordentliche Meldewesen sowie die punktuellen Er-
hebungen, ergeben zusammen das «Monitoring Transplantationsgesetz».

3.1.1 Ordentliches Meldewesen

Die Daten des ordentlichen Meldewesens stammen von einer Vielzahl von Stellen,
die unmittelbar oder mittelbar mit dem Transplantationsgeschehen in der Schweiz
befasst sind. Grundsatzlich werden die Daten vom Ort ihrer Entstehung bezogen.

Ausnahmen in Form eines indirekten Datenbezuges bei einer «<nachgeschalteten»
Stelle sind mdéglich, wenn dies mit weniger Aufwand bzw. einfacher zu bewerkstelli-
gen ist oder auf diese Weise die Anzahl der unmittelbar ans Monitoring liefernden
Stellen reduziert werden kann. Solche Sekundéardaten fallen insbesondere beim BAG,
Sektion Transplantation und bei Swisstransplant an, wo entsprechende Meldeflisse
bereits etabliert und zusammengefasste Daten erhaltlich sind.
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Eine Ubersicht, welche Stellen Daten zu welchen Indikatoren liefern, findet sich in An-
hang A3.

Zur Sicherung der Datenqualitat werden den Daten liefernden Stellen Vorgaben (-
ber Umfang, Detalillierungsgrad, Art und Format der Daten, den Erhebungsrhythmus
und ggdf. die Erhebungs- oder Zahimethode gemacht. Diese Vorgaben sind in den
Indikatorenbeschreibungen in Anhang Al dargestellt. Sie erfahren ihre Konkretisie-
rung in den Erhebungsinstrumenten (Listen, Formulare, evtl. auch in elektronischer
Form), die den Daten liefernden Stellen vom Auftragnehmer abgegeben werden.
Die Erhebungsinstrumente tragen zur einfacheren Erfassung und Standardisierung der
Daten bei. Die Art der Datentbermittiung wird von Fall zu Fall festgelegt, je nach
technischen Moglichkeiten und Gegebenheiten.

3.1.2 Befragungen

Daten zu Einstellung und Verhalten der Bevolkerung und des medizinischen Personals
wurden bisher nicht systematisch und regelmassig erhoben. Fir ein aussagekraftiges
und umfassendes Monitoring in diesem Bereich braucht es zusatzliche Erhebungen.
Mit der Bevolkerungsbefragung soll Uberpruft werden, ob das TxG einen Einfluss auf
Einstellungen und Verhalten der Bevdlkerung hat. Die Datenerhebung geschieht in
Form von reprasentativen schriftichen Befragungen in allen drei Sprachregionen.
Beim medizinischen Personal interessiert ebenfalls der Einfluss des TxG auf Einstellun-
gen und Verhalten. Die Daten werden in Fokusgruppen erhoben, damit offene Fra-
gen gestellt und in der Gruppendiskussion die persdnlichen und praxisrelevanten Be-
reiche erfasst werden. Fur die Erfassung von Situation und Einstellungen einer speziel-
len Untergruppe der Bevolkerung, den Mitgliedern der Patientenorganisationen mit
Bezug zum Transplantationswesen, wird ebenfalls eine Fokusgruppe durchgefiihrt.

3.2 Nullmessung

3.2.1 Allgemeines

Die Nullmessung dient zur Bestandesaufnahme der Verhé&ltnisse im schweizerischen
Transplantationswesen vor Inkrafttreten des neuen Transplantationsgesetzes per
1. Januar 2007. Sie schafft die Referenzdatenbasis fur den Vorher-Nachher-Vergleich,
den es zur Evaluation der Gesetzeswirkungen braucht. Fur das ordentliche Meldewe-
sen werden erstmals die Meldeflisse etabliert und erprobt.
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Die Nullmessung setzt sich aus den Indikatoren, die im ordentlichen Meldewesen ge-
wonnen werden sowie aus den in einer schriftichen Befragung der Bevdlkerung so-
wie einer Reihe von Fokusgruppen mit Vertreterinnen des medizinischen Personals
und Vertreterinnen von Transplantationspatienten-Organisationen (Tx-Patientinnen-
Organisationen) gewonnenen Daten und Erkenntnisse zusammen. Wahrend in der
Nullmessung beim ordentlichen Meldewesen noch nicht zu allen Indikatoren Daten
erhoben werden kénnen (Entstehung und/oder Meldepflicht erst ab Inkrafttreten des
T™xXG), werden die Befragungen moglicherweise ausfuhrlicher ausfallen, als im laufen-
den Monitoring nach Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes (Bereinigung des
Fragebogens nach der Nullmessung).

3.2.2 Ordentliches Meldewesen

Die Nullmessung im ordentlichen Meldewesen bezieht sich, soweit vorhanden, auf
2004 als Berichtsjahr; Ausnahmen sind jedoch moglich. Wo die gewiinschten Indika-
toren bereits seit mehreren Jahren erhoben werden, kbnnen auch langer zurtick rei-
chende Zeitreihen berlcksichtigt werden. Diese erlauben es, Trends und Entwicklun-
gen fundierter zu beurteilen, als es mit Einjahresdaten moglich ist.

3.2.3 Befragung der Bevolkerung: schriftiche Befragung und Fokusgruppe mit Tx-
Patientenlnnen-Organisationen

Fur die Bevolkerungsbefragung im Rahmen der Nullmessung wurde, basierend auf
dem Telefonverzeichnis, eine Zufallsauswahl gebildet. Die Datenerhebung erfolgt als
schriftiche Befragung mit einem voll standardisiertem Fragebogen (vgl. Dokument
«Monitoring Transplantationsgesetz. Anhang A2: Materialien zur Bevolkerungsbefra-
gung im Rahmen der Nullmessung 2005 vom 31. Mé&rz 2006»). Die minimalen Stich-
probengrossen sind: Deutschschweiz 600, Westschweiz 400 und Tessin 400. Diese
Stichprobenumfange ermdéglichen einen zuverlassigen Vorher-Nachher-Vergleich. In
der Befragung werden folgende Themenkomplexe abgedeckt:

e Verhalten (Besitz Organspendeausweis, Registrierung bei Swiss Blood stem cells,

Diskussion Uber Transplantation und Organspende in der Familie / im Bekannten-
kreis)

e Verhaltensabsicht (Ausfillen Organspendeausweis, Bereitschaft zur Spende von
Organen, Geweben und Zellen nach dem eigenen Tod, Bereitschaft zur Freigabe
von Organen, Geweben und Zellen verstorbener Angehdariger)

e Wissen uUber das Thema Transplantation, Uber die Spende von Organen, Gewe-
ben und Zellen und Uber die Rahmenbedingungen des schweizerischen Trans-
plantationswesens)
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e Einstellungen zum Thema Transplantation und Spende von Organen, Geweben
und Zellen

¢ Informationsverhalten in Bezug auf Fragen zum Thema Transplantation und zur
Spende von Organen, Geweben und Zellen

e Soziodemografische Variablen.

Eine spezielle Untergruppe der Bevodlkerung sind die Mitglieder von Tx-Patientinnen-
Organisationen, die sich fur die Anliegen im Transplantationswesen engagieren. Es
handelt sich dabei einerseits um Patientinnen mit einer Transplantationsindikation,
aber auch um bereits Transplantierte sowie um Angehorige dieser beiden Gruppen.
Ihnen gemeinsam ist ein Uberdurchschnittlicher Wissensstand in Bezug auf die einzel-
nen Erkrankungen und deren Therapiemoglichkeiten sowie auf das schweizerische
Transplantationswesen. Gleichzeitig zeichnen sie sich durch eine hohe Betroffenheit
aus. Die Tx-Patientinnen-Organisationen wurden als wichtige Stakeholders im Trans-
plantationswesen erkannt. Da sie innerhalb der Stichprobe, die an der Bevdlkerungs-
befragung teilnimmt, rein zahlenméssig nicht signifikant vertreten sind, wurde im Pro-
jektverlauf beschlossen, ihre Situation und Einstellungen Uber die Durchfuhrung einer
Fokusgruppe im Herbst 2005 zu erheben (— Fokusgruppe F: Tx-Patientinnen-
Organisationen). Die behandelten Inhalte entsprechen zu einem grossen Teil jenen
der Fokusgruppen A bis D, die im folgenden Kapitel 3.2.4 beschrieben sind.

3.2.4 Befragung des medizinischen Personals: Fokusgruppen

Als Methode zur Datenerhebung wurden Fokusgruppen gewahlt. So ist sichergestellt,
dass auch heikle Themen angesprochen werden kénnen. Folgende Fokusgruppen
mit unterschiedlichem Zielpublikum wurden durchgefihrt:

e A: Pflegepersonal
o Transplantations-Medizinerinnen

. Arztinnen aus peripheren Spitalern
. Tx-Koordinatorlnnen

Berufsgemischte Gruppe zur Transplantation hamatopoietischer Stammzellen

[ ]
Mmoo w

Transplantationspatientinnen-Organisationen

Zu folgenden Themenbereichen wurden Daten gesammelt:

e Einstellungen zur Spende von Organen, Geweben und Zellen (Leichen- und Le-
bendspende) und zur Transplantation

e Fort- und Weiterbildung: Angebot, Nutzung, Lucken, Mangel
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e Situation des schweizerischen Transplantationswesen heute (vor Inkrafttreten des
™xG)

e Informiertheit und Informationsquellen zum Transplantationswesen
e Erwartete Einflisse des neuen Transplantationsgesetzes

e Akzeptanz zentraler Punkte des neuen Transplantationsgesetzes (z.B. Todesfest-
stellung — Hirntodkonzept; Voraussetzungen der Organentnahme — erweiterte
Zustimmungslésung, Verfahren zur Organallokation — zentral, patientenbezogen;
gesetzlich festgelegte Zuteilungskriterien — medizinischer Nutzen, medizinische
Dringlichkeit, Zeit auf der Warteliste).

Die inhaltlichen Schwerpunkte in der Fokusgruppe E sind weitgehend die gleichen
wie bei den Fokusgruppen A bis D. Es wird mangels Relevanz jedoch auf Fragen
nach der Akzeptanz des Hirntodkonzepts zur Todesfeststellung, des Allokationsverfah-
rens und den Zuteilungskriterien verzichtet.

Details zum Vorgehen kdnnen dem Dokument «Monitoring Transplantationsgesetz
Anhang A3: Grundlagen zu den Fokusgruppen fur die Nullmessung» vom 22.12.2005
entnommen werden.

3.3  Monitoring ab Inkrafttreten des TxG im Jahr 2007

3.3.1 Rahmenbedingungen

Fur den Betrieb des Monitoring TxG gelten folgende Rahmenbedingungen:

¢ Das Monitoring steht im Dienst der Wirkungstiberpriifung des TxG und liefert not-
wendige Daten dafur.

¢ Die Betriebsphase umfasst die Jahre 2007 bis 2011, wobei die ordentlichen Mess-
aktivitaten in den meisten Fallen erst im Jahr 2008 einsetzen. Dann erst kdnnen die
Daten des Vorjahres (2007, erstes Jahr unter dem TxG) erhoben und aufbereitet
werden (vgl. Monitoringplan im Anhang A2).

e Das BAG gibt in Absprache oder in Zusammenarbeit mit den Daten liefernden
Stellen einen jahrlichen Monitoringbericht zum Transplantationswesen Schweiz
heraus.

e Der Bericht erscheint i.d.R. im Herbst. Die Berichtsperiode ist das Vorjahr.

3.3.2 Ablauf der Erhebungen

Der Ablauf der Erhebungen ist wie folgt geplant:

e Abfassung einer Anfrage fiir die Datenerhebung zum ordentlichen Monitoring
T™XG bei den entsprechenden Stellen bis Ende Januar (je nach Indikator jahrlich
oder im Dreijahresrhythmus)
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Zustellung der Erfassungsinstrumente an die entsprechenden Stellen, in der Regel
bis Ende Februar:

- Kurzerlauterung zum Monitoring TxXG
- Indikatorenblatter
- Monitoringdaten des Vorjahres

- gdf. Erfassungsinstrumente in Form von Erfassungsbdgen resp. —-formularen (e-
lektronisch und/oder auf Papier)

Erfassung der jeweiligen Daten durch die Organisationen, in der Regel im Marz
und April

Rucksendung der Daten an die Koordinationsstelle Monitoring TxG, in der Regel
bis Ende April

Auswertung und Aufbereitung der Daten, inkl. Rickfragen und Nachforderungen
bei den Organisationen, in der Regel bis Ende Mai

Erstellen Entwurf Monitoringbericht, bis Ende August

Versand an alle beteiligten Organisationen (= Daten liefernde Stellen) zwecks
Uberprufung der Inhalte, inkl. Riicksendung bis Ende September

Grafische Aufbereitung, Fertigstellung und Versand des Berichts bis Ende Oktober

3.3.3 Umfang und Rhythmus der Erhebungen

Fur die Erhebungen gelten die folgenden Grundséatze:

Es ist geplant, in einem jahrlichen Monitoringbericht alle Indikatoren oder zumin-
dest alle Indikatoren aus dem ordentlichen Meldewesen abzubilden. Die Daten-
basis kann jedoch unterschiedlich sein.

Operative Daten, die von den Meldestellen aus eigenem Interesse ohnehin im
Jahresrhythmus erhoben werden, sollen in den jahrlichen Monitoringbericht ein-
fliessen.

Die Bevolkerungsbefragung soll etwa im gleichen Rahmen wie in der Nullmessung
im Drei-Jahres-Rhythmus stattfinden, d.h. nach Inkrafttreten des TxG erstmals im
Jahr 2008 und schliesslich noch einmal im Jahr 2011. Nach Ablauf der Betriebs-
phase des ordentlichen Monitorings, wie es im vorliegenden Konzept beschrieben
ist, kbnnen die Bevolkerungsbefragungen bei Bedarf in dieser oder reduzierter
Form weitergeflihrt werden.

Die Befragung des medizinischen Personals und der Patientenorganisationen (in
Form von Fokusgruppen) wird ebenfalls im Dreijahresrhythmus durchgefihrt. Die
Auftragnehmer empfehlen, im Jahr 2011 die letzte dieser Erhebungen durchzu-
fuhren und auf eine Weiteflihrung zu verzichten. Bis dahin wird sich das TxG etab-
liert haben und allfalliger Anpassungsbedarf wird bekannt sein.

Ebenfalls im Dreijahresrhythmus sollen die Medienanalyse (Informationsangebot)
und die Zusammenstellung der Aktivitaten im Bereich Offentlichkeitsarbeit (Indika-
tor IAN 1.4.1) erfolgen.

Es ist weder zweckméssig noch 6konomisch, jedes Jahr samtliche Daten zu erheben.
Gewisse Indikatoren werden sich zwar laufend etwas verandern, flir Aussagen zur
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Situation des schweizerischen Transplantationswesens und insbesondere zur Wir-
kungsuberprifung des TxG reicht jedoch ein dreijahriger Erhebungsrhythmus (z.B.
Angebot an Transplantationszentren, Funktionsraten von Organen, Geweben und
Zellen, ...).

Umfang der jahrlichen Erhebung (2008 bis und mit 2011, jeweils mit Vorjahresdaten)

¢ Die jahrliche Erhebung umfasst die meisten jener Indikatoren, die unmittelbar mit
den eigentlichen Transplantationsaktivitaten verbunden sind. Damit stehen Daten
zur Verfigung, die beispielsweise Enthahmen und Transplantationen, Koordinati-
onsaktivitaten, Stand und Veranderung von Wartelisten erfassen.

Umfang der dreijahrlichen Erhebung (2008 und 2011)

Die Erhebungen, die innerhalb der Betriebsphase des Monitorings (2007 bis 2011) im
Dreijahresrhythmus vorgesehen sind, sollen vom Umfang her vergleichbar sein mit der
Nullmessung im Jahr 2005 (Datenbasis i.d.R. 2004), damit fur alle Indikatoren die Ver-
anderungen und Trends gegentiber dem Zustand vor Inkrafttreten des TxG gemessen
werden kdénnen. Anpassungen aufgrund der Erffahrungen aus der Nullmessung blei-
ben vorbehalten.

a) Ordentliches Meldewesen

Einige Indikatoren, die nicht direkt mit den eigentlichen Transplantationsaktivitaten
im Erhebungsjahr verbunden sind, werden alle drei Jahre (vorgesehen: 2008 und
2011) erhoben. Dies umfasst Indikatoren mit einer erwarteten Veranderung lber ei-
nen etwas langeren Zeitraum:

IAN 1.4.1 Informationsangebote zum Transplantationswesen: Medienanalyse
UFR 7.1.1 Uberlebensraten der Empfangerinnen
UFR 7.1.2 Funktionsraten der transplantierten Organe und hamatopoietischen

Stammzellen

b) Befragung der Bevolkerung (schriftlich)

Fur eine kontinuierliche Erfassung der Einstellung und des Verhaltens der Bevolkerung
nach der Nullmessung jeweils alle drei Jahre (vorgesehen: 2008 und 2011) wird die
schriftiche Bevolkerungsbefragung wiederholt (evtl. mit angepasstem Fragebogen
aufgrund der Erfahrungen aus der Nullmessung).

c) Befragung des medizinischen Personals und der Tx-Patientinnen-Organisation (Fo-
kusgruppen)
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Auch die Fokusgruppen mit dem medizinischen Personal und jene mit Vertreterinnen
von Patientenorganisationen sollen im Dreijahresrhythmus wiederholt werden, also
innerhalb der Betriebsphase des Monitorings in den Jahren 2008 und 2011. Eine Wei-
terfUhrung dartiber hinaus wird nicht empfohlen, da die Erkenntnisse aus den Fokus-
gruppen primar der formativen Evaluation und damit der Verbesserung des TxG die-
nen.

3.4  Organisation des Monitoring TxG

Der Organisation des Monitoring TXxG ab dem Jahr 2007 liegen folgende Prinzipien
zugrunde:

Far ein kontinuierliches und qualitativ hoch stehendes Monitoring ist es zentral, das
die wichtigsten Akteure (in Bezug auf das Monitoring) einbezogen sind und von den
Ergebnissen des Monitorings profitieren kdnnen. Es sind dies:

e das Bundesamt fur Gesundheit

o die Stiftung Swisstransplant, inkl. Arbeitsgruppen

e Swiss Blood stem cells und das Lebendspenderegister (SOL DHR)

e die Tx-Zentren und die peripheren Spitaler

e Donor Action Programme

e Tx-Patientinnen-Organisationen

e eine Vertretung der kantonalen Gesundheitsdirektionen

Folgende Projektorganisation ist vorgesehen:
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Koordinationsstelle

BAG oder ext.

Begleitgruppe

Tx-Zentren, SWTP,

KMR, BAG, Kantone,...

Auftragnehmer
Div
Auftragnehmer
Loeneinel | | _swTwssSC |} | Tatenlieferanien
BE2 3 4 BF 1,2,5, 6,7 BF 1,5,6,7

—_TxZentren eriphere Spitaler

BE, BS, GE, LS, periphere spitaler andere

SG, ZH

Abbildung 8: Organigramm Monitoring TxG fir die Betriebsphase ab 2007 (BF = Beobachtungsfelder)

Eine Koordinationsstelle ist fur das ganze Monitoring verantwortlich und organisiert

die Datenerhebungen. Sie ist zustandig fur Datenmanagement, Auswertung, Be-
richterstattung und Qualitatssicherung. Sie sorgt flur die Einhaltung der Anforderun-
gen an den Daten- und Persdnlichkeitsschutz und garantiert die Vertraulichkeit der

Daten.

Die Befragungen (Bevolkerung, medizinisches Personal) werden offentlich ausge-
schrieben und moglichst fur die gesamte Berichtsperiode vergeben.

Als Daten liefernde Stellen werden diejenigen Organisationen einbezogen, die be-

reits heute Daten im Transplantationswesen gewinnen. Zentrale Organisationen sind

dabei:

Bezeichnung der Organisation

Schweiz.  Stiftung  flr

Organspende  und

Stiftung Blut-Stammzellen (Swiss Blood stem cells)

Transplantationen

Bundesamt fir Gesundheit, Transplantationsdatenbank

Schweiz. Verband fur Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer

Verwendete Abkirzung
SWTx

SBSC

TxDB

SVK
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Argus Medienbeobachtungen

Schweizerische Verreinigung Knochenmarktransplantierter
Schweizerische Vereiniguna der Lebertransplantierten

Novaria: Schweizerischer Verein der Lungentransplantierten

As de coeur: Schweizerischer Verein der Herz- und Lungentransplan-
Kids Kidney Care (Schweiz):

Elternvereinigung lebererkrankter Kinder

Association des gréffés de la moélle osseuse (GMO)

Verein Nierenpatienten der Schweiz

Swisstransplant Arbeitsaruppe Transplantationskoordination
Swisstransplant Arbeitsaruppe Blood and Marrow Transplantation

Schweizerisches Lebendspender-Gesundheits-Reqister

Arqus
Knochenmarktransplantierte
Trans-Hepar
Novaria

As de coeur

Kids Kidney Care
EVLK

GMO
Nierenpatienten
STATKO

STABMT

SOL-DHR

Die Stellen sind Uber geeignete Strukturen (Arbeitsgruppen, ggf. finanzielle Abgel-

tung des Zusatzaufwandes) einzubinden. Die zu erbringenden Leistungen werden,

basierend auf dem vorliegenden Konzept, vertraglich vereinbart. Das Vorgehen legt

das BAG zusammen mit der Auftragnehmerin fest.

Die Begleitgruppe soll Uber die eigentliche Konzeptphase hinaus erhalten bleiben

und das jahrliche und dreijahrliche Monitoring (insbesondere im Bereich der Befra-

gungen und im Zusammenhang mit den geplanten Evaluationen) begleiten.
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4

Aufwand und Kosten fur das Monitoring TxG

Fur die Abschatzung von Aufwand und Kosten gelten folgende Annahmen:

Die Schatzungen fur Aufwand und Kosten beziehen sich einzig auf die Koordina-
tionsstelle. Da geplant ist, das Mandat seitens des BAG extern zu vergeben, han-
delt es sich um Kosten fir die externe Unterstiitzung. Aufwand und Kosten fir Da-
ten liefernde, BAG-interne Stellen sowie fiir die Entschadigung der Begleitgrup-
pen-Mitglieder sind nicht ausgewiesen.

Aufwand und Kosten sind jeweils pro Jahr fur die Periode von 2007 bis 2011 aus-
gewiesen, wobei die jahrlichen Kosten unterschiedlich sein kdnnen, je nach dem
ob gerade die ein- oder dreijahrlichen Datenerhebungen aktuell sind.

Der Aufwand fiur das Jahr 2007 wird hdher eingeschatzt als fur die folgenden Jah-
re 2008-2011. Dies ist wie folgt zu begriinden:

- Im Jahr 2007 sind noch weitere Erganzungen und Verfeinerungen der Indika-
toren notwendig.

- Daten, fur die bisher noch keine Nullmessung (Stichjahr 2004) gemacht wer-
den konnten liegen dann teilweise vor und mussen erhoben werden.

- Gewisse Datenlieferanten haben ihre Datenerhebungen angepasst oder neu
strukturiert, was eine Uberprufung/Verfeinerung der Nullmessung erfordert.

Bei der Darstellung von Aufwand und Kosten handelt es sich um grobe Schatzun-
gen. Anderungen von +/- 10 bis 15% sind moglich.

4.1  Aufwand fur das regulare Monitoring (Meldedaten)

Bereich Arbeitsschritt Aufwand (AT)
e Erganzungen und Verbesserungen des Monitoring Kon-
. zepts, z.B. Begleitung Medienmonitoring, Kosten (Ver-
Konzeption (2007) besserung Datenqualitat), Risiko und Indikationen, An- 15
gehorigengespréache
e Vorbereitung Datenerhebung von Indikatoren ohne Null- 5
messung
Geschatzter Gesamtaufwand 20
e Anfrage fur die Datenerhebung bei den entsprechenden
Datenmanagement 3
Stellen
e Zustellen der Erfassungsinstrumente an die entsprechenden 3
Stellen: Kurzerlauterung zum Monitoring TxG, Indikato-
renblatter, Monitoringdaten des Vorjahres, Erfassungs-
instrumente
e Begleitung der Organisationen bei der Erfassung der Daten 5
e Ruckfragen und Nachforderungen bei den Organisationen 5
Berichterstattung e Entwurf Monitoringbericht (analog Synthesebericht 2006) 10
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e Versand Entwurf Monitoringbericht an alle beteiligten Or- 2
ganisationen (= Daten liefernde Stellen) zur Uberpriifung
der Inhalte
e Auswertung und Einarbeitung der Erganzungen und Korrek- 5
turen
e Grafische Aufbereitung, Fertigstellung des Berichts
Qualitatssicherung e Verifizierung der Daten, evtl. Stichproben
e Sicherstellung der sachgemassen Aufbewahrung der Da-
ten sowie der Einhaltung der Datenschutzanforderungen
Sitzungen e Begleitgruppe ( 2 Sitzungen: Einladung, Protokolle) 4
e Kernteam BAG (3 Sitzungen: Vorbereitung, Protokolle)
Geschétzter Gesamtaufwand 53

Tabelle 9: Aufwandschatzung fir das regulare Monitoring TxG ab 2007

4.2  Aufwand fur die Befragungen

a) Schriftliche Bevolkerungsbefragung (alle drei Jahre)

Bereich Arbeitsschritt Aufwand (AT)
Koordination e Sitzungen 1
e Anpassung Fragebogen 1
Durchfiihrung und e Erstellen Begleitbriefe in deutsch, franzdsisch und italienisch
Auswertung e Adressbeschaffung
e Druck und Versand Fragebogen
e Ricklaufkontrolle und Mahnung (zwei Mal, inkl. zweiter
Fragebogen)
e Datenerfassung
o Datenbereinigung, Beschriftung und deskriptive Daten-
auswertung
Total (~CHF 26'000.-) (Annahme: total 4200 Fragebogen ver- 17
schickt)
Berichterstattung e Auswertungsbericht 3
e Integration der Resultate in den jahrlichen Monitoringbe-
richt
Geschéatzter Gesamtaufwand 23

Tabelle 10: Aufwandschéatzung fir die Bevolkerungsbefragung ab 2007

b) Befragung medizinisches Personal und Tx-Patientinnen-Organisation (Dreijahres-
rhythmus), Aufwand pro Fokusgruppe

Bereich

Koordination

Arbeitsschritt Aufwand (AT)
e Koordination und Einladung der Teilnehmerinnen 3
e Vorbereitung der Fokusgruppen 2
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Bereich Arbeitsschritt Aufwand (AT)
Durchfiihrung und e Durchfuihrung der Fokusgruppen (zwei Personen a Y2 Tag) 12
Auswertung - Pflegepersonal
- Transplantationsmedizinerinnen
- Arztinnen aus peripheren Spitalern
- Tx-Koordinatorinnen
- berufsgemischte Gruppe zur Transplantation hamato-
poietischer Stammzellen
- Vertreterlnnen von Transplantationspatientinnen-
Organisationen
e Transkription und Auswertung
Berichterstattung e Auswertungsbericht 2
e Integration der Resultate in den jahrlichen Monitoringbe- 1
richt
Geschétzter Gesamtaufwand 20

Tabelle 11: Aufwandschéatzung fir die Durchfiihrung von Fokusgruppen ab 2007

4.3 Kostenschatzung

Basis fir die Kostenschatzung bildet ein durchschnitticher Tagesansatz von 1'500
Franken (8,5 Stunden) fur die externe Begleitung, exkl. MwsSt. Spesen und Nebenleis-
tungen. Der Aufwand fur die Projektsteuerung ist im geschatzten Arbeitsaufwand
einkalkuliert. Somit ergeben sich grob geschatzt die folgenden jahrlichen Kosten fir
die Weiterfihrung des Monitoring TxG:

Bereich Periode Kosten (gerundet)
Konzeptionelle Arbeiten (2005i)nma“g CHF 30'000.-
Regulares Monitoring (Meldedaten) jahrlich CHF 80'000.-
Bevolkerungsbefragung alle 3 Jahre CHF 35'000.-
Befragung des medizinischen Personals alle 3 Jahre CHF 25'000.-
Gesamtkosten pro Jahr (exkl. Spesen und Mwst)®) CHF 100'000.-

5) Die Kosten fur die Bevolkerungsbefragungen und fir die Befragung des medizinischen Personals fallen nur in den
Jahren der Durchfiihrung an, d.h. 2008 und 2011.
6) Kosten fir regulares Monitoring (ohne Kosten fur konzeptionelle Arbeiten im Jahr 2007) und je 1/3 der Gesamt-
kosten der Bevolkerungsbefragung und der Befragung des medizinischen Personals




Al Beschreibung der Indikatoren

Beobachtungsfeld 1: Situation der Bevolkerung

BF

1. Situation der Bevolkerung

BB: ATL

1.1 Angebot an Transplantationsleistungen

Hintergrund

Das Beobachtungsfeld «Situation der Bevélkerung» umfasst die institutionellen, 8konomi-
schen, rechtlichen und politischen Faktoren, die das Transplantationswesen in der Schweiz
beeinflussen. Darunter fallen etwa die Versorgung mit Leistungen der Transplantations-
medizin, Fragen des Gesetzesvollzugs durch die entsprechenden Behorden, die Kosten
des Transplantationswesens sowie der Schutz der Entscheidungsfreiheit tiber den eigenen
Koérper sowie dessen Unversehrtheit in Leben und Tod. Ebenso spielt eine Rolle, wie tUber
das Thema Transplantation in der Offentlichkeit diskutiert wird und wie leicht zug&nglich
und verstandlich Informationen lGber Transplantationsfragen sind. Das Monitoring setzt bei
der Erfassung des Angebots an Transplantationsleistungen, der Kostenentwicklung und
des Wissenstandes der Bevolkerung an. Bestehende Daten und Erhebungen werden ge-
nutzt. Im Rahmen der Nullmessung kdnnen gewisse Themen bei der Bevolkerungsbefra-
gung gestellt werden.

Hypothesen

Das Transplantationsgesetz erdffnet dem Bund die Mdéglichkeit, das Angebot an Trans-
plantationsleistungen zu beeinflussen (Beschréankung der Anzahl Transplantationszentren,
Bewilligungs-. und Meldepflichten fir Tatigkeiten im Zusammenhang mit Transplantatio-
nen, Anforderungen an die Qualitatssicherung, Inspektionen, Einrichtung von Kapazitaten
fur die Tx-Koordination in allen Spitélern). Bereits vor dem Inkrafttreten werden von der
Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen GDK Anstrengungen
unternommen, die Aufgabenteilung unter den Transplantationszentren verbindlich zu
regeln, im Sinne einer Biindelung von Angebot und Qualifikationen. Es ist daher anzu-
nehmen, dass es zu regionalen Verschiebungen innerhalb des Angebots kommt, mogli-
cherweise resultieren (auch aus anderen Griinden, z.B. medizinischer Fortschritt) auch
eine Zunahme oder eine Abnahme des Gesamtangebots.

Indikatoren

ATL1.1.1

Transplantationsangebote in Tx-Zentren/Spitalern/Arztpraxen pro Organ-/ Gewebe-/ Zell-

Begriindung

Der Indikator erfasst das Angebot an Transplantationsleistungen, das der Schweizer Bevol-
kerung im Inland zur Verfigung steht, Uber die Anzahl der Transplantationszentren, Spitaler
und Arztpraxen mit Transplantationsangeboten und deren Transplantationsaktivitaten,
aufgeschlusselt nach Organen, Geweben und Zellen. Grundsatzlich kann der Bundesrat
gemass Art. 28 TxG nach Inkrafttreten des Gesetzes die Anzahl der Tx-Zentren (nur Organ-
transplantationen) beschranken. In Art. 27 Abs. 4 behalt sich der Bund eine Bewilligungs-
pflicht fur die Transplantation von Geweben und Zellen vor und statuiert dafur in Art. 29
gleichzeitig eine Meldepflicht. Der Indikator erfasst, pro Organ-, Gewebe- und Zelltyp, die
Anzahl Anbieter von Transplantationsleistungen. Separat ausgewiesen werden Transplan-
tationsangebote fir Kinder. Damit wird eine Aussage zur Versorgungssituation der Bevol-
kerung ermoglicht.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Stand per 31. Dezember des Vorjahres und
die Aktivitaten im entsprechenden Jahr.

Datenquelle

TXDB (Sekundarquelle fir OGZ) oder SWTx (Primarquelle fur Organe), STABMT/SBSC (Pri-
marquelle fur Hamatopoietische Stammzellen) und TxDB (Priméarquelle fir Gewebe)




Messgrdssen

Herz, Herzklappen: Auflistung der Zentren, Anzahl Ubertragungen

- Lungen: Auflistung der Zentren, Anzahl Ubertragungen

- Nieren: Auflistung der Zentren, Anzahl Ubertragungen-

- Lebern: Auflistung der Zentren, Anzahl Ubertragungen

- Bauchspeicheldriisen/Inselzellen: Auflistung der Zentren, Anzahl Ubertragungen

- bunndarme: Auflistung der Zentren, Anzahl Ubertragungen

- Hamatopoietische Stammzellen (allogen, autogen; Knochenmark, periphere Stammzel-
len, Nabel- schnurblut): Auflistung der Zentren und Spitéler, Anzahl Ubertragungen
- Cornea: Auflistung der Spitéler und Praxen, Anzahl Ubertragungen

- Knochen, Knorpel, Knochenteile: Auflistung der Spitéler, Anzahl Ubertragungen

- weitere Gewebe: Auflistung der Spitaler, Anzahl Ubertragungen

- Transplantationsangebote fiir Kinder: Auflistung der Spitaler, Angebot, Anzahl Ubertra-
gungen

Format

Liste

Nullmessung

Daten aus der TxDB fur das Jahr 2004, Daten seit 1996 vorhanden; Tx-Angebot fur Kinder:
nur Auflistung der Spitaler und Angebot.

BF

1. Situation der Bevolkerung

BB: VZB

1.2 Vollzugstatigkeit Bund

Hintergrund

Das Beobachtungsfeld «Situation der Bevélkerung» umfasst die institutionellen, 6konomi-
schen, rechtlichen und politschen Faktoren, die das Transplantationswesen in der Schweiz
beeinflussen. Darunter fallen etwa die Versorgung mit Leistungen der Transplantations-
medizin, Fragen des Gesetzesvollzugs durch die entsprechenden Behorden, die Kosten
des Transplantationswesens sowie Fragen des Schutzes der Entscheidungsfreiheit tber
den eigenen Korper sowie dessen Unversehrtheit in Leben und Tod. Ebenso spielt eine
Rolle, wie tiber Transplantationsfragen in der Offentlichkeit diskutiert wird und wie leicht
zuganglich und verstandlich die Information Uber Transplantationsfragen sind.

Dem Bund und als zustandiger Behérde dem BAG obliegt Vollzug des Transplantationsge-
setzes. Im Hinblick auf die Entwicklungen im Transplantationswesen sind daher die Voll-
zugstatigkeiten des Bundes fir das Monitoring von Interesse. Dies betrifft insbesondere
jene Vollzugsaufgaben, die mit Bewiligungen und Kontrollen zusammenhangen. Diese
Aufgaben wurden bereits bisher durch das BAG wahrgenommen.

Hypothesen

Als Hypothese wird angenommen, dass sich aufgrund neu festgelegter Regelungen im
TxG Anderungen ergeben beziiglich

- der Anzahl der Bewilligungen firr die Lagerung von Gewebe und Zellen (Gewebe- und
Zellbanken)
- der Anzahl der Bewilligungen fir klinische Versuche und Standardbehandlungen mit
fotalen und

embryonalen Transplantaten
- der Anzahl der Bewilligungen fir Transplantationszentren

Indikatoren

VzB1.2.1

Bewilligungen fiir die Lagerung von Geweben und Zellen

Begrindung

Der Indikator erfasst die ausgestellten Bewiligungen fur Lagerungen von Gewebe und
Zellen.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Stand per 31. Dezember des Vorjahres
(beim BAG laufend erfasst)




Datenquelle

TxDB




Messgrosse

- Anzahl vorhandene Bewilligungen per Ende Berichtsperiode

- Anzahl neuer Bewilligungen in der Berichtsperiode

- Anzahl neuer Antrage fur Bewilligungen in der Berichtsperiode
- Anzahl offener Antragen per Ende der Berichtsperiode

- Sistierungen/Entzug von Bewiligungen in der Berichtsperiode

Format

Liste

Nullmessung

Keine Nullmessung maoglich, da bisher nicht bewilligungspflichtig.

Betriebsbewilligungen fir die Ein- und Ausfuhr von menschlichen Organen, Geweben und

VZB 1.2.2 zellen

Begriindung | Der Indikator erfasst den Stand der Bewilligungen fir die Ein- und Ausfuhr von Organen,
Geweben und Zellen zum Zweck der Transplantation.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Stand per 31. Dezember des Vorjahres

(beim BAG laufend erfasst)

Datenquelle

TxDB

Messgrosse

- Anzahl vorhandene Bewilligungen per Ende Berichtsperiode

- Anzahl neuer Bewilligungen in der Berichtsperiode

- Anzahl neuer Antrage fir Bewiligungen in der Berichtsperiode
- Anzahl offener Antr&gen per Ende der Berichtsperiode

- Sistierungen/Entzug von Bewiligungen in der Berichtsperiode

Format

Liste

Nullmessung

Daten 2004 als Referenz, Daten seit 1996 vorhanden

VZB1.2.3

Bewilligungen fur die Transplantation von menschlichen Organen, von embryonalen und
fétalen menschlichen Geweben und Zellen sowie Bewilligungen fiir die Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen tierischen Ursprungs als Standardbehandlung

Begrindung

Der Indikator erfasst die ausgestellten Bewiligungen fur die Transplantation von Organen
sowie fir die Transplantation von embryonalen und fotalen Geweben und Zellen sowie fir
die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen tierischen Ursprungs (Xe-
notransplantation) als Standardbehandlung.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Stand per 31. Dezember des Vorjahres
(beim BAG laufend erfasst).

Datenquelle

TxDB

Messgrosse

- Anzahl ausgestellte Transplantationsbewiligungen per Ende Berichtsperiode, aufge-
schlusselt nach
menschlichen Organen, embryonalen und fotalen Geweben und Zellen sowie tierischen
Organen,
Geweben und Zellen (Standardbehandlungen)
- Anzahl neuer Bewilligungen im Lauf der Berichtsperiode
- Anzahl neuer Antrage fur Bewiligungen im Lauf der Berichtsperiode
- Anzahl offener Antrage per Ende der Berichtsperiode
- Sistierungen/Entzug von Bewilligungen im Lauf der Berichtsperiode

Format

Liste




Nullmessung

Erhebung der Aktivitaten der einzelnen Tx-Zentren Basel, Bern, Genf, Lausanne, St. Gallen
und Zurich. Basis bilden dabei Angaben aus der TxDB des BAG sowie aus pers. Kommuni-
kation der Sektion Transplantation des BAG (betrifft Bewiligungen fiir die Ubertragung
tierischer Transplantate auf den Menschen).

VZB 1.2.4 Bewilligungen fur und Meldungen von klinischen Versuchen mit Organen, Geweben und
Zellen

Begriindung | Der Indikator erfasst die ausgestellten Bewilligungen sowie die eingegangenen Meldun-
gen (Notifikationen) fur klinische Versuche mit Organen, Geweben und Zellen.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Stand per 31. Dezember des Vorjahres
(beim BAG laufend erfasst)

Datenquelle | TxDB

Messgrosse |- Anzahl Meldungen (Notifikationen) fur klinische Versuche mit menschlichen Organen,
Geweben und

Zellen (ohne bewilligungspflichtige Versuche) in der Berichtsperiode

- Anzahl laufende melde- und bewiligungspflichtige klinische Versuche in der Berichtspe-
riode
- Anzahl abgebrochene melde- und bewiligungspflichtige klinische Versuche in der Be-
richtsperiode
- Anzahl Bewilligungen von klinischen Versuchen mit gentechnisch veranderten mensch-
lichen Orga- nen, Geweben und Zellen in der Berichtsperiode
- Anzahl Bewilligungen fur klinische Versuche der Xenotransplantation in der Berichtsperi-
ode
- Anzahl Meldungen (Notifikationen) fur klinische Versuche mit embryonalem oder féta-
lem mensch- lichem Gewebe oder Zellen in der Berichtsperiode, ab 2007 Anzahl Bewiil-
ligungen (statt Meldungen)

Format Liste

Nullmessung

Basis bildet persdnliche Kommunikation von Daten zu Bewilligungen und Meldungen von
klinischen Versuchen aus der Sektion Transplantation des BAG.

BF

1. Situation der Bevolkerung

BB: KTX

1.3 Kosten des Transplantationswesens

Hintergrund

Das Beobachtungsfeld «Situation der Bevolkerung» umfasst die institutionellen, 6konomi-
schen, rechtlichen und politschen Faktoren, die das Transplantationswesen in der Schweiz
beeinflussen. Darunter fallen die Versorgung mit Leistungen der Transplantationsmedizin,
Fragen des Gesetzesvollzugs durch die entsprechenden Behorden, die Kosten des Trans-
plantationswesens sowie Fragen des Schutzes der Entscheidungsfreiheit iber den eigenen
Koérper sowie dessen Unversehrtheit in Leben und Tod. Ebenso spielt eine Rolle, wie Uber
Transplantationsfragen in der Offentlichkeit diskutiert wird und wie leicht zuganglich und
verstandlich die Information Giber Transplantationsfragen ist.

Hypothesen

Die gesamtschweizerische gesetzliche Regelung des Transplantationswesens durch das
TXG, das dem Bund u.a. eine Beschrankung der Anzahl Transplantationszentren ermog-
licht und die eine Reihe von zentralisierenden Elementen enthalt (u.a. nationale Wartelis-
te, zentrale Organallokation, Qualitatssicherung und Auswertung der Transplantationser-
gebnisse nach einheitlichen Kriterien), fuhrt zu einer besseren Vergleichbarkeit von Leis-
tungen und Daten auf dem Gebiet der Transplantationsmedizin. Dies kann die Kosten-




entwicklung beeinflussen. Weitere Faktoren, wie sie fir das gesamte Gesundheitswesen
gelten (medizinischer Fortschritt, demografische Alterung, Anspruchsdenken der Versi-
cherten, Marketing-Anstrengungen der Pharma- und Medizintechnikbranche etc.) wirken
sich ebenfalls auf die Gesundheitskosten aus. Aufgrund der grossen Anzahl und der Inter-
dependenz vieler Einflussfaktoren auf die Kosten wird auf eine Hypothese, die Aussagen
zur Wirkungsrichtung des TxG auf den Beobachtungsbereich «Kosten des Transplantati-
onswesens» beinhaltet, verzichtet.

Kommentar

Die zurzeit erhaltlichen Daten zu diesem Thema sind unvollstandig und sind daher mit Vor-
sicht zu interpretieren. Basierend auf Definitionen, Abgrenzungen und Preisen, wie sie zwi-
schen dem SVK (Schweizerischer Verband fir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversi-
cherer) und den Leistungserbringern vereinbart wurden, geben sie nicht die tatsachlichen
Kosten im Sinne einer Vollkostenrechnung des schweizerischen Transplantationswesens
wider. An ihnen lassen sich, wenn nicht zuverlassige Absolutwerte, so doch immerhin
Trends und Entwicklungen ablesen. Auf diesem fur die Gesundheitspolitik und die Offent-
lichkeit wichtigen Gebiet besteht ein nennenswerter weiterer Forschungsbedarf, der je-
doch innerhalb des Monitorings nicht geleistet werden kann.

Indikatoren

KTX 1.3.1

Hospitalisationstage pro Organ- und Zelltransplantation

Begrindung

Der Indikator erfasst die Dauer des Spitalaufenthalts, der bei einer Organ- oder Zelltrans-
plantation empfangerseitig sowie im Fall von Lebendspenden (Stammzellen, Niere, Leber)
der Spitalaufenthalt spenderinnenseitig anfallt. Die Hospitalisationsdauer beginnt mit dem
Tag des Spitaleintritts fur den Transplantationseingriff und endet mit der Spitalentlassung.
Rehospitalisationen innerhalb von sieben Tagen nach Austritt werden noch zur Transplan-
tation gerechnet. Allfallige stationare Nachbehandlungen sind nicht berticksichtigt.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Stand per 31. Dezember des Vorjahres

Datenquelle

SVK, Medizinische Statistik des BFS, via Sektion Statistik des Direktionsbereichs KUV im BAG

Messgrdssen

Solide Organe

- Niere, Lebendspende: Anzahl Transplantationen, Hospitalisationsdauer Empfangerin,
Hospitalisationsdauer Spenderin, aufgeschlisselt nach Tx-Zentrum, sowie Streubereich
Hospitalisationsdauer fur alle Tx-Zentren

- Niere, Leichenspende: Anzahl Transplantationen, Hospitalisationsdauer Empfangerin,
aufgeschlisselt nach Tx-Zentrum, sowie Streubereich Hospitalisationsdauer fir alle Tx-
Zentren

- kombiniert Niere-Pankreas (inkl. Inselzellen): Anzahl Transplantationen, Hospitalisati-
onsdauer Empfangerin, aufgeschlisselt nach Tx-Zentrum, sowie Streubereich Hospita-
lisationsdauer fur alle Tx-Zentren

- Herz: Anzahl Transplantationen, Hospitalisationsdauer Empfangerin, aufgeschlisselt
nach Tx-Zentrum, sowie Streubereich Hospitalisationsdauer fur alle Tx-Zentren

- Leber: Anzahl Transplantationen, Hospitalisationsdauer Empfangerin, aufgeschlisselt
nach Tx-Zentrum, sowie Streubereich Hospitalisationsdauer fur alle Tx-Zentren

- Lunge: Anzahl Transplantationen, Hospitalisationsdauer Empfangerin, aufgeschlisselt
nach Tx-Zentrum, sowie Streubereich Hospitalisationsdauer fur alle Tx-Zentren

Hamatopoietische Stammzellen

Gewinnungsphase:
e alle (autogen und allogen):
Anzahl Entnahmen, Hospitalisationsdauer Spenderin, aufgeschlisselt nach Spital/Tx-
Zentrum, sowie Streubereich Hospitalisationsdauer fir alle Spitaler und Tx-Zentren
Transplantationsphase:
e Autogene Stammzellen (Spenderin = Patientin)




Anzahl Transplantationen, Hospitalisationsdauer Patientln, aufgeschlisselt nach Spi-
tal/Tx-Zentrum, sowie Streubereich Hospitalisationsdauer fir alle Spitaler und Tx-
Zentren

e Allogene Stammzellen (von verwandten und Fremdspenderinnen)
Anzahl Transplantationen, Hospitalisationsdauer Patientin, aufgeschlisselt nach Tx-
Zentrum, sowie Streubereich Hospitalisationsdauer fiur alle Tx-Zentren (evtl. aufge-
schlusselt in «geno-identisch + Einfach / Mini / Doppelt 1. Phase / Doppelt 2. Phase»

und «haplo-identisch + Einfach / Mini« und «fremd-identisch + Einfach / Mini»)?)

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Basis bilden die vom SVK erhobenen Zahlen fur das Jahr 2004, evtl. bereits Auswertungen
der Sektion Statistik und Mathematik des Direktionsbereichs KUV im BAG, die auf der Me-
dizinischen Statistik des BFS und der Verwendung von APDRG- und CHOP-Daten abstellen.

Kommentar

Nicht alle Transplantationen in der Schweiz werden tUber den SVK abgerechnet, da nur
ein Teil der Krankenkassen dem Verband angeschlossen sind (2003: 338 von 491 Trans-
plantationen solider Organe — 69%; 355 von 456 Stammzellentransplantationen — 78%).
Insofern sind die Angaben zu den Hospitalisationsdauern und den von Krankenversiche-
rern und Kantonen bezahlten Leistungen nur mit Vorbehalt auf die Gesamtheit aller
Transplantationen in der Schweiz umzurechnen.

Hinzu kommt, dass die Abgrenzung von Transplantations- und Nachbehandlungsphase
auf ausgehandelten Definitionskriterien beruht, die Gberdies von Vertragsperiode zu Ver-
tragsperiode angepasst werden kénnen (— beschrankte intertemporale Vergleichbar-
keit) und die bei den Leistungserbringern jeweils zu einem entsprechend opportunisti-
schen Abrechnungsverhalten fihrt.

Die von den Krankenversicherern und den Kantonen bezahlten Kostenbeitrage an Trans-
plantationen decken zudem nicht die vollen Kosten. So sind z.B. Vorhalteleistungen, um
die entsprechende Infrastruktur in den Transplantationszentren Gberhaupt anzubieten, nur
ungeniugend einbezogen. Dies ist jedoch ein Problem, das sich im gesamten Spital- und
Gesundheitswesen stellt und generell einen umfassenden Ausbau der Kostenrechnung
erfordern wirde.

Daten zur Hospitalisationsdauer von Lebendspenderinnen (Niere, Leber, Stammzellen)
liegen dem SVK zwar vor, werden zurzeit aber nicht ausgewertet.

Isolierte Transplantationen von Inselzellen (Langerhans'sche Zellen) fallen nicht unter den
Leistungskatalog der Grundversicherung und werden daher nicht Gber den SVK abge-
rechnet. Dementsprechend liegen dort keine Daten vor. (Pflichtleistung ist nur die kombi-
nierte Pankreas-Nieren-Transplantation, bei der die Inselzellen als Teil des Pankreas Uber-
tragen werden).

KTX 1.3.2

Vergutung fur Organ- und Zelltransplantationen

Begrindung

Der Indikator erfasst die von der SVK abgerechneten Vergutungen der Krankenkassen
(vereinbarte Pauschalen) und der Wohnkantone der Patienten an die Leistungserbringer
im Transplantationswesen.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Stand per 31. Dezember des Vorjahres

7) Geno-identisch: wenn Spende von Geschwister mit ahnlichem genetischem Profil stammt; haplo-identisch:
Spende stammt von Elternteil oder Halbgeschwister, wobei nur die Halfte des Genmaterials mit jenem des Emp-
fangers Ubereinstimmt oder diesem zumindest sehr ahnlich ist; fremd-identisch: nicht-verwandter Spender mit
ahnlichem genetischem Profil wie der Empféanger. «Einfach», «Mini» und «Doppelt» beziehen sich auf die Dauer
der Behandlung / Therapie, wobei «Einfach» die Standardtherapie bezeichnet. «Mini» wird nur selten durchge-
fuhrt, bei besonders geschwéchten Patientinnen. Bei der «doppelten» Stammzellentransplantation sind von An-
fang an zwei Transplantationen vorgesehen, daher die Unterscheidung in Phase 1 und Phase 2.




Datenquelle

SVK, Medizinische Statistik des BFS, via Sektion Statistik des Direktionsbereichs KUV im BAG

Messgrossen

Solide Organe:

- Niere, Lebendspende: Anzahl Transplantationen, Kostenbeitrdge Krankenversicherer
(Pauschalen) und Wohnkanton des Empfangers, aufgeschlisselt nach Tx-Zentrum

- Niere, Leichenspende: Anzahl Transplantationen, Kostenbeitrage Krankenversicherer
(Pauschalen) und Wohnkanton des Empfangers, aufgeschliusselt nach Tx-Zentrum

- kombiniert Niere-Pankreas (inkl. Inselzellen): Anzahl Transplantationen, Kostenbeitrage
Krankenversicherer (Pauschalen) und Wohnkanton des Empfangers, aufgeschlisselt
nach Tx-Zentrum

- Herz: Anzahl Transplantationen, Kostenbeitrage Krankenversicherer (Pauschalen) und
Wohnkanton des Empfangers, aufgeschlisselt nach Tx-Zentrum

- Lunge: Anzahl Transplantationen, Kostenbeitrage Krankenversicherer (Pauschalen)
und Wohnkanton des Empfangers, aufgeschlisselt nach Tx-Zentrum

- Leber: Anzahl Transplantationen, Kostenbeitrage Krankenversicherer (Pauschalen)
und Wohnkanton des Empfangers, aufgeschlisselt nach Tx-Zentrum

Hamatopoietische Stammzellen:
Gewinnungsphase:

e alle (autogen und allogen):
Anzahl Entnahmen, Vergutungen, aufgeschlisselt nach Spital/Tx-Zentrum jeweils mit
Anteil Krankenversicherer (Pauschalen) und Wohnkanton des Empfangers

Transplantationsphase:

e Autogene Stammezellen (Spenderin = Patientin)
Anzahl Transplantationen, Vergitungen, aufgeschlisselt nach Spital/Tx-Zentrum, je-
weils mit Anteil Krankenversicherer (Pauschalen) und Wohnkanton der Patientin

e Allogene Stammzellen (von verwandten und Fremdspenderinnen)
Anzahl Transplantationen, Vergitungen, aufgeschlisselt nach Spital/Tx-Zentrum, je-
weils mit Anteil Krankenversicherer (Pauschalen) und Wohnkanton des Empfangers
(evtl. aufgeschlisselt in «geno-identisch + einfach / mini / doppelt 1. Phase / 2. Phase»

und «haplo-identisch + einfach / mini« und «fremd-identisch + einfach / mini»)%

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Basis bilden die vom SVK erhobenen Zahlen flr das Jahr 2003.

Kommentar | Die Anzahl Transplantationen von Organen muss mit Indikator KTX 1.3.1 Ubereinstimmen
und mit Indikator TPL 5.4.1 abgeglichen sein (Vorbehalt: die SVK unterhalt nicht mit allen
Tx-Zentren Vertrage und auch nicht tGber alle Arten von Transplantationen. Insofern kén-
nen die SVK-Zahlen tiefer liegen als jene von SWTx)
Die Anzahl Transplantationen von hamatopoietischen Stammzellen muss mit Indikator KTX
1.3.1 Ubereinstimmen und mit TPL 5.4.3 abgeglichen sein (Vorbehalt: die SVK unterhalt
nicht mit allen Tx-Zentren Vertrage und auch nicht Gber alle Arten von Transplantationen.
Insofern konnen die SVK-Zahlen tiefer liegen als jene von SWTx).

BF 1. Situation der Bevélkerung

BB: IAN 1.4 Informationsangebot und -nutzung

Hintergrund

Das Beobachtungsfeld «Situation der Bevolkerung» umfasst die institutionellen, 6konomi-
schen, rechtlichen und politischen Faktoren, die das Transplantationswesen in der Schweiz
beeinflussen. Darunter fallen etwa Fragen der Versorgung mit Leistungen der Transplanta-
tionsmedizin, Fragen des Gesetzesvollzugs durch die entsprechenden Behérden, die Kos-
ten des Transplantationswesens sowie Fragen des Schutzes der Entscheidungsfreiheit tber




den eigenen Korper sowie dessen Unversehrtheit in Leben und Tod. Ebenso spielt eine
Rolle, wie Uiber Transplantationsfragen in der Offentlichkeit diskutiert wird und wie leicht
zuganglich und verstandlich die Information Uber Transplantationsfragen ist. Die Informa-
tion der Offentlichkeit soll im Sinne von Art. 61 TxG «Transparenz gewahrleisten, Verstandnis
und Vertrauen in die Transplantationsmedizin schaffen und einer Verunsicherung der Be-
volkerung vorbeugen.» Im Weiteren soll vorab die Information durch staatliche Organe
(Bund, Kantone) mdéglichst objektiv und wertneutral erfolgen.

Hypothesen | Als Hypothese wird angenommen, dass die Einfihrung des TxG

e zu verstarkter Informationstatigkeit von Bund und Kantonen tber die Transplantations-
medizin fuhrt

e zu einer Veranderung des Informationsangebots fuhrt (z.B. im Bereich Rechtsgrundla-
gen, Kriterien der Organzuteilung, Méglichkeiten der Willensausserung, ...)

e zeitweise (Inkrafttreten, politische Entscheide lUber Tx-Zentren) und generell (Informati-
onsaktivitdten des Bundes aufgrund von Art. 61 TxG) zu mehr Medienpréasenz des The-
mas Transplantationsmedizin fihrt.

Indikatoren

IAN 1.4.1 Informationsangebote zum Thema Transplantationsmedizin

Begrindung | Der Indikator ermdglicht Aussagen zu Art, Umfang, Reichweite und Intensitat der Informa-
tionsangebote fur die Bevolkerung und zur Entwicklung des Aufwandes im Zeitverlauf.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben werden die Aktivitaten der Vorperiode, mit Aus-
nahme der Medienanalyse, die im Dreijahresrhythmus durchgefihrt wird (Bezugszeitraum
zwischen 3 und 6 Monaten, zeitlich parallel zur schriftichen Bevolkerungsbefragung)

Datenquelle | Swisstransplant (SWTx), Swiss Blood stem cells (SBSC), Patientinnenorganisationen, BAG,
Pressespiegel BAG oder Argus AG, Tx-Zentren, Diverse (spezielle Veranstaltungen wie z.B.
von Science et Cité, Publiforen, Ringvorlesungen etc.)

Messgrossen | - Broschiren / Infomaterial (Printprodukte):
Zielpublikum, Sprache, Inhalte: Information zu Rechtsgrundlagen (ja/nein; Rechten
und Pflichten von Patientinnen; Information Giber Kosten / Entschadigungen; Wissen-
schaftliche Auswertungen),

- Websites:
Anzahl Hits pro Jahr, vorhanden (ja/nein), Informationen herunterladbar (ja/nein), In-
halte: Rechtsgrundlagen (ja/nein); Rechte und Pflichten von Patientinnen (ja/nein);
Information Uber Kosten/Entschadigungen (ja/nein); Wissenschaftliche Auswertungen
(ja/nein)

- Informationskampagnen:
Anzahl, Umfang, Zielpublikum, Dauer, verwendete Medien, Inhalte: Rechtsgrundla-
gen (ja/nein); Rechte und Pflichten von Patientinnen (ja/nein); Information Giber Kos-
ten/Entschadigungen (ja/nein); Wissenschaftliche Auswertungen (ja/nein)

- Messen und Stande:
Anlass, Umfang, Zielpublikum, Dauer, verwendete Medien, Inhalte: Rechtsgrundlagen
(jia/nein); Rechte und Pflichten von Patientinnen (ja/nein); Information Giber Kos-
ten/Entschadigungen (ja/nein); Wissenschaftliche Auswertungen (ja/nein)

- Inserate:
Anzahl, Medien, Zielpublikum, Haufigkeit / Reichweite, Inhalte: Rechtsgrundlagen
(jia/nein); Rechte und Pflichten von Patientinnen (ja/nein); Information Giber Kos-
ten/Entschadigungen (ja/nein); Wissenschaftliche Auswertungen (ja/nein).

- Schweizerischen Medienberichterstattung tiber das Thema Transplantation (Medien-
analyse):
Redaktionelle Artikel in der Tages-, Wochen und Monatspresse, Agenturmeldungen,
Beitrage im nationalen und regionalen Fernsehen und Radio. (nicht enthalten: Beitréa-
ge in spezialisierten Fachpublikationen), geordnet nach Themen, versehen mit Infor-
mationen zu Reichweite und Umfang.

Format Liste (MS Excel)
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Nullmessung

Erhebungen bis Ende September 2005 fir das Jahr 2004 bei
- Swisstransplant (SWTx) (nur prospektiv)
- Swiss Blood stem cells (SBSC)
- Patientinnenorganisationen (z.B. www.nierenpatienten.ch, www.as-de-coeur.ch,
www.novaria.ch,

www.kkc.ch, www.transhepar.ch, www.evlk.ch , www.reneo.ch,
www.passezlerelais.org)
- BAG
- Hits auf Webseite von SWTx werden fiur die Nullmessung nicht erfasst (keine Daten fur
2004 vor

handen)
- Medienanalyse: Beobachtungszeitraum 3 bis 6 Monate, Untersuchungsperiode (Dauer,
prospektiv

oder retrospektiv) in Abhangigkeit von der beauftragten Stelle (Medienstelle BAG oder
Argus AG),

Details noch unklar

Beobachtungsfeld 2: Einstellung und Verhalten der Bevolkerung

BF

2. Einstellung und Verhalten der Bevolkerung

BB: SPB

2.1 Spendebereitschaft und Dokumentation des Spendewillens

Hintergrund

Das Beobachtungsfeld «Einstellung und Verhalten der Bevolkerung» tangiert einen zentra-
len Aspekt des Transplantationswesens: Einerseits kann jede Person in die Situation gera-
ten, selbst ein Transplantat zu benodtigen, anderseits stellt sich die Frage nach der eigenen
Spendebereitschaft im Leben und im Tod. Zudem wird man moglicherweise ohne Vor-
warnung mit der Situation konfrontiert, iber die Freigabe von Organen und Gewebe ei-
nes Angehdorigen zu entscheiden, falls diese sich vorgangig nicht explizit zum Thema ge-
aussert haben oder einen Spenderausweis besitzen.

Das Monitoring setzt bei der Erfassung der Willensausserung fir oder gegen eine Organ-,
Gewebe oder Zellspende an. Interessante Erkenntnisse kbnnen sich aus der Gegeniber-
stellung der Zahlen zur Spende- und Transplantationsaktivitat mit den Ergebnissen aus der
Befragung zu Einstellung und Verhalten ergeben.

Hypothesen

Als Hypothese wird angenommen, dass
- die Einfilhrung des TxG zu Anderungen der Anzahl ausgefiiliter Organspendeausweise
fahrt
- sich die Zustimmungsrate (von Angehdrigen) zu Leichenspenden verandert
- die Einfuhrung des TxG zur Steigerung des Wissens der Bevolkerung Uber das Transplan-
tationswesen

fahrt
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Indikatoren

SPB2.1.1 Spendebereitschaft

Begriindung | Dieser Indikator erfasst die Verhaltensabsicht der Bevolkerung Organe, Gewebe und Zel-
len zu spenden. Es wird unterschieden zwischen personlicher Bereitschaft und der Bereit-
schaft, Organe, Gewebe und Zellen von verstorbenen Angehdérigen freizugeben. Eben-
falls wird unterschieden zwischen Leichenspende und Lebensspende.

Erhebung Periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Schriftliche Bevolkerungsbefragung

Messgrossen

Fragebogen: Fragen 3 bis 7, 65 bis 67 sowie 69

Format

SPSS-File / Excel-File

Nullmessung

Bevdlkerungsbefragung Sommer 2005

Kommentar | Die Lebendspendebereitschaft wurde in der Nullmessung in Bezug auf hamatopoietische
Stammezellen und Niere erfasst. Es ist zu prifen, ob in spateren Messungen auch die Bereit-
schaft zur Lebendspende von Teilen der Leber, der Lunge und des Dinndarms abgefragt
werden sollen.

SPB 2.1.2 Verhalten: Ausgefiillte Spendeausweise / Registrierung bei Swiss Blood stem cells

Begrindung | Dieser Indikator erfasst das Verhalten der Bevilkerung beziglich des eigenen Willens,
Organe, Gewebe und Zellen respektive hamatopoietische Stammzellen) zu spenden und
dies zu dokumentieren und/oder den Angehdérigen mitzuteilen.

Erhebung Periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle | Schriftiche Bevolkerungsbefragung

Messgrossen | Fragebogen: Fragen 8 bis 11, sowie 64 und 70

Format SPSS-File / Excel-File

Nullmessung

Bevolkerungsbefragung Sommer 2005

SPB 2.1.3 Zustimmungsrate zur Leichenspende
Begrundung | Dieser Indikator erfasst die Spendebereitschaft der Bevolkerung.
Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Umfang des Vorjahres.

Datenquelle

Swisstransplant (SWTx)

Messgrdssen

Anzahl Leichenspenderinnen pro Jahr und Spital

Format

Liste (MS Excel) mit den folgenden Angaben:

- Zustimmung erfolgte durch: O Spenderausweis0 Familienangehérige 0O andere

Nullmessung

Erhebung durch Swisstransplant (SWTx) fur das Jahr 2004

Kommentar
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BF 2. Einstellung und Verhalten der Bevolkerung

BB: ESB 2.2 Einstellung der Bevoélkerung

Hintergrund | — siehe 2.1

Hypothesen | — siehe 2.1

Indikatoren

ESB 2.2.1 Einstellung zur Spende und Transplantation von Organen, Geweben und Zellen

Begriindung | Dieser Indikator erfasst die positiven und negativen Einstellungen der Bevolkerung zur
Leichenspende. Es werden Aspekte wie Pro-Donation, Altruismus, normative Uberzeu-
gung, Anti-Donation, Religion, Vorstellungen zum Leben nach dem Tod und die Angst
vor der Entstellung des Korpers erhoben.

Erhebung Periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Schriftliche Bevolkerungsbefragung

Messgrossen

Fragebogen: Fragen 12 bis 28, sowie 33, 36 und 68

Format

SPSS-File / Excel-File

Nullmessung

Bevolkerungsbefragung Sommer 2005

ESB 2.2.2 Vertrauen ins Transplantationswesen

Begriindung | Dieser Indikator erfasst das Vertrauen der Bevolkerung. Das Vertrauen wird in verschie-
dene Bereiche aufgeteilt:
— Vertrauen in die Medizin (Arzte in den Spitélern)
— Vertrauen in die Transplantationsmedizin
— Vertrauen in die gesetzliche Regelung
Bei der Entscheidung, ob sich jemand als potenzieller Spender von Organen, Geweben
und/oder Zellen zur Verfligung stellt, spielt das Vertrauen eine wichtige Rolle. Vertrauen
in die Arzte (Spender werden nicht vorzeitig fur tot erklart, weil dringend ein passendes
Organ gebraucht wird), aber auch Vertrauen ins System (Regeln, die sicherstellen, dass
die Zuteilung der gespendeten Organe fair ist). Das Vertrauen muss differenziert erfragt
werden, weil es moéglich ist, dass das Gesetz zwar das Vertrauen in die Allokation der
Organe positiv beeinflusst, nicht aber das Vertrauen in die Arzteschaft. Es ist denkbar,
dass die gesetzliche Grundlage das Vertrauen erhdht und dadurch die Bereitschaft der
Bevolkerung steigt, sich als Organspender zur Verfligung zu stellen.

Erhebung Periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle | Schriftiche Bevélkerungsbefragung

Messgrossen | Fragebogen:
- Vertrauen in die Medizin: Fragen 30 und 31
- Vertrauen in die Transplantationsmedizin: Frage 29
- Vertrauen in die gesetzliche Regelung und deren Anwendung: Fragen 32 und 40

Format SPSS-File / Excel-File

Nullmessung

Bevolkerungsbefragung Sommer 2005
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ESB 2.2.3

Akzeptanz und Kenntnis des Transplantationsgesetzes

Begrindung

Dieser Indikator erfasst die Akzeptanz und Kenntnisse der Bevolkerung Uber folgende
Aspekte des Transplantationsgesetzes:
- Kriterien der Zuteilung von Organen

- Akzeptanz und Kenntnis des Hirntodkonzepts
- Meinung der Bevdlkerung, bei wem die Zustimmung zur Organentnahme liegen soll

Erhebung

Periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Schriftliche Bevdlkerungsbefragung

Messgrossen

Fragebogen:

- Kenntnis der gesetzlichen Regelungen des Transplantationswesens: Fragen 34 und
35

- Kriterien der Zuteilung von Organen: Fragen 37 bis 39 sowie 41 und 42

- Akzeptanz und Kenntnis des Hirntodkonzepts: Fragen 43 und 44

- Meinung der Bevolkerung, bei wem die Zustimmung zur Organentnahme liegen
soll: Frage 45

Format

SPSS-File / Excel-File

Nullmessung

Bevolkerungsbefragung Sommer 2005

ESB 2.2.4 Informiertheit der Bevélkerung tber das Transplantationswesen

Begrindung | Der Entscheid tber die Spendebereitschaft wird stark von der Informiertheit beeinflusst.
Als Hypothese wird angenommen, dass die Einfihrung des TxG zu mehr Informationsta-
tigkeit von Bund und Kantonen Uber die Belange der Transplantationsmedizin fuhrt und
dadurch die Informiertheit der Bevolkerung zunimmt.
Dieser Indikator zeigt auf, inwiefern in der Bevolkerung zutreffende Vorstellungen uber
das Transplantationswesen vorhanden sind. Es wird auch erfasst, ob die Bevolkerung
sich selbst als informiert wahrnimmt und welche Informationsbeddrfnisse sie hat (Infor-
mationsliicken).

Erhebung Periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle | Schriftiche Bevolkerungsbefragung

Messgrossen | Fragebogen: Fragenl und 2, 46 bis 58 sowie 62 und 63

Format SPSS-File / Excel-File

Nullmessung

Bevolkerungsbefragung Sommer 2005

ESB 2.2.5 Informationsquellen der Bevdlkerung tiber das Transplantationswesen

Begrindung | Durch den Informationsauftrag der Behérden, wie er im TxG statuiert ist, werden sich
maoglicherweise das Spektrum und die anteilige Nutzung der verschiedenen Informati-
onsquellen verandern.

Erhebung Periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Schriftliche Bevolkerungsbefragung

Messgrossen

Fragebogen: Fragen 59 bis 61

Format

SPSS-File / Excel-File

Nullmessung

Bevolkerungsbefragung Sommer 2005
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ESB 2.2.6 Betroffenheit und soziodemografische Variablen der Bevolkerung

Begrindung | Dieser Indikator erfasst verschiedene soziodemografische Eigenschaften der Befragten,
die wie etwa die Bildung einen Einfluss auf die Spendebereitschaft haben kénnen. Es
werden folgende Dimensionen erhoben: Geschlecht, Alter, Bildung, Stadt/Land, Religion,
Angehorige, Gesundheitszustand, Betroffenheit.

Erhebung Periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Schriftliche Bevolkerungsbefragung

Messgrossen

Fragebogen: Fragen 72 bis 81

Format

SPSS-File / Excel-File

Nullmessung

Bevolkerungsbefragung Sommer 2005

Beobachtungsfeld 3: Situation des medizinischen Personals

BF

3. Situation des medizinischen Personals

BB: SWT

3.1 Stellenwert des Transplantationsgeschehens im beruflichen Alltag

Hintergrund

Dieser Indikator erfasst die persdnliche Erfahrung mit dem Transplantationswesen, gemes-
sen an der Anzahl beruflicher Kontakte und der besuchten Fort- und Weiterbildung auf
diesem Gebiet.

Hypothesen

Indikatoren

SWT 3.1.1 Beruflicher Kontakt mit Belangen des Transplantationswesens

Begrindung | Dieser Indikator erfasst die Anzahl beruflicher Kontakte, die das medizinische Personal
(spezifische Zielgruppen) mit dem Transplantationswesen hat. Stellvertretend fur diese
Kontakte wird auf die Gesprache mit Angehdérigen potenzieller Leichenspenderinnen
fokussiert. Diese Gesprache finden in einer fur alle Beteiligten schwierigen Situation statt
und koénnen fur das medizinische Personal sehr belastend sein. Sie sind aber auch im Hin-
blick auf das Beobachtungsfeld 5 «Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen»
von Interesse, da Anzahl und Outcome dieser Gesprache ein zentraler Massstab fiur die
Aktivitaten zur Spenderdetektion und —-gewinnung sind. Damit kdnnte dieser Indikator
auch im Beobachtungsfeld 5, versehen mit dem Stichwort «Spenderdetektion» eingereiht
werden.

Erhebung jahrlich

Datenquelle | Aggregierte Daten von SWTx / STATKO (Meldefluss: periphere Spitéaler an Tx-Zentren oder
SWTX/STATKO monatlich oder quartalsweise, Tx-Zentren direkt an SWTx/STATKO monatlich
oder quartalsweise)

Messgrossen Anzahl Gespréche mit Angeht')rigen poten;ieller Lgicheqspender pro Jahr (Mitteilung

und Erklarung Hirntod, Information Uber die Moglichkeit der (Leichen-)spende von
Organen, Geweben und Zellen, Anfrage fir OGZ-Spende)

- Ergebnis dieser Gesprache (Einwilligung zur Spende / keine Einwiligung zur Spende)

Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Im Rahmen der Fokusgruppen des medizinischen Personals wurde abgeklart, wie die
entsprechenden Ablaufe und Prozesse in peripheren Spitalern und Tx-Zentren organisiert
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sind. Keine quantitative Erhebung.

Kommentar |Im Hinblick auf die erste Durchfihrung des ordentlichen Monitorings (2008 fur Zahlen aus
2007) soll den peripheren Spitalern und den Tx-Zentren eine Checkliste und ein Erhe-
bungsformular abgegeben werden, um eine einheitliche Praxis zu fordern und eine Erhe-
bung zu ermdglichen. SWTX/STATKO nehmen sich dieser Frage an.
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BF

3. Situation des medizinischen Personals

BB: TXK

3.2 Transplantationskoordination

Hintergrund

Art. 56 Abs. 2 litt. a verpflichtet die Kantone, in den Tx-Zentren und allen Spitélern, in den

Spenderinnen betreut werden, eine Person einzusetzen, die sich um die lokale Tx-

Koordination kimmert und sicherstellt, dass die folgenden Prozesse korrekt ablaufen:

- Erkennung méglicher Spenderinnen von Organen, Geweben und Zellen

- Information und Betreuung der Angehdrigen einschliesslich Einholung der Zustim-
mung

- Meldung von Spenderinnen an die Nationale Zuteilungsstelle

- Betreuung der Spenderinnen vor, wahrend und nach der Entnahme

- Meldung von Spenderinnen an Gewebe- und Zellbanken

- Entnahme von Organen, Geweben und Zellen.

Gemass Botschaft sollen die lokalen Tx-Koordinatorinnen unabhéngig sein vom Trans-

plantationsteam. Die Situation des medizinischen Personals ist insofern angesprochen, als

die Aufgabe der Betreuung der Spenderinnen bzw. deren Angehdrigen auf diese Weise

einer spezialisierten und entsprechend geschulten Person Gibertragen wird und so eine

Entlastung aufgrund geklarter Zustandigkeiten und héherer Kompetenz eintreten kann.

Hypothesen | Als Hypothese wird angenommen, dass eine Starkung der Tx-Koordination (personell,
finanziell)
- Auswirkungen auf die Spenderinnenerkennung in den peripheren Spitélern hat
- zu Veranderungen der Beratungsaufgaben von Swisstransplant (SWTx) fuhrt (z.B. bei
der Betreuung der Tx-Koordinatorlnnen in peripheren Spitalern)
- die Anzahl von Organ-, Gewebe und Zellspenden aus peripheren Spitalern beein-
flusst
Indikatoren
TXK 3.2.1 Lokale Tx-Koordinatorinnen pro Spital
Begrindung | Dieser Indikator zeigt den Stand des TxG-Vollzugs in den Kantonen fir den Bereich der Tx-
Koordination.
Erhebung jahrlich

Datenquelle

Swisstransplant (SWTx) und STATKO.

Messgrossen | - Bezeichnung Spital: Tx-Zentrum oder peripheres Spital
- Stellenprozente fir Tx-Koordination
- Grundausbildung (Intensivpflege / OPS-Pflege / Anasthesiepflege / Notfallpflege) und
Zusatzsausbildungen im Bereich Transplantationsmedizin (Transplant Procurement Mana-
ger (TPM), Zertifikat ausgestellt durch European Transplant Coordinators Organisation
ETCO, EDHEP-Kurs (European Donor Hospital Education Program), andere (Freitext))
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Fur 2004 auf der Basis der Liste von P. Bischoff, Inselspital. Darin sind jedoch nur die Tx-
Zentren enthalten. FUr periphere Spitaler besteht vor 2007 keine Verpflichtung, die Funkti-
on der Tx-Koordination zu installieren.

TXK 3.2.2 Konsultationen / Anfragen aus peripheren Spitalern bei Swisstransplant
(z.B. Anfragen zu mdéglichen Spenderinnen)

Begrindung | Gibt Hinweise auf Aktivitaten der Koordinatorinnen sowie auf der Grad der Sensibilisie-
rung fur Organ- oder Gewebespenden

Erhebung jahrlich

Datenquelle

Angaben Uber Swisstransplant STATKO beziehen
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Messgrossen | Anzahl Konsultationen bei Swisstransplant (SWTx) pro Jahr, aufgeschlisselt nach Spital
oder Spitaltyp
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Nullmessung in Absprache mit SWTx festlegen

TXK 3.2.3 Meldung von Organspenden (Leichenspenden)

Begrindung | Gibt Hinweise auf Aktivitaten der Tx-Koordinatorinnen sowie auf den Grad der Sensibilisie-
rung fur Organspenden

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird der Stand der Vorperiode

Datenquelle

Donor Information Form (DIF), ausgewertet durch Swisstransplant (SWTx)

Messgréssen | — Bezeichnung Spital, Tx-Zentrum
— Anzahl Meldungen pro Jahr
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Erfassung fur das Jahr 2004, Basis bilden Swisstransplant-Statistiken

Beobachtungsfeld 4: Einstellung und Verhalten des medizinischen

Personals

BF

4. Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals

BB: ESP

4.1 Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals

Hintergrund

Zur Erfassung der Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals werden Fokus-
gruppen durchgefihrt. Die folgenden Gruppen werden befragt:

A) Pflegepersonal

B) Transplantationsmedizinerinnen

C) Arztinnen aus peripheren Spitalern

D) Tx-Koordinatorinnen

E) berufsgemischte Gruppe zu Stammzellentransplantationen

Aufgrund der stark abweichenden Rahmenbedingungen und Ablaufe bei Stammzellen-
transplantationen (gegeniber Organtransplantationen) wird zu diesem Gebiet eine se-
parate, berufsgemischte Fokusgruppe (E) durchgefiuhrt, wahrend die Gruppen A bis D
aus Vertreterinnen der jeweils gleichen Berufsgattung zusammengesetzt sind.

Als weitere Fokusgruppe (F) ist hier jene mit Vertreterinnen von Patientenorganisationen
im Umfeld des Transplantationswesens durchgefiihrt. Dabei handelt es sich genau ge-
nommen um eine Untergruppe der Bevolkerung und nicht des medizinischen Personals.
Weil das Vorgehen und die Inhalte jedoch weitgehend tGbereinstimmen mit den Fokus-
gruppen des medizinischen Personals, wird sie im Beobachtungsfeld 4 abgehandelt:

F) Patientenorganisationen
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Hypothesen

Die personliche Spendebereitschaft und die Einstellung des medizinischen Personals
(Gruppen A bis E) kbnnte die Einstellung der Angehdrigen im Entscheidungsprozess zur
Freigabe der Organe, Gewebe und Zellen eines Verstorbenen beeinflussen.

Die Einstellungen und das Verhalten von Vertreterlnnen der Tx-Patientinnen-
Organisationen im Transplantationswesen spiegelt die aktuelle Situation und Befindlich-
keit der Patientinnen und deren persdnliches Umfeld. Aufgrund des hohen Informations-
standes und der starken personlichen Betroffenheit darf damit gerechnet werden, dass
institutionelle Veranderungen wie das Inkrafttreten des neuen TxG von dieser Gruppe
intensiv beobachtet und reflektiert werden.

Indikatoren

ESP4.1.1

Einstellung

Begrindung

Dieser Indikator misst die Einstellung des medizinischen Personals zu Organ, -Gewebe und
Zellenspende und ihre persdnliche Spendebereitschaft.

Erhebung

periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Fokusgruppen des medizinischen Personals

Messgrissen

Siehe Dokument «Monitoring Transplantationsgesetz. Nullmessung und Synthesebericht
vom 31. Marz 2006»
- Anhang A3.1 Leitfaden der Fokusgruppen mit dem medizinischen Personal / Transplan-
tations-

patientinnen-Organisationen im Rahmen der Nullmessung: Kapitel 2;4

Anhang A3.2 Erfasste Einstellung der Fokusgruppen-Teilnehmerinnen und Kurzfragebo-
gen der

Bevolkerungsumfrage

Format

Bericht

Nullmessung

Fokusgruppen des medizinischen Personals, Fokusgruppe Patientenorganisationen,
Herbst 2005

ESP 4.1.2

Erwartete Einflisse des Transplantationsgesetzes

Begrindung

Dieser Indikator erfasst die erwarteten Einflisse des Gesetzes bzw. deren Wahrnehmung
durch das medizinische Personal, das mit Transplantationen beruflich zu tun. Die Einflisse
konnen sich auf die individuelle Arbeitssituation und die Arbeit in der jeweiligen Institution
generell beziehen.

Das medizinische Personal hat gewisse Erwartungen, welche Veranderungen das Gesetz
fur das bisherige Transplantationsgeschehen (vor Inkrafttreten) fur mit sich bringen wird.
Es wird sowohl nach Befiirchtungen wie auch nach Verbesserungserwartungen gefragt.
Die erhaltenen Antworten erlauben es, Liicken des Gesetzes und Probleme des Vollzugs
zu erkennen. Diese Erkenntnisse sind wichtige Inputs fur spatere Evaluationen.

Erhebung

periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Fokusgruppen des medizinischen Personals, Tx-Patientinnen-Organisationen

Messgrdssen

Siehe Dokument «Monitoring Transplantationsgesetz. Nullmessung und Synthesebericht
vom 31. Marz 2006*
- Anhang A3.1 Leitfaden der Fokusgruppen mit dem medizinischen Personal / Transplan-
tations-

patientinnen-Organisationen im Rahmen der Nullmessung: Kapitel 6

Format

Bericht
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Nullmessung

Fokusgruppen des medizinischen Personals, Fokusgruppe Tx-Patientinnen-Organisationen,
Herbst 2005

ESP 4.1.3 Informiertheit und Informationsquellen des medizinischen Personals

Begriindung | Dieser Indikator erfasst den Informationsstand des spezifischen medizinischen Personals
(Zielgruppen) sowie Art und Umfang der von ihnen genutzten Informationsquellen Gber
das Transplantationswesen. Er misst die Kenntnis des Transplantationsgesetzes, z.B. des
Hirntod-Konzepts und der Allokationskriterien.

Erhebung periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Fokusgruppen des medizinischen Personals; Fokusgruppe Tx-Patientinnen-Organisationen

Messgrossen

Siehe Dokument «Monitoring Transplantationsgesetz. Nullmessung und Synthesebericht
vom 31. Marz 2006»

- Anhang A3.1 Leitfaden der Fokusgruppen mit dem medizinischen Personal / Transplan-
tations-
patientinnen-Organisationen im Rahmen der Nullmessung: Kapitel 5

Format

Bericht

Nullmessung

Fokusgruppen des medizinischen Personals, Fokusgruppe Tx-Patientinnen-Organisationen,
Herbst 2005

ESP 4.1.4

Akzeptanz zentraler Punkte des TxG

Begriindung

Dieser Indikator erfasst die Akzeptanz einiger zentraler Aspekte des TxG beim medizini-
schen Personal. Sie beeinflusst die Tatigkeit des medizinischen Personals, z.B. in Bezug auf
die Bereitschaft, potenzielle Organspenderinnen zu melden. Es wird auf folgende The-
men eingegangen:

Todesfeststellung — Hirntodkonzept

Voraussetzungen der Organentnahme — erweiterte Zustimmungslésung

Verfahren zur Organallokation — zentral, patientenbezogen

gesetzlich festgelegte Zuteilungskriterien — medizinischer Nutzen, medizinische Dring-
lichkeit, Zeit auf der Warteliste

Erhebung

periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall

Datenquelle

Fokusgruppen des medizinischen Personals, Fokusgruppe Tx-Patientinnen-Organisationen

Messgrdssen

Siehe Dokument «Monitoring Transplantationsgesetz. Nullmessung und Synthesebericht
vom 31. Mé&rz 2006»
- Anhang A3.1 Leitfaden der Fokusgruppen mit dem medizinischen Personal / Transplan-
tations-

patientinnen-Organisationen im Rahmen der Nullmessung: Kapitel 4; 6; 7

Format

Bericht

Nullmessung

Fokusgruppen des medizinischen Personals, Fokusgruppe Tx-Patientinnen-Organisationen,
Herbst 2005

ESP 4.1.5.

Teilnahme an Fort- und Weiterbildungen

Begrindung

Dieser Indikator erfasst zum einen die besuchte Fort- und Weiterbildung mit Bezug zum
Transplantationswesen und zum anderen die gewlnschte Weiterbildung auf diesem
Gebiet. Der Indikator macht Aussagen zur fachspezifischen Fort- und Weiterbildung des
medizinischen Personals und kann ausserdem dazu beitragen, allfalige Licken oder
Quallitatsprobleme im Fort- und Weiterbildungsangebot zu identifizieren.

Erhebung

periodisch zu erheben, im Dreijahresintervall
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Datenquelle

Fokusgruppen des medizinischen Personals; Kurzfragebogen: Frage 12

Messgrdssen

Siehe Dokument «Monitoring Transplantationsgesetz. Nullmessung und Synthesebericht
vom 31. Marz 2006

Anhang A3.1 Leitfaden der Fokusgruppen mit dem medizinischen Personal / Transplan-
tations-

patientinnen-Organisationen im Rahmen der Nullmessung: Kapitel 3

Format

Bericht

Nullmessung

Fokusgruppen des medizinischen Personals, Herbst 2005

Beobachtungsfeld 5: Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

BF

5. Verfluigbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

BB: ENT

5.1 Enthnahme von Organen, Geweben und Zellen

Hintergrund

Die Verfugbarkeit von Organen, Gewebe und Zellen wird von verschiedenen Faktoren
beeinflusst. Einmal ist die Spendebereitschaft der Bevolkerung und, damit zusammen-
hangend, die Menge der entnommen Organe, Gewebe und Zellen zentral. Weiter spielt
auch die Verfugbarkeit qualitativ geeigneter Transplantate (Problem der marginal do-
nors) eine wichtige Rolle. Das Monitoring setzt somit bei den Entnahmen und Transplanta-
tionen von Organen, Geweben und Zellen an. Basierend auf dem bereits heute beste-
henden Meldewesen gilt es insbesondere, auch die Bereiche Gewebe und Zellen syste-
matisch einzubeziehen.

Hypothesen |Als Hypothese wird angenommen,
- dass mit einer Vereinheitlichung des Bewilligungsverfahrens und der Meldepflichten fir
Transplan
tationsaktivitdten die Informationen Uber das ganze Spektrum der Tatigkeiten besser
verfugbar
werden
- dass sich die Verfugbarkeit von Organe, Gewebe resp. Zellen durch die einheitlichen
Rechtsgrund
lagen, durch Spenderinnenerkennung oder durch erh6hte Sensibilisierung verandern
wird.
Indikatoren
ENT5.1.1 Entnommene Organe
Begriindung | Der Indikator erfasst die Anzahl der entnommenen Organe von Leichen- und Lebend-
spenderinnen in der Schweiz. Er erfasst damit einen wichtigen Teil des Organangebotes
in der Schweiz.
Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der entnommenen Organe in

schweizerischen Tx-Zentren / Spitalern fur die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle

Swisstransplant (SWTx) (DIF), SOL-DHR (Nieren und evtl. Lebern aus Lebendspende)

Messgrossen

- Herzen: Entnahmespital, Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Blutgruppe, Ursache des Hirn-
tods
- Lungen: Entnahmespital, Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Blutgruppe, Ursache des Hirn-
tods
- Nieren: Enthahmespital, Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Blutgruppe, Anteil Lebend-
spenderinnen,

Anteil Leichenspenderinnen und Ursache des Hirntods
- Lebern: Entnahmespital, Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Blutgruppe, Anteil Lebend-
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spenderinnen,

Anteil Leichenspenderinnen und Ursache des Hirntods
- Pankreas/Inselzellen: Entnahmespital, Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Blutgruppe, Ur-
sache des

Hirntods
- Dinndarme: Entnahmespital, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Wohnkanton, Ursache des
Hirntods

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Angabe des Wohnkantons sowie Griinde fir Hirntod (organspezifisch) in Nullmessung
noch nicht méglich (wird jedoch prospektiv erfasst)

Kommentar

Swisstransplant (SWTx) schatzt den Arbeitsaufwand auf 3 AT pro KoordinatorIn. Blutgruppe
ist bei Lebendsspenden nicht verfugbar.

ENT5.1.2

Entnommene und gelagerte Gewebe (allogen)

Begriindung

Der Indikator erfasst die Anzahl der entnommenen Gewebe von Spendern in der
Schweiz. Er erfasst damit einen wichtigen Teil des Gewebeangebotes in der Schweiz.
Nicht erfasst werden die Gewebeentnahmen fur autogene Transplantationen.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der entnommenen Gewebe in
schweizerischen Tx-Zentren/Spitaler fur die Berichtsperiode (Vorjahr).

Datenquelle

TxDB, fur Herzklappen Jahresbericht SWTx

Messgrdssen

- Herzklappen: Entnahmespital, Anzahl

- Hornhaute: Entnahmespital, Anzahl

- Knochen, Knorpel, Knochenteile: Entnahmespital, Anzahl

- Weitere Gewebe (Sehnen, Haut, ...): Entnahmespital, Anzahl

- Gefasse: Entnahmespital, Anzahl

- Bestdnde an gelagerten Geweben und Zellen in der Schweiz (Art, Tx-Zentrum, Spital)

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Erfassung fir das Jahr 2004, Basis fur Art und Anzahl bilden die TxDB-Auswertungen und
bei Herzklappen evtl. der Jahresbericht 2004 von SWTx.

ENT5.1.3 Angebot von hamatopoietischen Stammzellen

Begrindung | Der Indikator erfasst das Angebot von hamatopoietischen Stammzellen in der Schweiz.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird Angebot von hamatopoietischen Stammzellen
in schweizerischen Tx-Zentren/Spitaler fir die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle | TxDB, SBSC/STABMT

Messgrossen | Autogen (pro Spital)

- Anzahl Entnahmen von Knochenmark
- Anzahl Entnahmen von peripheren hamatopoietischen Stammzellen
- Anzahl Entnahmen von Nabelschnurblut

Allogen (pro Spital)

- Anzahl registrierte Spenderinnen

- Anzahl gelagerte Nabelschnurblutspenden

- Anzahl Spenden von Knochenmark

- Anzahl Spenden von peripheren hamatopoietischen Stammzellen
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Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Ja, evtl. mit langer zuriick reichenden Zeitreihen, ohne Entnahme von Nabelschnurblut
(autogen)

Kommentar | Das Gesetz behandelt priméar den Bereich der Transplantation allogener hamatopoieti-
scher Stammzellen (Ausnahme: Quallitatssicherung — auch fur autogene Stammzellen).
Eine durchgehende Unterscheidung zwischen verwandten und nicht-verwandten allo-
gen Spenden hamatopoietischer Stammzellen ist aufgrund der Datenlage beim
SBSC/STABMT nicht moglich resp. zu aufwandig.

BF 5. Verfuigbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

BB: QTP 5.2 Qualitat der Organe, Gewebe und Zellen (QTP)

Hintergrund

Die Qualitat der zu entnehmenden/entnommenen Organe, Gewebe und Zellen ist fur
den Erfolg der spateren Transplantation von zentraler Bedeutung. Aufgrund der stetig
langer werdenden Wartelisten fir Organtransplantationen und des Fortschrittes der me-
dizinischen Versorgung gibt es eine Tendenz, auch Organe von Spenderinnen in Betracht
zu ziehen, die bisher aufgrund des Spenderalters, der Organqualitat oder aufgrund von
bestimmten Kontraindikationen nicht zur Verfiigung standen (marginal donors).
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Hypothesen

Als Hypothese wird angenommen,

- mit einem weiterhin zunehmenden Nachfrageuberhang nach Organen, vermehrt
Organe «niedriger Qualitat» zur Verfigung stehen resp. transplantiert werden

- dass sich dementsprechend die Uberlebensraten von Organen und Spenderinnen
verandern

- dass es zu einer Veranderung bei den Re-Hospitalisationen nach Transplantationen
kommt

- dasssich insbesondere die neuen Regeln der Organzuteilung (vgl. BF 6) auf Ableh-
nungsraten von Organen mit «niedriger Qualitat» auswirken

Indikatoren

QIP5.2.1

Ablehnung von soliden Organen

Begrindung

Der Indikator erfasst die Qualitat der zur Verfiigung stehenden soliden Organe.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der abgelehnten soliden Organe fiir
die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle

Swisstransplant (SWTx)

Messgrdssen

- Spenderspital

- Alter der Spenderin

- Art des gespendeten Organs

- Grund fur Ablehnung des Organs: medizinisch, logistisch, pathologisch, beschadigt,
NCR

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Erfassung fir das Jahr 2004, Basis bilden SWTx-Statistiken

BF

5. Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

BB: IKO

5.3 Internationale Koordination

Hintergrund

Die Verfugbarkeit von Organen (und teilweise auch Gewebe und Zellen) ist heute in den
meisten Landern ein Problem. Entsprechend ist die Abgabe von Organen, fir die in der
Schweiz keine passende Empfangerin gefunden, an ausl&andische Zuteilungsstellen wich-
tig. Dies gilt auch fur den umgekehrten Fall. Diese internationale Koordination funktioniert
bereits seit vielen Jahren. Der Austausch erfolgt Giber die nationale Zuteilungsstelle (fur
Organe) oder Uber das SBSC (via European Marrow Donor Information System EMDIS).

Hypothesen | Als Hypothese wird angenommen,
- dass allfallige Veranderungen im internationalen Austausch von Organen, Geweben
und Zellen

erkannt werden kdnnen.

Indikatoren

IKO 5.3.1 Internationaler Austausch von Organen

Begrindung | Der Indikator erfasst die Anzahl ans Ausland vermittelter und vom Ausland bezogener
Organe.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der international ausgetauschten

Organe fur die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle

Swisstransplant
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Messgrossen | - Anzahl aus dem Ausland angebotener Organen (Art, Anzahl, Herkunft)
- Anzahlaus dem Ausland bezogener und transplantierter Organe (Art, Anzahl, Herkunft)
- Anzahl ans Ausland abgegebener Organe (Art, Anzahl, Herkunft)

Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Erfassung fir das Jahr 2004, Basis bilden SWTx-Statistiken

IKO 5.3.2 Internationaler Austausch von Geweben und Zellen (ohne hamatopoietische Stammzel-

Begrindung | Der Indikator erfasst die Anzahl ans Ausland vermittelter und vom Ausland bezogener
Gewebe und Zellen (ohne hamatopoietische Stammzellen).

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal wird die Anzahl der international ausgetauschten Gewebe

und Zellen fir die Berichtsperiode (Vorjahr) erhoben

Datenquelle

TxDB

Messgréssen | - Anzahl aus dem Ausland bezogener Gewebe und Zellen (Typ, Anzahl, Herkunft)
- Anzahl aus dem Ausland bezogener und transplantierter Gewebe u. Zellen (Typ, Anzahl,
Herkunft)
- Anzahl ans Ausland abgegebener Gewebe und Zellen (Typ, Anzahl, Ziel)

Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Keine Nullmessung, da diese Daten bisher nicht meldepflichtig waren (lediglich Bewilli-
gungspflicht)

IKO 5.3.3 Internationaler Austausch von hamatopoietischen Stammzellen

Begrindung | Der Indikator erfasst die Anzahl ans Ausland vermittelter und vom Ausland bezogener
hamatopoietischer Stammzellen.

Erhebung Jahrlich wird bis Ende des 1. Quartals die Anzahl der international ausgetauschten hama-

topoietischen Stammezellen fir die Berichtsperiode (Vorjahr) erhoben.

Datenquelle

Swiss Blood stem cells / STABMT, TxDB

Messgrdssen

- Anzahl Ausfuhren von hamatopoietischen Stammzellen fur auslandische Empfange-
rinnen (Art,

Bestimmungsort soweit vorhanden)
- Anzahl Suchen fur Patientinnen aus dem Ausland (Anzahl, Bestimmungsort)
- Anzahl Einfuhren von hamatopoietischen Stammzellen aus dem Ausland (Art, Anzahl,
Herkunft

soweit vorhanden)

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Erfassung fir das Jahr 2004, Basis bilden Statistiken von Swiss Blood stem cellss (SBSC) so-
wie Angaben aus der TxDB
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BF

5. Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

BB: TPL

5.4 Transplantation von Organen, Geweben und Zellen

Hintergrund

Neben den in der Schweiz entnommenen und aus dem Ausland bezogenen Organen,
Gewebe und Zellen stellt die Zahl der durchgefiihrten Transplantationen eine wichtige
Grosse fur das Beobachtungsfeld «Verfligbarkeit von Organen, Gewebe und Zellen» dar.
Die Informationen lUber die Transplantationsaktivitaten in der Schweiz sind bereits heute
umfangreich und stehen weitgehend zur Verfiigung.

Hypothesen | Als Hypothese wird angenommen,
- dass das neue TxG Anderungen bei den einzelnen Aktivitaten in diesem Bereich ausl6-
sen kann und

dass es zu Verschiebungen zwischen einzelnen Aktivitaten kommen kann.

TPL5.4.1 Transplantation von Organen

Begriindung | Der Indikator erfasst die Anzahl der transplantierten Organe von Leichen- und Lebend-
spenderinnen in der Schweiz.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der transplantierten Organe in

schweizerischen Tx-Zentren fir die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle

Swisstransplant, Med. Statistik (— Wohnkantone der Empfangerinnen)

Messgréssen | - Herzen: Tx-Zentrum, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Wohnkanton der
Empfanger-
Innen, Anzahl Super-Urgent-Patientinnen
- Lungen: Tx-Zentrum, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Wohnkanton der
Empfanger- Innen
- Nieren: Tx-Zentrum, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Wohnkanton der
Empfanger- Innen, Anteil hochimmunisierte Patientinnen, Anteil Nieren von Lebend-
spenderinnen, Anteil Nie
ren von Leichenspenderinnen
- Lebern: Tx-Zentrum, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Wohnkanton der
Empfanger- Innen, Anzahl Super-Urgent-Patientinnen, evtl. auch Leber-Splits und
Unterscheidung in Lebend-
und Leichenspenden erfassen
- Pankreas: Tx-Zentrum, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Wohnkanton der
Empfan- gerinnen
- DUinndarme: Tx-Zentrum, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Wohnkanton
der
Empfangerinnen
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Erfassung fur das Jahr 2004, Basis bilden SWTx-Statistiken. Fir Nullmessung jedoch keine
Erfassung der Wohnkantone und des Immunstatus.

TPL5.4.2 Transplantation von Geweben und Zellen (ohne hamatopoietische Stammzellen)
Begrindung | Der Indikator erfasst die Anzahl der transplantierten Gewebe und Zellen (ohne hamato-
poietische Stammzellen) in der Schweiz fir die Berichtsperiode (Vorjahr).

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der transplantierten Gewebe und
Zellen fur die Berichtsperiode (Vorjahr)
Datenquelle | TxDB, Swisstransplant (Inselzellen)
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Messgrossen | - Inselzellen: Tx-Zentrum, Anzahl transplantierte Patienten mit Inselzellen pro Jahr, Alter,
Geschlecht,
Blutgruppe, Wohnkanton der Empfangerinnen
- Herzklappen: Spital, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Wohnkanton der Empfangerin-
nen
- Hornhaute: Spital/Praxis, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Wohnkanton der Empfan-
gerinnen
- Knochen, Knorpel, Knochenteile: Spital/Praxis, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht,
Wohnkanton der
Empfangerinnen
- Weitere Gewebe (Sehnen, Haut,...): Spital, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Wohn-
kanton der
Empfangerinnen
- Gefasse: Spital, Anzahl pro Jahr, Alter, Geschlecht, Wohnkanton der Empfangerinnen
- Zellen: Spital, Anzahl pro Jahr, Wohnkanton der Empfangerinnen
Evtl. reduziert auf Angaben zu Art und Anzahl der transplantierten Gewebe und Zellen,
wenn die TxDB als einzige Datenquelle zuganglich ist.
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Erfassung fur das Jahr 2004, Basis bilden die TxDB-Auswertungen. Dort liegen allerdings
keine Daten zu Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Blutgruppe etc. der Empféangerinnen vor,
sondern lediglich Art und Anzahl der transplantierten Gewebe und Zellen pro Spital

/Praxis / Tx-Zentrum. Primardaten zu den Inselzellen evtl. von SWTx.
TPL5.4.3 Transplantation von hamatopoietischen Stammzellen
Begriindung | Der Indikator erfasst die Anzahl der Transplantationen hamatopoietischer Stammzellen in
der Schweiz. Er erfasst damit einen wichtigen Teil des Zellangebotes in der Schweiz.
Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der transplantierten hamatopoieti-

schen Stammezellen in schweizerischen Spitélern fir die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle

Swiss Blood stem cells / STABMT, evtl. TxDB

Messgrdssen

Allogen (pro Spital)
- Anzahl Transplantationen von Knochenmark durchgefiihrt (CH, pro Zentrum), Alter,
Geschlecht,

Wohnkanton der Empfangerinnen
- Anzahl Transplantationen von peripheren hamatopoietischen Stammzellen durchge-
fuhrt (CH, pro

Zentrum), Alter, Geschlecht, Wohnkanton der Empfangerinnen
- Anzahl Transplantationen von Nabelschnurblut durchgefiuhrt (CH, pro Zentrum), Alter,
Geschlecht,

Wohnkanton, der Empfangerinnen

Autogen (pro Spital)
- Anzahl Transplantationen von Knochenmark, Alter, Geschlecht, Wohnkanton der
Empfangerinnen
- Anzahl Transplantationen periphere hamatopoietische Stammzellen, Alter, Geschlecht,
Wohn-

kanton der Empfangerinnen
- Anzahl Transplantationen Nabelschnurblut, Alter, Geschlecht, Wohnkanton der
Empfangerinnen
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Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Basis bilden die Erthebungen der Arbeitsgruppe «Spitzenmedizin» der Schweizerischen
Sanitatsdirektorenkonferenz (CICOMS) sowie die Erhebungen des Registers der Universitat
Basel (STABMT- / EBMT-Office) fur den Bereich der allogenen Transplantationen.

Beobachtungsfeld 6: Praxis der Zuteilung

BF

6. Praxis der Zuteilung von Organen

BB: UPA

6.1 Aufnahme in die Warteliste

Hintergrund

Transplantate, besonders Organe, stehen nicht in geniigend grosser Menge zur Verfu-
gung, um die Nachfrage zu befriedigen. Fur die Patientinnen werden organspezifische
Wartelisten gefuhrt. Ein Teil der Wartenden stirbt, weil ihnen nicht rechtzeitig ein Organ zur
Transplantation zur Verfiigung gestellt werden kann. Die Zuteilung von Organen ist daher
eine sehr heikle Frage. Das Monitoring setzt an bei den bereits heute erhobenen Daten,
beginnend bei der Aufnahme in die Watrteliste Uber den Zuteilungsprozess an sich (emp-
fangerseitig). Zusatzlich werden Informationen tber die Indikationen erhoben.

Hypothesen | Als Hypothese wird angenommen, dass
- durch die im Gesetz vorgeschriebene Meldepflicht (Art. 20 TxG) eine Veranderung der
verfugbaren Informationen Uber Patientinnen, bei denen eine Transplantation von Orga-
nen medizinisch indiziert ist, zu erwarten ist.

UPA 6.1.1 Indikation und Risiko der Patientinnen

Begriindung | Der Indikator erfasst die medizinischen Indikationen bei Aufnahme in die Warteliste.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal fur das Vorjahr, erhoben werden die Indikationen von Patien-

tinnen, die von schweizerischen Tx-Zentren zur Aufnahme in die Warteliste (von SWTx)
Uberwiesen werden

Datenquelle

SWTx

Messgrdssen

a) Indikationen (jeweils Anzahl pro Jahr)

Herz: (jeweils ICD-10-Code), provisorisch:
Akutes rheumatisches Fieber
101 Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung
102 Rheumatische Chorea
Chronische rheumatische Herzkrankheiten
105 Rheumatische Mitralklappenkrankheiten
106 Rheumatische Aortenklappenkrankheiten
107 Rheumatische Trikuspidalklappenkrankheiten
108 Krankheiten mehrerer Herzklappen
109 Sonstige rheumatische Herzkrankheiten
Hypertonie [Hochdruckkrankheit]
111 Hypertensive Herzkrankheit
113 Hypertensive Herz- und Nierenkrankheit
Ischamische Herzkrankheit
120 Angina pectoris
121 Akuter Myokardinfarkt
122 Rezidivierender Myokardinfarkt
123 Bestimmte akute Komplikationen nach akutem Myokardinfarkt
124 Sonstige akute ischamische Herzkrankheit
125 Chronische ischamische Herzkrankheit
Angeborene Fehlbildungen des Kreislaufsystems
Q22 Angeborene Fehlbildungen der Puimonal- und der Trikuspidalklappe
Q23 Angeborene Fehlbildungen der Aorten- und der Mitralklappe
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Q24 Sonstige angeborene Fehlbildungen des Herzens
Andere: (Bitte ICD-10-Code angeben)

Lunge: (jeweils ICD-10-Code), provisorisch:

E84 Zystische Fibrose

J43 Emphysem

J44 Sonstige chronische obstruktive Lungenkrankheit

J84 Sonstige interstitielle Lungenkrankheiten

J96 Respiratorische Insuffizienz, anderenorts nicht klassifiziert

J98 Sonstige Krankheiten der Atemwege

J99 Krankheiten der Atemwege bei anderenorts klassifizierten Krankheiten

M30 Panarteriitis nodosa und verwandte Zustande

M32 Systemischer Lupus erythematodes

M34 Systemische Sklerose

M35 Sonstige Krankheiten mit Systembeteiligung des Bindegewebes

Q33 Angeborene Fehlbildungen der Lunge

Q34 Sonstige angeborene Fehlbildungen des Atmungssystems
Andere: (Bitte ICD-10-Code angeben)

Niere: (jeweils ICD-10-Code)
Glomerulare Krankheiten

NOO Akutes nephritisches Syndrom

NO1 Rapid-progressives nephritisches Syndrom

NO2 Rezidivierende und persistierende Hamaturie

NO3 Chronisches nephritisches Syndrom

NO4 Nephrotisches Syndrom

NO5 Nicht naher bezeichnetes nephritisches Syndrom

NO7 Hereditare Nephropathie, anderenorts nicht klassifiziert

NO08 Glomerulare Krankheiten bei anderenorts klassifizierten Krankheiten
Tubulointerstitielle Nierenkrankheiten

N10 Akute tubulointerstitielle Nephritis

N11 Chronische tubulointerstitielle Nephritis

N12 Tubulointerstitielle Nephritis, nicht als akut oder chronisch bezeichnet

N13 Obstruktive Uropathie und Refluxuropathie

N14 Arzneimittel- und schwermetallinduzierte tubulointerstitielle u. tubulare Krankheits-
zustande

N15 Sonstige tubulointerstitielle Nierenkrankheiten

N16 Tubulointerstitielle Nierenkrankheiten bei anderenorts klassifizierten Krankheiten
Niereninsuffizienz

N17 Akutes Nierenversagen

N18 Chronische Niereninsuffizienz

N19 Nicht naher bezeichnete Niereninsuffizienz
Angeborene Fehlbildungen des Harnsystems

Q60 Nierenagenesie und sonstige Reduktionsdefekte der Niere

Q61 Zystische Nierenkrankheit

Q62 Angeborene obstruktive Defekte des Nierenbeckens /angeborene Fehlbildungen
des Ureters

Q63 Sonstige angeborene Fehlbildungen der Niere

E10 Primérinsulinabhéangiger Diabetes mellitus [Typ-I-Diabetes]

E11 Nicht primar insulinabhangiger Diabetes mellitus

E12 Diabetes mellitus in Verbindung mit Fehl- oder Mangelerndhrung [Malnutrition]

E13 Sonstiger naher bezeichneter Diabetes mellitus

E14 Nicht naher bezeichneter Diabetes mellitus

E85 Amyloidose
Andere: (Bitte ICD-10-Code angeben)

Leber: (jeweils ICD-10-Code), provisorisch:
K70 Alkoholische Leberkrankheit
K71 Toxische Leberkrankheit
K72 Leberversagen, anderenorts nicht klassifiziert
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K73 Chronische Hepatitis, anderenorts nicht klassifiziert

K74 Fibrose und Zirrhose der Leber

K75 Sonstige entziindliche Leberkrankheiten

K76 Sonstige Krankheiten der Leber

K77 Leberkrankheiten bei anderenorts klassifizierten Krankheiten

Q44 Angeborene Fehlbildungen der Gallenblase, der Gallengange und der Leber
Andere: (Bitte ICD-10-Code angeben)

Pankreas / Inselzellen: (jeweils ICD-10-Code), provisorisch:
E10.- Primér insulinabhangiger Diabetes mellitus (Typ 1)
E10.2 Primar insulinabh&ngiger Diabetes mellitus (Typ 1) mit Nierenkomplikationen
E10.7 Primar insulinabhangiger Diabetes mellitus mit multiplen Komplikationen
E89.1 Hypoinsulinamie nach medizinischen Massnahmen, Hyperglykamie nach
Pankreatomie
N08.3 Glomerulare Krankheiten bei Diabetes mellitus
Andere: (Bitte ICD-10-Code angeben)

Dunndarm: (jeweils ICD-10-Code), provisorisch:
D20.0 Gutartige Neubildung des Weichteilgewebes des Retroperitoneums (desmoid)
G99.0 Diabetische autonome Neuropathie
K50.0 Crohn-Krankheit des Dinndarms
K55.0 Mesenteriale Thrombose, akuter Darminfarkt
K56.1 Invagination oder Intussuszeption des Intestinums
K56.2 Volvulus des Intestinums
K59.2 Neurogene Darmstoérung
K59.8 Sonstige ndher bezeichnete funktionelle Darmstérungen
K90.9 Intestinale Malabsorption, nicht naher bezeichnet
K91.2 Malabsorption nach operativem Eingriff: Syndrom der blinden Schlinge nach op.
Eingriff
P77.— Enterocolitis necroticans beim Feten oder Neugeborenen
Q41.9 Angeborenes Fehlen, Atresie und Stenose des Diinndarmes
Q43.1 Hirschsprung- Krankheit, Aganglionose
Q79.3 Gastroschisis
$35.2 Verletzung de A. mesenterica
S$36.— Verletzung des Dunndarmes
Andere: (Bitte ICD-10-Code angeben)

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Nullmessung nicht wie hier spezifizierten, sondern auf bei SWTx verwendeten internen
Listen. Ersterhebung wie oben vorgegeben gem. ICD-10-Klassifikation frihestens 2007/08
moglich.

Kommentar | Die Indikationen fir die soliden Organe (Herz, Leber, Niere, Lunge) beruhen auf einer
Zusammenstellung des Inselspitals (Dr. Bertrand Camey). Die Indikationen fur Dunndarm
stammen von Th. Berney (HUG), jene zu Pankreas/Inselzellen von N. Desmartines (USZ)
und Th. Berney (HUG).

Im Hinblick auf das ordentliche Monitoring ist mit dem Comité Médical zu priifen, ob die
Indikationen zukiinftig gemass ICD-10 zu erheben sind oder ob ein anderer Modus ge-
wabhlt wird. Ggf. missen in der Folge die Messgrossen angepasst werden.

BF 6. Praxis der Zuteilung

BB: WLI 6.2 Warteliste fir Organe/ Spendersuchen fir hamatopoietische Stammzellen

Hintergrund

Transplantate, besonders Organe, stehen nicht in geniigend grosser Menge zur Verfi-
gung, um die Nachfrage zu befriedigen. Fur die Patienten werden organspezifische War-
telisten gefiuhrt. Ein Teil der Wartenden stirbt, weil ihnen nicht rechtzeitig ein Organ zur
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Transplantation zur Verfliigung gestellt werden kann. Die Zuteilung von Organen ist daher
eine sehr heikle Frage. Das Monitoring setzt an bei den bereits heute erhobenen Daten,
beginnend bei der Aufnahme in die Warteliste Uber den Zuteilungsprozess an sich (emp-
fangerseitig). Zusatzlich werden Informationen tber die Indikationen fir Transplantatio-
nen erhoben.

Die Knappheit von transplantierbaren hamatopoietischen Stammzellen kommt nicht nur
durch die begrenzte Anzahl (Lebend-)spenderinnen, die bei Swiss Blood stem cells einge-
tragen sind, zustande, sondern auch durch die hohen Anforderungen an die physiologi-
sche Kompatibilitat von Patientin und Spenderin. Der Matching-Prozess wird in Form einer
Spendersuche fir einen konkreten Patienten ausgeldst und nicht wie bei der Leichen-
spende von Organen durch das Vorhandensein eines bestimmten Organs, das dem am
besten geeigneten (vgl. Kriterien der Zuteilung in Art. 18 TxG) Patienten auf der Warteliste
zugesprochen wird. (Insofern ist es nicht vollig korrekt, bei den Stammzellen auch von
Zuteilung (Titel des Beobachtungsfeldes) zu sprechen.)

Hypothesen | Als Hypothese wird angenommen, dass
- eine gesamtschweizerische Harmonisierung der Wartezeiten fir Organe zu erwarten ist
- aufgrund der zentralen Allokation von einer gewissen Veranderung der Herkunft der
Empfanger- Innen (Wohnort) auszugehen ist
- im Zusammenhang mit dem neu vorgesehenen Rechtsschutz Auswirkungen auf die
Transparenz
des Zuteilungsverfahrens zu erwarten sind.
Indikatoren
WL 6.2.1 Struktur u. Veranderung der Warteliste fir Organe / Entwicklung Spendersuchen fir ha-
o matopoietische Stammzellen
Begrindung | Der Indikator erfasst den Stand der Warteliste fur Organe sowie die Spendersuchen fir
hamatopoietische Stammzellen am Ende der Berichtsperiode sowie die Veranderungen.
Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, fur die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle

Swisstransplant (SWTx), Swiss Blood stem cells (SBSC)

Messgrdssen

Herz:
- Stand Ende Berichtsperiode: Anzahl, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Status
- Zugange: Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Indikation (vgl. UP 6.1.2), Status
- Abgéange: Anzahl, Grinde (Transplantation, fortgeschrittene Krankheit, Alter, Tod, an-
dere)
- Durchschnittiche Wartezeit (aufgeschlisselt nach Blutgruppen, Alterskategorie und
Geschlecht)

Lunge:
- Stand Ende Berichtsperiode: Anzahl, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Status
- Zugange: Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Indikation (vgl. UP 6.1.2), Status
- Abgéange: Anzahl, Grinde (Transplantation, fortgeschrittene Krankheit, Alter, Tod, an-
dere)
- Durchschnittiche Wartezeit (aufgeschlisselt nach Blutgruppen, Alterskategorie und
Geschlecht)

Herz-Lunge:
Stand Ende Berichtsperiode: Anzahl, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Status
- Zugange: Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Indikation (vgl. UP 6.1.2), Status
- Abgange: Anzahl, Grinde (Transplantation, fortgeschrittene Krankheit, Alter, Tod, an-
dere)
- Durchschnittiche Wartezeit (aufgeschlusselt nach Blutgruppen, Alterskategorie und
Geschlecht)

Leber:
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- Stand Ende Berichtsperiode: Anzahl, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Status
- Zugange: Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Indikation (vgl. UP 6.1.2), Status
- Abgéange: Anzahl, Grinde (Transplantation, fortgeschrittene Krankheit, Alter, Tod, an-
dere)
- Durchschnittiche Wartezeit (aufgeschlisselt nach Blutgruppen, Alterskategorie und
Geschlecht)

Niere:
- Stand Ende Berichtsperiode: Anzahl, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Status
- Zugange: Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Indikation (vgl. UP 6.1.2), Status
- Abgéange: Anzahl, Grinde (Transplantation, fortgeschrittene Krankheit, Alter, Tod, an-
dere)
- Durchschnittiche Wartezeit (aufgeschlisselt nach Blutgruppen, Alterskategorie und
Geschlecht)

Niere-Pankreas:
Stand Ende Berichtsperiode: Anzahl, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Status
- Zugange: Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Indikation (vgl. UP 6.1.2), Status
- Abgange: Anzahl, Griinde (Transplantation, fortgeschrittene Krankheit, Alter, Tod, an-
dere)
- Durchschnittiche Wartezeit (aufgeschlisselt nach Blutgruppen, Alterskategorie und
Geschlecht)
Pankreas/Inselzellen:
- Stand Ende Berichtsperiode: Anzahl, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Status
- Zugange: Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Indikation (vgl. UP 6.1.2), Status
- Abgéange: Anzahl, Grinde (Transplantation, fortgeschrittene Krankheit, Alter, Tod, an-
dere)
- Durchschnittiche Wartezeit (aufgeschlisselt nach Blutgruppen, Alterskategorie und
Geschlecht)
Dunndarm:
- Stand Ende Berichtsperiode: Anzahl, Alter, Geschlecht, Blutgruppe, Status
- Zugange: Alter, Geschlecht, Wohnkanton, Indikation (vgl. UP 6.1.2), Status
- Abgéange: Anzahl, Grinde (Transplantation, fortgeschrittene Krankheit, Alter, Tod, an-
dere)
- Durchschnittiche Wartezeit (aufgeschlisselt nach Blutgruppen, Alterskategorie und
Geschlecht)

Hamatopoietische Stammzellen:
- Anzahl Spendersuchen in der Berichtsperiode (es gibt keine Warteliste wie bei den Or-
ganen)

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

- Swisstransplant (SWTx): Stand der Warteliste fir Organe fur das Jahr 2004, keine Erfas-
sung der
Wohnkantone
- Swiss Blood stem cells (SBSC): Anzahl Spendersuchen fur hAmatopoietische Stammzel-
len fur
Schweizer Patientinnen
- Veranderung in der Struktur der Indikationen bei Personen auf der Warteliste: erst, wenn
eine
Messung des Indikators UPA 6.1.1 «Indikation der Patientinnen» méglich ist, also nicht vor
2007/08.

BF

6. Praxis der Zuteilung

BB: ZUT

6.3 Kriterien der Organzuteilung
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Hintergrund

Transplantate, besonders Organe, stehen nicht in geniigend grosser Menge zur Verfu-
gung, um die Nachfrage zu befriedigen. Fir die Patienten werden organspezifische War-
telisten gefuhrt. Ein Teil der Wartenden stirbt, weil ihnen nicht rechtzeitig ein Organ zur
Transplantation zur Verfigung gestellt werden kann. Die Zuteilung von Organen ist daher
eine sehr heikle Frage. Das Monitoring setzt an bei den bereits heute erhobenen Daten,
beginnend bei der Aufnahme in die Warteliste Gber den Zuteilungsprozess an sich (emp-
fangerseitig). Zusatzlich werden Informationen zu den medizinischen Indikationen be-
trachtet werden.

Hypothesen | Als Hypothese wird angenommen, dass
- sich die Ergebnisse der Zuteilung aufgrund des neuen Systems gegenuber bisher veran-
dern werden
- die zentrale Zuteilung Auswirkungen auf die Qualitat der Transplantationen haben wird.
Indikatoren
ZUT 6.3.1 Zugeteilte Organe gemass Organzuteilungsverordnung
Begrundung | Der Indikator erfasst die Zahl der aufgrund der im TxG resp. der Organzuteilungsverord-
nung vorgesehen Kriterien zugeteilten Organe.
Erhebung Jabhrlich bis Ende 1. Quartal, fur die Berichtsperiode (Vorjahr)
Datenquelle | Swisstransplant (SWTx)
Messgrossen |- Organe
- Anzahl zugeteilte Organe gemass Kriterien in Organzuteilungsverordnung
- Bei Zuteilung: Position in Rangliste der Computer-Zuteilung (1. Wahl, 2. Wahl, x. Wahl)
- Empfangerspital (CH/Ausland)
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Keine Nullmessung, da neue Kriterien noch nicht in Kraft. Erstmalige Erhebung im Jahr
2008 moglich.

Kommentar | Abschliessende Definition des Indikators erst moglich, wenn die Organzuteilungsverord-
nung in der definitiven Fassung vorliegt.

ZUT 6.3.2 Zugeteilte Organe aufgrund von speziellen Kriterien

Begrindung | Der Indikator erfasst die Zahl der aufgrund spezieller Kriterien zugeteilten Organe. Speziel-
le Kriterien kdnnen z.B. der Super-Urgent-Status von Patientinnen auf der Warteliste oder
aber logistische oder organspezifische Griinde sein, die gegen eine Transplantation in
einem anderen Zentrum als jenem, in dem die Entnahme stattfindet, sprechen.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, fur die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle | Swisstransplant (SWTx), Tx-Zentren

Messgrossen |- Organe _ _ o - _
- Anzahl zugeteilte Organe nach speziellen Kriterien (evtl. organspezifisch) [noch zu defi-
nieren]

Empfangerspital (CH/Ausland)
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Keine Nullmessung mdéglich, da neue Kriterien noch nicht vorliegen, erstmalige Erhebung
im Jahr 2008 mdglich; Super-Urgent-Zuteilungen fir das Jahr 2004, Nierenzuteilungen fur
hochimmunisierte Patienten (Basel) evtl. vorhanden

Kommentar

Abschliessende Definition des Indikators erst moglich, wenn die Organzuteilungsverord-
nung im definitiven Wortlaut vorliegt.
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ZUT 6.3.3 Lokal zugeteilte Organe

Begrindung | Durch den neuen zentralen Allokationsmechanismus, der nach Inkrafttreten des TxG gilt,
kénnte sich der Anteil lokal zugeteilter Organe gegeniber bisher verandern.

Erhebung Jahrlich bis Ende 1. Quartal, fur die Berichtsperiode (Vorjahr)

Datenquelle

SWTx

Messgrdssen

- Herz: Matrix «<Enthnahmeort» (Tx-Zentrum oder peripheres Spital) X «Ort der Transplantati-
on» (Tx-Zentrum), wobei jeweils die Anzahl zugeteilter Herzen fir jede Kombination von
Entnahmeort und Tx-Ort angegeben wird.

Lunge: Matrix «<kEntnahmeort» (Tx-Zentrum oder peripheres Spital) X «Ort der Transplanta-
tion» (Tx-Zentrum), wobei jeweils die Anzahl zugeteilter Herzen fir jede Kombination von
Entnahmeort und Tx-Ort angegeben wird.

Leber: Matrix «<Entnahmeort» (Tx-Zentrum oder peripheres Spital) X «Ort der Transplanta-
tion» (Tx-Zentrum), wobei jeweils die Anzahl zugeteilter Herzen fir jede Kombination von
Entnahmeort und Tx-Ort angegeben wird.

Niere: Matrix «<Enthnahmeort» (Tx-Zentrum oder peripheres Spital) X «Ort der Transplanta-
tion» (Tx-Zentrum), wobei jeweils die Anzahl zugeteilter Herzen fur jede Kombination von
Entnahmeort und Tx-Ort angegeben wird.

Pankreas (Inselzellen): Matrix «<Entnahmeort» (Tx-Zentrum oder peripheres Spital) X «Ort
der Transplantation» (Tx-Zentrum), wobei jeweils die Anzahl zugeteilter Herzen fir jede
Kombination von Entnahmeort und Tx-Ort angegeben wird.

- Dinndarm: Matrix <kEntnahmeort» (Tx-Zentrum oder peripheres Spital) X «Ort der Trans-
plantation» (Tx-Zentrum), wobei jeweils die Anzahl zugeteilter Herzen fur jede Kombina-
tion von Entnahmeort und Tx-Ort angegeben wird.

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Der Indikator ZUT 6.3.3 wurde dem Monitoringkonzept erst nach Abschluss der Nullmes-
sung hinzugefugt. Daten zu 2004 (Referenzjahr Nullmessung Meldedaten) konnten von
SWTx aufbereitet werden. Dies wird jedoch bis zur ersten ordentlichen Meldeperiode
aufgeschoben.

Kommentar
BF 6. Praxis der Zuteilung
BB: VRS 6.4 Verfahren und Rechtsschutz

Hintergrund

Transplantate, besonders Organe, stehen nicht in geniigend grosser Menge zur Verfu-
gung, um die Nachfrage zu befriedigen. Fir die Patienten werden organspezifische War-
telisten gefuhrt. Ein Teil der Wartenden stirbt, weil ihnen nicht rechtzeitig ein Organ zur
Transplantation zur Verfigung gestellt werden kann. Die Zuteilung von Transplantaten ist
daher eine sehr heikle Frage. Das Monitoring setzt an bei den bereits heute erhobenen
Daten, beginnend bei der Aufnahme in die Warteliste Uber den Zuteilungsprozess an sich
(empfangerseitig). Zusatzlich werden Informationen zu den medizinischen Indikationen
betrachtet werden.

Hypothesen

Als Hypothese wird angenommen, dass

- aufgrund der neuen Zuteilungskriterien und der Transparenz und Nachvollziehbarkeit
der Prozesse (Aufnahme in die Warteliste, Zuteilung von Organen) die Grundlagen fir
Beschwerden gegen entsprechende Entscheide verbessert oder geschaffen wer-
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den.®
- Beschwerden gegen (Nicht-)Zuteilungen von Organen oder (Nicht-)Aufnahme in die

Warteliste bei der Rekursinstanz (Rekurskommission fur Heilmittel) eingereicht werden
* Gemass mundlicher Kommunikation von D. Vernet, SWTx, gab es bisher keine entsprechenden
Beschwerden von Patientinnen oder Angehérigen, die sich direkt an Swisstransplant richteten. M6g-
licherweise waren die Tx-Zentren Adressaten solcher Beschwerden. Gelegentlich sind negative
Ruckmeldungen zu Organzuteilungsentscheiden an SWTx seitens der Tx-Zentren vorgekommen, die
i.d.R. im Dialog zwischen Zuteilungsstelle und Tx-Zentrum ausgeraumt wurden.

Indikatoren

VRS 6.4.1

Beschwerden wegen (Nicht-) Aufnahmen auf die Warteliste und (Nicht-)Zuteilungen von
Organen

Begriindung

Der Indikator erfasst die Zahl der jahrlich eingereichten Beschwerden gegen (Nicht-
)Zuteilungen von Organen oder (Nicht-)Aufnahme in die Warteliste. Entsprechende Be-
schwerden wurden, sofern existent, bisher direkt bei Swisstransplant oder den Transplan-
tationszentren angebracht (informell). Mit Art. 68 TxG wird die formelle M&glichkeit eroff-
net, gegen Verfigungen, die sich auf das TxG und seine Ausfihrungserlasse stlitzen, bei
der Rekurskommission fur Heilmittel Beschwerde einzureichen. Dies betrifft namentlich
Verfugungen uber die Aufnahme auf die Warteliste und die Zuteilung von Organen.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der fur die Berichtsperiode einge-
reichten Beschwerden bei der Rekurskommission fiir Heilmittel (Vorjahr)

Datenquelle

Rekurskommission ftir Heilmittel bzw. Bundesverwaltungsgericht (ab 2007)

Messgrossen |- Anzahl Beschwerden, Wohnkanton der Beschwerdefuhrer
- Beschwerdeinhalt: (Nicht-)Zuteilungen von Organen, (Nicht-) Aufnahme in die Wartelis-
te, andere
Entscheide: Eintreten / Nichteintreten; Gutheissung, Ablehnung, ggf. verhangte Mass-
nahmen
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Keine Nullmessung moglich, Daten erst ab 2008 verfugbar.

Beobachtungsfeld 7: Qualitat von Transplantationen

BF

7. Qualitat von Transplantationen

BB: UFR

7.1 Uberlebens- und Funktionsraten

Hintergrund

Die qualitative Entwicklung im Transplantationswesen geschieht einerseits im medizini-
schen Bereich (Fortschritte in Operationstechnik, Medikation, Uberwachung etc.), ist aber
auch abhangig von der Verfligbarkeit von Organen und dem Druck der Warteliste. Die
Qualitat der transplantierbaren Organe beeinflusst den Outcome der Eingriffe ebenfalls.
Ein weiterer Einflussfaktor ist die Erfahrung der Transplantationsmedizinerinnen. Im Zuge
einer moglichen Konzentration der Transplantationsmedizin verandert sich die Fallhaufig-
keit in den einzelnen Tx-Zentren. Von Interesse sind hierbei mogliche Veranderungen im
Hinblick auf die Qualitat von Transplantationen. Das Monitoring setzt an bei der Erhebung
von Uberlebensraten (fur Patientinnen und Organe) sowie bei der Ergebnis- und Prozess-
qualitat der Transplantationen.

Erfasst werden sollen auch Uberlebens- und Funktionsraten nach der Transplantation
hamatopoietischer Stammzellen.

Hypothesen

Als Hypothese wird angenommen, dass
— aufgrund der im TxG festgeschriebenen Aufzeichnungspflicht tber den Verlauf von
Organtrans plantationen (Art. 27 TxXG) die Informationen zur Qualitat der Transplanta-
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tionen (u.a. Uberlebens-raten und Funktionsraten) zukiinftig einheitlich und offen zugang-
lich verfugbar sind.

UFR7.1.1 Uberlebensraten der Empfangerinnen von Organen und hamatopoietischen Stammzellen

Begriindung | Der Indikator erfasst die Uberlebensraten von Patientinnen nach einer Transplantation
von Organen bzw. hamatopoietischen Stammzellen.

Erhebung Im Dreijahresrhythmus per Ende des 1. Quartals fur das Vorjahr.

Datenquelle

Tx-Zentren, CTS-Datenbank — Zusammenzug CH (zentrumsspezifische Zahlen aggregiert),
evtl. auch ISHLT-Daten (fur Herz, Lunge sowie Herz-Lunge, zurzeit allerdings nur vom USZ
und der Herz-Thorax-Klinik am Unispital Basel genutzt), STABMT/SBSC

Messgréssen | Herz: Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 28 Tagen, 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren
Lunge: Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 28 Tagen, 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren
Herz-Lunge: Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 28 Tagen, 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jah-
ren
Leber: Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 28 Tagen, 1 Jahr, 5 Jahren 10 Jahren
Niere: Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 28 Tagen, 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren
Niere-Pankreas: Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 28 Tagen, 1 Jahr, 5 Jahren, 10
Jahren
Pankreas (Inselzellen): Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 28 Tagen, 1 Jahr, 5 Jah-
ren, 10 Jahren
Dinndarm: Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 28 Tagen, 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jah-
ren
Hamatopoietische Stammzellen: Anzahl der lebenden Patientinnen, nach 90 Tagen, 1
Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren (unterscheiden zwischen allogener und autogener Transplanta-
tion)

Format Liste/Grafik

Nullmessung

Organe: Daten fur die schweizerischen Tx-Zentren in der CTS-DB vorhanden, teilweise
auch bei ISHLT
Stammzellen: STABMT/SBSC

UFR 7.1.2 Funktionsraten der transplantierten Organe und hamatopoietischen Stammzellen
Begriindung | Der Indikator erfasst die Uberlebensraten der Organe und hamatopoietischen Stammzel-
len nach einer Transplantation. Evtl. auch delayed graft functions erfassen.

Erhebung Im Dreijahresrhythmus per Ende des 1. Quartals fir das Vorjahr.

Datenquelle | Tx-Zentren, CTS-Datenbank, Intestinal Transplant Registry, evtl. auch ISHLT-Daten (fur Herz,
Lunge sowie Herz-Lunge, zurzeit nur von), STABMT/SBSC

Messgréssen | Herz: Anzahl funktionsfahige Herzen, nach 28 Tg. (— chirurgische und organsperzifische

Direktkomplikationen), 1 Jahr, 5 Jahre, 10 Jahre

Lunge: Anzahl funktionsfahige Lungen, nach 28 Tg., 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren
Herz-Lunge: Anzahl funktionsfahige Herz-Lungen, nach 28 Tg., 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren
Leber: Anzahl funktionsfahige Lebern, nach 28 Tg., 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren

Niere: Anzahl funktionsfahige Nieren, nach 28 Tg., 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren
Niere-Pankreas: Anzahl funktionsfahige Nieren-Pankreas, nach 28 Tg., 1 Jahr, 5 Jahren, 10
Jahren

Pankreas (inkl. Inselzellen): Anzahl funktionsfahige Pankreas nach 28 Tg., 1 Jahr, 5 Jahren,
10 Jahren

Dianndarm: Anzahl funktionsfahige Dunndarme, nach 28 Tg., 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren
Hamatopoietische Stammzellen: Funktionsfahigkeit der hamatopoietischen Stammzellen
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nach 90 Tg., 1 Jahr, 5 Jahren, 10 Jahren (je autogen und allogen transplantierte Stamm-
zellen ausweisen)

Format

Liste/Grafik

Nullmessung

Daten fur die schweizerischen Tx-Zentren in der CTS-DB vorhanden. Keine Nullmessung fur
delayed graft functions.

BF

7. Qualitat von Transplantationen

BB: EQL

7.2 Ergebnisqualitat

Hintergrund

Neben dem direkt messbaren Erfolg von Transplantationen in Form von Patientinnen- und
Organuberlebensraten sind weitere Elemente fur den Outcome von Transplantationen
wichtig. So sind die ggf. notwendigen Re-Transplantationen, der Gesundheitszustand und
die Arbeitsfahigkeit oder Zufriedenheit von Empfangerinnen und Lebendspenderinnen
(Gesundheitszustand, Zufriedenheit mit der Betreuung) wichtige Einflussgrossen fur das
Monitoring TxG.

Hypothesen

Als Hypothese wird angenommen, dass
- mit den zunehmenden Fort- und Weiterbildungsangeboten im Bereich der Spenderin-
nenerkennung und der Betreuung von Angehdrigen Auswirkungen in der Ergebnisquali-
tat von Transplantationen zu erkennen sind.
- aufgrund der im TxG festgeschriebenen Aufzeichnungspflicht tber den Verlauf von
Transplanta- tionen (Art. 27 TxG) die Informationen zur Qualitat der Transplantationen
zukiinftig einheitlich und

offen zuganglich verfugbar sind.
- das zentralen Organzuteilungsverfahren, das alle Patientinnen auf der Warteliste nach
einheitichen  Kriterien und ohne geografische Verzerrung gleich behandelt, zu Veran-
derungen bei der Ergebnis- qualitat von Transplantationen fihren kann.
- dass die Einfuhrung lokaler Tx-Koordinatorinnen in den peripheren Spitalern Auswirkun-
gen auf die Ergebnisqualitat von Transplantationen hat (Anzahl Spenderorgane,
Organquallitat, Verkiirzung der

Entnahmezeiten).

EQL7.2.1

Re-Transplantationen

Begrindung

Der Indikator erfasst die Retransplantationsraten pro Organ / hamatopoietischen Stamm-
zellen und Tx-Zentrum / Spital. Er gibt Auskunft Gber Ersttransplantationen, welche die
gesundheitliche Situation der Patientin nicht nachhaltig verbessern konnten. Re-
Transplantationen kdnnen u.a. durch qualitativ mangelhafte Spenderorgane nétig wer-
den, was wiederum eine Folge des Drucks der Warteliste bei Organknappheit, des medi-
zinischen Fortschritts und von Veranderungen in der Zusammensetzung des Patientinnen-
guts sein kann. Re-Transplantationen sind in der Regel nicht geplant und werden nétig,
wenn ein Ruckfall des zugrunde liegenden Leidens oder eine Abstossungsreaktion ge-
genuber dem ersten Transplantat eintritt.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, erhoben wird die Anzahl der in der Berichtsperiode durchge-
fihrten Re-Transplantationen

Datenquelle

Swisstransplant (SWTx): Organe, STABMT/SBSC: Hamatopoietische Stammzellen (i.d.R.
gleicher Spender wie bei Ersttransplantation)

Messgrossen

- Herz: Anzahl Re-Transplantationen, Intervall seit Ersttransplantation, Alter, Geschlecht,
Blutgruppe, Wohnkanton
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- Lunge: Anzahl Re-Transplantationen, Intervall seit Ersttransplantation, Alter, Geschlecht,
Blut- gruppe, Wohnkanton

- Leber: Anzahl Re-Transplantationen, Intervall seit Ersttransplantation, Alter, Geschlecht,
Blut- gruppe, Wohnkanton

- Niere: Anzahl Re-Transplantationen, Intervall seit Ersttransplantation, Alter, Geschlecht,
Blutgruppe Wohnkanton

- Pankreas (Inselzellen): Anzahl Re-Transplantationen, Intervall seit Ersttransplantation,
Alter, Ge- schlecht, Blutgruppe, Wohnkanton

- Dinndarm: Anzahl Re-Transplantationen, Intervall seit Ersttransplantation, Alter, Ge-
schlecht, Blut- gruppe, Wohnkanton

- Hamatopoietische Stammzellen: Anzahl Re-Transplantationen (unterschieden in allogen
und auto- gen), Intervall seit Ersttransplantation, Alter, Geschlecht, Blutgruppe,
Wohnkanton

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Eingeschrankt: es liegt lediglich die Anzahl der erfolgten Re-Transplantationen pro Organ
/ hamatopoietische Stammzellen vor

EQL7.2.2 Gesundheitszustand und Zufriedenheit von Lebendspenderinnen
Begrindung | Der Indikator erhebt den Gesundheitszustand von Lebendspenderinnen und retrospektiv
ihre Haltung zum Spendeentscheid.
Erhebung Jahrliche Erhebung, in Abstimmung mit SOL-DHR (Swiss Organ Living Donor Health Re-
gistry) und Swiss Blood stem cells/STABMT
Datenquelle | SOL-DHR, Swiss Blood stem cells (SBSC) / STABMT
Messgrossen | Jeweils fur die Zeitpunkte 1, 5, 10 Jahre nach der Spende:
- Alter, Geschlecht, Wohnort/Kanton, Beziehung zu Empféanger
- Arbeitsfahigkeit in Prozent
- Frihkomplikationen wahrend Hospitalisation zur Spende (ja, nein)
- Spatkomplikationen
- Eigeneinschatzung Wohlbefinden
- Entscheid Spende: + wirde es wieder machen, — wirde es nicht mehr machen
- Bemerkungen
Format Liste (MS Excel)

Nullmessung

Auswertungen des SOL-DHR einbeziehen und Zeitpunkt fur Nullmessung festlegen. (Prof.
Thiel)

EQL7.2.3

Ischamiezeit

Begrindung

Die Ischamiezeit bezeichnet die Zeitspanne, wahrend der zu transplantierende Organe
oder Gewebe nicht mit Blut und damit mit Sauerstoff versorgt werden. Nicht alle Organe
oder Gewebe haben dieselbe Ischamietoleranz, d.h. die Zeit, die ein Organ oder ein
Gewebe ohne Sauerstoffzufuhr schadlos Uberstehen kann. Man unterscheidet zwischen
warmer Ischamiezeit (=Zeit ohne Blutversorgung bei Korpertemperatur) und kalter Isch&-
miezeit (=Zeit ohne Blutversorgung, nachdem das Transplantat gekuhlt wurde).

Je kurzer die Ischamiezeit, desto bessere Erfolgsaussichten — ceteris paribus - fur die
Transplantation. Im Hinblick auf den Ubergang zur zentralen Organallokation kénnten
sich Ischamiezeiten verandern, da zu transplantierende Organe moglicherweise haufiger
in andere Tx-Zentren transportiert werden.

Erhebung

Jahrlich bis Ende 1. Quartal, fur die Berichtsperiode (Vorjahr)
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Datenquelle

SWTx

Messgrdssen

- Herz: Verteilung und Durchschnitt der Ischamizeiten aller zur Transplantation freigege-
benen Herzen, Anzahl abgelehnter Herzen wegen zu langer Ischamiezeit.

- Lunge: Verteilung und Durchschnitt der Ischamizeiten aller zur Transplantation freigege-
benen Herzen, Anzahl abgelehnter Herzen wegen zu langer Ischamiezeit.

- Leber: Verteilung und Durchschnitt der Ischamizeiten aller zur Transplantation freigege-
benen Herzen, Anzahl abgelehnter Herzen wegen zu langer Ischamiezeit.

- Niere: Verteilung und Durchschnitt der Ischamizeiten aller zur Transplantation freigege-
benen Herzen, Anzahl abgelehnter Herzen wegen zu langer Ischamiezeit.

- Pankreas (Inselzellen): Verteilung und Durchschnitt der Ischamizeiten aller zur Transplan-
tation freigegebenen Herzen, Anzahl abgelehnter Herzen wegen zu langer Ischamie-
zeit.

- Dinndarm: Verteilung und Durchschnitt der Ischamizeiten aller zur Transplantation frei-
gegebenen Herzen, Anzahl abgelehnter Herzen wegen zu langer Ischamiezeit.

Format

Liste (MS Excel)

Nullmessung

Keine Nullmessung.

Kommentar

Geeignete Klassen (Zeitintervalle) fur die Verteilung sind von SWTx vorzuschlagen.
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A2 Monitoringplan

— aus technischen Grinden separates Dokument (Format A3), Datei 'Monito-
ringplan.xls’



A3 Daten liefernde Stellen

Ubersicht Datenquellen

Die folgende Liste zeigt eine Auswahl der Datenquellen fur das Monitoring TxG.

e Swisstransplant (SWTx)

e Bundesamt fir Gesundheit, Direktionsbereich Offentliche Gesundheit, Abteilung
Biomedizin, Sektion Transplantation: TxDB

e Bundesamt fiir Gesundheit BAG, Direktionsbereich Kranken- und Unfallversiche-
rung, Abteilung Aufsicht Krankenversicherung, Sektion Statistik und Mathematik

e Bundesamt fur Gesundheit BAG, Mediendienst

e Transplantationszentren: Universitatsspital Zurich USZ, Inselspital in Bern, Universi-
tatsspital Basel, Hopitaux universitaires de Genéve HUG, Centre Hospitalier Univer-
sitaire Vaudois CHUV in Lausanne, Kantonsspital St. Gallen (nur Nieren)

e Swiss Blood stem cells (SBSC)
e STABMT (Swisstransplant Working Group Blood and Marrow Transplantation)

e Schweizerischer Verband fir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer
(SVK)

e CTS-Datenbank (Collaborative Transplant Study), D-Heidelberg
e Intestinal Transplant Registry, Toronto
e SOL-DHR (Swiss Organ Living Donor Health Registry)

e International Society for Heart and Lung Transplantation (ISHLT)

Die nachstehende Ubersicht «<Datenquellen pro Indikator» zeigt fir jeden Indikator
auf, welche Stellen Daten liefern. Sie gibt auch Auskunft Gber die Erhebungshaufig-
keit und ob eine Nullmessung vorgesehen ist.



Datenquellen pro Indikator

Beobachtungsfeld 1: Situation der Bevdlkerung

Beobachtungsbe- | ATL 1.1 | Angebot an Transplantationsleis- Erhe- Nullmes- | SWTx TX- periphe- [ Tx-DB SBSC / | andere
reich tungen bungshau- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren ATL | 1.1.1 | Transplantationsangebote in Tx- jahrlich jad (x, x (alle (x, ha-
Zentren/Spitalern/Arztpraxen pro Orga- 0G2) mato-
Organ-/ Gewebe-/ Zelltyp ne) oder (x, poiet.
Gewe- | Stamm-
be) zellen)
Beobachtungsbe- |VZB 1.2 | Vollzugstatigkeit Bund Erhe- Nullmes- | SWTx TX- periphe- [ Tx-DB SBSC / | andere
reich bungshau- sung Zentren | re Spita- [ (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren VZB | 1.2.1 | Bewiligungen fir die Lagerung jahrlich nein X
von Geweben und Zellen
VZB | 1.2.2 | Betriebsbewilligungen fir die Ein- jahrlich ja X
und Ausfuhr von menschlichen
Organen, Geweben und Zellen
VZB | 1.2.3 | Bewilligungen fir die Transplanta- jahrlich ja X
tion von menschlichen Organen,
embryonalen und fétalen mensch-
lichen Geweben und Zellen sowie
Bewiligungen fur die Transplanta-
tion von Organen, Geweben und
Zellen tierischen Ursprungs als
Standardbehandlung
VZB | 1.2.4 | Bewiligungen fir und Meldungen jahrlich ja® X

von klinischen Versuchen mit Or-
ganen, Geweben und Zellen

8 TXDB ist nur fur Gewebe die Primarquelle. Fur Organe und hamatopoietische Stammzellen sind SWTX bzw. SBSC/STABMT die Priméarquellen. Im Sinne eines rationellen Monito-

rings ist es auch denkbar, zumindest fur die Nullmessung samtliche Daten zu diesem Indikator aus der TxDB des BAG zu beziehen.
9in der Nullmessung ohne Versuche mit embryonalen und fétalen menschlichen Geweben und Zellen.

(A A/



Beobachtungsbe- | KTX | 1.3 | Kosten des Transplantationswesens Erhe- Nullmes- | SWTx TX- periphe- [ Tx-DB SBSC / | andere
reich bungsh&au- sung Zentren | re Spita- [ (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren KTX |1.3.1 | Hospitalisationstage pro Organ- jahrlich ja SVK/
und Zelltransplantation BAG-
KUV
KTX |[1.3.2 | Vergutung fur Organ- und Zell- jahrlich ja SVK/
transplantationen BAG-
KUV
Beobachtungsbe- |IAN 1.4 | Informationsangebot und -nutzung Erhe- Nullmes- | SWTx TX- periphe- [ Tx-DB SBSC/ | andere
reich bungshau- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren IAN [ 1.4.1 | Informationsangebote zum Thema jahrlich ja X X (nicht X Pat.orga
Transplantationsmedizin bzw. alle 3 in Null- nisatio-
Jahre mes- nen,
(Medien- sung) Medien-
analyse) dienst
BAG od.
Argus
Beobachtungsfeld 2: Einstellung und Verhalten der Bevilkerung
Beobachtungsbe- | SPB 2.1 | Spendebereitschaft, Dokumentati- Erhe- Nullmes- | SWTx TX- periphe- [ Tx-DB SBSC / | andere
reich on des Spendewillens bungsh&au- sung Zentren | re Spita- [ (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren SPB | 2.1.1 [ Spendebereitschaft alle 3 Jahre ja Bevdlkerungsbefragung (schriftlich)
SPB | 2.1.2 | Verhalten: Ausgefillte Spende- alle 3 Jahre ja Bevolkerungsbefragung (schriftlich)
ausweise /Registrierung bei Swiss
Blood stem cells
SPB | 2.1.3 | Zustimmungsrate zur Leichenspen- jahrlich ja X
de
Beobachtungsbe- | ESB 2.2 | Einstellung der Bevélkerung Erhe- Nullmes- | SWTx TX- periphe- [ TxDB SBSC/ | andere
reich bungshau- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren ESB [ 2.2.1 | Einstellung zu Spende und Trans- alle 3 Jahre ja Bevolkerungsbefragung (schriftlich)

plantation von Organen, Gewe-
ben und Zellen

€-&Vv



Beobachtungsfeld 2: Einstellung und Verhalten der Bevolkerung

ESB [2.2.2 | Vertrauen ins Transplantationswe- [ alle 3 Jahre ja Bevolkerungsbefragung (schriftlich)
sen

ESB [ 2.2.3 | Akzeptanz und Kenntnis des Trans- | alle 3 Jahre ja Bevodlkerungsbefragung (schriftlich)
plantationsgesetzes

ESB [ 2.2.4 | Informiertheit der Bevolkerung alle 3 Jahre ja Bevolkerungsbefragung (schriftlich)
Uber das Transplantationswesen

ESB | 2.2.5 | Informationsquellen der Bevolke- | alle 3 Jahre ja Bevolkerungsbefragung (schriftlich)
rung uber das Transplantationswe-
sen

ESB | 2.2.6 | Betroffenheit und soziodemografi- | alle 3 Jahre ja Bevolkerungsbefragung (schriftlich)
sche Variablen der Bevolkerung

v -ev



Beobachtungsfeld 3: Situation des medizinischen Personals

Beobachtungsbe- | SWT 3.1 | Stellenwert des Transplantationsge- Erhe- Nullmes- SWTx Tx- periphe- TXDB SBSC/ | andere
reich schehens im beruflichen Alltag bungsh&au- sung Zentren | re Spité- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren SWT | 3.1. | Beruflicher Kontakt mit Belangen jahrlich nur qua- | STATKO X X
1 [des Transplantationswesens litativ
(Fokus-
grup-
pen)
Beobachtungsbe- | TXK 3.2 | Transplantationskoordination Erhe- Nullmes- | SWTx TX- periphe- TxDB SBSC/ | andere
reich bungsh&au- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren TXK | 3.2.1 | Lokale Tx-Koordinatorlnnen pro jahrlich ja STATKO
Spital
TXK |3.2.2 | Konsultationen / Anfragen aus jahrlich ja STATKO
peripheren Spitalern bei SWTx (z.B.
Anfragen zu moéglichen Spende-
rinnen)
TXK |3.2.3 | Meldung von Organspenden (Lei- jahrlich ja X
chenspenden)
Beobachtungsfeld 4: Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals
Beobachtungsbe- | ESP 4.1 | Einstellung und Verhalten des me- Erhe- Nullmes- | SWTx TX- periphe- [ TxDB SBSC / | andere
reich dizinischen Personals bungsh&au- sung Zentren | re Spitad- [ (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren ESP |4.1.1 | Einstellung alle 3 Jahre ja Befragung medizinisches Personal und Patientenorganisati-
onen (Fokusgruppen)
ESP | 4.1.2 | Erwartete Einflisse des Transplanta- | alle 3 Jahre ja Befragung medizinisches Personal und Patientenorganisati-
tionsgesetzes onen (Fokusgruppen)
ESP | 4.1.3 | Informiertheit und Informations- alle 3 Jahre ja Befragung medizinisches Personal und Patientenorganisati-
quellen des medizinischen Perso- onen (Fokusgruppen)
nals
ESP | 4.1.4 | Akzeptanz zentraler Punkte des alle 3 Jahre ja Befragung medizinisches Personal und Patientenorganisati-
™G onen (Fokusgruppen)
ESP |4.1.5 | Teinahme an Fort- und Weiterbil- alle 3 Jahre ja Befragung medizinisches Personal

dungen

(Fokusgruppen)

G-&eV
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Beobachtungsfeld 5: Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

Beobachtungsbe- | ENT 5.1 | Enthahme von Organen, Gewe- Erhe- Nullmes- SWTx TX- periphe- TxDB SBSC/ | andere
reich ben und Zellen bungsh&au- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren ENT [5.1.1 | Entnommene Organe jahrlich ja X X SOL-DHR
(Nieren u.
evtl.
Lebern
aus Le-
bend-
spende)
ENT [5.1.2 | Entnommene und gelagerte Ge- jahrlich ja x (Herz- X
webe (allogen) klap-
pen)
ENT [ 5.1.3 | Angebot von hamatopoietischen jahrlich ja X X
Stammzellen
Beobachtungsbe- | QTP 5.2 | Qualitat der Organe, Gewebe und Erhe- Nullmes- SWTx Tx- periphe- TxDB SBSC/ | andere
reich Zellen bungsh&u- sung Zentren | re Spité- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren QTP | 5.2.1 | Ablehnung von soliden Organen jahrlich ja X
Beobachtungsbe- | IKO 5.3 | Internationale Koordination Erhe- Nullmes- [ SWTx Tx- periphe- | TxDB SBSC/ | andere
reich bungshau- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren IKO [5.3.1 | Internationaler Austausch von jahrlich ja X
Organen
IKO [5.3.2 | Internationaler Austausch von jahrlich nein X
Geweben und Zellen (ohne ha-
matopoietische Stammzellen)
IKO [5.3.3 | Internationaler Austausch von jahrlich ja X X
hamatopoietischen Stammzellen
Beobachtungsbe- | TPL 5.4 | Transplantation von Organen, Erhe- Nullmes- SWTx TX- periphe- TxDB SBSC/ | andere
reich Geweben und Zellen bungsh&au- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren TPL |5.4.1 | Transplantation von Organen jahrlich ja X Med.
Statistik
(Wohn-
kanton)
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Beobachtungsfeld 5: Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

TPL |5.4.2 | Transplantation von Geweben jahrlich ja X (Insel- X
und Zellen (ohne hamatopoieti- zellen)
sche Stammzellen)

TPL |5.4.3 | Transplantation von hamatopoieti- jahrlich ja x)
schen Stammzellen
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Beobachtungsfeld 6: Praxis der Zuteilung

Beobachtungsbe- | UPA 6.1 | Aufnahe in die Warteliste Erhe- Nullmes- SWTx Tx- periphe- TxDB SBSC / | andere
reich bungsh&u- sung Zentren | re Spité- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren UPA | 6.1.1 | Risiko und Indikation der Patientin- jahrlich nein X ISHLT
nen (Herz,
Lunge)
Beobachtungsbe- | WLI 6.2 | Warteliste fur Organe / Spender- Erhe- Nullmes- [ SWTx Tx- periphe- | TxDB SBSC/ | andere
reich suchen fur hamatopoietische bungsh&au- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
Stammzellen figkeit ler
Indikatoren WLI | 6.2.1 | Struktur und Veranderung der jahrlich ja X X
Warteliste / Entwicklung der Spen-
dersuchen
Beobachtungsbe- | ZUT 6.3 | Kriterien der Organzuteilung Erhe- Nullmes- [ SWTx Tx- periphe- | TxDB SBSC/ | andere
reich bungshau- sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren ZUT |6.3.1 [ Zugeteilte Organe gemass VZOrg jahrlich nein X
ZUT | 6.3.2 | Zugeteilte Organe aufgrund von jahrlich nein X X
speziellen Kriterien
ZUT | 6.3.3 | Lokal zugeteilte Organe jahrlich nein X
Beobachtungsbe- | VRS 6.4 | Verfahren und Rechtsschutz Erhe- Nullmes- | SWTx Tx- periphe- | TxDB SBSC / | andere
reich bungsh&u- sung Zentren | re Spité- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren VRS | 6.4.1 | Beschwerden wegen (Nicht-) Auf- jahrlich nein Rekurs-
nahmen auf die Warteliste und kommis-
(Nicht-) Zuteilung von Organen sion far
Heilmit-
tel bzw.
Bundes-
verwal-
tungs-
gericht
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Beobachtungsfeld 7: Qualitat von Transplantationen

Beobachtungsbe- | UFR 7.1 | Uberlebens- und Funktionsraten Erhe- Nullmes- SWTx Tx- periphe- TxDB SBSC / | andere
reich bungsh&u- | sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren UFR | 7.1.1 | Uberlebensraten der Empfange- alle 3 Jah- ja X X CTS-DB,
rinnen von Organen und hamato- re ISHLT
poietischen Stammzellen
UFR [ 7.1.2 | Funktionsraten der transplantierten | alle 3 Jah- ja X CTS-DB,
Organe und hamatopoietischen re ISHLT
Stammzellen
Beobachtungsbe- [ EQL 7.2 | Ergebnisqualitat Erhe- Nullmes- SWTx Tx- periphe- TxDB SBSC / | andere
reich bungsh&u- | sung Zentren | re Spita- | (BAG) | STABMT
figkeit ler
Indikatoren EQL [ 7.2.1 | Re-Transplantationen jahrlich einge- | Organe hama- Med.
schrankt topoiet. | Statistik
Stamm- | (BAG-
zellen KUV)
EQL [ 7.2.2 | Gesundheitszustand und Zufrie- jahrlich ja X SOL-DHR
denheit von Lebendspenderinnen
EQL [ 7.2.3 | Ischadmiezeit von Transplantaten jahrlich nein X
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