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Praambel

Die ,,Allgemeinen Methoden fiir die wissenschaftliche Entwicklung von Instrumenten und Indi-
katoren im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung im Gesundheitswesen®
(kurz: Methodenpapier) beschreiben wissenschaftliche und inhaltliche Kriterien sowie den Pro-

zess der geforderten Entwicklungsleistungen nach § 137a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 SGB V.

Das Methodenpapier stellt dar, auf welche Weise sektoreniibergreifende Verfahren der Quali-
tatssicherung entwickelt werden und begriindet die gewahlten Schritte. Es dient als verbindli-
che Arbeitsgrundlage fiir das AQUA-Institut und seine Mitarbeiter bzw. die externen Kooperati-
onspartner. Umgekehrt dient es dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) als eine
Grundlage zur Uberpriifung der Entwicklungsleistungen. Nicht zuletzt ermdglicht die transpa-
rente Darlegung grundlegender Arbeitsweisen auch einen offentlichen Diskurs Uber eine struk-
turierte Weiterentwicklung wichtiger Grundlagen der Qualitatssicherung. In diesem Sinne ist
das Methodenpapier keine statische Arbeitsgrundlage. Vielmehr wird es im Zuge gewonnener
Erkenntnisse bei der Verfahrensentwicklung und neuer Forschungsergebnisse angepasst. Min-
destens alle zwei Jahre wird deshalb eine aktuelle, weiterentwickelte Fassung des Methoden-

papiers erstellt.

Ein erstes Konzept fir das Methodenpapier hatte das AQUA-Institut im Zuge der geforderten
Angebotsunterlagen fir das Ausschreibungsverfahren nach § 137a SGBV erstellt. Der vorlie-
gende Entwurf fiir das Methodenpapier basiert auf dem im Angebot vorgestellten Konzept. Er
bildet die Grundlage fiir ein Beteiligungs- und Abstimmungsverfahren mit den folgenden Institu-
tionen (vgl. 137a Abs. 3 SGB V):

e Kassenarztliche Bundesvereinigung,

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung,

e Deutsche Krankenhausgesellschaft,

e Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

e Verband der privaten Krankenversicherung,

e Bundeséarztekammer,

e Bundeszahnarztekammer,

e Bundespsychotherapeutenkammer,

e Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe,

e wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften sowie
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e den fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen

auf Bundesebene und
e des Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten.

Fir das Beteiligungs- und Abstimmungsverfahren ist ein Zeitraum von zwei Monaten vorgese-
hen: Nach Zusendung des Methodenpapierentwurfs erhalten die genannten Institutionen vier
Wochen Zeit fur schriftliche Stellungnahmen. Das AQUA-Institut entwickelt den Entwurf fur das
Methodenpapier auf Grundlage der Stellungnahmen weiter. Nach Ablauf der zwei Monate legt
das Institut dem G-BA den Entwurf fiir das Methodenpapier inklusive der Stellungnahmen vor.
Dabei wird in Ubersichtlicher Form kommentiert, ob, wie und aus welchen Griinden Anregungen
und Bedenken aus den Stellungnahmen in das Methodenpapier ibernommen wurden. Auf An-
trag einer der oben genannten Institutionen kann die Frist fiir Stellungnahmen um bis zu vier

Wochen verlangert werden.

Das skizzierte Beteiligungs- und Abstimmungsverfahren gilt in gleicher Weise fiir die mindes-

tens alle zwei Jahre erfolgenden Aktualisierungen des Methodenpapiers.

Wie beschrieben, erlautert das Methodenpapier wissenschaftliche und inhaltliche Grundlagen.
Wir haben versucht, diese moglichst allgemeinverstandlich darzustellen. An manchen Stellen
ist dennoch ein gewisses MaB an Fachwissen vorausgesetzt worden. Fragen zu den Ausfiihrun-
gen, aber auch Anregungen und Hinweise konnen jederzeit per E-Mail (methoden@aqua-
institut.de) an das AQUA-Institut gerichtet werden.

In diesem Dokument wird bei der Angabe von Personenbezeichnungen uberwiegend die mann-
liche Form verwendet. Dies ist einzig dem Ziel einer besseren Lesbarkeit geschuldet. Somit
handelt es sich um eine rein sprachliche Beschrankung. Die zentrale Rolle von ,,Geschlecht als

wissenschaftliche Kategorie bleibt davon unberiihrt.
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1 Hintergrund

Im Zuge der Gesundheitsreform von 2007 (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz) wurde der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) damit betraut, in einem Vergabeverfahren eine fachlich
unabhangige Institution auszuwahlen, die ihn bei seinen Aufgaben im Zusammenhang mit der
Qualitatssicherung im Gesundheitswesen umfanglich unterstiitzt. Die europaweite Ausschrei-
bung hierzu startete im September 2007 (Bekanntmachungsnummer im Amtsblatt der Europa-
ischen Gemeinschaft: 2007/S 171-210862) und endete mit der Beauftragung des AQUA-
Instituts ab dem 1. September 2009. Der Auftrag umfasst gemaB § 137a Abs. 2 SGB V folgen-

de Kernaufgaben:
(1) Die Institution ist insbesondere zu beauftragen,

1. flir die Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat mog-
lichst sektoreniibergreifend abgestimmte Indikatoren und Instru-

mente zu entwickeln,

2. die notwendige Dokumentation fiir die einrichtungsiibergreifende
Qualitatssicherung unter Berlicksichtigung des Gebotes der Da-

tensparsamkeit zu entwickeln,

3. sich an der Durchfiihrung der einrichtungsubergreifenden Quali-
tatssicherung zu beteiligen und, soweit erforderlich, die weiteren

Einrichtungen nach Satz 2 einzubeziehen, sowie

4. die Ergebnisse der QualitatssicherungsmaBnahmen durch die In-
stitution in geeigneter Weise und in einer fiir die Allgemeinheit

verstandlichen Form zu veroffentlichen.

In den Fallen, in denen weitere Einrichtungen an der Durchfiihrung
der verpflichtenden MaBnahmen der Qualitatssicherung nach § 137
Abs. 1 Nr. 1 mitwirken, haben diese der Institution nach Absatz 1 die
fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach Absatz 2 erforderlichen
Daten zur Verfligung zu stellen. Die Institution nach Absatz 1 hat die
im Rahmen der verpflichtenden MaBnahmen der Qualitatssicherung
nach § 137 Abs. 1 Nr. 1 erhobenen und gemaB Satz 2 tibermittelten
Daten fiir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und der Weiter-
entwicklung der sektoren- und einrichtungsiibergreifenden Qualitats-
sicherung in einem transparenten Verfahren und unter Beachtung da-
tenschutzrechtlicher Vorschriften vorzuhalten und auszuwerten. Die
Institution hat dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf Anforderung
Datenauswertungen zur Verfligung zu stellen, sofern er diese zur Er-
fulllung seiner gesetzlichen Aufgaben benotigt.
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Zur Konkretisierung von Art und Umfang der Beteiligung des AQUA-Instituts an der Durchfiih-
rung der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung erstellt der G-BA derzeit Richtlinien.
Diese legen beispielsweise fest, welche Aufgaben kiinftig auf Landesebene zu erledigen sind,
wie die dafur notwendigen Strukturen aussehen sollen und wie die Anbindung an die Institution
nach § 137a SGB V erfolgt. Im Fokus des vorliegenden Entwurfs fiir ein Methodenpapier stehen
jedoch die in Abs. 2 Nr.1 und Nr. 2 geforderten Entwicklungsleistungen.

Die Griinde, die Qualitatssicherung zukiinftig sektoreniibergreifend auszurichten sind vielfaltig:
Stationare Aufenthalte werden immer kiirzer, Patienten werden haufig ambulant und stationar
sowie zum Teil auch in verschiedenen Bundeslandern behandelt. Behandlungsverlaufe sind in
der bisherigen gesetzlichen Qualitatssicherung kaum sichtbar, Ergebnisse daher schwer inter-
pretierbar. Informationsbriiche und Kommunikationsprobleme zwischen den Sektoren fiihren
zu Qualitats- und Sicherheitsmangeln. Dennoch gibt es weltweit bisher kein Vorbild fiir ein in-
dikatorengestiitztes, umfassendes sektoreniibergreifendes Koordinatensystem zur Abbildung
der Qualitat der Versorgung. Selbst das ambitionierte Quality and Outcome Framework des bri-
tischen National Health Service (NHS) konzentriert sich bisher nur auf den primararztlichen
Versorgungssektor, der zudem eine klare Zuschreibung von Patienten und Praxen iiber ein Lis-
tensystem erlaubt. Eine sektorenubergreifende Betrachtungsweise, in der Patienten uber die
freie Arztwahl gleichzeitig Leistungen von z.B. Hausadrzten und Fachspezialisten wegen des
gleichen Gesundheitsproblems in Anspruch nehmen, ist allerdings ungleich komplexer. Wichti-
ge Herausforderungen an die sektorentbergreifende Qualitatssicherung sind in diesem Zu-

sammenhang:

e Die Priorisierung von Themen und Bereichen der Qualitatssicherung in einem offenen Pro-
zess, in den einerseits wissenschaftliche Erkenntnisse von Experten und den beteiligten In-
stitutionen nach § 137a SGB V einflieBen, andererseits aber auch die weitere Offentlichkeit

Vorschlage einbringen kann.

e Die Veranderung des bisherigen strukturierten Dialoges von einem Kontrollverfahren mit
Konzentration auf ,Auffalligkeiten® (sog. ,bad apples®) zu einer kontinuierlichen Qualitats-
forderung, die Anreize und Motivation zur standigen Weiterentwicklung des internen Quali-
tatsmanagements gibt.

e Die Schaffung eines transparenten Koordinatensystems zur Abbildung der Qualitat, das
Wahlentscheidungen der Versicherten unterstiitzt.

e Die Schaffung von Maoglichkeiten zum Benchmarking auf der Ebene von Regionen, Einrich-
tungen und Abteilungen.

e Die Umsetzung eines transparenten und wissenschaftlich abgesicherten Entwicklungspro-
zesses von Qualitatsindikatoren und Messinstrumenten, der sich lber Publikationen auch
der internationalen Diskussion und Kritik stellt.
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1.1 Organisation der sektoreniibergreifenden Qualitdtssiche-
rung im AQUA-Institut

Das AQUA-Institut ist ein interessenunabhangiges und neutrales Dienstleistungsunternehmen,
das sich auf Qualitatsforderungsprojekte spezialisiert hat. Im Rahmen einer Kooperation von
Wissenschaftlern der Universitaten Gottingen und Hannover wurde im Jahr 1993 die , Arbeits-
gemeinschaft Qualitatssicherung in der ambulanten Versorgung® gegriindet. Aus dieser Ar-
beitsgemeinschaft entstand 1995 das AQUA-Institut fur angewandte Qualitatsforderung und
Forschung im Gesundheitswesen GmbH mit Sitz in Gottingen. Verankert in der wissenschaftli-
chen Qualitatsforschung, entwickelt AQUA konkrete Konzepte und Strategien zur angewandten
Qualitatsforderung sowie zur Qualitatssicherung und Ubernimmt die Umsetzung komplexer

GroBprojekte.

Mit der Beauftragung durch den G-BA als fachlich unabhangige Institution im Sinne des § 137a
SGB V unterstutzt das AQUA-Institut den Aufbau einer bundesweiten und sektorenubergreifen-
den Qualitatssicherung im Gesundheitswesen. Zur wissenschaftlichen Fundierung der Entwick-
lung von Indikatoren, Instrumenten und der geforderten Dokumentation sind folgende Koope-

rationspartner in den Auftrag eingebunden:

e Scientific Institute for Quality of Healthcare (IQ Healthcare), St. Radboud Universiteit
Nijmegen, Niederlande

e Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidel-

berg
e Institut fiir Medizinische Biometrie und Informatik, Universitatsklinikum Heidelberg

Gesamtverantwortung und Projektleitung liegen beim AQUA-Institut. Dort werden auch das Da-
tenmanagement und die Analysen im Rahmen der sektorenibergreifenden Qualitatssicherung
durchgefiihrt.

Die Umsetzung des Auftrages erfolgt durch die Abteilung ,Sektoreniibergreifende Qualitatssi-
cherung nach § 137a SGB V*, die in zwei Bereiche untergliedert ist (siehe Abbildung 1): Verfah-
rensentwicklung und -umsetzung (Leitung: B. Broge; Stellvertretung: Dr. P. Kaufmann-Kolle),
sowie Methodenentwicklung und wissenschaftliche Begleitung (Leitung: Prof. J. Szecsenyi;
Stellvertretung: Dr. B. Riens). Zur Umsetzung und Betreuung der Verfahren sind dem Bereich
Verfahrensentwicklung und -umsetzung drei Abteilungen angegliedert: Medizin und Pflege, Da-
tenservice und Spezifikationen sowie Analysen und Berichte. Diese Abteilungen sind hauptver-

antwortlich fur die Umsetzung der nachfolgend beschriebenen Methoden.
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Abbildung 1 : Organisation der sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung im
AQUA-Institut

AQUA - Institut fiir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH

Organisation der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung § 137a SGB V

Verfahrensentwicklung Fihrungs- Methodenentwicklung und
und -umsetzung ausschuss wissenschaftliche Begleitung
|
\ \ \
Kuratorium il Recht Kommunikation WIS
politik licher Beirat
Wissen und Software-
Sprache entwicklung
Medizin Datenservice Analysen Themen- Methoden-
und (e upd vorbereitun entwicklun
Plege Spezifikationen Berichte J J

N

Projektleiter Verfahrensentwicklung
(fiir jedes QS-Verfahren)

1.2 Ziele und grundlegende Arbeitsweisen

Die durch das Institut zu entwickelnden Verfahren sollen aussagefahige, faire und niitzliche
Vergleiche zwischen Leistungserbringern bzw. Einrichtungen des Gesundheitswesens ermogli-
chen. Grundsatzlich geeignet hierfiir sind Qualitatsindikatorensysteme, weil sie auf standardi-
sierten, einheitlich definierten und berechneten Kennzahlen beruhen. Eine Vielzahl solcher Sys-
teme befindet sich sowohl auf nationaler als auch auf internationaler Ebene im Einsatz.
Allerdings lasst sich auf Basis der Erfahrungen aus diesen Systemen nur ein Teil der fiir die
Entwicklung und Implementierung der Verfahren auftretenden Fragen beantworten, weil:

e wesentliche Elemente und Entwicklungsschritte bestehender Indikatorensysteme oft
nicht transparent dargestellt und begriindet sind. (Dies gilt besonders fiir Entschei-

dungskriterien im Rahmen der Auswahl von Experten und Indikatoren.)
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e (Qualitatsindikatorensysteme zumeist aus der Praxis und weniger aus der wissenschaft-
lichen Forschung heraus begriindet sind.

Zudem ist die Aufgabenstellung zumindest in zweierlei Hinsicht neuartig:

e Im Fokus der bestehenden Indikatorensysteme steht zumeist die medizi-
nisch/technische Qualitat. Eine Einbeziehung der Patientenperspektive findet dabei
nur selten statt.

e Eine sektoriibergreifende Qualitatsmessung ist bisher auch international die Ausnah-
me. Durch diesen grundsatzlich begriiBenswerten Anspruch treten aber neue Fragen,
z.B. hinsichtlich der Zuordnung von Verantwortlichkeiten fiir Ergebnisse auf einzelne
Leistungserbringer, auf.

Der Schlussel, um die dargestellten methodischen Grundprobleme zu Iosen, ist nach unserer
Auffassung die Schaffung von groBtmoglicher Transparenz einerseits und eine Ausweitung der
wissenschaftlichen Fundierung sowie begleitender Forschungsaktivitaten andererseits.

Wissenschaftliche Fundierung und begleitende Forschungsaktivitaten

Das AQUA-Institut bindet nationale und internationale Forschungsexpertise von Beginn an in
die Umsetzung des Auftrags ein und macht sie zu einem wesentlichen Bestandteil seiner Ar-
beit. Die Expertisen des IQ Healthcare (vormals: Center for Quality of Care Research) der Uni-
versitat Nijmegen und der Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung der Universi-
tat Heidelberg werden dabei in idealer Weise durch die weitreichenden und langjéhrigen
Erfahrungen bei der Umsetzung von Indikatorensystemen von Seiten des AQUA-Instituts er-
ganzt. Zusatzlich zu den schon in der Bewerbung genannten Institutionen, konnte das Institut
fir Medizinische Biometrie und Informatik der Universitat Heidelberg als Unterauftragnehmer
gewonnen werden. Der Verantwortungsbereich dieses Instituts ist die Entwicklung von Verfah-
ren zur Risikoadjustierung und zur Beurteilung der Messgiite von Indikatoren.

Transparenz

Transparenz erfordert nach unserer Ansicht mehr, als Ergebnisse und Dokumente auf einer In-
ternetseite zu verdffentlichen. Im Fokus steht vielmehr die Nachvollziehbarkeit von Entschei-
dungen. Wenn Entscheidungsprozesse nicht auf Basis expliziter Kriterien durchgefiihrt werden,
sind dargelegte Ergebnisse nicht nachvollziehbar. Folglich kann nicht beurteilt werden, wie fun-
diert die Entscheidungen waren, wodurch auch veroffentlichte Informationen weitgehend wert-
los werden.

Das Institut verwendet deswegen explizite Kriterien fiir wesentliche Entscheidungen im Rah-
men der Entwicklung und Implementierung von Indikatoren. Die Auswahl der Kriterien orien-
tiert sich dabei an ihrer Bedeutung fiir den Gesamtprozess, ihrer wissenschaftlichen Fundie-
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rung und ihrer Praktikabilitat. Teilnehmende Experten miissen mogliche Interessenkonflikte
darlegen.

Das dargestellte Verstandnis von Transparenz wird auf alle Bausteine der Methodik zur Ent-
wicklung und Implementierung von Indikatoren angewendet: Sowohl die gewahlten Methoden
als auch die Ergebnisse und Entscheidungskriterien werden der offentlichen Diskussion und,
sofern sinnvoll, auch einer Zweitbegutachtung zur Verfiigung gestellt. Die enge Anbindung des
Instituts an universitare Forschungseinrichtungen wird genutzt, um wichtige Ergebnisse aus der
Entwicklung und Implementierung der Verfahren zu veroffentlichen und die eigene Systematik

vor dem Hintergrund internationaler Entwicklungen kontinuierlich zu verbessern.

Praktische Umsetzung des Auftrages

Um die Umsetzbarkeit und Praktikabilitat zu gewahrleisten, bestand die Grundfrage bei der
Entwicklung des methodischen Rahmenkonzeptes darin, auf welche bestehenden Strukturen
und Verfahren zuriickgegriffen werden kann und wo auf Grundlage der derzeitigen Forschungs-

lage eine Weiterentwicklung erforderlich ist.

Riickgriff auf vorhandene Strukturen und Verfahren

e  Stationarer Sektor: Das infolge des GKV-Gesundheitsreformgesetzes im Jahr 2000 etablier-
te BQS-Verfahren ist ein wichtiger Baustein fiir die im vorliegenden Auftrag zu bewaltigen-
den Aufgaben. Dies gilt besonders mit Blick auf die Herstellung und Uberpriifung einer ge-
eigneten Datenbasis und auf die Verfahren zur Einbindung anderer an der

Qualitatssicherung beteiligter Institutionen und Personengruppen.

Weiterentwicklung vorhandener Strukturen und Verfahren

e Die Entwicklung eines geeigneten Qualitdtsmodells: Qualitat kann nur auf Grundlage explizit
formulierter Anforderungen in Bezug auf unterschiedliche Versorgungsaspekte gemessen
werden. Ein umfassendes Qualitatsmodells hilft dabei zu erkennen, ob alle Anforderungs-
bereiche abgedeckt sind, sowie Bereiche zu definieren, fiir die keine Messung der Qualitat

angestrebt wird.

e Zjelgerichtete Beratung bei der Auswahl und Zielstellung der Verfahren: Der mogliche Nut-
zen neuer Verfahren, und damit auch das Kosten-Nutzen-Verhaltnis, wird in erheblichem
MaBe durch den ausgewahlten Versorgungsaspekt bestimmt. Im Sinne der geforderten
Transparenz wird das Institut auch Entscheidungsgrundlagen zur Auswahl von Versor-

gungsbereichen unter Beriicksichtigung von Kosten-Nutzen-Aspekten schaffen.

o Verwendung expliziter Verfahren zur Indikatorenentwicklung: Neben wissenschaftlicher Evi-
denz ist fiir die Entwicklung von Qualitatsindikatoren auch Expertenwissen und die Einbin-

dung der Patientenperspektive notwendig. Nach derzeitigem Forschungsstand steht mit
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der RAND/UCLA Aproppriateness Method ein Entwicklungskonzept zur Verfiigung, das die
Auswahl von Indikatoren nachvollziehbar macht und zu belastbaren Ergebnissen fiihrt.

Dieses Konzept dient in angepasster Form als Basis fiir den Entwicklungsprozess.

e Anwendung valider Instrumente zur Bewertung der Versorgung aus Patientensicht: Um die
Qualitat der Versorgung aus Patientensicht zu messen, erfolgt der Einsatz valider Instru-
mente. Da der flachendeckende Einsatz solcher Instrumente aus unserer Sicht unverhalt-
nismaBig teuer und die Zuordnung der Ergebnisse auf einzelne Leistungserbringer kaum
moglich ist, erfolgen flir das Instrument Patientenbefragungen Stichprobenerhebungen im

Rahmen der Verfahren.

o Sorgféltige Auswahl externer Experten: Die Ergebnisse der Indikatorenentwicklung werden
wesentlich durch die beteiligten externen Experten beeinflusst. Die Auswahl externer Ex-

perten erfolgt daher auf Grundlage des Vorgehens, das auch das IQWiG anwendet.

e  Berlicksichtigung der strukturellen Voraussetzungen im vertragsarztlichen und vertragszahn-
grztlichen Bereich: Fur den vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Bereich ist das
Gebot der Datensparsamkeit in besonderer Weise zu beriicksichtigen, weil hier in der Re-
gel keine Dokumentationskréafte zur Verfiigung stehen, die die erforderlichen Daten erhe-

ben konnen.

e Erweiterung der Datenbasis: Bisher basieren die Qualitatsindikatoren allein auf einer fallbe-
zogenen Dokumentation in den Einrichtungen, die zukiinftig durch eine fallbezogene Do-
kumentation in den Arztpraxen erganzt wird. Notwendig ist liberdies der Einsatz von Pati-
entenbefragungen, um deren Sicht darstellen zu kénnen. Die zusatzliche Einbeziehung von
Routinedaten (im Rahmen der derzeitigen gesetzlichen Rahmenbedingungen) verringert
dabei den Dokumentationsaufwand und versetzt das Institut schon vor der Auswahl eines
Themas in die Lage, aktuelle Schatzungen zur Relevanz und zu mdéglichen Qualitatsdefizi-

ten in einem Versorgungsbereich vorzunehmen.

o Uberpriifung der Messgiite entwickelter Indikatoren: Die Erfahrungen anderer Projekte zei-
gen, dass schlechte Indikatoren das Vertrauen in das gesamte System untergraben. Um
dies zu vermeiden, finden Uberpriifungen im Rahmen der internen wissenschaftlichen Be-

gleitung statt.

o Verbesserung der Verfahren zur Risikoadjustierung: Wie bereits im laufenden BQS-
Verfahren, ist auch zukiinftig fiir jeden Indikator individuell zu entscheiden, ob eine Risiko-
adjustierung notwendig ist. Die Methoden der Risikoadjustierung werden dabei weiterent-

wickelt.

e  Berlicksichtigung der verschiedenen Anwendungsfelder bzw. Nutzergruppen im Rahmen der
Indikatorenentwicklung und -verdffentlichung: Bei der Entwicklung der Indikatoren ist zu be-
ricksichtigen, dass auch grundsatzlich gute Indikatoren nicht fiir alle Anwendungsfelder

gleichermaBen geeignet sein miissen. Zudem sind an die zu veroffentlichenden Indikatoren
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hohe Anforderungen an die Belastbarkeit (z.B. Validitat, Risikoadjustierung, Datenqualitat
und Verstandlichkeit) zu stellen.

e Integration der Verfahren: Die zu entwickelnden Verfahren beziehen sich jeweils auf eine
Krankheit. Fiir Patienten mit mehreren chronischen Krankheiten (multimorbide Patienten)
ist dagegen zu berlicksichtigen, dass die parallele Umsetzung von Leitlinienempfehlungen
zu den jeweiligen Einzelerkrankungen u.U. kontraproduktiv ist. Im Rahmen der Verfahrens-
entwicklung werden daher mogliche Verbindungen und Besonderheiten in Bezug auf be-
stehende Verfahren Uberpriift und beriicksichtigt.

o \Verstéarkter Riickgriff auf internationale Erfahrungen: Gerade die Erfahrungen in der breitfla-
chigen Anwendung von Qualitatsindikatoren werden nur selten detailliert publiziert. Umso
wichtiger ist der Aufbau internationaler Netzwerke, um einen Erfahrungsaustausch aus
erster Hand zu gewahrleisten.

o  Stérkere Nutzbarkeit der Ergebnisse im Rahmen bestehender Verfahren zur Qualitétssiche-
rung: Auch in Zukunft bildet der strukturierte Dialog neben dem allgemeinen Feedback den
Schwerpunkt der Kommunikation mit den Einrichtungen. Allerdings ist es sinnvoll, die Er-
gebnisse zukinftig so aufzuarbeiten, dass sie auch verstarkt im Rahmen bestehender Qua-
litatssicherungsmaBnahmen (Qualitatszirkel, Qualitatsmanagement) genutzt werden kon-
nen.

Version 0.1 (Entwurfsfassung) vom 30.11.2009 Seite: 17/127



Allgemeine Methoden fiir die sektoreniibergreifende Qualitétssicherung im Gesundheitswesen

2 Methodische Ausgangslage

Das vorliegende Kapitel enthalt Aussagen zur methodischen Ausgangslage und damit zu we-
sentlichen methodischen Grundproblemen, die mit der Umsetzung einer sektoreniibergreifen-

den Qualitatssicherung der Versorgung verbunden sind. Hierzu gehoren:

e die Definition von Qualitatsanforderungen im Rahmen eines umfassenden Qualitatsmo-
dells (Kapitel 2.1),

e die Berlicksichtigung grundlegender Chancen und Risiken von Qualitatsindikatoren (Kapi-
tel 2.2),

e die Darstellung und Bewertung moglicher Instrumente zur Bewertung der Versorgungsqua-
litat (Kapitel 2.3) und

e die offentliche Berichterstattung (Kapitel 2.4).

2.1 Grundlegende Qualitdtsmodelle

Der Qualitatsbegriff in der Gesundheitsversorgung wird international und national unterschied-
lich definiert (Marshall et al. 2002; Reerink 1990); eine Ubersicht und Diskussion bietet u.a.
(Gerlach 2001). Auf allgemeiner Ebene finden sich allerdings weitgehend {ibereinstimmende
Definitionen:

»,Qualitét ist der Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale (festgelegte) An-
forderungen erfillt“ (DIN EN ISO 9000:2005. 2005)

,Quality of care is the extent to which actual care is in conformity with preset

criteria for good care” (Donabedian 1966)

Diese Definitionen machen deutlich, dass Qualitat nur vor dem Hintergrund definierter Anfor-
derungen bestimmbar ist. Worauf aber sollen sich die Anforderungen richten? Liegt eine quali-
tativ hochwertige Gesundheitsversorgung bereits dann vor, wenn eine medizinisch effektive
Therapie durchgefiihrt wurde? Ein Blick in das die gesetzliche Krankenversicherung in Deutsch-
land regelnde SGB V zeigt, dass neben der medizinischen Effektivitat weitere Anforderungen an

die Gesundheitsversorgung gestellt werden. Dort heiBt es in § 70, Abs. 1:

»Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben eine bedarfsgerechte
und gleichméBige, dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewéhrleisten. Die

Versorgung der Versicherten muss ausreichend und zweckméBig sein, darf
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das MaB des Notwendigen nicht l(iberschreiten und muss in der fachlich ge-

botenen Qualitdt sowie wirtschaftlich erbracht werden.
Und weiter in Absatz 2:

»Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben durch geeignete Mal3-
nahmen auf eine humane Krankenbehandlung ihrer Versicherten hinzuwir-

“

ken.

Auch in der internationalen Qualitatsdiskussion existieren verschiedene Konzepte, Qualitat ge-
nauer zu beschreiben. Von manchen Autoren (z.B. Baker et al. 1995) wird hierfiir die von Do-
nabedian (1966; 1981) eingefiihrte Unterscheidung von Struktur-, Prozess- und Ergebnisquali-
tat der Gesundheitsversorgung verwendet. Strukturen beschreiben dabei die sachlichen
Voraussetzungen zur Leistungserbringung (z.B. Offnungszeiten, Ausbildung, Fallzahlen). Pro-
zesse beschreiben die Leistungserbringung selbst (z.B. Kommunikation, Verordnungen, Unter-
suchungen) und Ergebnisse die Resultate der Leistungserbringung (z.B. Lebensqualitat, Redu-
zierung der Morbiditat/Mortalitat). Eine solche Unterscheidung ist sinnvoll und hilfreich in
Bezug auf die Bildung von Qualitatsindikatoren (vgl. dazu auch die Diskussion im folgenden Ab-
schnitt), beantwortet aber nicht die Frage, welchen Anforderungen eine qualitativ hochwertige

Gesundheitsversorgung gerecht werden muss.

Eine andere Herangehensweise genauer zu beschreiben, was Qualitat in der Gesundheitsver-
sorgung auszeichnet, ist die Unterscheidung verschiedener Qualitatsdimensionen (siehe z.B.
Donabedian 1990), (Institute of Medicine 2001). Die aktuellste und derzeit umfassendste Defi-
nition dieser Art wurde im Rahmen des Health Care Quality Indicator Projects (HCQIl) der OECD
entwickelt (Arah et al. 2006). Dort werden die wesentlichen Dimensionen von Qualitat vor dem
Hintergrund der Frage definiert, welche Faktoren ausschlaggebend fir die Leistungsfahigkeit

eines Gesundheitssystems sind. Kerndimensionen der Qualitat sind demnach zunachst:
e  Effektivitat,

e Sicherheit und

e Patientenorientierung.

Dariiber hinaus sehen die Autoren den Zugang zur Versorgung und die Kosten/Ausgaben als
weitere Dimensionen der Leistungsfahigkeit. Ubergeordnet sind allen Dimensionen die Katego-
rien Gerechtigkeit (z .B. gerechte Verteilung der Gesundheitsversorgung uUber die gesamte Po-
pulation) und Effizienz (sowohl auf mikrookonomischer als auch auf makrookonomischer Ebe-

ne).
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Abbildung 2 : Qualitédt der Versorgung und Leistungsfihigkeit des Gesundheits-

systems
Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems*
Dimensionen der Leistungsfahigkeit
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Vereinfachte Darstellung nach Arah et al. 2006)

Andere Autoren schlagen weitere Qualitatsdimensionen wie z .B. Angemessenheit, Rechtzeitig-
keit (The Commonwealth Fund 04)und Mitarbeiterorientierung (Groene 2006) vor. Campbell et
al. (2000) sehen den Zugang zur Versorgung als Teil der Qualitat. Sie weisen auBerdem darauf
hin, dass die Relevanz verschiedener Qualitatsdimensionen auch davon abhangt, ob man auf
der Ebene der Versorgung individueller Patienten oder gesamter Populationen argumentiert.

Folglich sind sogar Konflikte zwischen diesen Ebenen denkbar:

»Care for whole populations may potentially conflict with care for individual
patients, because of prioritisation of resources towards particular health
needs“(ebd., S. 1617).

Neben der grundsatzlichen Betrachtungsebene spielen auch personliche und/oder professio-
nelle Hintergriinde der Betrachter eine Rolle dabei, welche Aspekte der Versorgung als wichtig
und welche eher als unwichtig angesehen werden. Je nach Perspektive kann dabei z.B. der Effi-
zienz (Okonom), der Patientenzentriertheit (Patient) oder der Effektivitét (Arzt, Wissenschaftler)
eine vorrangige Bedeutung zufallen. Auch hier sind also Konflikte denkbar, beispielsweise wenn
eine als effektiv erachtete (evidenzbasierte) Therapie nicht vom Patienten gewinscht wird. Die
Beispiele zeigen, wie vielschichtig die Problematik der Bestimmung einer qualitativ hochwerti-
gen Gesundheitsversorgung ist. Umso wichtiger ist es, die verschiedenen Perspektiven bei ei-
ner Qualitatsmessung angemessen zu bericksichtigen (Ose et al. 2008; Rubin et al. 2001b).
Nur so kann ein Ubergreifendes Koordinatensystem entstehen, das eine Verstandigung unter

Offenlegung der jeweiligen Blickwinkel ermdglicht.

In der praktischen Umsetzung ist uns kein System bekannt, das alle genannten Qualitatsdi-
mensionen misst. Besonders die Einbeziehung der Patientensicherheit sowie eine starkere Be-
tonung und Hervorhebung der Einbeziehung der Patientenperspektive wird in der jingeren in-
ternationalen Diskussion gefordert (Grol et al. 2008). Das landesweit in GroBbritannien

implementierte Quality and Outcomes Framework (QOF; Campbell et al. 2007; McDonald et al.
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2007) fokussiert liberwiegend auf medizinische Indikatoren (clinical indicators; etwa 70% aller
Indikatoren), die aber durch Indikatoren zur Patientenperspektive (etwa 10%) und organisatori-

sche Indikatoren (etwa 20%) erganzt werden.

Aus der dargestellten Diskussion des Qualitatsbegriffs und den verschiedenen umfassenden
Qualitatsmodellen lassen sich folgende grundlegende Erkenntnisse fiir die Arbeit des Instituts

ableiten:

e Die Qualitat der Gesundheitsversorgung ist nicht universell, sondern nur vor dem Hinter-

grund definierter Anforderungen mess- und bestimmbar.

e Qualitatsanforderungen im Bezug auf die Gesundheitsversorgung sind multidimensional,
beziehen sich also nicht ausschlieBlich auf die medizinische Effektivitat.

e Ein Qualitatsmodell, das die als wesentlich erachteten Qualitatsdimensionen beschreibt,
ist grundlegend fiir den Aufbau des Instituts nach § 137a SGB V. Es legt fest, fir welche

Qualitatsdimensionen Indikatoren entwickelt werden sollen.

Ein allgemein akzeptiertes Qualitatsmodell ist derzeit nicht verfiigbar. Als Ausgangsbasis fiir
die Arbeit des Instituts werden die in Abbildung 2 dargestellten Qualitatsdimensionen (Effekti-
vitat, Patientensicherheit und Patientenorientierung) herangezogen. Hinsichtlich der Dimension
der Patientenorientierung wird neben den Ergebnisparametern (Patient Reported Outcomes)
auch die Bewertung von Prozessen aus Patientensicht einbezogen, also beispielsweise ob Be-
ratung und Aufklarung liber notwendige MaBnahmen und Behandlungsoptionen stattgefunden
hat (siehe z.B. Elwyn et al. 2007; Wensing et al. 2003). Aufgrund der speziellen Anforderungen
einer sektoreniibergreifenden Qualitatsmessung werden dariiber hinaus die Aspekte der Koor-

dinierung und Integrierung der Versorgung gesondert betrachtet.

2.2 Chancen und Grenzen des Einsatzes von Indikatoren

Zahlreiche Studien und Gutachten belegen, dass es in allen oben genannten Dimensionen der
Versorgungsqualitat Potenziale fiir Verbesserungen gibt. Mithin gilt eine moglichst breitflachige
Messung der Qualitat als eine der Voraussetzungen zur ErschlieBung dieser Potenziale
(McGlynn 2003; SVR-E et al. 05; SVR-G et al. 03; SVR-G et al. 07). Auf nationaler und internati-
onaler Ebene haben sich Qualitatsindikatoren als wesentliches Instrument hierfiir durchge-
setzt. Anlage 2 enthilt eine beispielhafte Ubersicht von Indikatorensystemen, die verdeutlichen
mag, dass Qualitatsindikatoren in den letzten zehn Jahren zu den wichtigsten Mess- und Bewer-
tungsinstrumenten der Gesundheitsversorgung geworden sind. Mit der Einfiihrung der Indika-

torensysteme werden zum Teil sehr unterschiedliche Ziele verfolgt wie beispielsweise:
e Lernen und Verbessern (Qualitatsforderung/Qualitatssicherung),
e Gesundheitsberichterstattung,
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e Wahlentscheidungen fir Patienten (Public Reporting),
e Honorierung (Pay for Performance),

e Forschung,

e Vertragsmanagement,

e  Akkreditierung/Zertifizierung und

o Uberwachung/Priifung der Einhaltung gesetzlicher Vorgaben.

Trotz der breiten Anwendung von Indikatorensystemen darf nicht vergessen werden, dass die
Qualitatsmessung erst auf eine sehr kurze Geschichte zuriickblickt. Es gibt weder ein ,,Koch-
buch® zur Erarbeitung und Anwendung von Indikatorensystemen noch sind alle diesbeziiglich
bekannten Probleme gelost. Mit dem Aufbau des Instituts sollen beispielsweise sowohl die
Qualitatssicherung gefordert als auch Grundlagen fiir Wahlentscheidungen von Patienten ge-
schaffen werden. Aus der bisherigen Anwendung von Indikatoren ist aber bekannt, dass die
dahinter stehenden Zielgruppen einen unterschiedlichen Informationsbedarf haben (Rubin et
al. 2001a). Solchen unterschiedlichen Bediirfnissen gerecht zu werden, ist eine der Herausfor-
derungen fir das Institut: Eine wesentliche Voraussetzung fiir das Gelingen ist deshalb die Be-

ricksichtigung sowohl der Chancen als auch der Grenzen von Qualitatsindikatoren.

Indikator ist vom lateinischen ,indicare“ abgeleitet und heiBt: Anzeiger bzw. ,anzeigen®. Ein
Indikator steht also fiir etwas, das er anzeigen soll. Indikatoren konnen als Hilfsmittel angese-
hen werden, um die Komplexitat der Realitat auf leicht(er) und wiederholt messbare GroBen zu
reduzieren. Wahrend in (Evaluations-)Studien in der Regel relativ umfassend Daten zu dem be-
trachteten Versorgungsaspekt erhoben werden, beleuchten Indikatoren zumeist nur ausge-

wahlte, aber als besonders relevant erachtete Bereiche (vgl. Abbildung 3).
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Abbildung 3 : Methoden zur Abbildung der Versorgungsrealitit

Indikatoren

/ Evaluationsstudien \
/ Daten zur Abbildung der Realitét \
/ Realitat (Qualitét der Versorgung) \

Qualitatsindikatoren sind spezifische und messbare Elemente der Versorgung, die zur Bewer-

tung der Qualitat verwendet werden konnen (Marshall et al. 2002; Schneider et al. 2003). Sie
werden retrospektiv, z.B. auf Basis von Patientenakten, Routinedaten oder Befragungen, ermit-
telt und unterscheiden sich dadurch z.B. von (evidenzbasierten) Leitlinien, die Handlungskorri-
dore fir eine gute medizinische Vorgehensweise enthalten und fiir eine prospektive Steuerung
der Versorgung verwendet werden konnen. Qualitatsindikatoren unterscheiden sich damit auch
deutlich von Standards, die ihrerseits durchaus in Leitlinien oder klinischen Pfaden enthalten

sein konnen, die ebenfalls prospektiv auf das Handeln einwirken sollen (vgl. Tabelle 1).

Tabelle 1: Beispiel fiir die Unterscheidung von Leitlinie, Standard und Indika-
tor

Wenn man einen Patienten mit erhohten Blutdruckwerten behandelt:

Leitlinie:
Falls bei einer Blutdruckmessung der Blutdruck erhoht ist, sollte der Patient
wieder einbestellt werden.

Indikator:
Patienten mit einem Blutdruck uber 160/90 mm Hg, fir die innerhalb von drei
Monaten eine erneute Blutdruckmessung erfolgt ist.

Standard:
90 Prozent der Patienten in der Praxis mit einem Blutdruck tber 160/90 mm
Hg sollten ihren Blutdruck innerhalb von drei Monaten erneut messen lassen.

Die Qualitat der Qualitatsindikatoren selbst hangt maBgeblich von ihren Eigenschaften und den
ihnen zugrunde liegenden Entwicklungsprozessen ab. Hierauf wird ausfiihrlich in Kapitel 3 und
im Rahmen des Fallbeispiels (siehe Anlage 3) eingegangen. Unabhangig davon weisen Quali-
tatsindikatoren aber grundlegende Starken und Schwachen auf, die es bei ihrer Anwendung zu

beriicksichtigen gilt und die in der folgenden Tabelle zusammenfassend dargestellt sind:
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Tabelle 2:  Stdrken und Schwéchen von Qualitatsindikatoren (nach Marshall
2002 (Marshall et al. 2002)

Nutzen (Starken) Probleme (Schwiéchen)

Qualitatsindikatoren konnen: Qualitatsindikatoren konnten:

.. e eine fragmentierte und einseitige Betrachtun
e Grundlage oder Voraussetzung fir Steuerungs- 8 & &

der Medizin begiinsti ichi
prozesse und Entscheidungsfindungen sein, er Medizin beglinstigen (engsichtig,)

.. nur leicht messbare Aspekte der Versorgun
e Vergleiche zwischen Leistungsanbietern ermog- * P gung

inbezieh d die eh bjektiven Aspekt
lichen - im zeitlichen Verlauf oder gegeniiber einbezienen Und die ener subjextiven Aspekte

Ber Acht |
einem Goldstandard (Benchmarking), auber Acht fassen,

. .| e schwerinterpretierbar sein - z .B. konnten
e Schwéchen der Versorgung entdecken und ein P

. . scheinbare Versorgungsunterschiede mit zufal-
konkretes Verbesserungspotenzial aufzeigen,

ligen Schwankungen oder willkirlichen Fallver-

e eine Diskussion lber die Qualitat der Versor- . . ..
teilungen (case-mix) zusammenhangen, sodass

gung und den effektiven Einsatz von Ressour- sie keine wirklichen Unterschiede in der Quali-

cen anregen, tat der Versorgung aufzeigen (Interpretations-

o effektivere Instrumente zur Qualitatsbewertung spielraum),

sein als andere Methoden e kostspielig und zeitaufwendig in der Erstellung

e  Uber gesteigerte Transparenz Vertrauen for- sein (Frage nach der Effizienz und der 6kono-

dern, mischen Rechtfertigung),

e den Erfolg von Umstrukturierung oder Ablauf-  |e  Schuldzuweisungen férdern und dadurch die
@nderungen messen und belegen. Motivation in denmedizinischen Professionen

senken,

e dazu verleiten, sich auf gemessene Aspekte der
Versorgung zu stiitzen und deswegen eher
kurzfristige Ziele zu verfolgen, als eine Lang-
zeitstrategie zu entwickeln.

Bei den meisten Qualitatsindikatoren arbeitet man mit Referenzwerten oder Referenzberei-
chen, die eine Aussage Uber den einzelnen Qualitatsindikator zulassen. Ein Indikator allein hat
jedoch nicht per se eine valide Aussagekraft beziglich der Qualitat in einem ganzen Themenbe-
reich; erst das Zusammenspiel mehrerer Indikatoren Iasst eine entsprechende Einschatzung zu.
Von daher ist es durchaus sinnvoll, eine Mindestanzahl von Indikatoren zu fordern, um ein
Themengebiet, wie z.B. die Versorgung von Patienten mit einem bestimmten Gesundheitsprob-
lem, einzuschatzen. Wollersheim et al. (2007) berichten, dass nach ihrer Erfahrung etwa 12
Indikatoren fiir ein Gesundheitsthema eine gute Balance zwischen angemessener Abbildung

des Themas und der Beriicksichtigung der dazu notwendigen Ressourcen darstellen.
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Unerwiinschte Nebenwirkungen von Indikatoren

Qualitatsindikatoren konnen leider auch Effekte bewirken, die den eigentlichen Zielen entge-
gengesetzt sind. Hierzu gibt es in der Literatur zahlreiche Beispiele (z.B. MacLean et al. 2006,;
Bratzler et al. 2007; MacLean et al. 2006; Rodriguez et al. 2007). Ein sehr anschauliches Bei-
spiel hierfiir gibt Schiavo-Campo:

»If hospital subsidies are based on the length of patient waiting lists, hospital
managers and doctors will keep non-critical cases waiting as long as possible
and will spend inordinate amounts of time on other cases (higher quality for
some, none for others); if performance instead is assessed by a number of
patients treated, the quality of care may suffer.“ (Schiavo-Campo 1999, S.
26)

Leider sind nicht alle unerwiinschten Wirkungen von Indikatoren leicht zu erkennen. Es ist zu
erwarten, dass die Anreize fir ein unerwiinschtes Verhalten umso hoher sind, je starker die zu
erwartenden negativen Konsequenzen sind, wenn die Messergebnisse einen Grenzwert unter-
schreiten.

Sind Ergebnisindikatoren besser als Struktur- und Prozessindikatoren?

Hinsichtlich der Messung von Versorgungsqualitat haben Ergebnisindikatoren besonders den
Vorteil, dass sie implizit alle relevanten Strukturen und Prozesse der Versorgung beriicksichti-
gen und nicht nur solche, die leicht zu messen sind. Es wundert daher nicht, dass viele friihere
Indikatorensysteme ihren Fokus Uberwiegend auf Ergebnisindikatoren gelegt haben (Rubin et
al. 2001a). Im Zuge der Anwendung von Ergebnisindikatoren ist jedoch deutlich geworden,
dass Unterschiede in den Ergebnissen nicht nur durch eine unterschiedliche Qualitat der Ver-
sorgung bedingt sind, sondern auch andere Einflussfaktoren einschlagig sein konnen (Mant
2001) wie beispielsweise:

e Unterschiede der Patienten (z.B. Morbiditat),
e Unterschiede in der Messung (z .B. Ein-/Ausschluss von Risikopatienten) und
e zufallige Einflusse.

Um Unterschiede zwischen Patienten auszugleichen, missen Verfahren zur Risikoadjustierung
angewendet werden (vgl. Kapitel 3.9); Unterschiede in der Messung konnen durch eine gute
technische Umsetzung der Indikatoren sowie die Uberpriifung der Datenqualitdt minimiert
werden. Zufallige Einfliisse lassen sich naturgemaB nicht kontrollieren und werden um so rele-

vanter, je kleiner die zu bewertende Einheit ist. Generell gilt daher:

» The broader the perspective required, the greater the relevance of outcome

measures, since they reflect the inter-play of a wide variety of factors, some
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directly related to health care, others not. As the perspective narrows, to

hospitals or departments, or indeed to individual doctors, outcome measures

become relatively less and process measures relatively more usefull” (Mant

2001, S. 476)

Auch hier zeigt sich, dass die Frage, welche Arten von Indikatoren fir welche Zwecke geeignet

sind, nicht pauschal, sondern nur vor dem Hintergrund ihrer spezifischen Starken und Schwa-

chen zu beantworten ist. Tabelle 3 stellt die Vor- und Nachteile von Prozess- und Ergebnisindi-

katoren in einer Ubersicht dar (in Anlehnung an (Rubin et al. 2001a).

Tabelle 3: Vor- und Nachteile von Prozess- und Ergebnisindikatoren
Prozessindikatoren Ergebnisindikatoren
Ressourcenbedarf

Aufwand der Pflege und der
Aktualisierung

Risikoadjustierung

Zeitbedarf zur Messung und

notwendige Stichproben-
groBe

hoch, weil standig an Studien-
ergebnisse und Leitlinienempfehlun-
gen anzupassen

in der Regel nicht notwendig, sofern
die Risikopopulation im Indikator gut
eingegrenzt ist

gering, da die zu beobachtenden
Prozesse zumeist haufig auftreten

gering/mittel, Aktualisierungsauf-
wand ggf. in Bezug auf die Risikoad-
justierung

notwendig und spezifisch fir jedes
Ergebnis zu entwickeln

mittel-hoch, weil viele Ergebnisse
erst in groBem Zeitabstand beob-
achtbar sind. Aufgrund der Risikoad-
justierung sind zudem groBere
Stichproben notwendig.

Validitat
Aus Patientensicht

Aus Sicht der Leistungserb-

ringer

in Bezug auf medizinische Indikato-
ren ist der Zusammenhang zwischen
Prozess und Ergebnis oft schwer
erschlieBbar

spiegeln die eigene Arbeit und den
eigenen Verantwortungsbereich wi-

der

haben im Allgemeinen eine direkte,
allgemein verstandliche Aussage in
Bezug auf die Versorgungsqualitat

abstrakt (Risikoadjustierung). Ver-
antwortlichkeit nur bedingt erkenn-
bar, wenn mehrere Leistungserbrin-
ger am Versorgungsprozess beteiligt
sind

Anwendbarkeit
Definition und Messung der
Risikopopulation

Interpretierbarkeit des
Feedbacks im Rahmen der
Qualitatsverbesserung

schwierig, weil viele Ausnahmen,
Besonderheiten und Wechselbezie-
hungen zu anderen Krankheiten Ab-
weichungen begriinden konnen
liefert ein verstandliches und inter-
pretierbares Feedback als Grundlage
fiir Qualitatsverbesserung und
Benchmarking

einfach, zumal viele wichtige Ergeb-
nisindikatoren liber den spezifischen
Krankheitsbezug hinaus giiltig sind

schwierig, weil abstrakt (Risikoad-
justierung). Konkrete Verbesse-
rungsmoglichkeiten nur bedingt er-
kennbar, insbesondere wenn
mehrere Leistungserbringer am Ver-

sorgungsprozess beteiligt sind
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Wahrend die Anwendung und Aussagekraft von Prozess- und Ergebnisindikatoren schon seit
Langerem Gegenstand vieler Untersuchungen ist, gilt dies nicht fir Strukturindikatoren (Bratz-
ler et al. 2007). Eine intensive Diskussion wird insbesondere iber den Einfluss der Fallzahlen
auf die Ergebnisse gefiihrt (Shahian et al. 2003). Auch organisatorische Merkmale oder Struk-
turen von Einrichtungen konnen mit guten Ergebnissen fiir die Patienten korrelieren (Kahn et al.
2007; Nutting et al. 2007; Solberg et al. 2008). Im Zusammenhang mit den Aufgaben des Insti-
tuts hatten Strukturindikatoren darliber hinaus den Vorteil, dass sie relativ einfach zu erheben
sind und eine eindeutige Aussage zu einer Einrichtung liefern. Dies ist gerade bei Ergebnisindi-
katoren schwierig, weil zumeist mehrere unterschiedliche Einrichtungen (Krankenhauser, Pra-
xen etc.) an der Versorgung beteiligt sind.

Insgesamt lasst sich festhalten, dass es vor allem darum geht, die Vor- und Nachteile der ver-
schiedenen Indikatorentypen bei der Entwicklung und Berichterstattung zu beriicksichtigen. Ein
einseitig auf Ergebnisindikatoren fokussierendes System beispielsweise ware in Anbetracht der
Aufgaben der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung der Versorgung wahrscheinlich un-
angemessen, weil es den einzelnen Einrichtungen und Vertragsarzten nur wenige Hinweise
darauf gibt, welche Handlungsoptionen sie fiir eine Verbesserung der Versorgung haben und
weil es Probleme mit der Zuschreibbarkeit zu Behandlern gibt. Sofern sich die jingeren For-
schungsergebnisse zum Zusammenhang von Strukturen und Ergebnissen auch fir andere Ver-
sorgungsfelder bestatigen, werden auch solche Indikatoren fiir das Institut eine Rolle spielen.

Multimorbiditat, Gebrechlichkeit und Vulnerabilitat

Der Anteil alterer Menschen an der Bevolkerung wird in den nachsten Jahrzehnten weiter stei-
gen. In Deutschland betrug der Anteil der Uber 80-Jahrigen im Jahre 2000 3,6%. Bis zum Jahre
2020 wird er sich fast verdoppeln und bis 2050 auf ca. 11% steigen (Statistisches Bundesamt
00). Damit einher gehen gesellschaftliche Veranderungen und neue Anforderungen an das Ge-
sundheitssystem. ,Mehr dltere Menschen“ bedeutet auch mehr chronisch Kranke. Chronische
Erkrankungen verlangen wegen ihres Langzeitcharakters und den Einschrankungen, die sie fiir
Patienten und deren Familien mit sich bringen, vielfach eine véllig andere Herangehensweise
als die Behandlung akuter Krankheiten (Bodenheimer et al. 2002a; Bodenheimer et al. 2002bj;
WHO 02). Besondere Probleme bestehen auch bei der Versorgung von Patienten mit mehreren
Erkrankungen. Multimorbiditat bedeutet eine starkere Inanspruchnahme von Gesundheitsleis-
tungen, flihrt damit aber auch zu neuen Risiken durch die Versorgung selbst, wie beispielswei-
se Multimedikation und Hospitalisierung (Kuhlein et al. 2008; Laux et al. 2008; Wolff et al.
2002), und erfordert deswegen eine bessere Koordination der Versorgung und das Setzen von
Prioritaten. Bei gebrechlichen und vulnerablen Menschen riickt die Betrachtung einzelner
Krankheitsentitaten und deren Behandlung immer mehr in den Hintergrund, wahrend die Ver-
meidung von funktionellen Einschrankungen und Erhalt der Lebensqualitat immer wichtiger

werden. Dies hat Auswirkungen auf Behandlungs- und Betreuungskonzepte und demzufolge
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auch auf die Entwicklung geeigneter Qualitatsindikatoren und deren Anwendung, sowohl inner-
halb einzelner medizinischer Themenbereiche als auch libergreifend. Obwohl in diesem Feld
schon einiges geleistet wurde, z.B. durch die jetzt erweiterten ACOVE-3 Indikatoren (Wenger et
al. 2007) oder die Entwicklung von Indikatoren fur Mehrfachmedikation (z.B. im ,Qualitatsindi-
katorensystem flir die ambulante Versorgung - QISA®), wird diese Thematik ein groBes und

wichtiges Entwicklungsfeld flr die nachsten Jahre bleiben.

2.3 Instrumente zur Bewertung der Versorgungsqualitat

Die zu entwickelnden Indikatoren miissen ein breites Spektrum an Fragestellungen beantwor-
ten. Diese konnen sich auf Strukturen, Prozesse und Ergebnisse sowie auf die Indikationsquali-
tat (Subgruppe von Prozessqualitat) und die Erfahrungen der Patienten beziehen. Hinsichtlich
des notwendigen Instrumentariums zur Abbildung dieser Fragestellungen lassen sich drei Arten

von Instrumenten unterscheiden:
e Instrumente zur Abbildung der Einrichtungen (Strukturen, Verfahren),

e Instrumente zur fallbezogenen Abbildung der medizinisch-pflegerischen Prozesse und

Ergebnisse, sowie
¢ Instrumente zur Abbildung der Patientenerfahrungen (patient reported outcomes).

Das vorliegende Kapitel diskutiert folgende mogliche Datenquellen, die neben den verfahrens-
spezifischen expliziten Datenerhebungen hinzugezogen werden konnen, hinsichtlich ihrer Eig-

nung fiir die genannten Instrumentenarten:

Routinedokumentationen der Einrichtungen,

zusétzliche Uber EDV-Systeme erfasste Dokumentationen der Einrichtungen,

Befragungen,
o Befragungen von Patienten

o Befragungen von Leistungserbringern (Arzte, Pflegende) und

Visitationen (Begehungen von Einrichtungen der Leistungserbringer nach Vorgaben des

Instituts)

Neben der grundsatzlichen Eignung spielt es fiir die weitere Auswahl der Instrumente auch eine
Rolle, mit welchem Aufwand die Umsetzung der Instrumente verbunden ist und inwiefern ge-
setzliche Rahmenbedingungen bei einer Nutzung dieser Datenquellen fir die Qualitatssiche-

rung zu beriicksichtigen sind.
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2.3.1 Stand und Perspektiven der Nutzung von Routinedaten fiir die
Qualitatssicherung

Als Routinedaten bezeichnet man im Kontext der Qualitatssicherung Daten, die zu anderen
Zwecken als der Qualitatssicherung erhoben worden sind. Im deutschen Gesundheitssystem
sind dies zumeist jene Daten, die zu Abrechnungszwecken erhoben werden. Im stationaren Be-
reich sind dies u.a. die Daten, die auf Grundlage des § 301 SGB V an die Kostentrager Gibermit-
telt werden bzw. die sog. § 21 Daten (KHEntgG). Im ambulanten Bereich zahlen dazu u.a. Ab-
rechnungsdaten auf Grundlage des § 295 SGB V bzw. § 300 SGB V. Daneben gibt es aber eine

Reihe weiterer Daten, die in Praxis und Krankenhaus erfasst und weitergeleitet werden.

Hinsichtlich der Eignung von Routinedaten fiir Zwecke der Qualitatssicherung werden an man-
cher Stelle grundlegende Bedenken angefiihrt, die nicht nur das Fehlen qualitatsrelevanter De-
tails bemangeln, sondern die Validitat dieser Daten bezweifeln. Van der Lei beschreibt dies fol-
gendermaBen:

,Data as such do not exist in nature; data are man-made artefacts. Real-world
entities are observed and described by humans. When usage of the medical
record changes, the recorded data change accordingly. Data are collected
with a purpose in mind, that purpose has a direct influence on what data are
recorded.” (van der Lei 1991, S. 79)

Einige Untersuchungen in Deutschland bestatigen diese Kritik. Beispielsweise konnte gezeigt
werden, dass ambulante Abrechnungsdiagnosen nur eingeschrankt fur andere Zwecke ver-
wendbar sind (Erler 2007). Dem steht allerdings eine Vielzahl von Projekten gegeniiber, in de-
nen Qualitatsindikatoren auf der Basis von Routinedaten erfolgreich verwendet werden. Ein
Beispiel ist das Projekt Qualitdtssicherung mit Routinedaten (QSR) der AOK (WIdO et al. 07). Es
zeigt, dass gerade Indikatoren zur Ergebnisqualitat (z.B. Sterblichkeit, Revisionsraten) gut auf
dieser Basis abgebildet werden konnen, auch deshalb, weil Betrachtungen iiber einen langeren
Zeitraum und verschiedene Leistungserbringer hinweg moglich sind. Das AQUA-Institut ver-
wendet erfolgreich Routinedaten im Projektrahmen der Qualitédtszirkel zur Pharmakotherapie
und verschiedener anderer Evaluationen (Joos et al. 2008; Wensing et al. 2004a). Auch die In-
dikatoren des Qualitétsindikatorensystems fiir die ambulante Versorgung (QISA) (Szecsenyi
2009) konnen zu etwa 30% aus Routinedaten abgebildet werden. Allerdings schwankt dieser
Wert je nach betrachtetem Thema: Im Bereich Pharmakotherapie sind es etwa 90% der Indika-
toren, im Bereich Pravention dagegen lasst sich keiner der Indikatoren aus Routinedaten ablei-

ten.

Auch bei eingeschrankter Eignung (wobei immer der Kontext und das Ziel zu beriicksichtigen
sind) sprechen doch einige Argumente fir die Nutzung von Abrechnungsdaten im Rahmen ei-

ner sektorenubergreifenden Qualitatssicherung. Zu nennen waren:

e der geringe Dokumentationsaufwand,
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e die Vollstandigkeit der Datenbasis,
o der extern Uberprifte Datenbestand und

e die vielfach erprobte Anwendung von Routinedaten in groBen Indikatorenregistern (z.B.
AHRQ)

Allerdings steht nicht zu erwarten, dass Routinedaten als alleinige Grundlage fiir eine sekto-
renubergreifende Qualitatssicherung ausreichend sind. Im Einzelfall sind vor der Anwendung

von Routinedaten jeweils zu priifen:

e die zusatzlich Nutzung von Routinedaten (z.B. zum Abgleich der Vollstandigkeit oder

zur Plausibilitatskontrolle) und

o die Substitution durch Routinedaten (Voraussetzung ist die Robustheit des Indikators

wie Mortalitat).

Gerade im Bezug auf die oben schon genannten ambulanten Abrechnungsdiagnosen wird eine
erganzende Dokumentation zur Sicherung der Diagnosequalitat nicht vermeidbar sein. Ohne
gute Diagnosen ist keine eindeutige Bestimmung des Nenners im Indikator mdglich und dem-

entsprechend waren auch die hierauf aufbauenden Indikatoren nicht aussagekraftig.

Die gesetzliche Grundlage fur die Verwendung von Routinedaten zum Zwecke der Qualitatssi-
cherung sind der § 299 SGB V und der § 21 KHEntgG. Entsprechend der dortigen Vorgaben
werden Routinedaten als eine Grundlage zur Abbildung von Qualitatsindikatoren in die Quali-

tatssicherung einbezogen.

Erganzend muss betont werden, dass auch andere Routinedaten auf ihre Eignung und Verfiig-

barkeit fur ein Qualitatssicherungsverfahren tberprift werden missen.

2.3.2 Stand und Perspektiven der Nutzung zusiatzlicher iiber EDV-
Systeme erfasste Dokumentationen der Einrichtungen

Auch im Falle einer Verwendung von Routinedaten wird es Qualitatsindikatoren geben, die sich
nicht mithilfe dieser Datenbasis abbilden lassen, weil z.B. klinisch relevante Details fehlen.

Dann wird die Erhebung zusatzlicher fallbezogener klinischer Parameter notwendig.

Obwohl grundsatzlich auch eine papiergestiitzte Dokumentation zu diesem Zweck aufgebaut
werden konnte, soll diese Option hier nicht weiter vertieft werden. Sie ware insgesamt zu kos-
ten- und arbeitsintensiv und fiir die Vielzahl der zu entwickelnden Verfahren nicht praktisch
umsetzbar. Der vorliegende Abschnitt thematisiert daher ausschlieBlich die Verwendung EDV-

gestutzter Losungen zur Erhebung zusatzlicher klinischer Daten.
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Stationarer Bereich

Im Jahr 2000 wurden im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) von der Bun-
desgeschaftsstelle Qualitatssicherung (BQS) die damaligen SQS-Verfahren vom Bundeskurato-
rium Qualitatssicherung Ubernommen und als sogenannte BQS-Verfahren weitergefiihrt und
weiterentwickelt. Die in diesem Zusammenhang entwickelten BQS-Indikatoren fokussieren nur
auf Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Leistungserbringung in stationaren Einrichtungen
und stellen ein System zur Bewertung der stationaren Versorgung dar.

Insgesamt steht damit ein bereits bewdhrtes Instrumentarium zur Qualitatssicherung im stati-
onaren Bereich zur Verfligung, das kurz- bis mittelfristig in der bestehenden Form beibehalten
werden sollte. Insbesondere existiert bereits eine Funktionalitit zur Erfassung und Ubermitt-
lung der jeweiligen Dokumentationsparameter sowie zu deren Plausibilitatskontrolle. Dariiber
hinaus stehen etablierte und funktionierende Verfahren (organisatorische Ebene) zur Einbin-
dung anderer Personengruppen und Institutionen (z.B. auf Landesebene), die an der Qualitats-

sicherung direkt oder indirekt beteiligt sind, zur Verfiigung.

Allerdings weisen die bestehenden BQS-Verfahren auch Schwachen auf. Eine Zusammenfiih-
rung von Ereignissen und Prozeduren, die zu einem bestimmtem Gesundheitsproblem korres-
pondieren (siehe auch n&chster Abschnitt), findet nur zum Teil (innerhalb einer Einrichtung)
oder gar nicht statt (einrichtungs- oder sektoreniibergreifend). AuBerdem bleibt die Patienten-
perspektive bei der Indikatorenentwicklung und bei der Qualitdtsmessung noch vollig unbe-

rucksichtigt.

Um die Vollstandikeit der Datenerhebung zu gewahrleisten, bedarf es sogenannter Ausloseme-
chanismen, die die leistungserbringende Stelle auf die Notwendigkeit einer Zusatzerhebung
hinweisen oder automatisiert eine Erfassung anfordern. Im stationaren Bereich geschieht dies
mithilfe einer Filter-Software (BQS 07). Dieser sogenannte BOS-Filter registriert die Kombinati-
on von administrativen und insbesondere Diagnose-/Prozeduren-Kombinationen. Fiir den ver-

tragsarztlichen Bereich existiert keine Vergleichbare Technologie.

Zur Datenerhebung selbst haben sich im stationaren Bereich Softwareanbieter etabliert, die in
der Regel Oberflachen anbieten, die sich in das jeweilige Krankenhausinformationssystem (KIS)

integrieren lassen.

Allerdings ist die angebotene Funktionalitdt der Softwareangebote unterschiedlich und gewahr-
leistet nicht in jedem Fall die redundanzfreie Erfassung von Daten.

Ambulanter Bereich

Bisher dienen routinemaBig erfasste Leistungs- und Abrechnungsdaten aus dem ambulanten
Bereich als Grundlage fiir Inanspruchnahme-Analysen und sie stellen einen wesentlichen Be-
standteil des Controllings in den Praxen des deutschen Gesundheitswesens dar. Allerdings darf

aufgrund ihrer Zweckgebundenheit angenommen werden, dass diese Daten die tatsachliche
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Morbiditats- und Versorgungssituation insgesamt nicht realistisch und differenziert widerspie-
geln (Laux et al. 2007). Mithin sind die korrespondierenden Praxis-EDV-Systeme nicht darauf

ausgerichtet, die Qualitat der Versorgung in geeigneter Form zu dokumentieren.

Vom Institut sollen zur Messung der Qualitat der medizinischen Versorgung eine Vielzahl von
Qualitatsindikatoren entwickelt werden. Die meisten dieser Indikatoren fokussieren auf Patien-
ten mit einem bestimmtem Gesundheitsproblem (z.B. Harninkontinenz) und dessen bestmaogli-
che Behandlung. Implizit ist damit bereits das Konzept des ,,Behandlungsfalls“ eingefiihrt: Ein
Behandlungsfall (synonym: Episode) umfasst die Behandlung eines Patienten wegen eines ein-
zelnen Gesundheitsproblems. Die Qualitat der morbiditatsbezogenen Behandlung ist nur mess-

bar, wenn in der Dokumentation ein konzeptuelles Aquivalent zum Behandlungsfall existiert.

Das Konzept geht auf Lawrence L. Weed zuriick (Weed 1968), der in Krankenakten gesehen
hatte, dass eine rein chronologische Strukturierung der Information zu Unubersichtlichkeit und
Mehrdeutigkeit fiihrt. Alternativ schlug er vor, der Krankenakte eine durchnummerierte Prob-
lemliste voranzustellen und nachfolgende Informationen immer den Problemen der Liste zuzu-

ordnen.

Medizinische Dokumentation in Deutschland erfolgt in der Regel nicht behandlungsfallbezogen.
Besonders bei multimorbiden Patienten, bei denen mehrere Gesundheitsprobleme und ent-
sprechend korrespondierende Behandlungen parallel existieren, ist es bei einer rein chronolo-
gischen Dokumentation nicht moglich, einen eindeutigen Bezug zwischen medizinischer Proze-

dur und korrespondierendem Gesundheitsproblem herzustellen.

Im Rahmen des BMBF-geforderten Projektes CONTENT (CONTinuous morbidity registration Epi-
demiologic NeTwork) wurde in der Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des
Universitatsklinikums Heidelberg ein Forschungsnetzwerk zur kontinuierlichen Morbiditatsre-
gistrierung und Versorgungsforschung fiir den primararztlichen Bereich etabliert. Ein zentrales
Konzept ist dabei die behandlungsfallbezogene (episodenbezogene) Dokumentation. Dabei
wird fir jedes Gesundheitsproblem eines Patienten eine Episode in der elektronischen Patien-
tenakte angelegt. Samtliche medizinische Prozeduren, die in Bezug zu dem betreffenden Ge-
sundheitsproblem stehen, werden in der elektronischen Patientenakte der Episode zugeordnet
(Laux et al. 2005). Die konzeptuellen Neuerungen wurden in geeigneter Form in bestehende

Praxisverwaltungssysteme (,,S3“ der Firma Systec und ,,Quincy“ der Firma Frey) integriert.

Die beiden nachfolgenden Abbildungen verdeutlichen die Umsetzung im System S3. Bei der
rein chronologischen Sicht auf die Daten besteht kein Bezug zum Behandlungsfall: Die Doku-
mentation zu verschiedenen Gesundheitsproblemen des Patienten ist allein durch die Chrono-
logie strukturiert (Abbildung 4). Ereignisse und MaBnahmen lassen sich also nicht eindeutig

dem jeweils zugrunde liegenden Gesundheitsproblem zuordnen.
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Abbildung 4: Chronologische Sicht ohne Bezug zum Behandlungsfall
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Abbildung 5 zeigt dagegen eine behandlungsfallbezogene Sicht auf die Episode ,,Harninkonti-
nenz®. Hier werden nur Ereignisse und MaBnahmen aufgefiihrt, die mit diesem Gesundheits-

problem in Zusammenhang stehen.

Die episodenbezogene Dokumentation stellt einen hoheren Anspruch an die Dokumentation,
da das Fiihren von Episoden und die Zuordnung von Ereignissen und MaBnahmen zu Episoden
durch den Dokumentierenden vorgenommen werden muss. Allerdings ist dies eine notwendige
Voraussetzung zur validen Abbildung der morbiditatsbezogenen Qualitat der medizinischen
Versorgung. Gleichzeitig erspart dieses Vorgehen aber auch Aufwand gegeniiber einer zusatzli-
chen Dokumentation qualitdtsrelevanter Informationen, da diese dann weitgehend als Neben-

produkt der klinischen Dokumentation in Praxis oder Krankenhaus entstehen konnen.

Grundsatzlich sind die einheitliche Erfassung der jeweiligen Dokumentationsparameter sowie
die einrichtungs- und sektorenibergreifende Zusammenfiihrung von dokumentierten Ereignis-
sen und Prozeduren, die zu einem bestimmten Gesundheitsproblem und unter Berucksichti-
gung der Patientenperspektive korrespondieren, als notwendige Voraussetzungen fiir die Quali-

tatssicherung der Versorgung im deutschen Gesundheitswesen zu betrachten.
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Abbildung 5: Episode ,Harninkontinenz®, behandlungsfallbezogene Sicht
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2.3.3 Stand und Perspektiven der Nutzung von Patientenbefragungen
fur die Qualitatssicherung

Von wesentlicher Bedeutung fiir die Bewertung der Qualitat der gesundheitlichen Versorgung
sind die Erfahrungen der Patienten. Sie konnen auf Versorgungsliicken und Qualitatsdefizite
hinweisen, die aus der Erfassung von Routinedaten und Dokumentationen der Einrichtungen
nicht sichtbar werden. Nur sie konnen angeben, ob Behandlungsprozesse und -ergebnisse aus
ihrer Sicht zufriedenstellend sind. Dabei ist die Zufriedenheit der Patienten einerseits das Ziel
der medizinischen Versorgung, denn schlieBlich dient diese dazu, deren Lebensqualitat so weit
wie moglich zu erhalten bzw. zu verbessern. Andererseits ist die Patientenzufriedenheit ein
MaB fiir die Qualitat der Versorgung, sowohl im Hinblick auf den Behandlungsprozess als auch
auf das Behandlungsergebnis (Blum et al. 2001). Nur die Patienten selbst erleben ihren gesam-
ten Versorgungsprozess - auch uber Sektorengrenzen hinweg. Sie konnen somit besonders
wertvolle Hinweise auf einen moglichen Verbesserungsbedarf hinsichtlich der Koordination von
Versorgungsprozessen geben.

Prinzipiell konnen Patienten mundlich im Einzelinterview (personlich oder telefonisch), im Rah-
men von Focusgruppen (Allgeier et al. 2005; Dierks et al. 1994; Kilian et al. 2009; Moen et al.
2009) sowie auch schriftlich befragt werden. Bei qualitativen Befragungen (z.B. personliches
Interview, Focusgruppen, offene Fragen im Fragebogen) werden Patienten dazu angeregt, ihre
Erfahrungen mit eigenen Worten zu beschreiben (Laatz 1993; Mayring 1999; Meyer 2002). Die
systematische Auswertung qualitativer Erhebungen ist jedoch relativ aufwendig, ggf. kann nur
eine begrenzte Zahl von Patienten einbezogen werden und die Ergebnisse aus unterschiedli-
chen Befragungen konnen nicht unmittelbar miteinander verglichen werden. Qualitative Befra-
gungen konnen jedoch sinnvoll sein, wenn zu einem Themengebiet noch wenig Erfahrungen
vorliegen (siehe Kapitel 3.7), aber auch zur Unterstiitzung der Interpretation von Ergebnissen

aus quantitativen Befragungen.

Soll eine groBe Zahl von Patienten einbezogen werden, z.B. um statistisch relevante Aussagen
zu machen und Vergleiche ziehen zu kdnnen, liegt eine quantitative, schriftliche Befragung mit-
hilfe von Fragebdgen nahe.

Es sind grundsatzlich zwei unterschiedliche Arten von Fragen moglich: Die Erfragung subjekti-
ver Bewertungen von Versorgungsstrukturen und -ergebnissen (,rating“: z.B. Zufriedenheit mit
den Wartezeiten, mit den zu Erkrankung und Behandlung erhaltenen Informationen, mit der
Einbeziehung in Entscheidungen etc.; Bewertung auf einer mehrstufigen Antwortskala) und die
Erfragung von im Prinzip objektiv feststellbaren Tatsachen (,reporting®, z.B.: Hat der Patienten
zu einem bestimmten Thema eine Beratung erhalten? Wie lange musste er im Wartezimmer

warten (Minuten); Antworten ja/nein oder numerische Angaben).

Beide Befragungsarten haben Vor- und Nachteile. Im Falle der subjektiven Bewertung erfahrt
man zunachst nichts Uber das ,objektive“ Geschehen (z.B.: Wie viele und welche Informationen

haben Patienten erhalten?). Man erfahrt jedoch ggf., dass diese mit den erhaltenen Informatio-
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nen nicht zufrieden waren und erhalt so einen Hinweis darauf, dass hier mehr Patientenorien-
tierung hergestellt werden muss. Im Falle des ,reporting” verbleibt die Bewertung der Befra-
gungsergebnisse beim Auswerter. Es ist nicht unmittelbar bekannt, wie zufrieden die Patienten
selbst mit dem jeweils berichteten Tatbestand sind. Die Patientenperspektive wird hierbei also
nur sehr begrenzt erfasst (Satzinger et al. 2001a). Beide Befragungsarten konnen jedoch, je
nach Zielstellung und Thema, sinnvoll sein und auch kombiniert werden. Wichtig ist, dass im
Zentrum der Befragung letztlich die Erfassung der - notwendigerweise immer auch subjektiven -
Sichtweisen und Erfahrungen der Patienten steht, da ja gerade diese in die Qualitatsbetrach-

tung einbezogen werden sollen.

Die subjektiven Einschatzungen oder Bewertungen der Patienten werden mit Blick auf das Be-
handlungsergebnis als ,patientenberichtet bzw. als Patient Reported Outcomes (PRO) be-
zeichnet. PRO werden z.B. im Rahmen der Versorgungsforschung und der Nutzenbewertung
mit Fragebdgen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bzw. zur Lebensquali-
tat allgemein (krankheitsunabhéngig, generisch) erhoben. Die Lebensqualitat gehort neben der
Mortalitat und der Morbiditat zu den fiir die Messung der Versorgungsqualitat bedeutsamsten
~patientenrelevanten Endpunkten® (IQWiG 2008). Das Wesentliche an den PROs ist, dass hier
die Patienten selbst gefragt werden. Verschiedene internationale Initiativen haben das Ziel,
PRO-Instrumente zu sammeln, zur Verfiigung zu stellen (z.B. PROQOLID, EORTC, ISPOR) und zu

Ubersetzen (Aaronson et al. 1992; Koller et al. 2007).

Zur Beurteilung der auf eine spezielle Erkrankung bezogenen Ergebnisqualitat sind aus Sicht
der Patienten unter anderem diejenigen Aspekte gesundheitsbezogener Lebensqualitat maB-
geblich, die durch die jeweilige Erkrankung beeinflusst werden wie z.B. Schmerzen, Krankheits-
symptome, Beeintrachtigungen im Alltag und Funktionseinschrankungen. Der Begriff ,,gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat“ beschreibt in diesem Zusammenhang ein mehrdimensionales
Konstrukt, das mindestens durch die vier Komponenten psychisches Befinden, korperliche Ver-
fassung, soziale Beziehungen und funktionelle Kompetenz der Gefragten operationalisiert wer-
den sollte (Bott et al. 1998).

Die Erfassung der Lebensqualitat der Patienten mit dem Ziel einer Bewertung (und ggf. Verbes-
serung) der Qualitat der medizinischen Versorgung ist vor allem dann sinnvoll, wenn man davon
ausgehen kann, dass diese in dem zu untersuchenden Zusammenhang einen bedeutenden Ein-
fluss auf die (gesundheitsbezogene) Lebensqualitat hat (Mant 2001). Darliber hinaus konnen
weitere Faktoren, wie z.B. die individuelle soziale oder wirtschaftliche Situation, Auswirkungen
auf Gesundheit und Lebensqualitat haben.

Auch die Erfragung der Behandlungserfahrungen der Patienten kann wichtig flr das Erkennen
von Qualitatsdefiziten sein. Dies betrifft vorrangig Aspekte der Prozessqualitat wie beispiels-
weise die Kommunikation zwischen Arzt und Patient, die Vermittlung von Informationen und
die Koordination von Versorgungsleistungen - sowohl innerhalb einzelner Versorgungseinrich-

tungen als auch liber Sektorengrenzen hinweg.
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Freilich sind nicht alle Strukturen und Prozesse in der Gesundheitsversorgung einer Bewertung
durch Patienten zuganglich, da diese zumeist lber keine Informationen in Bezug auf interne
Ablaufe, Fort- und Weiterbildungen des Personals oder die technische Ausstattung verfiigen.
Andere Aspekte dagegen konnen nur unter Einbeziehung der Patienten erfasst werden: Wichti-
ge Anforderungen an die Prozess- und Strukturqualitat aus der Sicht der Patienten beziehen
sich auf die Arzt-Patienten-Beziehung (z.B. Empathiefahigkeit, Personlichkeitsmerkmale, sozia-
le Unterstitzung), auf Information, Aufklarung und Beratung (z.B. zu Untersuchungen, Behand-
lungsalternativen, Pharmakotherapie), auf die fachliche Kompetenz in der Einschatzung des
Patienten (z.B. Sorgfalt, Wissen, Erkennen eigener Grenzen) sowie auf organisatorische Aspek-
te (z.B. Zeitmanagement, Erreichbarkeit) (Dierks et al. 1998; Wensing et al. 1998; Grol et al.
2000; Klingenberg et al. 2008). Dabei tragen die Aspekte , Arzt-Patienten-Kommunikation“ und
sInformation und Aufklarung® am meisten zu einem (positiven oder negativen) Gesamturteil bei
(Bodenheimer et al. 2002a; Bodenheimer et al. 2002b; Béhmer et al. 2000; Dehn-Hindenberg
2008; Schattner et al. 2006).

Patientenbefragungen werden vom Institut mit validierten Instrumenten durchgefiihrt, sofern

solche fir die jeweils interessierende Fragestellung vorliegen. Eingesetzt werden kdnnen:

e sektorenspezifische Instrumente (Bewertung insbesondere von Struktur- und Prozessquali-

tat in ambulanten und stationaren Einrichtungen),

e Instrumente, die speziell zur Beurteilung der Versorgung chronisch kranker Patienten ge-

eignet sind,
e Instrumente zur Beurteilung der krankheitsspezifischen Lebensqualitat,

e Instrumente zur Beurteilung der generischen (allgemeinen und krankheitsiibergreifenden)

Lebensqualitat,

e Instrumente (oder auch einzelne Fragen), die die Zusammenarbeit zwischen den Versor-
gungsebenen oder zwischen Einrichtungen des Gesundheitswesens auf gleicher Ebene ab-
bilden.

Im Rahmen einzelner Befragungen mit einem bestimmten Instrument wird es natiirlich nicht
moglich sein, alle Aspekte und Dimensionen der Versorgung abzudecken. Wesentlich ist des-
halb jeweils die gezielte Formulierung einer Fragestellung und die Auswahl eines inhaltlich ge-
eigneten Instruments (Jacobs 2009; Speight et al. 2009). Liegen entsprechende Instrumente
fur eine spezielle Fragestellung nicht vor, kann ein bereits existierendes Instrument unter be-
stimmten Voraussetzungen durch weitere Fragen erganzt werden. Im Ausnahmefall muss ein
Instrument neu entwickelt werden. Beides kann besonders dann erforderlich werden, wenn
sektoreniibergreifende Aspekte der Versorgung betrachtet werden sollen. In Kapitel 3.6 wird
ausfihrlich beschrieben, wie bei der Auswahl, Anpassung und Entwicklung von Befragungsin-

strumenten vorgegangen werden soll.
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2.3.4 Stand und Perspektiven der Nutzung von Befragungen der Ein-
richtungen fiir die Qualitatssicherung

Neben der - z.B. fallbezogenen - elektronischen Dokumentation kann es fiir bestimmte Frage-
stellungen sinnvoll sein, Einrichtungen im Rahmen einer schriftlichen Befragung um Auskiinfte
zu ihren Strukturen und Prozessen zu bitten. Gegebenenfalls konnen diese Auskiinfte auch mit
weiteren Informationen (z.B. aus Visitationen, s.u.) verkniipft und dadurch validiert werden.
Verschiedene aktuelle Studien konnten zeigen, dass bestimmte organisatorische Merkmale mit
guten Ergebnissen fiir die Patienten korrelieren (Kahn et al. 2007; Nutting et al. 2007; Solberg
et al. 2008). Entsprechende Zusammenhange konnten z.B. fiir Erkrankungen wie Diabetes mel-
litus Typ Il und Depression belegt werden. Da es sich hier um einen sehr dynamischen neuen
Forschungsbereich handelt, sind weitere Ergebnisse zu erwarten. Insbesondere in Bereichen, in
denen Erhebungen klinischer Daten (z.B. in Arzt- und Zahnarztpraxen) mit erheblichem Auf-
wand verbunden sind oder es sich um seltene Probleme oder Erkrankungen handelt, man also
mit kleinen Fallzahlen rechnen muss, oder neue Dokumentationsroutinen nur schwer in elekt-
ronische Patientenakten integrierbar sind, kann diese Herangehensweise von Vorteil sein. Der
US-amerikanische Versorgungsforscher Leif Solberg bringt diese Sichtweise treffend auf den
Punkt:

»A set of practice specific ..... measures .... would be less subject to some of the issues
of sample size, attribution, and risk adjustment that plague clinical process measures

used at the individual practice, site or small group level.” (Solberg et al. 2008)
Erganzend dazu kann die Erhebung weiterer Merkmale sinnvoll sein. Dazu gehoren z.B.

e Angaben zu Strukturen und Verfahren in Einrichtungen (z.B. Selbstauskiinfte zu Praxisaus-
stattung, Praxisorganisation, Notfall- und Beschwerdenmanagement (AQUA-Institut 2008;
Grol et al. 2005),

e Aussagen zum Bedarf nach sowie zur Akzeptanz, Bewertung und Umsetzung von Quali-
tatsmanagement und Qualitatsforderung. Beispielsweise: nach Qualitaitsmanagement in
der Einrichtung, Qualitatsforderung allgemein, Patientenbefragungen, Teilnahme an Quali-
tatszirkeln (Andres et al. 2004; Klingenberg et al. 2006; Schorsch et al. 2006; Wensing et
al. 2004b) Zusammenarbeit zwischen Einrichtungen verschiedener Versorgungsebenen,
Uberweisungsmanagement (Rosemann et al. 2006) etc.
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2.3.5 Stand und Perspektiven der Nutzung von Visitationen fiir die Qua-
litatssicherung

Begehungen von Einrichtungen (Visitationen) werden in vielen Landern, beispielsweise in Aust-
ralien, GroB-Britannien, Kanada und Neuseeland, seit Langerem als ein Instrument im Rahmen
der Qualitatssicherung eingesetzt (van den Hombergh et al. 1998). Zusatzlich werden Visitatio-
nen z.B. auch in Deutschland im Rahmen des Europédischen Praxisassessments (EPA) als ein
Bestandteil des internen Qualitadtsmanagements eingesetzt (Broge 2008). Grundsatzlich kon-
nen im Rahmen solcher Begehungen gute und valide Daten zu den Einrichtungen erhoben wer-
den. Aufgrund ihres hohen Aufwands werden sie als flachendeckendes Instrument zur Abbil-
dung von Indikatoren hier allerdings nicht weiter in Betracht gezogen. Sinnvoll ist ihr Einsatz

aber im Rahmen des strukturierten Dialoges (siehe hierzu Kapitel 4.3).

2.4 Offentliche Berichterstattung

Offentliche Berichterstattung (Public Reporting) zur Qualitit der gesundheitlichen Versorgung
wird als ein wichtiges Instrument gesehen, Verbesserungen anzustoBen. Dahinter steht die An-
nahme, dass durch die Veroffentlichung einrichtungsbezogener und qualitatsrelevanter Infor-
mationen Leistungserbringer motiviert werden, Qualitat aktiv zu fordern (Fung et al. 2008). Ei-
ne Vorrausetzung dafiir ist, dass insbesondere Patienten und andere Nutzer diese
Informationen auch tatsachlich fir Auswahlentscheidungen beriicksichtigen. Zudem wird mit
der Annahme unterstellt, dass die veroffentlichten Informationen die Leistungserbringer moti-
vieren, die Qualitat des eigenen Angebots weiter zu verbessern. Berwick et al. (Berwick et al.
2003) haben diese Uberlegungen in einem theoretischen Modell dargelegt (vgl. Abb 6).

Version 0.1 (Entwurfsfassung) vom 30.11.2009 Seite: 39/127



Allgemeine Methoden fiir die sektoreniibergreifende Qualitétssicherung im Gesundheitswesen

Abbildung 6: Two Pathways to Quality (Berwick et al. 2003)

‘ Purpose ‘
‘ Goals
[ Pathway 1 | | Pathway 2 |
| Selection | ‘ | Change |
o Results _
v (Performance) -

Measurement for
Improvement

Selection &
Accountability

Knowledge about Knowledge about
Performance Process and Results
Consumers > | Organisations l
Purchasers | |
E‘-’-‘?“"i‘“s Motivation *

atients
Contractors .| Care Delivery Teams
Referring Clinians \ ) "| and Practitioners

Ausgangspunkt in diesem Modell ist ein lbergeordneter Zweck (Purpose), welcher der Quali-
tatsberichtserstattung zugrunde liegt. Dieser libergeordnete Zweck kann beispielweise die Si-
cherstellung von Qualitat im Gesundheitssystem insgesamt sein. In einem zweiten Schritt wer-
den entsprechend dieses Zwecks spezifische Ziele (Goals), etwa die Verbesserung der
Patientensicherheit, abgeleitet. Die erreichte Qualitat (Results) im Hinblick auf diese Ziele wird
in Form geeigneter Indikatoren abgebildet und veroffentlicht. Wie mit der Veroffentlichung der
Ergebnisse dieser Indikatoren die Qualitat gefordert werden kann, wird in dem Modell anhand
zweier Wege (Pathways) erlautert. Pathway 1 zielt auf eine Forderung der Qualitat durch die
Auswahl von Anbietern mit einem besseren Ergebnis. Die konnten beispielsweise Krankenhau-
ser mit einer geringeren Rate im Zusammenhang mit dem Krankenhausaufenthalt erworbener
(sog. nosokomialer) Infektionen sein. Zielgruppen konnen dabei nicht nur Patienten und Nutzer,
sondern auch Kostentrager oder einweisende Arzte sein; wenngleich aus Patientensicht dieser
Pathway den wichtigsten Weg zu besserer Qualitat darstellt. Damit die Informationen aber auch
tatsachlich zur Auswahl von Leistungserbringern genutzt werden konnen, missen sie verstand-
lich und entsprechend den individuellen Anforderungen relevant sein. Diese Anforderungen

konnen sich je nach Zielgruppe zum Teil erheblich unterscheiden.

Wahrend die Qualitat in Pathway 1 durch eine gezielte Auswahl (Selektion) von Anbietern er-
reicht wird, ist der Grundgedanke von Pathway 2, dass die Anbieter (Krankenhauser, niederge-

lassene Arzte, Pflegedienste etc.) auf Grundlage der Ergebnisse Prozesse und Strukturen wei-
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terentwickeln (Change). Allerdings fallt es komplexen Systemen, in welchen viele Menschen
voneinander abhangig sind, oftmals schwer, Veranderungen von innen heraus zu gestalten.
Daher bedarf es unter Umstanden der externen ,Motivation“ durch mogliche Auswahleffekte
(Pathway 1) oder der mit der Veroffentlichung der Qualitatsberichte verbundenen Reputation
(ungeachtet einer tatsachlichen Wahl durch Patienten) der Leistungserbringer (Berwick et al.
2003; Hibbard 2008).

Effekte und Einflussfaktoren

Auswahl gesundheitsbezogener Dienstleister

Zahlreiche internationale Studien konnten zeigen, dass die Veroffentlichung von qualitatsrele-
vanten Informationen zu einzelnen Anbietern allein oftmals nur wenig Einfluss auf die Auswahl
eines gesundheitlichen Versorgungsangebotes hat (Hibbard 2008). Inwieweit Patienten offent-
liche Berichterstattungen fiir ihre individuelle Auswahlentscheidung nutzen, ist dabei allerdings
stark davon abhangig, inwieweit in diesen Berichten patientenrelevante Informationen vermit-
telt werden (Faber et al. 2009). Standard-Indikatoren der Qualitatsberichterstattung - Mortali-
tatsraten, Uberlebenszeiten, Komplikationen - haben in diesem Zusammenhang wenig Einfluss
auf das Inanspruchnahmeverhalten (Robinson et al. 1997; Simansiki et al. 2006). Ob Patienten
qualitatsrelevante Informationen fiir ihre individuelle Auswahlentscheidung nutzen, ist dariiber
hinaus davon abhéangig, inwieweit diese gemeinsam mit anderen Informationen dargestellt
werden. Insbesondere kommunale Netzwerke, in welchen neben Qualitatsinformationen auch
allgemeine Patienteninformationen (z.B. Informationen zu Krankheiten) dargestellt werden,

konnen einen groBeren Einfluss haben (Colmers 2007).

Neben Ergebnisindikatoren scheinen speziell Prozessvariablen der gesundheitlichen Versor-
gung fur Patienten relevant zu sein. So wird etwa besonders dem Arzt mit seinen klinischen,
sozialen und kommunikativen Kompetenzen aus Patientensicht eine wichtige Rolle bei der Ge-
wahrleistung der Versorgungsqualitat zugesprochen (Epstein et al. 2005; Singer et al. 2009).
Aber auch andere Prozessvariablen, wie die Koordination des Behandlungsverlaufes oder die
Kooperation des Arztes mit anderen Berufsgruppen, sind fir Patienten bei der individuellen
Einschatzung der Qualitat sehr wichtig (Hapkemeyer et al. 2007). Zudem konnten Grande und
Romppel zeigen, dass Patienten in der Rehabilitation subjektive Qualitatsanforderungen haben,
welche von medizinischen Qualitatskriterien deutlich abweichen. Relevante Qualitatskriterien
von Patienten sind demnach in Bezug auf die somatische Ergebnisqualitat ,,die Wiederherstel-
lung der Arbeitsfahigkeit“ oder die ,Verringerung von Arztbesuchen nach der Entlassung®. In
Bezug auf die psychosoziale Ergebnisqualitat wurden Anforderungen wie die ,Verbesserung
des Wissens iiber die Krankheit“ oder der ,,Abbau von Angsten® genannt. Zudem wurden insge-
samt Dimensionen wie Kompetenzen des Personals, Durchfiihrung der Behandlung, ,,Hotelas-
pekte“ (Servicequalitat u.a.) und Alltagsnahe als wichtig erachtet (Grande et al. 2005).
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Wie subjektive Qualitatsvorstellungen entstehen und welche MaBstabe dabei zugrunde gelegt
werden, ist bis heute noch weitestgehend unklar. Vermutet wird, dass Patienten ausgehend
von individuellen Zielen und subjektivem Bedarf die Qualitat von Angeboten danach beurteilen,
ob diese geeignet sind, sie in ihrer Situation zu unterstitzen (Ose et al. 2008). So wurden psy-
chosoziale Angebote in der Rehabilitation vor allem von denjenigen Patienten als relevantes
Strukturmerkmal genannt, die fiir sich personlich hier einen Versorgungsbedarf erleben. Aber
auch die selbst- bzw. krankheitsbezogenen kognitiven Uberzeugungen und Konzepte haben
einen Einfluss auf die subjektiven Qualitatsvorstellungen der Patienten: Geschlechtsspezifische
Stereotype und Bewertungsmuster flihren in diesem Kontext zu Unterschieden in der subjekti-
ven Qualitatsbewertung (Grande et al. 2005). Darliber hinaus haben das Patientenalter sowie
vorangegangene Krankenhausaufenthalte einen Einfluss auf die Qualitatsanforderungen der
Patienten (Hapkemeyer et al. 2007; Ose et al. 2009).

Wenige Erfahrungen existieren bislang jedoch dazu, welchen Einfluss Qualitatsanforderungen
von Patienten tatsachlich auf deren Auswahlentscheidung haben. So bedeutet etwa die Rele-
vanz einzelner Indikatoren zur Beurteilung von Qualitat nicht zwangslaufig, dass diese Indikato-
ren auch bei Entscheidungen von Patienten fiir oder gegen eine Einrichtung beriicksichtigt
werden. Obwohl Strukturmerkmale bei der Qualitatsbewertung von Rehabilitationseinrichtun-
gen eine geringe Bedeutung hatten, formulierten Patienten dennoch Merkmale wie die Sozial-
struktur der Patientenklientel oder die Lage der Einrichtung als personlich bedeutsames Aus-
schlusskriterium. Demgegeniiber ist sehr gut belegt, dass insbesondere Empfehlungen von
Arzten und Urteile von anderen Patienten einen sehr groBen Einfluss auf die individuelle Aus-
wahlentscheidung haben (Grande et al. 2005). Aber auch Informationen in Form von Anekdo-
ten und die Meinung von anderen Patienten sind dabei fiir die Nutzer von groBer Relevanz. Wie
diese sinnvoll in Qualitatsberichte, etwa im Internet, eingebunden werden konnen ist bislang

noch unklar (Damman et al. 2009).

In Bezug auf aktuelle Angebote zur offentlichen Berichterstattung ist flir Patienten oftmals
problematisch, dass zu viele und sehr unterschiedliche Informationen zur Verfligung gestellt
werden. Die individuelle Nutzung dieser Informationen wird dadurch deutlich erschwert. Nicht
selten werden Patienten durch solche Informationsangebote eher verunsichert als unterstiitzt
(Kelly et al. 2008). Ahnliches gilt auch fiir die meisten Qualititsberichte deutscher Kranken-
hauser. Diese sind fiir viele Patienten schwer lesbar, da es oftmals mindestens der allgemeinen
Hochschulreife bedarf, um diese Texte zu verstehen. Bezogen auf den Schwierigkeitsgrad sind
Qualitatsberichte von Krankenhausern vergleichbar mit philosophischen Abhandlungen (Frie-
demann et al. 2009).

Auch gibt es zahlreiche sprachliche, technische und kulturelle Barrieren gegeniiber der Nut-
zung von Qualitatsdaten (z.B. bei Personen mit niedrigem soziookonomischen Status, bei alte-
ren Personen, bei Migranten), die ebenso beriicksichtigt werden miissen wie auch mogliche
unerwartete Effekte, z.B. die Auslosung von Angsten (Hibbard 2001), Werner (Werner et al.
2005).
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Qualitédtsforderung in gesundheitsbezogenen Einrichtungen

Der Effekt von offentlicher Qualitatsberichterstattung auf die Umsetzung von Qualitatsverbes-
serungsmaBnahmen (Pathway 2) wird in der Uberwiegenden Mehrzahl internationaler Studien
positiv gesehen(Fung et al. 2008). So setzten etwa Krankenhauser nach veroffentlichter hoher
Mortalitatsrate bei koronarer Bypass-Chirurgie vermehrt QualitatsverbesserungsmaBnahmen
um (Chassin 2002). Ebenso scheint allein der Vorgang der Veroffentlichung von Ergebnisdaten

die Bereitschaft zur Qualitatsverbesserung zu erhohen (Hibbard et al. 2003).

Demgegeniiber wird der Einfluss von offentlicher Qualitatsberichterstattung auf klinische Er-
gebnisse insgesamt uneinheitlich beurteilt. Zwar belegen einige Studien, dass eine offentliche
Berichterstattung zu einer Reduktion von Mortalitatsraten fiihrt (Hannan et al. 1994; Rosenthal
et al. 1997), allerdings konnten andere Arbeiten keine Verbesserung der Mortalitatsraten
nachweisen (Baker et al. 2003; Clough et al. 2002). Auch der Effekt von offentlicher Qualitats-
berichterstattung auf Effektivitat und Patientenzentriertheit der Versorgung ist bislang unge-
klart (Fung et al. 2008).

Im Zusammenhang mit offentlicher Berichterstattung werden auch unerwiinschte Effekte dis-
kutiert. So besteht die Gefahr, dass Einrichtungen sich eher auf die bewerteten Aspekte der
Versorgung konzentrieren und andere wichtige Aspekte vernachlassigen. Dies kann auch be-
deuten, dass zur Qualitatsentwicklung sehr enge kurzfristige und weniger langfristige organisa-
tionsweite Ziele verfolgt werden. Zudem ist es moglich, dass sich Einrichtungen mehr darauf
konzentrieren, die MessgroBenauspragung zu optimieren anstatt die dahinterliegenden Prob-
leme anzugehen. Auch Strategien zu Risikoselektion konnen erwartet werden (Geraedts et al.
2009; Smith 2009). Dies bedeutet, dass beispielsweise multimorbide Patienten an andere
Krankenhaduser verwiesen werden, um die eigene Bewertung nicht zu gefahrden (Moscucci et
al. 2005).

Die offentliche Berichterstattung im Setting nachstationarer Versorgung zeigt zudem sehr un-
terschiedliche Effekte in Bezug auf Qualitatsentwicklung. Wahrend bei gut bewerteten Einrich-
tung zusatzliche Qualitatsverbesserungen deutlich werden, zeigten sich in einigen Studien so-
gar Verschlechterungen bei weniger gut bewerteten Einrichtungen (Werner et al. 2009).
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3 Rahmenkonzept zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren,

Instrumenten und der notwendigen Dokumentation

Nach § 137a Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 SGB V bestehen die Kernaufgaben der fachlich unabhangi-
gen Institution darin, Indikatoren und Instrumente zu entwickeln, mit denen die Versorgungs-

qualitat gemessen und dargestellt werden kann, sowie die notwendige Dokumentation fiir die

einrichtungsubergreifende Qualitatssicherung zu entwickeln. Das vorliegende Kapitel be-

schreibt die grundlegenden organisatorischen und methodischen Konzepte des Instituts fir

diese Entwicklungsleistungen. Hierzu gehoren die:

Zusammenarbeit mit dem G-BA,

Methodik der Entwicklung und Weiterentwicklung von Qualitatsindikatoren,
Informationsbeschaffung und -bewertung,

Auswahl und Einbindung von Fachexperten,

Methodik der Entwicklung und Weiterentwicklung von Instrumenten,

Methodik der Auswahl geeigneter Instrumente und Indikatoren sowie

der Versor-

gungsbereiche, auf die diese anzuwenden sind, unter Berlicksichtigung der Datenspar-

samkeit und die

Formen und Arten der Veroffentlichung der Methodik (z. B. Datenbank der

und Instrumente).

Indikatoren

Im folgenden Abschnitt werden der Ablauf des Entwicklungsprozesses und die wesentlichen

Schnittstellen der Zusammenarbeit mit dem G-BA dargestellt. Generell gehen die folgenden

Ausfiihrungen aber nicht streng chronologisch vor, sondern fokussieren auf die wesentlichen

methodischen Herausforderungen. Eine chronologische Beschreibung eines Entwicklungspro-

zesses ist im Anhang anhand eines fiktive Fallbeispiels zum Thema Harninkontinenz dargestellt

(siehe Anlage 3).
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3.1 Ablauf des Entwicklungsprozesses und Zusammenarbeit
mit dem G-BA

Der Entwicklungsprozess fiir die Qualitatsindikatoren, die Instrumente und die notwendige Do-
kumentation beginnt mit der Themenauswahl und Beauftragung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) und endet mit der Veroffentlichung eines Abschlussberichtes zu den Ent-
wicklungsleistungen. Zu Beginn einer Verfahrensentwicklung bzw. nach Beauftragung durch
den G-BA wird eine Planung des Verfahrens durchgefiihrt. Neben der zeitlichen Planung (z.B.
Termine fiir die Treffen des Expertenpanels), wird durch den Fiihrungsausschuss auch die Pro-

jektgruppe zur Bearbeitung des Verfahrens gebildet.

Die Projektgruppe des Instituts besteht aus einem Projektleiter und mindestens zwei weiteren
Personen (z.B. Wissenschaftler, medizinische Dokumentare 0.3.). Die Gruppe ist verantwortlich
fur die Umsetzung der verfahrensspezifischen Projektplane auf Grundlage des Methodenpa-
piers. Folgende Aufgaben sind fiir jedes Verfahren durchzufiihren:

Literaturrecherche und Erstellung eines Indikatorenregisters
e Auswahl von Experten und Bildung eines Panels

e Durchfiihrung der Panelbewertungen

e Entwicklung der Instrumente und Dokumentation

e Vorbericht

e Abstimmung mit dem G-BA und den Beteiligten nach § 137a Abs. 3 SGB V (Stellungnahme-

verfahren)

e Veroffentlichung
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Abbildung 7 : Ablauf der Entwicklung von Qualitédtsindikatoren, Instrumenten und
der notwendigen Dokumentation
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Eine wichtige Schnittstelle zum G-BA ist das Abstimmungsverfahren zu den entwickelten Indi-
katoren, Instrumenten und Dokumentationen. Das gewahlte Verfahren ist vergleichbar mit dem

Ablauf der Berichterstellung durch das IQWiG und weist folgende Meilensteine auf:

Vorbericht (Institut)

Schriftliche Stellungnahmen (G-BA bzw. beteiligte Organisationen nach § 137a,
Abs. 3 SGB V)

e Entwurf fiir den Abschlussbericht (Institut)
e Prasentation der Ergebnisse durch das Institut (optional, d.h. auf Verlangen des G-BA)
e Priifung des Abschlussberichtes (G-BA)

o Veroffentlichung des (ggf. nachgebesserten) Abschlussberichtes (Institut)

3.2 Auswahl eines Themas/Verfahrens

Vor der Entwicklung von Qualitatsindikatoren ist ein Thema (Versorgungsbereich) auszuwahlen,
zu dem ein Qualitatssicherungsverfahren entwickelt werden soll. Die Auswahl eines bestimm-
ten Versorgungsbereiches ist methodisch gesehen sehr bedeutsam, weil damit zugleich Uber
das AusmaB moglicher Verbesserungen entschieden wird: Jede Verfahrensentwicklung erfor-
dert einen erheblichen personellen und finanziellen Aufwand, der nur zu rechtfertigen ist, wenn
durch die Implementierung eines neuen oder verbesserten Verfahrens ein entsprechendes
Mehr an Qualitat erreichbar ist. Die Akzeptanz der dann spater eingefiihrten Verfahren wird
nicht unwesentlich davon abhangen, ob der mogliche Nutzen des Verfahrens in einem be-

grindbaren Verhaltnis zum Aufwand steht.

Zustandig fiir die Themenauswahl ist der G-BA. Hierzu etabliert er ein strukturiertes Verfahren
zur Sammlung und Auswahl von Themen (siehe Anlage 1). Die Vorbereitung neuer Themen er-
folgt durch die Arbeitsgruppe Themenfindung und Priorisierung des Unterausschusses Quali-
tatssicherung. Das Institut unterstiitzt den G-BA und seine Gremien bei der wissenschaftlichen

Aufbereitung von Themenvorschlagen.

Grundlage der Themenauswabhl ist ein vom G-BA definierter Kriterienkatalog. Dieser enthalt Kri-
terienblocke und Fragestellungen wie ,Wichtigkeit/Bedeutung® (Krankheitslast, Prava-
lenz/Inzidenz, Potenzial zur Qualitatsverbesserung), ,wissenschaftliche Fundierung® (Evidenz-
basierung) und ,,Machbarkeit“ (Prototypen/Modellprojekte /Routineanwendungen, Akzeptanz,
Aufwand-Nutzen-Verhaltnis). Auf Grundlage dieser Vorarbeiten beauftragt der G-BA ein neues

Verfahren.
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3.3 Methodisches Konzept zur Literaturrecherche

Nachdem der Themenbereich fiir das zu erarbeitende Verfahren festgelegt ist, erfolgt eine Lite-
raturrecherche. Sie dient dazu, einen Uberblick iiber die derzeit besten verfiigbaren Empfeh-
lungen zu diesem Thema bzw. zu den Indikatoren und Qualitatskriterien fiir eine optimale Ver-
sorgungsqualitat zu gewinnen. Qualitatsanforderungen im Bezug auf die Gesundheitsversor-
gung sind multidimensional, beziehen sich also nicht ausschlieBlich auf die medizinische
Effektivitat. In Kapitel 2.1 wurde dargelegt, dass folgende Qualitatsdimensionen im Fokus der
Entwicklung von Verfahren der sektoriibergreifenden Qualitatssicherung stehen:

Medizinische Effektivitat,
e (Patienten-)Sicherheit,

e Patientenorientierung (sowohl gemessen an Ergebnisparametern, wie den Patient Reported

Outcomes, als auch an der Bewertung von Prozessen aus Patientensicht) und

e Koordinierung und Integrierung der Versorgung.

Eine Projektgruppe, bestehend aus (beispielsweise) einem medizinischer Dokumentar, einem
Wissenschaftler mit Erfahrung in der Bewertung von Studien, Leitlinien und Indikatoren und
einem Arzt (bzw. Pflegefachkraft 0.4., je nach Thema), erstellt eine Ubersicht des vorhandenen
Wissens lber die Qualitatsmessung in Bezug auf das ausgewahlte Themengebiet. Der Umfang
der Recherchearbeiten ist unter anderem davon abhangig, ob bereits Indikatoren, aktuelle Leit-
linien und andere Sekundarliteratur (z.B. Ubersichtsarbeiten) sowie Primérliteratur vorliegen.
Sofern eine aktuelle deutschsprachige Leitlinie vorliegt, wird angestrebt, eine der dort maBgeb-
lich beteiligten Personen friihzeitig in die Entwicklung der Indikatoren beratend mit einzubin-
den. Zur Ubersichtsarbeit im Rahmen der Entwicklung oder Uberarbeitung eines Qualitétssi-

cherungs-Verfahrens gehoren:
1. Die Recherche nach bereits vorhandenen Indikatoren in:
e Nationalen und internationalen Indikatorendatenbanken,

o wie z.B. The National Quality Measures Clearinghouse
(www.qualitymeasures.ahrg.gov), The Joint Commission (www.jcaho.org), The
National Committee for Quality Assurance (www.ncga.org), The National Insti-
tute for Health and Clinical Excellence (NICE, QOF; www.nice.org.uk), OECD

etc.,

o ggf. mit Anfrage an die Entwickler hinsichtlich der verwendeten Literatur und
des Entwicklungsverfahrens (sofern nicht ersichtlich) sowie der Bitte um Hin-

weise auf weitere Indikatorenquellen zu den ausgewahlten Themenbereichen.
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Leitlinien-Datenbanken:

o

Klarung, ob aktuelle AWMF-Leitlinien (moglichst S-3) mit Beschreibungen von
Indikatoren vorhanden sind,

Klarung, ob aktuelle internationale Leitlinien mit Beschreibung von Indikatoren
vorhanden sind, z.B. The Guideline International Network (www.g-i-n.net), The
National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov), The Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network (www.sign.ac.uk), The New Zealand Guidelines Group

(www.nzgg.org.nz) etc.

Literaturdatenbanken: Systematische Suche nach Primar- und Sekundarliteratur mit-

tels vorab definierter Stichworter in:

Medline,
Embase,
Cochrane Database,

ggf. weiteren flr das jeweilige Thema relevanten Datenbanken wie z.B. CINAHL

(Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature).

Die Suchstrategie in den Literaturdatenbanken erfolgt entlang vorab bestimmter Such-

begriffe. Dies sind einerseits Schlagworter fiir die Umschreibung von Qualitatsindikato-

ren (z.B. ,quality indicator®, ,assessment®, ,audit®, ,performance®, ,outcome® etc.) und

andererseits Worter, die das entsprechende Themenfeld, aus dem Indikatoren abgleitet

werden sollen, umschreiben. Ihre Zusammenstellung erfolgt nach einer Vorrecherche,

in der themenbezogene Publikationen nach wichtigen Schlagwortern durchsucht wer-

den. Auf diese Weise ergeben sich zwei, jeweils durch den Suchoperator ,,OR“ (oder)

verbundene Suchwortsaulen. Die tatsachlich relevante Literatur wird dann durch eine
LAND® (und) Verkniipfung der beiden Saulen identifiziert (s. Abbildung 7).
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Abbildung 8 : Modell fiir eine Suchstrategie

Suchwérter Suchwérter
Qualitatsindikatoren (SQ) Themenfeld (ST)

00000. 00000.

Verknlipfung ,AND*

Gegebenenfalls kann die Suche in den genannten Datenbanken durch zusatzliche manu-
elle Recherche in ausgewahlten Fachzeitschriften erganzt werden. Dies wird im Einzelfall

entschieden.

Fir die auf diesem Weg recherchierte Literatur werden Ein- und Ausschlusskriterien fest-
gelegt. Zwei Untersucher sichten die gefundene Literatur unabhangig voneinander und
schlieBen - aufgrund der zuvor festgelegten Kriterien - die Referenzen anhand des Titels
und des Abstracts als potenziell relevant ein oder aus. Etwaige Diskrepanzen werden dis-
kutiert, bis eine Einigung erzielt wird. Alle als potenziell relevant eingestuften Referenzen
werden im Volltext Uberprift und je nach tatsachlicher Relevanz ein- oder ausgeschlos-
sen. Samtliche Rechercheschritte werden dokumentiert. Die Ergebnisse des Reviews
werden, inklusive der Recherchemethodik und -ergebnisse, in einem Bericht zusammen-
gefasst. Die Referenzen werden in einer Datenbank gesammelt. Zu jeder Referenz wird
(sofern moglich) der Evidenzgrad entsprechend der Agency for Health Care Policy and
Research (AHCPR) - die in einer Ubersetzung des Arztlichen Zentrums fiir Qualitét in der
Medizin (AWMF & AZQ et al. 2001) vorliegt - dokumentiert. Weiterhin wird gepriift, in-
wieweit die Indikatoren auf das deutsche Gesundheitswesen Ubertragbar sind (Marshall
et al. 2003).
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2. Die Recherche nach vorhandenen Leitlinienempfehlungen und die ,,De-novo-
Synthese“ von Indikatoren

Wenn keine aktuellen Indikatoren verfiigbar sind, muss eine zusatzliche Recherche nach
Leitlinienempfehlungen durchgefiihrt werden. Aus diesen werden in einem zweiten Schritt
Indikatoren entwickelt. Evidenzbasierte Leitlinien konnen aufgrund ihrer methodischen
Entwicklung und den aus der Evidenz abgeleiteten Empfehlungen eine gute Basis fiir die
Indikatorenentwicklung darstellen. Prinzipiell sind aus Leitlinien Indikatoren zur Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat ableitbar. Fiir die Entwicklung von Indikatoren aus Leitlinien
gibt es verschiedene, mehr oder weniger umfassende Ansatze (Hermens et al. 2006; Ou-
wens et al. 2007; Eccles et al. 1996; Mourad et al. 2007; Wollersheim et al. 2007), die
aber im Kern in das von uns gewahlte Verfahren zur Bewertung von Indikatoren integrier-
bar sind. Je praziser die Empfehlungen im Hinblick auf die angegebenen Evidenzlevel, die
einzuschlieBenden Patientengruppen etc. in der Leitlinienempfehlung beschrieben sind,
desto einfacher ist die Ubersetzung der Empfehlungen in Qualitatsindikatoren. Die Quali-
tat von Leitlinien kann vor der Ableitung von Indikatoren mit dem AGREE-Instrument’
Uberpriift werden, wenn deren methodische Qualitat nicht explizit beschrieben ist.

Am Anfang steht die Suche nach nationalen und internationalen evidenzbasierten Leitli-

nien, analog zu Schritt 2 bei der Indikatorenrecherche (s.o.):

e Klarung, ob eine oder mehrere aktuelle AWMF-Leitlinien (mdglichst S-3) vorhanden

sind
e Klarung, ob aktuelle internationale Leitlinien vorhanden sind durch:

o Die Suche in Leitliniendatenbanken (z.B. The Guideline International Network
(www.g-i-n.net), The National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov),
The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (www.sign.ac.uk), The New

Zealand Guidelines Group (www.nzgg.org.nz) etc.,

o Literaturrecherche in den beschriebenen Datenbanken (Medline, Embase etc.)
mit Suchwortern aus dem gewahlten Themenfeld, die mit Suchwortern zur
Identifikation von Leitlinien (z.B. ,guideline*, clinical guideline) verknipft wer-
den.

Aus den auf diesem Weg identifizierten Leitlinien werden Empfehlungen von zwei Untersuchern
unabhangig voneinander mithilfe eines vorgegebenen Rasters extrahiert und kategorisiert.
Eventuelle Diskrepanzen werden diskutiert und abgestimmt. Die Empfehlungen werden in einer
Liste zusammengestellt: Zu jeder Empfehlung wird die Herkunft, die Evidenzkategorie (bzw. die
Starke der Empfehlung) und die Art der Empfehlung (Prozess-, Struktur- oder Ergebnisempfeh-

lung) angegeben. Die Projektgruppe gleicht die Empfehlungen mit bereits identifizierten Indika-

! http://www.agreecollaboration.org/instrument/
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toren ab. Leitlinienempfehlungen, zu denen noch keine Qualitatsindikatoren identifiziert wur-
den, werden in Indikatorenvorschlage mit Angabe des Zahlers und Nenners Ubersetzt. Dabei
beschreibt der Nenner die Patientengruppe, fiir die diese Empfehlung gilt, in absoluten Zahlen
(z.B. Patienten mit Diabetes Typ 2). Der Zahler spiegelt die gemessenen Ergebnisse im Bezug
auf den Indikator wider (z.B. HbA1c-Messung innerhalb eines Jahres). Diese Indikatorenvor-
schlage flieBen dann in das Expertenrating ein. In diesem Fall wird fiir die so generierten Indika-
toren die jeweils zugrunde liegende konkrete Leitlinienempfehlung im Originaltext mit ausge-

wiesen.

Es gibt jedoch viele Bereiche in der medizinischen Versorgung, fiir die eine wissenschaftliche
Evidenz bisher nur eingeschrankt vorhanden ist. In Dimensionen, in denen wenig wissenschaft-
liche Evidenz verflighar ist (z.B. zur Schnittstellenproblematik oder Kommunikation zwischen
den Einrichtungen im Gesundheitswesen), besteht noch Forschungsbedarf. Ausgehend von der
Problembeschreibung des Themenbereichs, fiir den ein Qualitatssicherungsverfahren entwi-
ckelt werden soll, werden Indikatorenvorschlage dann auf der Grundlage einer zusatzlichen Li-
teraturrecherche oder weiteren Expertenbefragungen bzw. von der Projektgruppe selbst entwi-
ckelt. Auch diese Indikatoren flieBen in das anschlieBende Expertenrating ein. In einem solchen

Fall erfolgt eine gesonderte Begriindung und Kennzeichnung des Indikators.
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3.4 Methodisches Konzept zum Aufbau eines Indikatorenre-
gisters

Das Indikatorenregister dient der Dokumentation aller relevanten Informationen zu einem Indi-
kator. Zunachst wird dieses Register in englischer Sprache erstellt. Vor der Bewertung im Ex-
pertenpanel werden die Indikatoren nach der von Guillemin et al. (1993) entwickelten Methode
ins Deutsche Ubersetzt. Dabei werden erganzende Beschreibungen hinzugefiigt. Die deutsche
Version dient dann als Grundlage der folgenden Auswahl- und Beurteilungsprozesse und soll

besonders folgende Anforderungen erfiillen:

e Die Beschreibungen des Indikators miissen geeignet sein, die Relevanz des Indikators fir

eine sektorenibergreifende Qualitatssicherung beurteilen zu konnen.

e Die Beschreibungen missen auch fir Patientenvertreter verstandlich und ausreichend er-

klart sein.
Deshalb werden fiir jeden Indikator, sofern moglich, folgende Angaben dokumentiert:
e Beschreibung
e  Ein- und Ausschlusskriterien
e Zielstellung
e Begriindung
e Anmerkungen
e Indikatortyp
e (Qualitatsdimension

e Literatur, Quelle/Evidenzstufe

Im Verlauf der Indikatorenentwicklung wird das Register sukzessive erweitert. Es dient dann
beispielsweise auch der Dokumentation der Qualitat eines Indikators. Bezliglich der Frage, wie
die Qualitat von Indikatoren zu definieren und sicherzustellen ist, gibt es eine Vielzahl mehr
oder minder transparent dargelegter Praxiskonzepte. Ein Beispiel hierfiir ist die sogenannte
RUMBA-Regel (Sens et al. 2007), nach der Indikatoren folgende Eigenschaften aufweisen sol-
len :

e Relevant for the seleced problem
e Understandable for providers and patients
e  Measurable with high reliability and validity
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e Behaviourable i.e. changeable by behaviour

e Achievable and feasible

Wahrend die Richtigkeit dieser Forderungen kaum angezweifelt wird, besteht umgekehrt wenig
Einigkeit dariiber, mit welchen Methoden die Erfiillung der genannten Kriterien sichergestellt
werden kann. In einem Artikel beschreiben Terwee et al. (2007) den gegenwartigen For-
schungsstand in Bezug auf die Uberpriifung der Qualitit von Messinstrumenten wie folgt:

,In this article we define our quality criteria for measurement properties, dis-
cuss the difficult and sometimes arbitrary choices we made, and indicate fu-
ture challenges. We emphasize that, just like the criteria offered by the SAC
and others, our criteria are open to further discussion and refinement. Our
aim is to contribute to the development of explicit quality criteria for the de-
sign, methods, and outcomes of studies on the development and evaluation

of health status questionnaires” (Terwee et al. 2007), S. 4).

Fir die weitere Bewertung und Beschreibung der Qualitdtsindikatoren wird besonders auf die

folgenden Arbeiten zuriickgegriffen:

e das QUALIFY-Instrument (Reiter et al. 2007),

e die Systematik der AOK-Indikatoren fir Arztnetze (Stock und Broge 2007),

e die von Terwee et al. (2007) vorgeschlagenen Kriterien zur Messgiite,

e die von Campbell et al. (2003) vorgeschlagenen Qualitatskriterien fiir Indikatoren,

e das niederlandische AIRE-Instument (Koning et al. 20074, b),

e die von Wollersheim et al. (2007) dargelegten Bewertungskriterien fir Indikatoren sowie

e die von Ouwens et al. (2007) dargelegte Systematik zur Entwicklung sektoreniibergreifen-

der Qualitatsindikatoren und zur Einbeziehung der Patientenperspektive.

Nur ein Teil der in der Literatur vorgeschlagenen Gutekriterien fiir Indikatoren kann prospektiv
bestimmt werden. So kann beispielsweise fiir die Reliabilitat eines Indikators oftmals erst auf
Grundlage empirischer Daten eine Aussage getroffen werden. Deshalb ist die wissenschaftliche
Uberpriifung der Indikatoren (vgl. Wollersheim et al. 2007), mit der auf Basis empirischer Daten
die Messgenauigkeit und die Akzeptanz der Indikatoren Uberprift werden kann, Bestandteil der
Evaluation der Verfahren. Die wesentlichen Phasen, in denen das Indikatorenregister erweitert

wird, sind:
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Entwicklung der Instrumente und der notwendigen Dokumentation
Machbarkeitsprifung/Probebetrieb

Evaluation der Verfahren

Wichtige erganzende Informationen zu den Indikatoren, die im Register abgelegt werden, sind:

Instrumente/Datenquellen (Wie soll der Indikator abgebildet werden? Z.B. durch Abrech-
nungsdaten, Dokumentationsdaten, Selbstauskiinfte der Einrichtungen, Patientenbefra-

gungen)

Rechenregel /Erlauterungen und Spezifikation (Darstellung der Rechenvorschrift fiir den
Indikator. Bei komplexen Rechenregeln erfolgen hier gegebenenfalls spezifische Erlaute-

rungen. Benennung von ICD, ATC, OPS oder ahnliche genutzte Quellen)

Plausibilitatskontrollen (Beschreibung der Art der Plausibilitatskontrollen und der dazu

notwendigen Datenfelder)

Risikoadjustierung (Beschreibung der Risikoadjustierung zum Indikator, sofern erforder-
lich)

Bewertung der Relevanz durch das Expertenpanel (Wie wurde der Indikator hinsichtlich

seiner Relevanz bewertet?)

Bewertung der Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung durch
das Panel (Wie wurde der Indikator hinsichtlich seiner Eignung fur eine einrichtungsbezo-
gene offentliche Berichterstattung bewertet?)

Weiterhin erfolgt eine Historisierung des Indikators, sofern Anderungen und Anpassungen iiber

die Jahre seiner Anwendung erfolgen.
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3.5 Methodik der Bewertung und Auswahl von Indikatoren
durch Einbeziehung von Experten

Die zu bevorzugende Methode zur Entwicklung von Indikatoren ist eine Evidenzbasierung auf
der Grundlage randomisierter, kontrollierter Studien (Hearnshaw et al. 2001; McColl et al.
1998). Je starker die Evidenz des Indikators ist, desto starker und wahrscheinlicher sind positi-
ve Effekte der Anwendung der entwickelten Qualitatssicherungsverfahren in der Gesundheits-
versorgung. Allerdings beruht vieles, was allgemein als gute Versorgung akzeptiert ist, noch auf
einer schwachen Evidenzbasis (Naylor 1995). Aus diesem Grund wurden unterschiedliche Ver-
fahren entwickelt, um neben Evidenz aus Studien und Leitlinien auch Expertenmeinungen fur
die Entwicklung von Indikatoren zu beriicksichtigen. Die gebrauchlichsten sind Konsensus-
Konferenzen (Murphy et al. 1998), Delphi-Befragungen (Fink et al. 1984) und die RAND/UCLA
Appropriateness Method (RAM) (Fitch et al. 2000).

Tabelle 4: Unterscheidung gebrauchlicher Verfahren zur Einbeziehung von
Expertenmeinungen

RAND/UCLA Appro-

Konsensus-Konferenzen Delphi-Befragungen .
priateness Method

Explizites Verfahren zur )
) ) Nein Ja Ja
Entscheidungsfindung?

Personliche Treffen der )
Ja Nein Ja
Experten?

In Tabelle 4 sind die genannten Verfahren hinsichtlich der Art der Entscheidungsfindung und
der Frage, ob personliche Treffen der Experten stattfinden, unterschieden. Explizite Verfahren
zeichnen sich dadurch aus, dass die Expertenmeinungen liber schriftliche Befragungen erho-
ben und eine Auswertung der Befragung an die Experten zurlickgemeldet wird. Die Entschei-
dung zum Ein- oder Ausschluss von Indikatoren erfolgt Uber ein vorab festgelegtes Verfahren.
Bei impliziten Verfahren erfolgt diese Entscheidung dagegen in der Gruppe, z.B. durch Abstim-
mung (Mehrheitsentscheidungen). Eine Gefahr impliziter Verfahren ist allerdings, dass domi-
nante Personlichkeiten in der Gruppe die Entscheidungsfindung stark beeinflussen. Deshalb
fordert z.B. Grol (1993) die Anwendung expliziter Verfahren im Rahmen einer Konsensusbil-

dung.

Ob personliche Treffen der Experten stattfinden, ist das zweite in Tabelle 4 dargestellte Unter-
scheidungsmerkmal der Verfahren. Der Vorteil personlicher Treffen ist, dass unterschiedliche
Standpunkte differenzierter ausgetauscht und das Gesamtkonzept besser vermittelt werden
kann. Dem stehen als Nachteile hohere Kosten, eine eingeschrankte PanelgroBe und eine mog-
liche Beeinflussung der Ergebnisse durch dominante Panelmitglieder im Rahmen der Arbeits-
treffen gegeniiber (Campbell et al. 2003). Trotz dieser Nachteile wird die RAND/UCLA Ap-
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propriateness Method (bzw. an diese angelehnte Varianten) am haufigsten zur Entwicklung von
Indikatoren angewendet. Aufgrund der breiten Erfahrungsbasis und der Tatsache, dass diese
Methode nachweislich in der Lage ist, diesbeziiglich gute Ergebnisse hervorzubringen (Camp-
bell et al. 2003), wird sie eine wesentliche Grundlage fiir die Entwicklungsarbeit des Instituts
sein.

Der allgemeine Ablauf des RAND-Verfahrens ist mit Blick auf die spezifischen Aufgaben des
Instituts entsprechend anzupassen. So ist neben der Relevanz der Indikatoren auch die Eig-
nung flir eine einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung zu bewerten. Im Einzelnen
umfasst das Auswahl- und Bewertungsverfahren folgende Schritte (vgl. Abbildung 9):

Abbildung 9 : Ablauf der Bewertung und Auswahl von Indikatoren auf Basis des
Indikatorenregisters

R
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!
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In den folgenden Abschnitten werden die Auswahl der Experten sowie methodische Details der

Panelbewertungen beschrieben.

3.5.1 Auswahl der Experten

Externe Experten im Rahmen der Indikatorenentwicklung sind einerseits Fachexperten und an-
dererseits Experten von Seiten der Patientenvertreter. Fachexperten und Patientenvertreter
fihren gleichermaBen die Bewertung und Auswahl der Indikatoren durch. Das Auswahlverfah-
ren ist jedoch unterschiedlich: Fiir Patientenvertreter werden die Kriterien und Verfahren der
Patientenbeteiligungsverordnung (PatBeteiligungsV) angewendet. Danach benennen die fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene einver-
nehmlich sachkundige Personen fiir die Mitarbeit. Wie fir die Fachexperten ist allerdings auch

fur die Patientenvertreter eine Darstellung potenzieller Interessenkonflikte notwendig.

Vorrangiges Ziel bei der Auswahl von Fachexperten ist es, solche Personen auszuwahlen, die
die Auswahl von Indikatoren mit der bestmoglichen Evidenz unterstiitzen konnen. Ein wichtiges
Kriterium zur Auswahl der Experten ist ihre Fach- bzw. Methodenkompetenz. Diese kann basie-

ren auf:
e praktischer Erfahrung,

e wissenschaftlicher Expertise, bezogen auf das Thema (Publikationen, Teilnahme an Leitli-

nienentwicklung) sowie

e (ibergeordneter Expertise mit Bezug zum Thema (z.B. Gesundheitsokonomen, Sozialmedi-

ziner, Pharmazeuten, je nach Relevanz fiir das Verfahren).

Die Suche nach Fachexperten fir die jeweiligen Verfahren wird auf der Internetseite des Insti-
tuts ausgeschrieben. Ggf. werden bekannte Fachexperten (z.B. Vorschlage der Fachgesell-
schaften, Experten bestehender Fachgruppen, auch aus der Literaturrecherche bekannte und
infrage kommende Fachexperten) direkt angeschrieben und gebeten, sich zu bewerben Die
Auswahl der Bewerber aus dem Bewerberpool erfolgt auf Grundlage der Methodik, die auch
das IQWiG (2008) anwendet. Zusatzlich zu der fachlichen und methodischen Expertise gehoren
auch potenzielle Interessenskonflikte, die in Form eines conflict of interest statement angege-

ben werden miissen, zu den Auswahlkriterien.

Entsprechend den Vorgaben der RAND-Methodik sollten insgesamt mindestens 7 und hochs-
tens 15 Experten in ein Panel eingebunden werden. Wir gehen von einer durchschnittlichen Pa-

nelgroBe von 12 Experten aus, darunter jeweils zwei Patientenvertreter.
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Auftaktworkshop zur Schulung der Panelmitglieder

Uber den reinen Auswahlprozess hinaus gilt fiir Patientenvertreter wie auch fiir Fachexperten,
dass eine Einflihrung in die wesentlichen Methoden und Ziele des Entwicklungsprozesses not-
wendig ist. Neben der Bereitstellung personlicher Ansprechpartner, die z.B. fiir die Klarung ge-
gebenenfalls auftretender Verstandnisfragen in den Beratungsunterlagen zustandig sind, wird

zu diesem Zweck ein Auftaktworkshop durchgefiihrt.

In Rahmen der Auftaktveranstaltung werden alle Panelmitglieder mit dem Thema, der Frage-
stellung und dem geplanten Vorgehen vertraut gemacht. Die Teilnahme an der Veranstaltung
ist obligatorisch, weil nur so sichergestellt werden kann, dass es nicht zu prinzipiellen Missver-
standnissen aufgrund mangelnder Vertrautheit mit der Aufgabenstellung und der Methode
kommt. Eine Gruppenarbeit schon zu Beginn verbessert lberdies die Qualitat des Prozesses

der Erarbeitung von Indikatoren.

Zeitbedarf und Honorierung der Experten

Um die Interessenneutralitat der Experten zu unterstitzen und um auch Experten zu gewinnen,
die nicht durch einen Verband oder eine Gesellschaft gefordert werden, wird fir die Arbeit im
Rahmen der Indikatorenentwicklung neben den Reisekosten ein Honorar gezahlt.

Voraussichtlich besteht ein Zeitbedarf von vier bis fiinf Tagen je Experte und Verfahren. Dieser
teilt sich auf folgende Meilensteine auf:

e Auftaktveranstaltung,

e erste Runde der Indikatorenbewertung (schriftlich),

e zweites Treffen der Experten, inkl. zweiter Bewertungsrunde und
e dritte Runde der Indikatorenbewertung.

Genaue Angaben zum Zeitbedarf und zur Honorierung werden in den Ausschreibungsunterla-

gen fur das jeweilige Verfahren dargelegt.
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3.5.2 Methodisches Konzept zur Durchfiihrung der Panelbewertungen

Das zentrale Bewertungskriterium zur Auswahl der Indikatoren ist die Relevanz. Als relevant ist

ein Indikator dann zu bewerten, wenn:

e FEine Einrichtung oder ein Arzt A, der die Zielstellung des Indikators erfiillt, besser ist als

eine Einrichtung oder ein Arzt B, der die Zielstellung des Indikators nicht erfiillt, und

e der Nutzen fiir die Versorgung der Patienten bei Erfiillung des Indikators mogliche Nachtei-

le Uberwiegt.

Ublicherweise werden zwei Bewertungsrunden zur Beurteilung der Relevanz von Indikatoren
durchgefiihrt (Engels et al. 2005). Die erste Runde besteht aus einer schriftlichen postalischen
Bewertung, wahrend die zweite Bewertungsrunde im Rahmen eines 1 bis 2-tagigen Treffens der
Experten (nach der Diskussion der Indikatoren) durchgefiihrt wird. Aus unserer Erfahrung bei
der Entwicklung von Indikatoren wissen wir, dass ist es dariiber hinaus von Vorteil ist, eine ge-
meinsame Auftaktveranstaltung mit den Experten durchzufiihren. Dieses Verfahren ist auch in
anderen internationalen Studien erprobt (Fitch et al. 2000). Es hat unter anderem den Vorteil,
dass die Methodik und die Ziele des Verfahrens gut erlautert werden konnen. Weiterhin wird
eine dritte Bewertungsrunde eingefiihrt, um die Eignung der Indikatoren fiir die offentliche Be-

richterstattung sowie die Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) der Indikatoren bewerten zu lassen.

Wesentliche Arbeitsgrundlage fiir die Bewertung ist ein Formular, das neben einer Beschrei-
bung des Indikators die zu bewertenden Eigenschaften sowie angemessenen Platz fiir Anmer-
kungen enthalt. Der Aufbau des Bewertungsformulars fiir die erste und zweite Bewertungsrun-
de ist in Tabelle 5 dargestellt. Fir die dritte Bewertungsrunde ist das Bewertungsformular
geringfligig angepasst worden. Zum einen wurde hier das Instrument, mit dem der Indikator
abgebildet werden soll, in den Beschreibungen erganzt. Zum anderen sind die Bewertungskate-
gorien geandert worden. Im Fokus der dritten Bewertungsrunde stehen die Fragen danach, ob
ein Indikator auch fiir eine einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung geeignet ist und
ob der Indikator als praktikabel bzw. umsetzbar beurteilt wird. Das Bewertungsformular fiir die

dritte Runde ist in Tabelle 6 dargestellt.
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Tabelle 5: Aufbau des Bewertungsformulars fiir die erste und zweite Bewer-

tungsrunde

Indikator Nr.001:

Name des Indikators

Beschreibung

Enthalt eine Beschreibung der Zielpopulation und des zu beobachtenden Er-
eignisses/Verfahrens, inkl. genauer Definition des Zahlers (Anzahl der Patien-
ten, fiir die der Indikator zutrifft) und des Nenners (Grundgesamtheit, auf die
sich der Indikator bezieht).

Ein- und Ausschlusskri-

Beschreibt Personengruppen innerhalb der Zielpopulation, fiir die eine An-

terien wendung des Indikators nicht sinnvoll ist. Bei Indikatoren, die sich auf Einrich-
tungen beziehen, konnen Ausschlusskriterien fiir ganze Einrichtungen defi-
niert werden.

Zielstellung Welche Auspragung des Indikators stellt eine gute Versorgung dar? Sind in
der Literatur Referenzwerte /Referenzbereiche genannt?

Begriindung Griinde, warum die Zielstellung des Indikators sinnvoll ist und warum die Er-
reichung des Qualitatsziels des Indikators sinnvoll ist.

Anmerkungen Anmerkungen des Autors (z.B. Verweise auf ahnliche Indikatoren, abweichen-

de Zielwerte etc.), Nennung von Abweichungen vom Originalindikator. De-
novo-Erstellung aufgrund von Empfehlungen aus Leitlinien oder Studien.

Indikatortyp

Einordnung in einen Indikatorentyp (Struktur, Prozess, Ergebnis, Zugang zur
Versorgung).

Qualitatsdimension

Einordnung in eine Qualitatsdimension (medizinischer Indikator, Patienten-
perspektive, Patientensicherheit, Koordinierung)

Literatur/Quellen,

Evidenzstufe

Angaben zu Literatur/Quellen (inkl. Leitlinien, andere Indikatorensysteme)
und (sofern moglich) Evidenzgrad entsprechend der Agency for Health Care
Policy and Research

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Relevanz
1=liberhaupt nicht relevant
Ist der Indikator fiir das Thema relevant? 9=sehr relevant
N O
| D 9

Klarheit/Verstandlichkeit

Ist der Indikator klar und versténdlich formuliert? Ja[] Nein []

Wenn nein, haben Sie Vorschlage fir eine klarere und verstandlichere Formulierung des Indikators?
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Aufbau des Bewertungsformulars fiir die dritte Bewertungsrunde

Indikator Nr.001:

Name des Indikators

Beschreibung

Enthalt eine Beschreibung der Zielpopulation und des zu beobachtenden
Ereignisses/Verfahrens, inkl. genauer Definition des Zahlers (Anzahl der
Patienten, fiir die der Indikator zutrifft) und des Nenners (Grundgesamtheit,
auf die sich der Indikator bezieht).

Ein- und Ausschlusskrite-
rien

Beschreibt Personengruppen innerhalb der Zielpopulation, fiir die eine An-
wendung des Indikators nicht sinnvoll ist. Bei Indikatoren, die sich auf Ein-
richtungen beziehen, konnen Ausschlusskriterien fiir ganze Einrichtungen
definiert werden.

Zielstellung Welche Auspragung des Indikators stellt eine gute Versorgung dar? Sind in
der Literatur Referenzwerte /Referenzbereiche genannt?

Begriindung Griinde, warum die Zielstellung des Indikators sinnvoll ist und warum die
Erreichung des Qualitatsziels des Indikators sinnvoll ist.

Anmerkungen Anmerkungen des Autors (z.B. Verweise auf dhnliche Indikatoren, abwei-

chende Zielwerte etc.), Nennung von Abweichungen vom Originalindikator.
De-novo-Erstellung aufgrund von Empfehlungen aus Leitlinien oder Studien.

Indikatortyp

Einordnung in einen Indikatorentyp (Struktur, Prozess, Ergebnis, Zugang
zur Versorgung).

Qualitatsdimension

Einordnung in eine Qualitatsdimension (medizinischer Indikator, Patienten-
perspektive, Patientensicherheit, Koordinierung)

Literatur/Quellen,
Evidenzstufe

Angaben zu Literatur/Quellen (inkl. Leitlinien, andere Indikatorensysteme)
und (sofern moglich) Evidenzgrad entsprechend der Agency for Health Care
Policy and Research

Instrumente /Datenquellen

Wie sollen die Daten erhoben werden? Z.B. Routinedaten (Abrechnungsda-
ten), Dokumentationsdaten und Selbstauskiinfte der Einrichtungen (liber
EDV-Systeme und QS-Filter), Patientenbefragungen (schriftlich).

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Offentliche Berichterstattung

Ist der Indikator fiir eine einrichtungsbezogene

Praktikabilitat/Umsetzbarkeit

Ist der Indikator in der Praxis gut umsetzbar?

offentliche Berichterstattung geeignet?

1=lberhaupt nicht geeignet
9=sehr geeignet

I

Anmerkungen:

1=iiberhaupt nicht praktikabel
9=sehr praktikabel

I o
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Auswertung der Ergebnisse zu den Bewertungsrunden

Fir die Auswertung der Bewertungen des Panels gibt es unterschiedliche Verfahren (Engels et
al. 2005; Fitch et al. 2000). Grundsatzlich werden jedoch immer folgende Kategorien unter-

schieden:
e Konsens (= das Panel ist sich einig in der Zustimmung bzw. Ablehnung eines Indikators),
e Dissens (=das Panel ist sich uneinig in der Zustimmung bzw. Ablehnung eines Indikators),

e Unsicherheit (=das Panel ist sich unsicher beziiglich der Relevanz, der Umsetzbarkeit
und/oder der Geeignetheit fiir eine offentliche Berichterstattung eines Indikators).

Tabelle 7 beschreibt die Ubliche Art der Auswertung fiir Panels in einer GroBe von 8-16 Perso-

nen.

Tabelle 7: Bestimmung von Dissens oder Konsens auf Basis der Panelbewer-

tungen
Dissens Konsens
B ( definiert auf Basis der Anzahl an Be- (definiert auf Basis der Anzahl an Be-
PanelgroBe i . o
wertungen in den Extremkategorien 1-3 | wertungen auBerhalb der Kategorie, die
bzw. 7-9) den Median enthalt)
8-9-10 >3 <2
11-12-13 >4 <3
14-15-16 >5 <4

Beispielsweise wiirden, bezogen auf das Kriterium Relevanz, Indikatoren dann als relevant be-
urteilt, wenn der Median der Bewertungen zwischen 7 und 9 liegt und kein Dissens besteht.
Umgekehrt wiirden Indikatoren, deren Median zwischen 1 und 3 liegt und fiir die kein Dissens
besteht als nicht relevant beurteilt. Bei allen anderen Ergebnissen gilt der Indikator als unsi-

cher.

Grundsatzlich werden nur Indikatoren ausgewahlt, die nach Abschluss der geplanten Bewer-
tungsrunden Konsens finden. Unabhangig von den Bewertungen des Expertenpanels behalt
sich das Institut allerdings vor, Indikatoren im Set zu belassen, fiir die kein Konsens besteht.

Griinde hierfir konnen sein:

e Die aus der Literaturrecherche gewonnenen Hinweise zur Relevanz des Indikators sind so

stark, dass sie ein Belassen des Indikators im Register rechtfertigen.

e Der Indikator ist so grundlegend fiir den Aufbau des Indikatorensets, dass seine Entfer-
nung die Systematik und das thematische Verstandnis verhindern wiirde. Beispielsweise
kann dies fiir Indikatoren zur Indikationsqualitat vorkommen. Ohne die Messung dieses

Aspektes ist aber eine Messung weiterer Aspekte nur wenig sinnvoll.
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e Die angestrebte mehrdimensionale Abbildung von Qualitatsanforderungen (Effizienz, Si-
cherheit, Patientenorientierung, Koordinierung) findet sich in den Ergebnissen des Aus-

wahlprozesses nicht wieder, obwohl sie fiir das Thema sehr relevant ist.

Abweichungen des Entwicklerteams bzw. der Projektgruppe vom Expertenpanel missen in je-

dem Fall deutlich gekennzeichnet und begriindet werden.

3.6 Entwicklung der Instrumente und der notwendigen Do-
kumentation

Die Entwicklung der Instrumente beginnt nach Auswahl der qualitatsrelevanten Indikatoren
durch die Experten. Fiir die gewéahlten Indikatoren erarbeitet die Projektgruppe Vorschlage zu
den Instrumenten, mit denen die Indikatoren abgebildet werden sollen. Die Auswahl eines In-
strumentes erfolgt mit dem Ziel einer moglichst genauen Abbildung des Indikators. Gleichzeitig
ist der gegebenenfalls erforderliche zusatzliche Erhebungsaufwand fiir die Einrichtungen zu be-
denken. Folgende Instrumente stehen grundsatzlich fiir die Abbildung der Indikatoren zur Ver-

fugung:
e Fir Angaben zu den Einrichtungen:
o Stichpunkterhebungen (Selbstauskiinfte) der Einrichtungen
e Fiir fallbezogene klinische Daten:

o Vorhandene Abrechnungsdaten der Einrichtungen (z.B. Diagnosen; Anzahl der

Krankenhaustage, Uberweisungen)
o Zusatzliche Dokumentationsdaten der stationaren Einrichtungen

e Zur Abbildung der Patientenperspektive bzw. insbesondere der Patient Reported Out-

comes:
o Patientenbefragungen

Fir einen Teil der Indikatoren ergibt sich die Zuordnung der Instrumente schon aus der darge-
stellten Systematik. Beispielsweise konnen Strukturinformationen zu den Einrichtungen (z.B.
Qualifikation des Personals, Ausstattung der Organisation) am einfachsten stichprobenartig
durch Selbstauskiinfte erhoben werden. Ebenso zwingend ergibt sich, dass die Patientenper-

spektive durch Patientenbefragungen erhoben wird (s.u.).

Fir fallbezogene klinische Daten ist dariiber hinaus der entstehende Aufwand im Falle zusatzli-
cher Dokumentationen zu bedenken. Um durch die Umsetzung eines QS-Verfahrens moglichst

wenig zusatzlichen Aufwand fiir die Einrichtungen zu verursachen, wird die Abbildung der fall-
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bezogenen klinischen Indikatoren auf derjenigen Ebene mit dem niedrigsten Aufwand ange-
strebt. Dies unterstitzt auch das Kosten-Nutzen-Verhaltnis und die Akzeptanz der Qualitatssi-

cherung.

Nach der Entscheidungsfindung in Bezug auf die Instrumente, sind zunachst die notwendigen
Dokumentationsparameter in detaillierter Form zu ermitteln und zu beschreiben. Vor dem Hin-
tergrund einer automatisierten Auswertung ist eine Einheitlichkeit von Syntax und Semantik fur
die Dokumentationsparameter von entscheidender Bedeutung. Dariiber hinaus sind Kriterien
fur eine Plausibilitatsprifung zu entwickeln. Diese Vorarbeiten dienen als wesentliche Grundla-
ge fir die EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Dokumentationsparameter und

der Datenuibermittlung (siehe Kapitel 4.1).

Sofern zur Abbildung von Qualitatsindikatoren Patientenbefragungen notwendig sind, ergibt
sich hier der Sonderfall, dass geeignete Befragungsinstrumente gefunden oder entwickelt wer-
den miissen. Wie dies geschieht, wird im folgenden Abschnitt beschrieben.

3.7 Auswahl bzw. Entwicklung von Instrumenten zur Abbil-
dung der Patientenperspektive

Insbesondere zur (gesundheitsbezogenen) Lebensqualitat existiert mittlerweile eine groBe Zahl
an Befragungsinstrumenten (Mokkink et al. 2009). Kriterien fiir die Auswahl von - fiir eine be-
stimmte Fragestellung geeigneten - Instrumenten werden seit einigen Jahren entwickelt und
erprobt (Kluivers et al. 2008; Speight et al. 2009; Terwee et al. 2007). Fir die Auswahl von In-
strumenten orientiert sich das Institut an den expliziten Qualitatskriterien von Terwee et al.
(2007), die diese fiir jede der folgenden acht Eigenschaften von Befragungsinstrumenten als

Checkliste vorgeschlagen haben:

1. Inhalts-Validitat

2. Interne Konsistenz

3. Kriteriums-Validitat

4. Konstruktvaliditat

5. Reproduzierbarkeit
a. Ubereinstimmung
b. Reliabilitat

6. Sensitivitat/Empfindlichkeit/Reaktionsfreudigkeit (Responsiveness)
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7. Boden- und Deckeneffekte
8. Interpretierbarkeit
Erganzt wird dieses Raster vom Institut noch um weitere Kategorien wie z.B.:
9. Anwendbarkeit/Machbarkeit (z.B. vertretbare Anzahl von Fragen)
10. Verfligbarkeit/Kosten

Weitere Adaptierungen und Erganzungen sind vorbehalten.

Bei der Auswahl eines Instrumente ist an erster Stelle die Inhalts-Validitat (Content Validity) von
Bedeutung, z.B.: Deckt der Fragebogen - insbesondere auch aus Patientensicht - die fir die zu
untersuchende Fragestellung relevanten Inhalte ab? (Pfaff et al. 2009; Rothman et al. 2009;
Speight et al. 2009; Terwee et al. 2007). Liegen inhaltlich geeignete Instrumente vor, sind dar-
Uber hinaus deren psychometrische Eigenschaften von Bedeutung.

Jeweils zwei Wissenschaftler werden unabhangig voneinander die fiir das jeweilige Thema re-
cherchierten Erhebungsinstrumente nach dem Raster von Terwee et al. bewerten. Bevorzugt
ausgewahlt wird dann das Instrument mit der héchsten Ubereinstimmung, wenn dem nicht an-
dere Griinde entgegenstehen. Diese Einschatzung wird weiterhin erganzt durch Ergebnisse von
systematischen Ubersichtsarbeiten. Im Vor- und AbschluBbericht der Verfahrensentwicklung

wird die Auswahl von Befragungsinstrumenten jeweils explizit beschrieben.
Prinzipiell sind drei Szenarien vorstellbar (vgl. auch Abbildung 10).

a) Die Recherche fiihrt zu einem geeigneten Befragungsinstrument, dass auch in validier-
ter Fassung in deutscher Sprache vorliegt.

b) Die Recherche fiihrt zu einem geeigneten Befragungsinstrument, dieses liegt jedoch
nicht in deutscher Sprache vor.

c) Die Recherche fiihrt zu keinem geeigneten Befragungsinstrument.

Falls ein geeignetes Befragungsinstrument existiert, dieses jedoch nicht in deutscher Sprache
in validierter Fassung vorliegt, muss eine deutsche Ubersetzung nach geltenden wissenschaft-
lichen Grundsatzen einschlieBlich einer kulturellen Adaptierung und damit auch einer Gesund-
heitssystemanpassung durchgefiihrt werden (Guillemin et al. 1993; Wild et al. 2005). Das Insti-
tut und seine Kooperationspartner haben umfangreiche Erfahrungen in diesem Bereich (Mahler
et al. 2009a; Mahler et al. 2009b; Rosemann et al. 2005; Rosemann et al. 2007; Wensing et al.
2008). Eine kulturelle Gesundheitssystemanpassung erfordert immer eine, wenn auch kurze,
qualitative Forschungsphase, in der Patienten Vorversionen des Ubersetzten Fragebogens auf
Inhalt und Verstandlichkeit iberpriifen. Dies kann im Rahmen von Fokusgruppen, Interviews

oder offenen Fragen in einem Fragebogen geschehen. Die genaue Vorgehensweise richtet sich

Version 0.1 (Entwurfsfassung) vom 30.11.2009 Seite: 66/127



Allgemeine Methoden fiir die sektoreniibergreifende Qualitétssicherung im Gesundheitswesen

nach dem Thema und dem Zugang zu entsprechenden Patientengruppen. Trotz der oben ge-
nannten methodischen Anforderungen ist eine solche Anpassung in der Regel innerhalb weni-

ger Monate machbar.

Wesentlich aufwendiger und damit auch zeitintensiver sind Neuentwicklung und Validierung
eines Instrumentes (Kilian et al. 2009; Wensing et al. 2008; WHOQOL Group 1998). Dies erfor-
dert in der Regel einen mehrstufigen Prozess aus qualitativen Elementen sowie die Durchfiih-
rung von Vergleichen mit anderen Instrumenten und die Durchfiihrung mehrmaliger Befragun-
gen. Eine komplette Neukonstruktion eines Instrumentes bleibt deshalb nur den Fallen
vorbehalten, in denen auch unter Einbeziehung bereits vorhandener generischer Instrumente
wesentliche als essentiell erachtete Aspekte der Qualitat aus Patientenperspektive nicht er-
fasst werden konnen, obwohl dies dringend notwendig ist. Vorstellbar ist jedoch, dass fiir the-
matisch lbergeordnete Bereiche der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung, wie z.B. die
Zusammenarbeit der Versorgungsebenen und Einrichtungen, ein (oder einige wenige) generi-
sches Instrument neu entwickelt wird, das dann in verschiedenen Verfahren zur Anwendung

kommen kann.

Fir die Befragung von Patienten im Rahmen der Adaptierung und der Neuentwicklung von In-
strumenten wird jeweils das Votum einer Ethikkommission eingeholt. Ohne positives Ethikvo-

tum werden keine Patientenbefragungen durchgefiihrt.
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Abbildung 10: Ablauf der Entscheidungen iiber Auswahl, Ubersetzung und Neu-
entwicklung von Patientenbefragungsinstrumenten
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Methodische Anmerkungen zur Umsetzung

Wegen der groBen Zahl der potenziell zu befragenden Patienten bzw. Versicherten erscheint
eine flachendeckende Befragung (z.B. in allen Arztpraxen und Krankenhdusern oder gar aller
Versicherten) nicht praktikabel. Vielmehr sollen Stichproben gezogen werden. Die Zahl der Ein-
richtungen und der befragten Patienten sowie die weitere Struktur der Stichprobe wird fiir je-

des Verfahren entsprechend der jeweiligen Fragestellung vorab definiert (Friedrichs 1990).

Fiir die Aussagekraft einer Patientenbefragung im Rahmen der Qualitatssicherung sind neben
der Auswahl eines qualitativ hochwertigen Instrumentes (s.0) unter anderem folgende Faktoren
wichtig (Friedrichs 1990):

e Hohe Reprasentativitat

e Geringe Verzerrungen in der Stichprobe (Sampling-bias)
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o Hohe Rucklaufquote

e Moglichkeit zur Non-Responder-Analyse

Wenn grundlegende Regeln in der Organisation der Befragung, der Kiirze und Verstandlichkeit
des Instrumentes und der Ansprache der Patienten beachtet werden (Edwards et al. 2007;
Klingenberg et al. 2008), kénnen diese Anforderungen weitgehend erfiillt werden. Wenn Arzte
und Einrichtungen die Fragebogen direkt an die von ihnen behandelten Patienten ausgeben
oder an diese versenden (mit Freiumschlag an das auswertende Institut), flihrt dies oft zu hohe-
ren Ricklaufquoten und damit auch zu einer besseren Aussagekraft (Klingenberg et al. 1999;

Satzinger et al. 200 1a).

Fir die Qualitatssicherung auf Grundlage des § 137a SGB V ist ein Zugang zu personenbezoge-
nen Daten von Patienten/Versicherten nicht vorgesehen. Die Fragebogen konnen dement-
sprechend nicht direkt vom Institut an die zu Befragenden versendet werden. Die Durchfiihrung
von Patientenbefragungen ist daher nach derzeitigem Stand nur iiber die ambulanten und sta-
tionaren Einrichtungen moglich. In diesem Fall werden die Fragebogen in den Einrichtungen
nach einem vorgegebenen Stichprobenplan an die Patienten ausgehandigt (ggf. mit der Erfas-
sung von Zusatzinformationen zur Durchfiihrung einer Non-Responder-Analyse) bzw. von dort
aus postalisch versandt. Das Institut wird das Konzept zur Durchfiihrung der Patientenbefra-
gungen mit seinem wissenschaftlichen Beirat abstimmen und vorab fir jede Befragung das Vo-

tum einer Ethikkommission einholen.
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3.8 Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren und Instru-
mente

Unter ,Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren und Instrumente® lassen sich folgende

Sachverhalte voneinander abgrenzen:
e Systempflege von eingefiihrten Verfahren

e Inhaltliche Evaluation und Uberarbeitung

3.8.1 Systempflege

Die Systempflege von Verfahren erfolgt routinemaBig. Durch sie werden erforderliche Anpas-
sungen in einem systematischen Prozess umgesetzt, wodurch die storungsfreie Anwendung
der Verfahren gewahrleistet ist.

Wahrend der Datenerhebung werden zu einem Verfahren alle auftretenden Fragen und Storun-
gen systematisch erfasst. Die Ergebnisse werden inhaltlich und technisch bewertet und flieBen

in den Weiterentwicklungsprozess der Spezifikation mit ein.

Die Veranderungen der relevanten Kataloge aus den stationaren und ambulanten Sektoren
werden daraufhin Uberprift, ob sie fir die Verfahren relevant sind und ob die Verfahren inhalt-

lich und/oder beziiglich der Rechenregeln anzupassen sind.

Bei Bedarf zieht das Institut Experten hinzu, welche die Bewertung und die Anpassung des Ver-

fahrens untersttitzen.

Ohne dass Verfahren grundsatzlich Uberarbeitet werden (s.u.), konnen die in Tabelle 8 genann-

ten Sachverhalte zu den genannten Uberarbeitungsschritten und Anpassungen fiihren.

Tabelle 8: Griinde fiir die Anpassung von Verfahren

Sachverhalt Konsequenz

. Herausnahme des Indikators aus dem Indikatoren-
fehlende Relevanz von Indikatoren .
register und dem Verfahren

neue Therapieverfahren bzw. wissenschaftliche Neuaufnahme eines Indikators in das Indikatoren-
Erkenntnisse aus Studien register

neue Art bzw. Weiterentwicklung der
. L Anpassung der Berechnung
Risikoadjustierung

. . Anpassung von Softwarespezifikation (QS-Filter)
Veranderungen der Kataloge fiir ICD und OPS

und Auswertungsregeln
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3.8.2 Inhaltliche Evaluation und Uberarbeitung

Die Verfahren sollten kontinuierlich unter den Fragestellungen tberpriift werden:

e ist das Verfahren inhaltlich noch aktuell oder bedarf es einer grundsatzlichen Bearbei-

tung,

e ist das Verfahren wirksam oder bedarf es einer Entscheidung, ob das Verfahren aus

dem System genommen werden soll.

Hierbei stellen sich die Fragen, nach welchen Kriterien die Verfahren fiir eine Uberpriifung aus-

gewahlt werden und wie die Uberpriifung durchgefiihrt werden soll.
Folgende Instrumente und Zielgruppen kdnnen fiir die Evaluation herangezogen werden:
e Befragung der Experten und Praktiker auf Landesebene
e Befragung der Auftraggeberseite (Vertreter der Banke, des G-BA, Patientenvertreter)

e Abgleich der implementierten Indikatoren und Inhalte mit dem aktuellen Stand der Leit-

linien

Fir die Befragungen und die Bewertung kann auf die Kriterienliste zugegriffen werden, die auch
in den Gremien des G-BA Verwendung findet (siehe Anlage 1).

Folgende Themen werden im Kriterienkatalog aufgegriffen:

e Wichtigkeit und Bedeutung (hier z.B. Krankheitslast, Pravalenz/Inzidenz oder Potenzial

fur Qualitatsverbesserung)
e Wissenschaftliche Fundierung
e Machbarkeit

Die Ergebnisse der Uberpriifung werden dem G-BA mitgeteilt, der auf dieser Basis grundsitzli-

che Uberarbeitungen bzw. die Weiterentwicklung der Verfahren beauftragen kann.
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3.9 Risikoadjustierung

Der fiir einen Qualitatsindikator erhobene Wert fiir einen Patienten hangt nicht nur von der
Qualitat der behandelnden Einrichtung ab, sondern auch von individuellen patientenbezogenen
Risikofaktoren wie z.B. Schweregrad der Erkrankung, Ko-Morbiditat und Alter. Im Falle einer
zufalligen Zuweisung der Patienten zu den zu vergleichenden Institutionen waren die Einrich-
tungen bzgl. der Patientencharakteristika strukturgleich, und aus diesem Grund ware ein Ver-
gleich auf der Basis einfacher deskriptiver MaBzahlen der empirischen Verteilung des jeweili-
gen Qualitatsindikators unproblematisch. In der Realitat erfolgt die Zuteilung jedoch nicht
zufallig, sondern eine ganze Reihe von Faktoren tragt dazu bei, dass ein Patient eine spezifi-
schen Einrichtung aufsucht; die Faktoren selbst konnen wiederum mit den intrinsischen Risiko-
faktoren der Patienten zusammenhéangen. Als Konsequenz ergeben sich haufig Unterschiede
zwischen den zu vergleichenden Institutionen hinsichtlich des Risikoprofils ihrer Patienten.

Die zentrale Herausforderung bei der statistischen Analyse von Qualitatsindikatoren mit dem
Ziel einer Gegeniiberstellung der Ergebnisse verschiedener Einrichtungen besteht deshalb dar-
in, durch die Anwendung sogenannter ,,Risikoadjustierungsverfahren® einen fairen Vergleich zu
ermoglichen. Durch die Anwendung adaquater statistischer Verfahren werden dabei Unter-
schiede in den Ausgangsbedingungen hinsichtlich patienten-bezogener Einflussfaktoren ausge-

glichen.

Die Risikoadjustierung beinhaltet die beiden folgenden Komponenten:

Auswahl sowie zuverldssige und vollstandige Erhebung aller relevanten patientenbezoge-
ner Einflussfaktoren

Die Auswahl der Adjustierungsvariablen sollte nach inhaltlichen Kriterien erfolgen und alle fiir
den jeweiligen Qualitatsindikator relevanten Einflussfaktoren berticksichtigen, die von der Ein-
richtung selbst nicht beeinflussbar sind. Bei der Festlegung der Adjustierungsvariablen werden
neue Erkenntnisse aus der Literatur ebenso beriicksichtigt wie die Ergebnisse aus Re-Analysen
vergleichbarer Datensatze, auch unter Anwendung alternativer Auswertungsmethoden. Not-
wendige Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer sachgemaBen Risikoadjustierung ist die
Verfligbarkeit der hierfiir notwendigen Daten. Der Zugang zu GKV-Routinedaten spielt in die-
sem Zusammenhang eine Schlisselrolle, denn dieser beglinstigt die Beriicksichtigung der we-
sentlichen relevanten Einflussfaktoren und damit die Durchfiihrbarkeit eines verldsslichen Ein-

richtungsvergleich erheblich.
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Auswahl eines geeigneten statistischen Adjustierungsverfahrens

Eine Risikoadjustierung ist immer dann erforderlich, wenn Unterschiede im Risikoprofil zwi-
schen den zu vergleichenden Einrichtungen bestehen. Der einfachste Ansatz ist die sogenannte
stratifizierte Analyse. Hier werden die Ergebnisse fiir den jeweiligen Qualitatsindikator inner-
halb definierter ,Strata® betrachtet, d.h. flir Kombinationen von Auspragungen der Einflussfak-
toren. Werden alle relevanten patientenbezogenen Einflussfaktoren berlicksichtigt, so wird
durch die Bildung von Schichten mit vergleichbarem Risikoprofil eine Vergleichbarkeit der Er-
gebnisse fiir die Qualitatsindikatoren erreicht. Ein Nachteil dieses Auswertungsansatzes ist
zum einen, dass dieses Vorgehen nur handhabbar ist, wenn nicht zu viele Adjustierungsvariab-
len betrachtet werden, was die Anwendbarkeit der Methode limitiert. Weiterhin miissen stetige
Einflussfaktoren fiir die Bildung der Strata in Kategorien eingeteilt werden, was einer gewissen
Willkir unterliegt.

Diese Einschrankungen werden durch die Verwendung von regressionsanalytischen Risikoad-
justierungsverfahren tiberwunden. Hier wird der Qualitatsindikator in Abhangigkeit von der Ein-
richtung und den patientenspezifischen Einflussfaktoren in einem multiplen Regressionsansatz
modelliert: bei stetigen Qualitatsindikatoren mittels multipler linearer Regression (Seber G.A.F.
et al. 2003; Weisberg S 2005) und bei dichotomen Qualitatsindikatoren mittels multipler logis-
tischer Regression (Hosmer et al. 2000). Aus den Regressionsmodellen lassen sich die - nach
patientenbezogenen Einflussfaktoren korrigierten - erwarteten Ergebnisse fur die Qualitatsin-
dikatoren berechnen. Durch Gegenliberstellung der Ergebnisse, die fiir eine Einrichtung auf-
grund des dort spezifisch vorliegenden Risikoprofils der Patienten zu erwarten ist, und der tat-
sachlich beobachteten Ergebnisse und der Berechnung geeigneter MaBzahlen aus diesen

GroBen lassen sich die Einrichtungen risikoadjustiert vergleichen (lezzoni 2003).

Die Anwendung ,klassischer® Regressionsmodelle beim Vergleich von Einrichtungen wird indes
zunehmend kritisch betrachtet. Im Rahmen der herkdmmlichen Regressionsansatze kann die
Mehr-Ebenen-Struktur der Daten (z.B. Patienten innerhalb von Einrichtungen) nicht beriicksich-
tigt werden. Weiterhin ist bekannt, dass die Schatzungen fir Einrichtungen mit ,kleinen® Fall-
zahlen ungenau und instabil sein konnen, woraus insbesondere fiir diese Einrichtungen falsche
Schlussfolgerungen lber deren Qualitat resultieren konnen.

Hierarchische lineare Modelle dagegen (Greenland 2000; Raudenbush et al. 2002; Snijders et
al. 1999; Sullivan et al. 1999) beriicksichtigen die Mehr-Ebenen-Struktur der Daten und die
damit verbundene mogliche Korrelation der Beobachtungen sowie die verschiedenen Quellen
der Variation (z.B. innerhalb und zwischen den Einrichtungen). Hierdurch ist eine sachgerechte
Modellierung der Einflussfaktoren auf verschiedenen hierarchisch geordneten Ebenen (z.B.
Zwei-Ebenen-Modell: Einrichtung - Patient oder Drei-Ebenen-Modell: Einrichtung - Abteilung -
Patient) mit der Spezifizierung von festen und zufalligen Effekten moglich. Aufgrund der zahl-
reichen Vorteile gegenuber anderen Risikoadjustierungsverfahren wird diese Methode zuneh-
mend favorisiert (Christiansen et al. 1997; Goldstein et al. 1996; Shahian et al. 2001; Thomas
etal. 1994).
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Fir hierarchische lineare Modelle existieren Verfahren zur Parameter- und Intervallschatzung,
sodass die methodischen Voraussetzungen fiir die Anwendung bei Einrichtungsvergleichen ge-
geben sind. Die rechentechnische Umsetzung dieser Methoden wird schnell auBerordentlich
komplex, weshalb bei der statistischen Auswertung haufig Simulationsverfahren zum Einsatz
kommen wie das sogenannte Markov Chain Monte Carlo bzw. MCMC-Verfahren WinBUGS). Ent-
sprechende Algorithmen sind inzwischen in den einschlagigen Statistik-Software-Paketen imp-
lementiert (Rabash et al. 2001; Singer 1998; Spiegelhalter et al. 2003). Damit ist die prakti-
sche Durchfiihrung von Auswertungen mit hierarchischen linearen Modellen auch an groBen
Datensatzen realisierbar.

Mit den obigen Ausfiihrungen ist ein allgemeiner Rahmen fiir das Vorgehen bei der risikoadjus-
tierten Auswertung von Qualitatsindikatoren abgesteckt. Die Anwendung eines einheitlichen
Verfahrens fir alle Fragestellungen ist naturgemaB nicht sachgerecht und angemessen. Viel-
mehr sind fir jeden Qualitatsindikator die jeweils spezifischen Einflussfaktoren zu definieren
und zu dokumentieren. Zudem ist das jeweils problemadaquate Auswertungsverfahren festzu-
legen und zu validieren. Ein Vergleich verschiedener Risikoadjustierungsverfahren sowie eine
Auswahl der fir den jeweiligen Qualitatsindikator relevanten Einflussfaktoren kann beispiels-
weise auf der Basis von vergleichbaren Daten aus vorangegangen Jahren durchgefiihrt werden.
Hannan et al. (Hannan et al. 2005) beschreiben, wie die pradiktive Wertigkeit verschiedener
Modelle mit einem solchen Vorgehen vergleichend evaluiert werden kann. Entsprechende Me-
thoden sollen angewendet werden, um den in der jeweiligen Situation sachgerechten Modell-
ansatz zu identifizieren. Die verwendeten statistischen Verfahren sind dabei nicht auf die oben
genannten beschrankt. Sofern die fiir einen Einsatz jeweils notwendigen Daten erhoben wer-
den konnen, sollen auch alternative Methoden zum Einsatz kommen. Ein Beispiel sind die so-
genannten Control Charts (Tekkis et al. 2003), die u.a. eine Analyse und Darstellung von Lern-

prozessen bei Qualitatsvergleichen erlauben.
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4 Rahmenkonzept zur Implementierung von Verfahren

Nach der Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens beginnt der Implementierungspro-
zess. Dieser besteht aus drei Phasen:

e Vorbereitung (EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung, ggf. Feststellung der

Machbarkeit/Erprobung, Beschluss einer themenspezifischen Richtlinie),

e Umsetzung in der Praxis (Datenerhebungen, Datenvalidierung, Berichterstellung, struk-

turierter Dialog) und
e Weiterentwicklung und Uberpriifung des Verfahrens.

Abbildung 11 stellt die wesentlichen Schnittstellen zwischen dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) und dem Institut bis zum Umsetzungsbeginn in der Praxis dar.

Abbildung 11: Ablauf der Implementierung eines Qualitdtssicherungsverfahrens

R ™)

Beauftragung der EDV- Blericht zur EDV-‘
technischen Aufbereitung technischen Aufbereitung
durch den G-BA
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& Probebetreib Probebetrieb
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Richtlinie durch den
G-BA

Umsetzung des Verfahrens

Uberpriifung und
keine Umsetzung Weiterentwicklung
des Verfahrens
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Fir die Umsetzung in der Praxis ist zu unterscheiden nach Bundesverfahren (direkten Verfah-
ren) und Bund-Lander-Verfahren (indirekten Verfahren). Weiterhin ist derzeit zu unterscheiden
zwischen den bestehenden Verfahren der externen Qualitatssicherung (bisherige BQS-
Verfahren) und den neu zu entwickelnden Verfahren. Einzelheiten hierzu, insbesondere die da-
fur erforderlichen Datenfliisse und die Beziehungen zur Landerebene, werden jeweils in Rah-
menrichtlinien vom G-BA festgelegt. Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Methodenpapiers
sind diese Richtlinien noch nicht beschlossen und kdnnen damit nicht in die folgenden Ausfiih-
rungen einbezogen werden. Ebenfalls nicht Gegenstand des Folgenden sind Details zur Daten-
validierung. Hierzu ist das Institut gesondert zu einer Konzepterstellung fiir 2010 beauftragt

worden.

4.1 EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Do-
kumentationsparameter und der Dateniibermittlung

Nach Priifung und Veroffentlichung des Abschlussberichtes zu einem Verfahren kann der G-BA
das Institut mit der EDV- bzw. informationstechnischen Aufbereitung beauftragen. Gegenstand
dieser Beauftragung ist die Ausarbeitung der fir die Indikatoren festgelegten Datenfelder und
Plausibilitatsprifungen zu einer umfassenden, verfahrensiibergreifenden Datensatzbeschrei-

bung (Spezifikation), die frei zuganglich im Internet veroffentlich wird.

Ausgangspunkt fiir die zukiinftigen Datensatzbeschreibungen sind die bestehenden Spezifika-
tionen der BQS fiir den stationaren Bereich. Diese sind zwischenzeitlich gut etabliert und von
den Softwareanbietern akzeptiert. Die Umsetzung einer sektoreniibergreifenden Qualitatssi-
cherung geht allerdings mit steigenden Anforderungen an eine Spezifikation einher, zumal zu-
kiinftig auch Softwarehauser aus dem ambulanten Bereich in die Umsetzung der Qualitatssi-
cherung einbezogen werden. Gemeinsam mit den Softwarehausern soll eine Weiterentwicklung

der Spezifikation hinsichtlich folgender Anforderungen geprift und erarbeitet werden:

e Schaffung der Moglichkeit, die zu einem Patienten gehdorigen Daten auch iiber ver-
schiedene Leistungserbringer, Sektoren und Zeitpunkte hinweg identifizieren zu kon-
nen (einheitliches Pseudonym). Dabei moglichst auch: Schaffung einer Moglichkeit,

Behandlungsepisoden identifizieren zu konnen.

e Erweiterung der Spezifikation mit Blick auf unterschiedliche Instrumente zur Erhebung
der Daten (z.B. zusétzlich Patientenbefragungen, Routinedaten) und unterschiedliche
Datenlieferanten (z.B. zusatzlich ambulante Softwarehersteller, Kassenarztliche und
Kassenzahnarztliche Vereinigungen).

e Ruickgriff auf nationale und internationale, moglichst plattformubergreifende Stan-
dards, sowohl im Grundaufbau der Spezifikation als auch hinsichtlich der Operationali-

sierung von Datenfeldern. Dies erleichtert die Anbindung an vorhandene Schnittstellen.

Version 0.1 (Entwurfsfassung) vom 30.11.2009 Seite: 76/127



Allgemeine Methoden fiir die sektoreniibergreifende Qualitétssicherung im Gesundheitswesen

e Soweit moglich: formale anstatt textueller Beschreibungen, um Mehraufwand und Feh-

ler bei der Umsetzung der Spezifikation zu vermeiden.

Ein wesentliches Merkmal der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung ist es, die Meilen-
steine der Versorgung eines Patienten im Hinblick auf ein spezifisches Gesundheitsproblem
insgesamt und unabhangig vom Leistungserbringer zu betrachten. Die Grundlagen hierfiir, ins-
besondere die Moglichkeit einer eindeutigen Identifizierung von Patienten Uber einzelne Leis-
tungserbringer hinweg und unter Beriicksichtigung des Datenschutzes, werden derzeit vom G-
BA geschaffen. Nicht vollstandig gelOst ist weiterhin die tatsachliche Zuordnung der Leistungen
zu einem spezifischen Gesundheitsproblem (z.B. die Frage danach, ob eine bestimmte Medika-
tion zur Therapie des im Qualitatssicherungsverfahren betrachteten Gesundheitsproblems oder
moglicherweise im Zusammenhang mit anderen Gesundheitsproblemen eines Patienten erfolg-
te). Ein konzeptioneller Ansatz zur Losung dieses Problems ist die Bildung von Behandlungsepi-
soden (siehe Kapitel 2.3.2).

Die Anbindung an vorhandene nationale und internationale Standards zur Operationalisierung
von Datenfeldern wird durch das Institut beispielsweise durch eine enge Zusammenarbeit mit
der Arbeitsgemeinschaft Object Identiefers (OID) des Kuratoriums fiir Fragen der Klassifikation
im Gesundheitswesen (2009) umgesetzt. In dieser Arbeitsgemeinschaft, die vom DIMDI (Deut-
sches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information) geleitet wird, befinden sich
neben den Vertretern der gematik (Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheits-
karte) Vertreter der Leistungserbringerorganisationen und der Kostentrager des deutschen Ge-
sundheitswesens.

Beispiel fiir einen internationalen Standard mit Referenzcharakter fiir die Spezifikationen ist die
HL7 (Health Level 7). In Deutschland wird HL7 derzeit zum standardisierten Austausch von Da-
ten innerhalb von Krankenhausern eingesetzt. Die HL7-CDA (Clinical Document Architecture,
CDA 2009) bildet einen Standard zum Austausch von klinischen Dokumenten (z. B. Arztbrief,
Befundbericht), der auf XML basiert. Generell befasst sich die ,SIG XML“ (Special Interest
Group XML) mit der Zusammenfihrung von XML- und HL7-Technologien. Leistungserbringer im
niedergelassenen Sektor und andere Institutionen im Gesundheitswesen nutzen in der Regel
andere Datenaustauschformate, die konzeptuell schwacher sind und in der Regel keinen inter-

nationalen Standards genligen.

Hinsichtlich des Grundaufbaus der Spezifikation priift das Institut, ob es vorteilhaft und prakti-
kabel ist, die derzeitige Microsoft-Access Struktur mittel- oder langfristig durch eine XML-
Struktur zu ersetzen. XML ist ein internationaler Metastandard fir Dateiformate. Die XML-
Schema-Technologie (XML-Schema 2008) bietet die Option einer automatisierten Uberpriifung
von XML-Dateien beziiglich ihrer Konsistenz und Verarbeitbarkeit (Validierung). Es existieren
zur Validierung von XML-Dateien gegen ein bestimmtes XML-Schema eine Reihe von bewahr-
ten und kostenlosen Werkzeugen. Standardisierte Schnittstellen zum selektiven Zugriff auf
XML-Dokumente runden diese Technologie ab (Laux et al. 2005).

Das XML-Schema erfiillt dabei mehrere Funktionen:
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e Eindeutige Definition der Datentypen und deren Formatierung fiir einfache Datentypen.
e Eindeutige Definition der Datenstruktur fiir komplexe Datentypen.

e Eindeutige Definition des Datenaustauschformates. Jede XML-Datei muss beziiglich
des XML-Schemas (XSD-Datei) wohlgeformt und valide sein.

e Grundlage fir Konsistenz- und Plausibilitatsprifungen fir das Datenaustauschformat

und fiir die Umsetzungen in der Krankenhaus- und/oder Praxissoftware.

Sowohl flir die Dateneingabe als auch fur das Datenaustauschformat missen gelieferte Daten
gemaB des XML-Schemas valide sein und den definierten Schematron-Regeln entsprechen
(siehe exemplarische Aufarbeitung eines Indikators im folgenden Abschnitt). Protokolle tber
nicht valide/nicht plausible Daten und uber fehlende Datenlieferungen werden fir die jeweili-
gen Institutionen auf Landerebene automatisiert generiert und dienen der Einleitung von Nach-

lieferungsprozessen.

Die jeweilige Vorgabe eines XML-Schemas ist nach derzeitiger Einschatzung eine gute Grund-
lage, um die Qualitat der Spezifikationen mittel- oder langfristig zu verbessern. Das XML-
Schema bietet eine plattformunabhangige Beschreibung von einfachen und komplexen Daten-
typen. Zudem konnen unterschiedliche Systemhauser bereits wahrend der (Weiter-)Entwick-
lung der Erfassungssoftware Konsistenzprifungen in Bezug auf das vorgegebene Schema vor-
nehmen, ohne zusatzliche Priifalgorithmen zu implementieren.

4.1.1 Exemplarische Umsetzung einer EDV- bzw. informationstechni-
sche Aufbereitung auf Basis eines XML-Schemas

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beschreiben exemplarisch, wie die EDV- bzw. informations-
technische Aufbereitung eines Qualitatsindikators auf Basis eines XML-Schemas ablauft. Die
Ausfiihrungen dienen als Grundlage fiir einen Diskussionsprozess mit den an der Datenliefe-
rung beteiligten Institutionen. Es soll geprift werden, ob und in welchem Zeitrahmen XML als
Grundstruktur flr die Spezifikation verwendet werden kann.

Festlegung eines Indikators und der Dokumentationsparameter

Beispielindikator: Anteil der Patienten mit Dauerkatheter wegen Harninkontinenz, bei denen
innerhalb eines festgelegten Zeitraums die Notwendigkeit der Weiterverordnung kritisch liber-
prift wurde (siehe Anlage 3).

Daraus abzuleitende Dokumentationsparameter: Es sei fiir Patienten mit Harninkontinenz vom
Leistungserbringer im stationaren oder im ambulanten Sektor zu dokumentieren, ob die Not-

wendigkeit fiir einen Dauerkatheter Uberpriift wurde. Falls dies geprift wurde, sei dies fiir den
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betreffenden Patienten mit dem Datum der Priifung zu dokumentieren. Es sei zu berticksichti-
gen, dass fiir einen Patienten diese Priifung durchaus mehrfach und dariiber hinaus sektoren-

ubergreifend durchgefiihrt werden kann.

Definition der Schnittstelle und Datensatzbeschreibung

Jeder Dokumentationsparameter, der fiir die Ermittlung eines Qualitatsindikators notwendig ist,

wird in einem XML-Schema definiert.

Die folgenden Abbildungen zeigen beispielhaft eine Visualisierung eines moglichen XML-
Schemas fiir das oben angegebene Beispiel. Die Visualisierung des Schemas erfolgte mit dem
Werkzeug ,XMLSpy“, das fir XML-basierte Datenverarbeitung einen Standard darstellt
(XMLSpy 2008).

Abbildung 12: XML-Schema mit neuer Entitat fiir Qualitdtsindikatoren

[Obermeiong B
[Eimtzung B

D=

L h h T h o T T T T T
- =
Patient '= == Behandlungsfall I= == Kontakt | = —@EI— |__P_iu_ie_n_1tl_r£
1.0 1. 1.0

0.0

Wahrend eines Kontaktes zwischen dem Patienten und dem Leistungserbringer (z. B. einem
Arzt) werden in Bezug auf einen bestimmten Behandlungsfall (z. B. Harninkontinenz) in der Re-

gel bestimmte Prozeduren durchgefiihrt (z. B. Verordnungen).

Abbildung 12 zeigt zunachst die neue Entitat ,,Ql“ (mit Pfeil markiert), die fiir die Erfassung bzw.

Abbildung von Qualitatsindikatoren eingefihrt wurde.

Abbildung 13: Spezialisierung der Qualitdtsindikatoren

[esnung o

Notwendigkeitskontrolle ‘

Kentrolle Bl

Durchfiihrung H]
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Abbildung 13 zeigt, dass fir die Erfassung der Daten, die fiir die Ermittlung der Qualitatsindika-
toren notwendig sind, beispielhaft 4 Spezialisierungen in Mess-, Kontroll-, Beratungs- und
Durchfiihrungsindikatoren eingefiihrt wurden. Fir Qualitatsindikatoren, die eine Kontrolle
durch den Leistungserbringer betreffen, konnten dann weitere Spezialisierungen vorgenommen
werden. Die Dokumentation dariber, ob die Notwendigkeit fiir einen Dauerkatheter Uberprift
wurde, wiirde zur Entitat ,Notwendigkeitskontrolle* (mit Pfeil markiert) korrespondieren.

Abbildung 14 : XML-Schema Code

<xs:element name="QI">
<xs:complexType>
<xs:choice>
<xs:element name="Kontrolle">
<xs:complexType>
<xs:choice>
<xs:element name="Notwendigkeitskontrolle">
<xs:complexType>
<xs:attribute name="durchgefilhrt" type="xs:boolean"/>
</xs:complexType>
</xs:element>
</xs:choice>
<xs:attribute name="Datum" type="xs:date" use="required"/>
</xs:complexType>
</xs:element>
<xs:attribute name="ID" type="xs:string" use="required"/>
<xs:attribute name="Nummer" type="qgi:gi nummer" use="required"/>
<xs:attribute name="Name" type="xs:string" use="required"/>
</xs:complexType>
</xs:element>

Abbildung 14 zeigt den korrespondierenden XML-Schema Code. Man erkennt die eindeutige
Definition der Datenstruktur der Dokumentationsparameter fiir einfache und komplexe Daten-
typen. Vom Institut festgelegte Plausibilitatsprifungen konnen in das jeweilige XML-Schema
eingefligt werden. Fir komplexere Plausibilitats-/Validitatsprifungen kann zusatzlich die

Schematron-Technologie eingesetzt werden (Schematron 09).

So kann beispielsweise eine Regel definiert werden, die vorschreibt, dass fiir jeden Behand-
lungsfall mit den ICD-Code N39.3, N39.4 oder R32 (Harninkontinenz) mindestens eine Entitéat
~Notwendigkeitskotrolle* in Bezug auf Dauerkatheter mit einer noch zu definierenden Nummer

existiert.

Veréffentlichung der Schnittstelle

Die Schnittstelle wird vom Anbieter in Form des XML-Schemas und gegebenenfalls durch die
Schematron-Plausibilitatsregeln lber die Informations- und Beratungsplattform verdffentlicht.

Gegebenenfalls wird die Schnittstelle durch eine geeignete Zusatzdokumentation erganzt.
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Erweiterung der Software

Mit den Herstellern von Krankenhaus- und/oder Praxissoftware (Systemhauser) sind die De-
tails der notwendigen Erweiterung zur Erfassung der Dokumentationsparameter fiir die jeweili-
gen Indikatoren festzulegen. Das jeweilige XML-Schema dient dabei den Softwareherstellern
als Grundlage fiir die Aufbereitung der Daten in das Datenaustauschformat und zur Implemen-

tierung der Konsistenz- und Plausibilitatsregeln fiir die Datenerfassung.

4.2 Machbarkeitspriifung und Probebetrieb

Nach Fertigstellung der EDV- bzw. informationstechnischen Aufarbeitung beauftragt der G-BA
das Institut in der Regel mit der Durchfiihrung einer Machbarkeitspriifung und dariiber hinaus

ggf. mit der Durchfiihrung eines Probebetriebs.

Ziel der Machbarkeitspriifung ist die Ermittlung der technischen Funktionsfahigkeit und Prakti-
kabilitéat der entwickelten Instrumente und Verfahren. Hierzu nennt der G-BA dem Institut Teil-
nehmer aus dem Kreis der Leistungserbringer und der beteiligten Institutionen und setzt eine
Bearbeitungsfrist. Uber die Ergebnisse der Machbarkeitspriifung erstellt das Institut ein Proto-

koll, das dem G-BA zur Verfiigung gestellt wird.

Ziel des Probebetriebes ist es, lber die Prifung der technischen Funktionsfahigkeit und Prakti-
kabilitat hinaus auch die Verwertbarkeit der Ergebnisse im Rahmen der Qualitatssicherung zu
priifen. Der Zeitraum des Probebetriebs betrégt drei bis sechs Monate. Uber die Ergebnisse
des Probebetriebs erstellt das Institut einen Bericht, der z.B. auch unerwartete Hindernisse der

Datenerhebung und -verwendung beschreibt.

Machbarkeitspriifung und Probebetrieb fokussieren auf die technische Umsetzbarkeit und
Praktikabilitdat des Verfahrens. Eine vertiefende empirische Priifung der Qualitdtsindikatoren
selbst und des tatsachlichen Nutzens eines Verfahrens ist in den geplanten Zeitraumen nicht
moglich. Dies geschieht im Rahmen der Weiterentwicklung und Evaluation der Verfahren.
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4.3 Nutzung von Visitationen im Rahmen des strukturierten
Dialoges fiir direkte bzw. Bundesverfahren

Das bisherige Konzept des strukturierten Dialoges als Instrument zur Uberpriifung der Versor-
gungsqualitat und zur Umsetzung von Qualitatsverbesserungen soll zukiinftig fiir die direkten
Verfahren (Bundesverfahren), fir die das Institut unmittelbar verantwortlich ist, schrittweise zu
einem Visitationskonzept umgebaut werden. Dabei soll der Fokus nicht nur auf der Abklarung
von Auffalligkeiten liegen, sondern auch auf der Einleitung von nachhaltigen Qualitatsverbesse-

rungen.

Der strukturierte Dialog sieht eine Begehung nur als eine von mehreren MaBnahmen vor, die
zudem auf Bundesebene wie auch auf Landesebene nur selten durchgefiihrt wird. Sehr viel
haufiger wird stattdessen ein schriftlicher Prozess (Stellungnahme) eingeleitet (Misselwitz 09).
Inwiefern ein solcher formaler Prozess ohne Unterstiitzungselemente zu echten Qualitatsver-
besserungen fiihrt, ist allerdings unklar. Ausloser fiir den strukturierten Dialog sind bisher sta-
tistisch aufféllige Ergebnisse von Krankenhausern (Ergebnisse, die auBerhalb eines definierten
Referenzbereiches liegen). Da aber nicht automatisch von den Ergebniszahlen auf eine gute
oder schlechte Behandlungsqualitat geschlossen werden kann, weil hier zahlreiche duBere Ein-
flisse und interne Prozesse (etwa Dokumentationsfehler) eine Rolle spielen, werden im Rah-
men des strukturierten Dialoges die Auffalligkeiten nachverfolgt. Dieser Auslosemechanismus

soll in abgewandelter Form auch fiir das Visitationskonzept iibernommen werden.

Besuche von Einrichtungen - in der Literatur unter Begriffen wie ,visitation“ (niederlandisch:
Lvisitatie®), ,peer review", ,peer visits®, ,clinical audit* subsumiert - werden in vielen Landern,
beispielsweise in Australien, GroB-Britannien, Kanada und Neuseeland, seit Langerem erfolg-
reich als Instrument im Rahmen der Qualitatsforderung und im Rahmen von Qualitatsmanage-
mentverfahren genutzt. Dabei wird das Konzept in unterschiedlichen Gestaltungsformen in
ambulanten hausarztlichen (Contencin et al. 2006; Grol et al. 2005; van den Hombergh et al.
1998) und in facharztlich-spezialisierten Praxen (Lombarts et al. 2003), in Praxen anderer Ge-
sundheitsberufe (Hofhuis et al. 2006) sowie in Akutkrankenhausern (Loer 2009) eingesetzt. In
Deutschland gibt es bereits umfangreiche Erfahrungen im Bereich der stationaren Rehabilitati-
on (Baumgarten et al. 2007; Meixner et al. 2006), allerdings sind hier im Gegensatz zu den

oben dargestellten Verfahren die Visitoren Mitarbeiter des Leistungstragers.

Visitoren sind in der Regel (Fach-)Kollegen oder unabhangige Mitarbeiter aus dem Bereich des
Qualitdtsmanagements. Haufig gibt es auch Uberschneidungen zu Konzepten wie Auditierun-
gen im Rahmen der Einfuhrung von Qualitdtsmanagement-Systemen, weil in beiden Bereichen
auch Begehungen stattfinden. Wahrend Audits oft einen starker priifenden Charakter haben,
verbinden Visitationen die Begehung starker mit kollegialen und teambasierten Gesprachen,
die Verbesserungspotentiale aufzeigen sollen. Visitationen benutzen oft ein Bewertungsraster,

selten aber explizite Kriterien wie Qualitatsindikatoren. Hier liegt eine groBe Chance in der ex-
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ternen Qualitatssicherung, weil in Deutschland ein etabliertes Set von Qualitatsindikatoren und
konkrete Messergebnisse vorliegen, die fiir Visitationen genutzt werden kdnnen.

Das Institut plant, fur die direkt betreuten Verfahren ein Visitationskonzept zu entwickeln und
bereits im Jahr 2010 zu pilotieren und danach flachendeckend einzusetzen. Grundlage dafiir
sind die zitierten internationalen Erfahrungen sowie die eigenen vorliegenden Erfahrungen in
mehr als 1.600 Praxen und Einrichtungen in Deutschland mit einem qualitatsindikatoren-
gestutzten Visitationskonzept im Rahmen des Européischen Praxisassessments (Broge 2008),
das einerseits auf hohe Akzeptanz bei den beteiligten Einrichtungen stoBt, fiir das man inzwi-
schen aber auch deutliche Qualitatsverbesserungen nachweisen kann (Szecsenyi et al. 2009).

Daflir wird eine erprobte internetbasierte Benchmarking-Datenbank (Visotool) an die Bediirf-
nisse der externen Qualitatssicherung angepasst. Diese Datenbank erlaubt Visitoren und Ein-
richtungen einen anonymisierten, geschiitzten Vergleich mit anderen Einrichtungen nach selbst
gewabhlten Stratifizierungsmerkmalen (z.B. GroBe der Einrichtung, Fallschwere). Diese Moglich-
keit erleichtert die Interpretierbarkeit von Indikatorenauspragungen und die Erarbeitung von

MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung.

Visitoren konnen Mitarbeiter des Instituts sowie externe Experten sein. Die Kosten werden vom
Institut im Rahmen seiner Aufgaben getragen. Grundlage fiir die Arbeit sind eine einfiihrende
Schulung, eine Probevisitation sowie ein regelmaBiger strukturierter Austausch mit anderen
Visitoren im Rahmen eines speziell dafiir eingerichteten Qualitatszirkels. Die Visitationen selbst
laufen nach einem vorgegebenen Schema ab, die in einem Manual festgehalten sind. Notwen-
dige qualitatsverbessernde MaBnahmen sollen festgehalten und ihre Umsetzung Uberpriift

werden.

Nach Erprobung sollen alle Einrichtungen der direkten Verfahren (ca. 150 bundesweit) inner-
halb eines Zeitraums von drei Jahren besucht werden. Einrichtungen, bei denen anhand der
Qualitatsindikatoren Auffalligkeiten festgestellt wurden und mit denen wahrend der Visitation
konkrete Vereinbarungen getroffen werden, sollen zunachst bevorzugt und nochmals innerhalb

eines festgelegten Zeitraums, ggf. auch unterjahrig besucht werden.
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4.4 Berichterstattung

Das Institut hat die Aufgabe, der Allgemeinheit in geeigneter Weise und in einer verstandlichen
Form Informationen iber die Ergebnisse der Qualitatssicherung und der Versorgungsqualitat in
den von ihm bearbeiteten Bereichen zur Verfiigung zu stellen. Wichtige Zielgruppen dieser Be-
richte sind neben Patienten und Versicherten auch andere Nutzer wie beispielsweise Einrich-
tungen des Gesundheitswesens, sonstige Leistungserbringer (die die Information zur Beratung

ihrer Patienten nutzen) sowie die weitere Offentlichkeit und Kostentréger.

4.4.1 Berichterstattung fiir die Offentlichkeit

Ziel der Berichterstattung fiir die Offentlichkeit ist es, unter anderem, die Vergleichbarkeit von
Einrichtungen zu ermdglichen und Wahlentscheidungen der Patienten zu erleichtern. Inwieweit
Konsumenten die zur Verfligung gestellten Qualitatsdaten nutzen und deswegen bessere Wahl-
entscheidungen treffen, und ob es daraufhin durch den Wettbewerb auf Seiten der Leistungs-
erbringer zu einer starkeren Qualitatsorientierung kommt, ist noch weitgehend unklar (Hibbard
et al. 2005).

Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass Patienten zwar ein groBes Interesse an qualitatsrele-
vanten Informationen haben, bis heute aber nicht klar ist, ob und wie diese genutzt werden,
orientiert sich das Institut bei der Aufarbeitung relevanter Informationen zunachst an einem
theoretischen Model. Das sogenannte Consumer-Choice-Model besteht aus vier Stufen: Awa-

reness, Knowledge, Attitude und Behavior.

Stufe 1: Awareness (Bewusstsein, Wahrnehmung): Viele Versicherte /Patienten sind sich nicht
bewusst, dass liberhaupt Qualitatsdaten zur Verfligung stehen. Aktive Verbreitungsstrategien
unter Nutzung vielfaltiger Kommunikationskanale, auch unter Einbeziehung von Patientenorga-
nisationen, sind deshalb notwendig.

Schlussfolgerung: Das Institut muss durch breite Offentlichkeitsarbeit und Einbindung von Pa-
tientenorganisationen die Bekanntmachung der Qualitatsinformationen bei Versicherten und
Patienten unterstitzen.

Stufe 2: Knowledge (Wissen, Verstandnis): Qualitatsinformationen werden oft nicht verstanden,
weil die Darstellungsweise zu komplex oder statistisch berladen ist. Gleichzeitig beeinflusst
die subjektive Einschatzung des Nutzers, ob die Information fur ihn personlich relevant und ob
sie seinen Erwartungen entspricht, das Verstandnis.

Schlussfolgerung: Die Berichterstellung und die Darstellung der Indikatoren und Ergebnisse
muss einfach und nutzerorientiert sein und sich am aktuellen Stand der Kognitionsforschung
orientieren. Zuséatzlich muss eine Vorab-Bewertung der Verstandlichkeit von Indikatoren und

Ergebnisse durch Nutzer (z.B. im Rahmen von Fokusgruppen) erfolgen.
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Stufe 3: Attitude (Einstellung, Absichtsbildung): Personliche Einstellungen zu Qualitatsinforma-
tionen, z.B. Vertrauen in die Information und zu der Einrichtung, aus der sie stammen, sind

wichtige Faktoren, die Entscheidungen beeinflussen.

Schlussfolgerung: Die Vertrauenswiirdigkeit und die Unabhangigkeit des Instituts von den Or-
ganisationen der Leistungserbringer miissen gegeniiber der Offentlichkeit deutlich herausge-
hoben werden. Die stets transparente und wissenschaftlich begriindete Vorgehensweise des
Instituts bei der Erarbeitung von Indikatoren und der Nutzung von Instrumenten, die Reputation
ihrer Flihrungspersonen sowie ihre fachliche Kooperation mit zwei europaischen Universitaten

mit exzellentem Ruf tragen dazu entsprechend bei.

Stufe 4: Behavior (Verhalten, Umsetzung): Konsumenten und Versicherte nehmen Informatio-
nen uber die Qualitat der Versorgung bisher noch zu selten als Grundlage fiir ihre Entscheidung
bezuglich der Auswahl eines Arztes, einer Einrichtung oder eines Versorgungsmodells. Erst
beim Auftreten konkreter Probleme oder bei einer Erkrankung ist dies anders. Eine starkere
allgemeine Nutzung steht aber zu erwarten, sobald vertrauenswiirdige Informationen von einer

Institution mit hoher Reputation zur Verfiigung stehen.

Neben diesen Aspekten muss beachtet werden, dass fiir Patienten, die vor einer konkreten
Entscheidung stehen (z.B. ,Wo lasse ich eine elektive Operation durchfiihren?“, ,Wo lasse ich
eine rheumatoide Arthritis behandeIn?, ,Wo lasse ich eine bestimmte Zahnbehandlung durch-
fuhren?“), eigene Erfahrungen, Vertrauen und Reputation der Einrichtung oder des Arztes wich-

tiger sind als fir gesunde Versicherte (Harris 2003).

Die Auswahl der fiir Wahlentscheidungen von Patienten relevanten Indikatoren erfolgt im Rah-
men der Panelbewertungen (siehe Kapitel 3.5.2) auf Grundlage des praktischen Nutzens der
Indikatoren fur Wahlentscheidungen. Deshalb ist es wichtig, Patienten bzw. Patientenvertreter
von Beginn an als Experten in die Auswahl der Indikatoren mit einzubeziehen. Hinsichtlich der
Bewertung durch die medizinischen Experten ist es moglich, dass manche Indikatoren eher von
Interesse fir die Leistungserbringer sind (z.B. als wichtige Information fiir Qualitatsprojekte).
Es kann jedoch auch Indikatoren geben, die von Experten als sehr relevant fiir Wahlentschei-
dungen eingestuft werden, nicht aber von Patienten (Marshall et al. 2004). Der Umgang mit
diesem Problem wird zum Gegenstand weiterer wissenschaftlicher Untersuchungen des Insti-
tuts und seiner Kooperationspartner werden. Die zu erwartenden Erkenntnisse werden in die
Weiterentwicklung des Methodenpapiers einflieBen.

4.4.2 Berichterstattung fiir Leistungserbringer

Wie gezeigt wurde, werden Qualitatsindikatoren als standardisierte und tber verschiedene Ein-
richtungen erhobene Vergleichswerte auch im Gesundheitswesen zunehmend fur einrichtungs-
interne Qualitatssicherungsprozesse verwendet. Feedback und Benchmarking sind dabei we-
sentliche Grundlagen, um Starken und Schwachen der eigenen Einrichtung zu erkennen und
Qualitatsprojekte zu initiieren (Weijden et al. 2005). Allerdings ist damit auch eine Reihe von

methodischen Herausforderungen fiir die Berichterstellung verbunden. Erforderlich waren:
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- die Schaffung einer Diskussionskultur, in der die Ergebnisberichte als Ausgangspunkt und An-
reiz fuir Qualitatsverbesserungen und nicht als Werkzeug zur Verurteilung verstanden und ge-

nutzt werden,
- die Gewshrleistung von Ubersichtlichkeit, bei gleichzeitig ausreichender Detailliertheit,

- die Gewabhrleistung von Nachvollziehbarkeit der Methodik, der Datenmessung und -analyse

sowie

- die Gewahrleistung der einfachen Erfassbarkeit von Kernaussagen der Indikatoren.

Insgesamt werden mit der Berichterstellung fiir Leistungserbringer folgende Ziele verfolgt:

- Riickmeldung an die Einrichtungen zur Uberpriifung statistischer Auffalligkeiten und Unter-

stiitzung des internen Qualitatsmanagements,

- Riickmeldung an andere beteiligte Institutionen, die fiir die Einleitung qualitatsverbessernder
MaBnahmen im Rahmen der externen Qualitatssicherung verantwortlich sind (z.B. Einrichtun-
gen auf Landesebene, KBV, KZBV).

4.4.3 Rahmenbedingungen der Umsetzung

Fir die konkrete Umsetzung der Erstellung von Qualitatsberichten existiert neben den genann-
ten inhaltlichen Anforderungen auch eine Reihe formaler Kriterien, deren Umsetzung als Grund-
lage einer adressatengerechten Qualitatsberichterstattung ist. Ausgewahlte Rahmenbedingun-
gen der Umsetzung sind nachfolgend dargestellt.

Kooperation und Vernetzung

Prinzipiell gilt bei Projekten zur offentlichen Qualitatsberichterstattung ,das Rad nicht neu zu
erfinden®, sondern bestehende Strukturen und Erfahrungen zu nutzen. Dies bedeutet ganz
konkret zu prifen, welche Partner fiir bestimmte Fragestellungen einen Beitrag zur Erreichung
definierter Ziele leisten konnen. Schon heute gibt es zahlreiche Initiativen, die mit unterschied-

lichen MaBnahmen versuchen, die Transparenz im Gesundheitswesen zu verbessern.

Die Aufgabe einer adressatengerechten Qualitatsberichterstattung lasst sich nur durch eine
enge Zusammenarbeit mit den Zielgruppen erfiillen. Aus diesem Grund werden bereits in der
Entwicklungsphase der Berichtsinstrumente Vertreter der Zielgruppen (Offentlichkeit und Leis-
tungserbringer) eingebunden. Die erstellten Berichtsinstrumente werden einer fortlaufenden
Evaluation durch die Nutzer zugefiihrt. Erkenntnisse aus dieser Evaluation dienen wiederum im
Sinne einer internen Qualitatssicherung als Ausgangspunkt fiir die Weiterentwicklung der Be-
richtsinstrumente.

Version 0.1 (Entwurfsfassung) vom 30.11.2009 Seite: 86/127



Allgemeine Methoden fiir die sektoreniibergreifende Qualitétssicherung im Gesundheitswesen

Zielgruppenorientierte Gestaltung

Insgesamt kann nicht davon ausgegangen werden, dass die Darstellung von Informationen mit
der Vermittlung von Wissen gleichzusetzen ist. Dazu sind vielféltige UbersetzungsmaBnahmen
notwendig, welche zudem die individuellen Bedirfnisse der Nutzer beriicksichtigen miissen
(Ose et al. 2007). Allerdings ist hinsichtlich der formalen Gestaltung zu beachten, dass insge-
samt eine groBe Streuung von Erwartungshaltungen existiert. Das betrifft sowohl die Form der
Darstellung von Datenmaterial (Tabellen, Grafiken, Text) als auch die Ausfihrlichkeit der gege-
benen Informationen wie auch das zu wahlende Medium der Darstellung (gedruckt oder com-
puter- bzw. internetgestiitzt). Die jeweiligen Praferenzen hangen in starkem MaBe von Vorer-
fahrungen, Vorlieben und bestehenden Zugangsmaoglichkeiten ab. Um den Bedirfnissen einer
moglichst groBen Anzahl von potenziellen Nutzern zu entsprechen, ist daher eine variable und
moglichst flexible Form der Darstellung zu wahlen. Befragungen von Patienten zeigen, dass
diese oft Schwierigkeiten haben, statistische Angaben wie Mittelwerte und Prozentangaben zu
verstehen. Um diesem Problem gerecht zu werden, ist eine moglichst einfache, ,lebensnahe®
Form der Datenaufbereitung erforderlich, denn der Rahmen der Darstellung beeinflusst die In-
terpretation der Daten erheblich (Gigerenzer et al. 2007; Gigerenzer 2009; Grande et al. 2005).

Nutzbarkeit und Relevanz

Betrachtet man die zahlreichen Quellen (z.B. Qualitatsberichte von Krankenhausern, Klinikfiih-
rer Rhein-Ruhr, Weisse-Liste, Hamburger Krankenhausfiihrer, AOK Gesundheitsnavigator), wel-
che schon heute qualitatsrelevante Informationen anbieten, wird deutlich, dass oftmals nicht
mangelnde Verfligbarkeit, sondern eher mangelnde Verstandlichkeit und fehlende individuelle
Relevanz die Barrieren der Nutzung von Informationen sind. Je nach Kontext - Leistungserbrin-
ger oder Offentlichkeit - kdnnen damit unterschiedliche Anforderungen verbunden sein. Allge-
mein sollte aber gelten, dass inhaltliche und mediale Praferenzen sowie individuelle Kompeten-
zen der Nutzer beriicksichtigt werden. So bevorzugen beispielweise altere Patienten, welche
den groBten Teil der Krankenhauspatienten ausmachen, eher gedruckte Broschiren als virtuel-
le Informationen im Internet. Vor diesem Hintergrund wird das Institut Qualitatsberichte zu-

kinftig sowohl im Internet als auch in gedruckter Form zur Verfiigung stellen.

Um eine bessere Verstandlichkeit von Berichten zu erreichen, werden interne Anweisungen
erstellt und durch ein Lektorat umgesetzt. Hierbei orientieren wir uns an validen Indices (z.B.
Flesch-Index, Wiener Sachtextformel, deutscher SMOG-Index von Bamberger) zur Uberpriifung
der Verstandlichkeit von Texten (Jacobsen et al. 2006). Darlber hinaus wird das Institut durch
Berlcksichtigung der Vorgaben der BITV (Barrierefreie Informationstechnik-Verordnung) eine
barrierefreien Zugang zu den Berichten des Instituts ermoglichen.
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Darstellung im Internet

Trotz vieler Umsetzungshilfen ist die Barrierefreiheit von Internetseiten derzeit nicht der Stan-
dard, sondern eher die Ausnahme. Insofern erscheint uns die friihzeitige Einbindung von Pati-
enten (mit unterschiedlichen Anforderungsprofilen im Hinblick auf die Barrierefreiheit) und IT-
Experten mit entsprechendem Erfahrungshintergrund als der beste Weg, um eine methodische
Konzeption fiir die barrierefreie offentliche Berichterstattung weiterzuentwickeln und umzuset-
zen. Ziel ist es, die Informationsplattform so zu gestalten, dass ,,...sie fiir behinderte Menschen
in der allgemein Ublichen Weise, ohne besondere Erschwernis und grundséatzlich ohne fremde
Hilfe zuganglich und nutzbar sind“ (§ 4 BGG, vgl. GVG, 2004).

Fir die Darstellung gesundheitsrelevanter Informationen im Internet bestehen eine Vielzahl von
Qualitatsstandards, von denen an dieser Stelle die Kriterien von HON und afgis genannt seien.
Der HON Code wurde von der Stiftung Health on the Net, einer Schweizer Nichtregierungsor-
ganistion, entwickelt, um die Qualitat von medizinischen Informationen im Internet zu verbes-
sern. Er wird international in 118 Landern eingesetzt. Auch das deutsche Aktionsforum Ge-
sundheitsinformationssystem zur Qualitatssicherung von Gesundheitsinformationen e.V. (afgis)
hat einen Kriterienkatalog fiir die Qualitat von gesundheitsbezogenen Internetangeboten ent-
wickelt. Beide Standards legen groBen Wert auf die Transparenz der Angebote, vor allem hin-
sichtlich ihrer Aktualitat und Herkunft sowie auch beziiglich der Zielgruppen und des Zwecks
der Informationen. Angaben zum Datenschutz, besondere zur Verwendung der Nutzerdaten,
sind ebenfalls erforderlich. Das Internetangebot zur Qualitatsberichterstattung des Instituts
wird die Kriterien von afgis und HON bereits bei der Entwicklungsphase bericksichtigen. Eine
Akkreditierung des Internetangebotes durch beide Organisationen wird angestrebt.
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Anlage 1: Kriterienraster zur Auswahl von Verfahren

Kriterium

Beschreibung

Konkretes Thema:

a) Kurze Definition des Krankheitsbildes / der Methode

b) Welche konkreten Qualitatsverbesserungsziele wer-
den vorgeschlagen? (Erlduterungen unter Nummer 3)

c) Welche Leistungserbringer sind unmittelbar oder
mittelbar an der Leistung beteiligt?

Kriterienblock: Wichtigkeit/Bedeutung

1. Krankheitslast

Welche funktionellen Beeintrachtigungen, Folgeerkrankungen
und Beeintrachtigungen der Lebensqualitat sind im genann-
ten Versorgungskontext fir die betroffenen Patienten zu er-
warten?

2. Pravalenz / Inzidenz

a) Wie groB ist die potentiell betroffene Bevolkerungs-
gruppe (auch in Bezug auf die unter 1. genannten
Auswirkungen)?

b) Wie setzt sich die von der Erkrankung oder MaB-
nahme betroffene Bevolkerungsgruppe zusammen?

¢) Welche Trends sind zu erwarten?

3. Potenzial fiir Qualitatsverbesse-
rung

a) Welche konkreten Hinweise auf systematische Quali-
tatsprobleme in der Versorgung liegen vor und wel-
che konkreten MaBnahmen sollen diese beheben? z.
B.:

b) Welche Hinweise auf regionale und/oder sektorale
Versorgungsunterschiede gibt es?

c) Welche Hinweise auf organisatorische Versorgungs-
defizite

4. Systemkontext Qualitatssiche-
rung

a) Welche definierten Qualitatsziele bestehen fiir den
vorgeschlagenen Versorgungsbereich bereits? (z. B.
Leitlinien, Indikatoren)

b) Welche Vorgaben/Verfahren/MaBnahmen zur Quali-
tatssicherung fiir den vorgeschlagenen Versorgungs-
bereich liegen bereits vor?

5. Offentliches Interesse / Relevanz

Welche besondere Bedeutung hat das vorgeschlagene Thema
auBer den unter 1 - 4 genannten Griinden?

6. Regelbarkeit durch G-BA

a) Welche Ziele sollen mit Hilfe des Verfahrens erreicht
werden?

b) Durch welche Regelungen kann der G-BA diese Ziele
erreichen?

Kriterienblock ,, Wissenschaftliche Fundierung*

7. Evidenzbasierung

a) Welche Hinweise liegen fiir die Wirksamkeit der vor-
geschlagenen QualitatssicherungsmaBnahmen vor?

b) Welche Erfahrung bzw. Evidenz spricht fur die An-
wendung der QualitatssicherungsmaBnahmen?

c) Auf welcher anderen Grundlage kann eine Qualitats-
sicherung entwickelt werden, insbesondere wenn
keine Erkenntnisse nach a) oder b) vorliegen?

Kriterienblock ,,Machbarkeit“

8. Prototypen/Modellprojekte /
Routineanwendungen

a) Welche Erfahrungen liegen aus der Routineanwen-
dung bzw. Modellprojekten/Prototypen zu den vor-
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Kriterium

Beschreibung

geschlagenen QualitatssicherungsmaBnahmen vor?

Wie Ubertragbar sind diese Erfahrungen auf den
deutschen Versorgungskontext?

9. Akzeptanz

Wie wird die Akzeptanz beziglich der Einfiihrung ei-
ner QS MaBnahme eingeschatzt?

Wer ist in die Beratungen einzubeziehen?

10. Aufwand-Nutzen-Verhaltnis

Welcher Aufwand (z. B. Entwicklung, Umsetzung) ist
zu erwarten?

Welcher Nutzen (u. a. Lebensqualitat, Wirtschaftlich-
keit) ist zu erwarten?

In welchem Verhaltnis stehen Aufwand und Nutzen?

Welche nachteiligen Wirkungen / Risiken der MaB-
nahme sind zu erwarten?

(Quelle: G-BA)

Version 0.1 (Entwurfsfassung) vom 30.11.2009

Seite: 100/127




Allgemeine Methoden fiir die sektoreniibergreifende Qualitétssicherung im Gesundheitswesen

Anlage 2: Beispiele fiir Indikatorensysteme

American Association of Medical Colleges, (AAMC), USA
Link: www.aamc.org/quality/jointinitiative /
Ambulante Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, (AQUIK), Deutschland

Link: www.aquik.de

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ), Deutschland (Materialiensammlung)

Link: www.aezqg.de/qualitaetsindikatoren
AOK-Indikatoren fiir Arztnetze, Deutschland
Link: www.aqua-institut.de
Australian Council on Healthcare Standards (ACHS), Australien
Link: www.achs.org.au
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), USA
Link: www.qualityindicators.ahrq.gov
Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR), USA
Link: www.ahcpr.gov
American Nurses Association’s Safety and Quality Initiative (ANA), USA
Link: www.nursingworld.org
Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en santé (ANAES), Frankreich
Link: www.anaes.fr/anaes/anaesparametrage.nsf/
Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung (BQS), Deutschland
Link: www.bgs-qualitatesindikatoren.de
Canadian Institute for Health Information - Hospital Ontario Report (CIHI), Kanada
Link: www.cihi.ca
Center for Medicare & Medicaid Services (CMS friher HCFA), USA
Link: www.cms.hhs.gov
Clinical Resource and Audit Group (CRAG), Schottland
Link: www.show.scot.nhs.uk
Commision for Health Improvement (CHI), England
Link: www.chi.nhs.uk
Danish National Indicator Project for Healthcare (DK NIP), Danemark
Link: www.nip.dk

Dr Foster, England
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Link: www.drfoster.co.uk
Foundation for Accountability (FACCT), USA
Link: www.facct.org
Forum de la Qualité (FOQUAL), Schweiz
Link : www.foqual.ch
Health Care Choices (HCC), USA
Link: www.healthcarechoices.org/index.html
Health Grades Inc. (HGRD), USA
Link: www.healthgrades.com
International Quality Indicator Project (IQIP)
Link: www.internationalgip.com

Joint Commission on Accreditation of Health Care Organizations Hospital Core Measures
(JCAHO) USA

Link: www.jcaho.org
Leapfrog Group for Patient Safety (Leapfrog), USA
Link: www.leapfroggroup.org/index.html
National Committee for Quality Assurance (NCQA) - HEDIS Indikatoren
Link: www.ncqa.org
National Health Ministers’ Benchmarking Working Group (NHPC), Australien
Link: www.health.gov.au
National Quality Measures Clearinghouse (NQMC), USA
Link: www.qualitymeasures.ahrqg.gov
National Voluntary Hospital Reporting Initiative (NVHRI), USA
Link: www.medicare.gov/Hospital/Home.asp
NHS (UK) Quality and Outcomes Framework, GroBbritannien
Link: www.ic.nhs.uk /newservices/qof

Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) - Health Care Quality Indi-
cators Project

Link: www.oecd.org/health

Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung, (QISA), Deutschland
Link: www.qgisa.de

Verein Outcome -Ergebnisqualitatsmessung in Spitédlern (Outcome), Schweiz
Link: www.vereinoutcome.ch

Rhode Island Health Quality Performance Measurement and Reporting Program (RI), USA
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Link: www.health.ri.gov

Victorian Government Health Information - Clinical indicators in Victoria’s hospitals (VGHI)
Australien

Link: www.health.vic.gov.au/clinicalindicators
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Anlage 3: Fallbeispiel Harninkontinenz

In einem Methodenpapier konnen Ablaufe und Verfahrensweisen naturgemaR nur abstrakt dar-
gestellt werden. Zum besseren Verstandnis der methodischen Grundlagen werden nachfolgend
wesentliche Entwicklungsschritte fiir ein sektoriibergreifendes Qualitatssicherungsverfahren
anhand eines Fallbeispiels illustriert. Es handelt sich dabei allerdings nicht um die Dokumenta-
tion einer tatsachlichen Verfahrensentwicklung, sondern um die Projektion eines moglichen
Ablaufes. Das Fallbeispiel entspricht - mit Ausnahme von geringfiigigen Anpassungen an Ab-
laufe im Methodenpapier - weitgehend dem Fallbeispiel, das das Institut im Rahmen der Auf-
tragsvergabe eingereicht hat. Diagramme wurden hinsichtlich des angenommenen Verfahrens-

jahres nicht aktualisiert. Die hier dargestellten Arbeitsergebnisse konnten nur teilweise und in

Analogie zur vorgeschlagenen Methode und Organisation umgesetzt werden (beispielsweise
konnten keine ,echten® Panels fiir die Bewertung der vorgeschlagenen Indikatoren gebildet

werden). Sie dienen vor allem der lllustration der beschriebenen Prozesse.

Das vorliegende Fallbeispiel zum Thema Harninkontinenz umfasst folgende Meilensteine der

Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens:

e Themenwahl und Beauftragung

e Planung der Verfahrensentwicklung

e Literaturrecherche und Erstellung eines Indikatorenregisters
e Auswahl von Experten und Bildung des Panels

e Durchfiihrung der Panelbewertungen

e Entwicklung der Instrumente und Dokumentation

e Vorbericht

e Abstimmung mit den Beteiligten nach § 137a Abs. 3 SGB V

Eine ggf. im Anschluss an den beschriebenen Entwicklungsprozess beauftragte Machbarkeits-
prifung, die Darstellung eines Probebetriebes und die eigentliche Umsetzung des Verfahrens,
inklusive der zu erstellenden Berichte und Verdffentlichungen, sind nicht Gegenstand des Fall-
beispiels. MaBgeblich hierfiir sind die Ausfiihrungen in Kapitel 4 des Methodenpapiers.

A3-1 Themenauswahl und Beauftragung

Nachfolgend ist beispielhaft dargestellt, wie das Ergebnis einer wissenschaftlichen Aufarbei-
tung auf Grundlage der in Kapitel 3.2 beschriebenen Methodik fiir die Auswahl des Themas
Harninkontinenz aussehen konnte.
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Harninkontinenz - wissenschaftlicher Hintergrund
Einleitung

Unter Harninkontinenz, oft auch als Blasenschwache bezeichnet, versteht man den unbeab-
sichtigten Abgang von Urin aus der Harnrohre aufgrund mangelnder Kontrolle Uiber das Wasser-
lassen. Als Nebenerscheinung verursacht Harnverlust teils erhebliche soziale und hygienische
Probleme, was eine starke Tabuisierung des Themas zur Folge hat. Sachlich unterscheidet man
zwischen Stressinkontinenz, bei der es durch erhohten Druck im Bauchraum, beispielsweise
beim Husten oder Niesen, zum unfreiwilligen Abgang von Urin kommt, und Dranginkontinenz,
bei der Betroffene durch sehr plotzlich auftretenden Harndrang das Gefiihl haben, die Blase
sofort entleeren zu miissen. Geschieht dies nicht, kommt es zum unfreiwilligen Harnabgang.
Auch Misch- und Sonderformen, z.B. bedingt durch Nervenschaden, sind bekannt. Von den ge-
nannten Formen generell zu unterscheiden, ist das Problem des sogenannten Bettnassens

(Enuresis) bei Kindern.

Im Folgenden wird nur die Harninkontinenz bei Erwachsenen betrachtet. Schatzungen zufolge
sind mehr als 20% der tber 65-)ahrigen in der Bevolkerung von Harninkontinenz betroffen. Die
Erkrankung tritt haufiger bei Frauen als bei Mannern auf und bei Ersteren auch schon in jlinge-

ren Jahren.

Mogliche Qualitatsprobleme sind einerseits Unterentdeckung und Unterversorgung bei einem
Teil der Patienten, anderseits aber auch, eine mdgliche Uberbewertung chirurgischer oder me-
dikamentoser Therapiekonzepte sowie eine zu hohe Zahl von Patienten mit Dauerkathetern.
Patienten mit Harninkontinenz werden in Deutschland von Hausarzten, niedergelassenen Fach-
spezialisten (Urologen und Gynakologen), Medizinischen Versorgungszentren, Krankenhaus-
ambulanzen und stationaren Einrichtungen behandelt. Hausarzte tbernehmen oft die medizini-
sche Betreuung von Patientinnen und Patienten in Alten- und Pflegeheimen. In einem derart
zergliederten Versorgungssystem ohne klare Verantwortlichkeiten und Steuerung tritt bei Har-
ninkontinenz also Unter-, Uber- und Fehlversorgung gleichzeitig auf (Shamliyan 2007). Die Ent-
wicklung von sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren erscheint deshalb in die-
sem Bereich besonders sinnvoll.

Zum besseren Verstandnis werden im Folgenden einige relevante medizinische und gesell-

schaftliche Aspekte des Themas Harninkontinenz vertiefend dargestellt:
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Krankheitslast

Harninkontinenz hat negative Auswirkungen auf die Lebensqualitat; sie flhrt zu sozialer Isolati-
on und erhohtem psychischen Stress bei den Betroffenen, bei Familien und Betreuern. Ehe-
und Lebenspartner von Inkontinenzpatienten tragen meist ,stumm® eine erhebliche eigene
Krankheitslast mit (Cassells und Watt 2003).

Die subjektive Krankheitslast ist in hohem MaBe von Komorbiditat und psychosozialen Fakto-
ren abhangig. Krankheitslast und krankheitsspezifische Lebensqualitdt konnen deshalb kaum
ohne Berlcksichtigung der Gesamtlebensqualitat des einzelnen Patienten bewertet werden
(Fultz und Herzog 2001). Selbst Patienten mit ein bis zwei Ereignissen von Harnverlust am Tag
suchen oft keine medizinische Hilfe. Wesentliche Griinde dafiir scheinen einerseits die person-
liche Geringschatzung des Problems, andererseits aber auch die Ansicht, dass es sich dabei um
eine normale Alterserscheinung handelt (Dugan et al. 2001), zu sein. In einer norwegischen
Studie berichten 25% der Frauen von unfreiwilligen Harnverlusten, aber nur 7% betrachten die
Inkontinenz als ein relevantes Problem (Hannestadt et al. 2000). Haufigkeit und Menge des
Urinverlustes scheinen nur wenig mit der empfundenen Beeintrachtigung zu korrelieren (Cor-
cos et al. 2002). Mit zunehmender Einschrankung korperlicher und sozialer Aktivitat als Folge
von Inkontinenz haufen sich jedoch Depression (Dugan et al. 2000) und psychischer Stress
(Bogner et al. 2002); die Lebensqualitat und vor allem die sexuelle Gesundheit nehmen ab (Ro-
gers 2008). Und nicht zuletzt tragen auch Stirze, auf dem eiligen Weg zur Toilette, und ihre
Folgen erheblich zur Krankheitslast durch Inkontinenz bei (Morris und Wagg 2007).

Bei Frauen lassen sich die Inkontinenzformen vor allem in Drang- und Stressinkontinenz auftei-
len. Haufig treten auch Mischformen auf. Postmenopausal nimmt die Inkontinenz zu (Rogers
2008). Etwa 25% der pramenopausalen und 40% der postmenopausalen Frauen berichten von
Harnverlusten (Rogers 2008). Bei vielen Frauen mit Harninkontinenz liegt begleitend ein Pro-
laps der Beckenorgane vor und etwa eine von 5 Frauen mit Harninkontinenz entwickelt auch
eine Stuhlinkontinenz (Norton et al. 2006). Uberdies zeigt sich eine enger Zusammenhang von
Harnwegsinfekten und Inkontinenz, der allerdings in beide Richtungen besteht: Harnwegsinfek-
te beglinstigen eine temporare Inkontinenz ebenso wie Harninkontinenz eine erhohte Infektra-
te begiinstigt (Moore et al. 2008).

Pravalenz/Inzidenz

Die Angaben zur Pravalenz der Harninkontinenz in der Gesamtbevdlkerung schwanken - bei
allerdings sehr unterschiedlichen Untersuchungsgruppen, Erhebungsmethoden und Inkonti-
nenzdefinitionen - zwischen 5 und 25 Prozent, mit steigender Haufigkeit bei zunehmendem
Lebensalter. Aktuelle Daten aus dem CONTENT-Projekt (Laux et al. 2008) zeigen fiir eine Jah-
reskontaktgruppe von Patienten aus Hausarztpraxen eine noch weit niedrigere Praxispravalenz

auf.
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Potenzial zur Qualitatsverbesserung

Ein groBer Themenbereich sind die Harnblasen-Dauerkatheter. Sie kdnnen helfen, die Krank-
heitslast durch Harnverhalt oder Dekubitusgeschwiire zu verringern, und sie sind fir manche
Patienten auch eine komfortable Losung. Dem steht allerdings eine erhebliche Gefahr von
Harnwegsinfekten durch Dauerkatheter gegeniiber (Inelmen et al. 2007). Mittlerweile geht man
davon aus, dass die Krankheitslast durch katheterbedingte Infektionen die Vorteile von Blasen-
kathetern in den meisten Fallen liberwiegt (Godfrey 2008). Eine groBes Potenzial der Qualitats-
verbesserung liegt aber auch bei der Entdeckung der Harninkontinenz, der Pravention (insbe-
sondere nach Schwangerschaft), der Aufklarung von Patientinnen und Patienten (ber
verschiedene Behandlungsoptionen, der Diagnostik, der psychosozialen Unterstiitzung Ange-
horigen und Aspekten der Patientensicherheit bei medikamentoser Behandlung (Fung et al.
2007, Lagro-Jansen 2008, RKI 2007). Weiterhin kann angenommen werden, dass auch die Zu-

sammenarbeit zwischen verschiedenen Versorgungsebenen Verbesserungspotenzial aufweist.

Beauftragung durch den G-BA

In unserem Beispiel beauftragt der G-BA auf der Basis von Vorarbeiten zur Themenauswahl das
Thema Harninkontinenz als sektoreniibergreifendes Qualitatssicherungsverfahren mit einer

Entwicklungszeit von 9 Monaten.

A3-2 Planung der Verfahrensentwicklung

Nach Beauftragung durch den G-BA werden im AQUA-Institut die weiteren Schritte zur Planung
und Organisation der Entwicklung durchgefihrt. Dabei werden folgende MaBnahmen veran-
lasst:

e Bekanntmachung der Beauftragung durch den G-BA auf den Internetseiten des Insti-
tuts.

e Bildung einer Projektgruppe ,Harninkontinenz* in der Abteilung Verfahrensentwicklung
am Institut, bestehend aus Wissenschaftlern der kooperierenden Forschungseinrich-
tungen (z.B. zur Durchfiihrung von Literaturrecherchen) und Mitarbeitern des AQUA-
Instituts (organisatorische Gesamtverantwortung, technische Betreuung des Indikato-
renregisters, Durchfiihrung von Literaturrecherchen).

e Erstellung eines Projektplans zur Umsetzung der Meilensteine der Verfahrensentwick-
lung.
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Der zeitliche Rahmen zur Umsetzung der Meilensteine ergibt sich aus der Einschatzung der
Komplexitat des Themas. Fiir das Fallbeispiel ist ein Zeitrahmen von 9 Monaten von der Beauf-

tragung bis zur Erstellung des Endberichtes angenommen.

Abbildung 15 : Zeitplan zur Ubersicht der Entwicklung eines QS-Verfahrens zum
Thema Harninkontinenz

Aufgabenname | 2809

Vorbereitung
Themenwah! und Befragung
Planung der Verfahrensentwicklung

Entwicklung der Indikatoren, Instrumente und Dokumentation
Literaturrecherche und Erstellung eines Indikatorenregister
Auswahl von Experten und Bildung des Panels
Durchiilhrung der Panelbewertung
Entwicklung der Instrumente und Dokumentation
Abstimmung mit den Beteiligten nach § 137a Abs. 3 SGB V

A3-3 Literaturrecherche und Aufbau eines
Indikatorenregisters

Die Verfahrensentwicklung fir das Thema Harninkontinenz beginnt mit der Literaturrecherche
und der Erstellung eines Indikatorenregisters. Die einzelnen Schritte sind in Abbildung 16 dar-
gestellt.

Abbildung 16 : Zeitplan Literaturrecherche/Indikatorenregister

Aufgabenname | 2009

I]e[:l Jan | Feh | Har

29/12 571 1271 1971 2671 2/2 9/2 1672 2372 2/3 9/3 1643 2373
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L und Er g eines Indik gisters

Festlegung der Suchbegriffe

Recherche und Erstellung eines Vorregisters (englisch)
Ubersetzung ins Deutsche

Sprachliche Uberarbeitung und Uberprifung aut Verstandlichkei
Veroffentlichung Indikatorenregister Deutsch

Festlegung der Suchbegriffe

Zwei mit der Recherche beauftragte Wissenschaftler machen unabhangig voneinander Vor-
schlage fur ihre Suchstrategien. In einer Konferenz mit dem Leiter der Projektgruppe Harnin-

kontinenz werden diese Vorschlage konsentiert.

Recherche und Erstellung eines Vorregisters in englischer Sprache

Da die Uberwiegende Mehrzahl der Indikatoren im angelsachsischen Sprachraum zu erwarten
ist, wird das Indikatorenregister zunachst in englischer Sprache erstellt. Deutschsprachige In-
dikatoren werden von zwei Personen unabhangig voneinander ins Englische libersetzt und dann
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gemeinsam konsentiert. Auf Basis des englischsprachigen Vorregisters werden Dubletten und
nicht relevante Indikatoren geldscht. Hierzu machen die Wissenschaftler erneut unabhangig
voneinander Vorschlage, die in einer Konferenz mit dem Leiter der Projektgruppe Harninkonti-

nenz konsentiert werden.

Neben der Festlegung und Benennung der Indikatornamen sammeln die Wissenschaftler auch
weitere Informationen zum Indikator, sofern diese fiir die spateren Panelbewertungen relevant
sind (siehe Tabelle 10). AuBerdem wird ein Bericht liber die durchgefiihrten Recherchen erstellt
(vgl. hierzu auch: Joos et al. 2008, Grol und Grimshaw 2003).

Ubersetzung ins Deutsche

Das englischsprachige Vorregister wird von zwei Personen unabhangig voneinander ins Deut-
sche Ubersetzt. In einer Konferenz mit dem Leiter der Projektgruppe Harninkontinenz werden
die Ubersetzungen konsentiert.

Sprachliche Uberarbeitung und Uberpriifung auf Verstindlichkeit

Fir die durchzufiihrenden Panelbewertungen ist die sprachliche Klarheit und Verstandlichkeit
der Indikatoren einschlieBlich der dazugehorigen Erlauterungen von groBer Bedeutung. Hierbei
stehen folgende Fragen im Mittelpunkt:

e Sind die Ausfiihrungen im Indikatorenregister in sich logisch bzw. widerspruchsfrei?

e |st der verwendete Sprachstil angemessen? Sind die Indikatoren in einer Art und Weise
erlautert, dass sie auch fiir Nicht-Mediziner verstandlich sind?

e Ist die Art der Beschreibungen und Erlauterungen tbereinstimmend mit anderen Verof-
fentlichungen des Instituts (z.B.: zeigen hohe Indikatorenwerte einheitlich eine hohe
Qualitat an)?

Die genannten Aspekte werden vom verantwortlichen Redakteur der Abteilung Verfahrensent-
wicklung lberprift. Etwaige Vorschlage fir Umformulierungen werden in einer Konferenz mit
den Wissenschaftlern konsentiert. Tabelle 9 zeigt ein Beispiel fir die Ausarbeitungen zu einem
Indikator im Indikatorenregister.
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Tabelle 9 : Beispielindikator aus dem Indikatorenregister

Indikator Nr. B 3

Rate Beratung Lebensstil

Anzahl Patienten mit neu diagnostizierter Harninkontinenz und abge-
schlossener empfohlener Beratung zu Lebensstil und Verhaltensthe-
rapie

Beschreibung

Anzahl Patienten mit neu diagnostizierter Harninkontinenz und abge-
schlossener empfohlener Beratung zu Lebensstil und Verhaltensande-
rung (Zahler) bezogen auf alle Patienten mit neu diagnostizierter Har-
ninkontinenz (Nenner)

Ein- und Ausschlusskri-
terien

Ausgeschlossen sind Patienten mit eingeschrankter geistiger Leis-
tungsfahigkeit (z.B. Demenz).

Zielstellung

Alle Patienten mit neu diagnostizierter Harninkontinenz sollen vor Ein-
leitung weiterer therapeutischer MaBnahmen (medikamentds, chirur-
gisch) Uber sinnvolle Lebensstil- und Verhaltensanderungen beraten
werden. Es soll in der Einrichtung dokumentiert werden, dass diese
Beratung erfolgt ist. Referenzwerte in Deutschland sind derzeit nicht
bekannt.

Begriindung

Beratung zum Lebensstil (Gewichtsreduktion, korperliche Betatigung,
kontrollierte Trinkmengen) konnen die Symptomatik bei Harninkonti-
nenz positiv beeinflussen - auch wenn sie nicht von allen Patienten
praferiert werden. Verhaltenstraining (Blasentraining, Beckenboden-
gymnastik) ist wirksam und wird von vielen Patienten gegeniiber me-
dikamentosen und chirurgischen MaBnahmen préferiert. Dieser Indi-
kator steht in Beziehung zum Indikator ,Beratung tber
Therapieoptionen®.

Anmerkungen

Indikatortyp

Prozess

Qualitatsdimension

Effektivitat
(und Patientensicherheit)

Literatur/Quellen,

Evidenzstufe

ACOVE

Kontrollierte Studien belegen die Wirksamkeit von Blasentraining
(Dranginkontinenz), von Beckenbodentraining (Stressinkontinenz) und
von anderen MaBnahmen (z.B. Elektrostimulation)

A3-4 Auswahl von Experten und Bildung eines Panels

Wesentlicher Bestandteil der weiteren Entwicklung und Auswahl der Indikatoren des Registers

ist ein Panel aus Fachexperten und Patientenvertretern (insgesamt 12 Personen, darunter 2

Patientenvertreter). Die Bildung dieses Panels erfolgt parallel zum Aufbau des Indikatorenregis-

ters und umfasst die in Abbildung 17 dargestellten Schritte.
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Abbildung 17 : Zeitplan zur Auswahl von Experten und Bildung eines Panels

Aufgabenname 2008 | 2689

Dec | Jan | Feb

29/12 5/1 12/1 1571 26/1 2/2 9/2

16/2
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Auswahl von Experten und Bildung des Panels

Vorbereitung der Panelbildung

Auswahl der Fachexperten

Benennung der Patientenvertreter

Vertragliche Vereinbarungen mit Panelmitgliedern

Vi b
%%

Vi it i e

Auftaktworkshop zur Schulung der Panelmitglieder|

Vorbereitung der Panelbildung

Zur Vorbereitung der Bildung des Panels erfolgen eine offentliche Ausschreibung auf den Inter-
netseiten des Instituts und eine gezielte Ansprache der in § 137a Abs.3 SGB V genannten Or-
ganisationen.

Auswahl der Experten

Auf Seiten der Experten ist zu unterscheiden zwischen Fachexperten und Experten von Seiten
der Patientenvertreter. Beide sind hinsichtlich des Umfangs ihrer Einbindung und des Stimm-

rechts gleichgestellt. Unterschiede bestehen nur fir das Auswahlverfahren:

e Fir Patientenvertreter werden die Kriterien und Verfahren der Patientenbeteiligungs-
verordnung angewendet. Demnach benennen die fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter
Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene einvernehmlich sachkundi-
ge Personen fiir die Mitarbeit. Wie fiir die Fachexperten ist allerdings auch hier eine

Darstellung potenzieller Interessenkonflikte notwendig.

e Interessierte Fachexperten bewerben sich beim AQUA-Institut. Fir die Auswahl der
Fachexperten ist das AQUA-Institut zustandig. Einzelheiten hierzu sind in Kapitel 3.5.1

beschrieben.

Auftaktworkshop zur Schulung der Panelmitglieder

In Rahmen der Auftaktveranstaltung werden alle Panelmitglieder mit dem Thema, der Frage-
stellung und dem geplanten Vorgehen vertraut gemacht. Die Teilnahme an der Veranstaltung
ist obligatorisch, weil nur so sichergestellt werden kann, dass es nicht zu prinzipiellen Missver-
standnissen aufgrund mangelnder Vertrautheit mit der Aufgabenstellung und der Methode
kommt. Eine Gruppenarbeit schon zu Beginn verbessert lberdies die Qualitat des Prozesses

der Erarbeitung von Indikatoren.
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A3-5 Durchfiihrung der Panelbewertungen

Kernaufgaben des Panels sind die Durchfiihrung anonymer und schriftlicher Bewertungen der
Indikatoren des Registers (erste und dritte Bewertungsrunde) sowie ein Workshop-Treffen zur
Diskussion und Konsentierung der Indikatoren (zweite Bewertungsrunde). Gegenstand der ers-
ten beiden Bewertungsrunden sind Relevanz und Verstandlichkeit der Indikatoren. In der drit-
ten Runde werden die Eignung der Indikatoren fiir eine offentliche Berichterstattung sowie de-
ren Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) bewertet. Abbildung 18 stellt die einzelnen Schritte im
Rahmen der Durchfihrung von Panelbewertungen dar.

Abbildung 18 : Zeitplan zur Durchfiihrung der Panelbewertungen

Aufgabenname 2809

Har Apr Hay

Jun

16/5 2373 3073 E/4 1374 2074 2774 45 11/5 15/5 25/5

3/6

W T W T/F & &|A T H T FE E|[A TH T F& £ A TWTFEE A THTFEE R THTFE A THTFEEATHTFEERTHTFEERTHTFE A THTFE R THTFEE

Durchfiihrung der Panelbewertung

Erste Bewertungsrunde (Relevanz/Verstandlichkeit)

Auswertung der Ergebnisse der ersten Bewertungsrunde
Workshep zur Diskussion und Konsentierung von Relevanz und V..
Dritte Bewertungsrunde (Eignung fir &ff. Berichterstattung/D...
Auswertung der Ergebnisse der dritten Bewertungsrunde

Erste Bewertungsrunde (Relevanz/Verstandlichkeit)

Auf Basis der Erlauterungen im Indikatorenregister (siehe Tabelle 9) erstellt die Projektgruppe
Harninkontinenz Bogen fir eine anonyme, strukturierte und schriftliche Bewertung der - in die-
sem Fall 54 - vorgeschlagenen Indikatoren. Tabelle 10 zeigt anhand eines Beispielindikators,
wie der Bewertungsbogen aussieht. Die Bewertungsbogen sind in einem Manual abgelegt, in
dem in einem Einleitungskapitel Ziel und Zweck des Verfahrens und der Ablauf des Delphi-
Ratings dargestellt sind. Die Hintergrundinformationen zu den einzelnen Indikatoren sind be-
wusst knapp gehalten. Die Einschatzung erfolgt anhand der Dimensionen ,Relevanz* und
~Klarheit/Verstandlichkeit“. Sofern die Verstandlichkeit als problematisch angesehen wird,

werden die Experten um Verbesserungsvorschlage gebeten.

Version 0.1 (Entwurfsfassung) vom 30.11.2009 Seite: 112/127

A T W T FE g




Allgemeine Methoden fiir die sektoreniibergreifende Qualitétssicherung im Gesundheitswesen

Tabelle 10: Bewertungsbogen fiir die Erste Bewertungsrunde

Rate Beratung Lebensstil

Indikator Nr. B 3 Anzahl Patienten mit neu diagnostizierter Harninkontinenz und abge-
schlossener empfohlener Beratung zu Lebensstil und Verhaltensthe-
rapie

Beschreibung Anzahl Patienten mit neu diagnostizierter Harninkontinenz und abge-

schlossener empfohlener Beratung zu Lebensstil und Verhaltensande-
rung (Zahler) bezogen auf alle Patienten mit neu diagnostizierter Har-
ninkontinenz (Nenner)

Ein- und Ausschlusskrite- Ausgeschlossen sind Patienten mit eingeschrankter geistiger Leis-
rien tungsfahigkeit (z.B. Demenz).
Zielstellung Alle Patienten mit neu diagnostizierter Harninkontinenz sollen vor Ein-

leitung weiterer therapeutischer MaBnahmen (medikamentds, chirur-
gisch) Uber sinnvolle Lebensstil- und Verhaltensanderungen beraten
werden. Es soll in der Einrichtung dokumentiert werden, dass diese
Beratung erfolgt ist. Referenzwerte in Deutschland sind derzeit nicht
bekannt.

Begriindung Beratung zum Lebensstil (Gewichtsreduktion, korperliche Betatigung,
kontrollierte Trinkmengen) konnen die Symptomatik bei Harninkonti-
nenz positiv beeinflussen - auch wenn sie nicht von allen Patienten
praferiert werden. Verhaltenstraining (Blasentraining, Beckenboden-
gymnastik) ist wirksam und wird von vielen Patienten gegeniiber me-
dikamentosen und chirurgischen MaBnahmen préferiert. Dieser Indi-
kator steht in Beziehung zum Indikator ,Beratung tber
Therapieoptionen®.

Anmerkungen
Indikatortyp Prozess
Qualitatsdimension Effektivitat
(und Patientensicherheit)
Literatur/Quellen, ACOVE; Kontrollierte Studien belegen die Wirksamkeit von Blasentrai-

ning (Dranginkontinenz), von Beckenbodentraining (Stressinkontinenz)

Evidenzstufe . .
und von anderen MaBnahmen (z.B. Elektrostimulation)

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Relevanz
1=uberhaupt nicht relevant
Ist der Indikator fiir das Thema relevant? 9=sehr relevant
I I
| 9
Klarheit/Verstandlichkeit
Ist der Indikator klar und verstandlich formuliert? Ja[] Nein []

Wenn nein, haben Sie Vorschlage fir eine klarere und verstandlichere Formulierung des Indikators?
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Jeder Experte erhalt die Unterlagen separat zugeschickt und wird um eine individuelle und ei-
gensténdige Bewertung gebeten. Die Beachtung des letztgenannten Punktes ist besonders
wichtig, weil Bewertungen, z.B. durch Absprachen der Experten untereinander oder mit Inte-
ressengruppen, moglicherweise strategieanfallig sind. Diese Problematik wird im Rahmen der

Auftaktveranstaltung thematisiert.

Auswertung der Ergebnisse der postalischen Bewertungsrunde

Nach Eingang der Bewertungen erfolgt die Auswertung der Riickmeldungen. Bezogen auf die
PanelgroBe im Fallbeispiel (12 Personen) konnen die Indikatoren mithilfe der in Tabelle 7 dar-

gestellten Auswertungsregeln in drei Kategorien unterteilt werden:
e Konsens (< 3 Bewertungen auBerhalb der Kategorie, die den Median enthalt),
e Dissens (> 4 Bewertungen in den Extremkategorien 1-3 bzw. 7-9),

e Unsicherheit (alle anderen Ergebnisse).

Workshop zur Diskussion und Konsentierung von Relevanz und Verstandlichkeit (zwei-

te Bewertungsrunde)

Im Arbeitstreffen der Panelmitglieder werden alle Ergebnisse vorgestellt. Jeder Teilnehmer er-
halt ein aktualisiertes Manual mit den Ergebnissen der Bewertungsrunde. Indikatoren, zu denen
bereits ein Konsens besteht (einhellige Ablehnung oder Beflirwortung, siehe oben), werden
nicht mehr vertiefend diskutiert. Im Zentrum steht die Diskussion der Indikatoren mit Dissens
oder Unsicherheit. Nach der Diskussion, aber noch im Rahmen des Arbeitstreffens, werden
diese Indikatoren erneut schriftlich und anonym bewertet. Sofern nach der Diskussion noch fiir
weitere Indikatoren Konsens, beispielsweise hinsichtlich ihrer Relevanz, hergestellt wird, kon-
nen diese fir die spatere Umsetzung des QS-Verfahrens verwendet werden. Alle Indikatoren
mit abschlieBendem Dissens oder verbleibender Unsicherheit werden nicht fiir das QS-

Verfahren verwendet.
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Dritte Bewertungsrunde (Berichterstattung und Umsetzbarkeit)

Nach der Auswertung der Ergebnisse des Workshops wird ein Register der als relevant und
verstandlich eingeschatzten Indikatoren erstellt. Fiir diese Indikatoren werden nun die Instru-
mente entwickelt. AuBerdem muss entschieden werden, welche Indikatoren fiir die offentliche
Berichterstattung geeignet sind. Basierend auf den Vorschlagen der Projektgruppe Harninkon-
tinenz erfolgt hierzu eine Bewertung durch die Panel-Mitglieder.

Hinsichtlich der offentlichen Berichterstattung gilt grundsatzlich, dass alle als relevant und ver-
standlich beurteilten Indikatoren fiir eine Berichterstattung auf Bundesebene geeignet sind.
Allerdings gilt dies nicht immer fiir die zu entwickelnde offentliche Berichterstattung auf Ebene
der Einrichtungen (z.B. bei zu geringen Fallzahlen einer Einrichtung oder generell bei Indikato-

ren, die nur fiir eine Stichprobe von Einrichtungen auf Landesebene erhoben werden).

Fir beide Beurteilungsaspekte - Eignung zur offentlichen Berichterstattung auf Einrichtungs-
ebene und Umsetzbarkeit der Indikatoren - erarbeitet das Institut Anmerkungen bzw. Vor-
schlage. Die Beurteilung selbst erfolgt dann, analog zur Beurteilung der Relevanz, auf einer 9-
stufigen Skala (vgl. Tabelle 7).

Auswertung der Ergebnisse der dritten Bewertungsrunde

Die Auswertung der dritten Bewertungsrunde erfolgt analog zur oben beschriebenen Methodik.
Fir eine spatere oOffentliche Berichterstattung werden solche Indikatoren verwendet, die im
Konsens angenommen sind. Die Riickmeldungen hinsichtlich der Praktikabilitat (Umsetzbar-

keit) werden fiir die Uberarbeitung und Weiterentwicklung der Instrumente verwendet.
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A3-6 Entwicklung der Instrumente und Dokumentationen

Fiir die ausgewahlten Indikatoren wird bestimmt, welche Instrumente und Datenquellen zu ih-
rer Abbildung geeignet sind. Dazu gehort auch die Erarbeitung notwendiger Dokumentationen.

Nachfolgend ist der Zeitplan fir diese beiden Meilensteine dargestellt:

Abbildung 19 : MaBnahmen- und Zeitplan fiir die Entwicklung der Instrumente und
Dokumentation

Aufgabenname 2009

Apr Hay Jun

Jul

2744 4/3 11/5 18/5 25/5 1/6 545 15/6 22/5
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Erarbeitung von Vorschlagen fir die Instrumente zur Abbildun...
Entscheidungsfindung fir bestimmte Instrumente durch das jew
Entwicklung der notwendigen Dokumentationsparameter fir die
Veroffentlichung der Dokumentationsparameter auf der Informa...

und Dok

Entwicklung der Instrumente

Bereits vor der Durchfiihrung der dritten Bewertungsrunde ist fiir die ausgewahlten Indikatoren
festzulegen, mit welchen Instrumenten diese abgebildet werden sollen. Die Auswahl eines In-
strumentes erfolgt mit dem Ziel einer moglichst genauen Abbildung des Indikators. Gleichzeitig
ist der gegebenenfalls erforderliche zusatzliche Erhebungsaufwand fir die Einrichtungen zu be-

denken.

Fir einen Teil der Indikatoren ergibt sich die Zuordnung der Instrumente aus der dargestellten
Systematik. Beispielsweise konnen Strukturinformationen zu den Einrichtungen (z.B. Qualifika-
tion des Personals, Ausstattung der Organisation) am einfachsten uber Stichpunkterhebungen
(Selbstauskiinfte) erhoben werden. Ebenso selbstverstandlich ist, dass die Patientenperspekti-
ve durch Patientenbefragungen erhoben wird. Hier besteht die Aufgabe der Projektgruppe dar-

in, zu recherchieren, ob erprobte Befragungsinstrumente zur Erhebung dieser Daten vorliegen.

Fir Indikatoren, die fallbezogene, klinische Daten bendtigen, wird zunachst gepriift, ob eine
Abbildung anhand von Routinedaten grundsatzlich moglich ist. Falls ja, wird angestrebt, diese
Daten verfligbar zu machen, um den entstehenden Aufwand flir zusatzliche Dokumentationen

zu vermeiden. Das Indikatorenregister wird um diese zusatzlichen Angaben erweitert.

Entwicklung der Dokumentationen

Nach der Entscheidungsfindung in Bezug auf die Instrumente, sind zunachst die notwendigen
Dokumentationsparameter in detaillierter Form zu ermitteln und zu beschreiben. Vor dem Hin-
tergrund einer automatisierten Auswertung ist eine Einheitlichkeit von Syntax und Semantik fir
die Dokumentationsparameter von entscheidender Bedeutung. Dariiber hinaus sind Kriterien

fur eine Plausibilitatsprifung zu entwickeln.
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A3-7 Vorbericht (mit beispielhaften Ergebnissen)

Der Vorbericht enthalt neben einem thematischen Uberblick und einer Erliuterung des vorge-
schlagenen Verfahrens eine Liste der vorgeschlagenen Indikatoren, deren inhaltliche Begriin-
dung sowie Literaturverweise zu jedem Indikator. Weiterhin enthalt der Vorbericht eine Darstel-
lung der Ergebnisse der Panelbewertungen, erste Erlauterungen zu der moglichen
Datenerhebung, zu den anzusprechenden Versorgungssektoren sowie zu den vom Auftragge-
ber geforderten Zuordnungen nach Indikationsqualitat, Strukturqualitat, Prozessqualitat, Er-
gebnisqualitat und Patient Reported Outcomes (PRO).

Nachfolgend werden fiir das Fallbeispiel zur Harninkontinenz exemplarisch Bausteine eines
solchen Vorberichtes dargestellt. Es ist zu beriicksichtigen, dass die hier dargestellten Arbeits-
ergebnisse nicht immer entsprechend der vorgeschlagenen Methodik und Organisation umge-
setzt werden konnten (beispielsweise konnten keine ,echten® Panels fur die Bewertung der
vorgeschlagenen Indikatoren gebildet werden). Sie dienen vor allem der lllustration der in den
vorigen Abschnitten beschriebenen Prozesse. Der weitere Abstimmungsprozess mit dem G-BA

auf Grundlage eines solchen Vorberichtes wird im folgenden Kapitel beschrieben.
Vorbericht : Ergebnisse der Recherchen

Konsentierte Suchbegriffe (englisch):
e urinary incontinence AND indicator oder
e urinary incontinence AND performance oder

e urinary incontinence AND outcome

Recherchebericht zum Thema Harninkontinenz (Auszug):
Datenquellen:
o Medline (1966 bis Untersuchungsdatum),
o EMBASE (1980 bis Untersuchungsdatum)
o Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL, August 2005),
o Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR),

o Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)
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o Cochrane HTA Database.
o Leitlinien der AWMF und internationale Leitlinien.

o Indikatorenquellen (z.B. ACOVE, RAND, QoF, NCQA, CONQEST, ACHS, AHRQ,
EQUAM, FACCT, ANAES, HCC, BQS, OECD, DKNIP, JCAHO, CIHI, AQUIK etc., siehe
Liste der Indikatorenquellen im Anhang).

o Auswertung der Referenzen, die in oben genanten Quellen genannt sind.
o Google Recherche nach Webseiten, Prasentationen (.ppt) und Dokumenten (.pdf).
Beschreibung der Vorgehensweise:

Zunéachst erfolgte eine Auswertung von Abstracts (Zusammenfassungen) sowie aller Sucher-
gebnisse mit Indikatornennung. Im zweiten Schritt erfolgte eine Analyse der Volltexte bzw. der
Indikatorenbegriindungen. SchlieBlich wurden liber die internationale Vernetzung des Institutes
weitere Institutionen und Autoren, die lber entsprechende Expertise und Erfahrungen verfu-
gen, hinsichtlich aktueller und ggf. noch nicht veroffentlichter Entwicklungen kontaktiert, um
das Bild zu vervollstandigen.

Rechercheergebnisse:

Aus 41 Quellen konnten insgesamt 191 Indikatoren identifiziert werden. Nach einer Uberprii-
fung hinsichtlich moglicher Ausschlusskriterien - z.B. nach Doubletten, die sich nur durch
sprachlichen Ausdruck und/oder verschiedene Formen der Bildung des Nenners (Denomina-
tor) unterschieden - verblieben 54 Indikatoren, die in das vorlaufige Indikatorenregister aufge-

nommen wurden. Wichtige Erkenntnisse im Rahmen der Recherche waren:

Mit dem Recherchestand des Fallbeispiels vom Dezember 2008 wurde auf der Leitlinien-
Webseite der AWMF (http://leitlinien.net, letzter download: 12.12.2008) unter dem Stichwort
~Harninkontinenz“ nur eine S3 Leitlinie gefunden. Diese Leitlinie der Deutschen Gesellschaft
fur Aligemeinmedizin (DEGAM) wurde 2004 vorgestellt. Sie ist aktuell abgelaufen und derzeit in
Uberarbeitung (geplante Fertigstellung Ende 2008), wobei besonders die Schnittstellen zu an-
deren Fachgebieten berlicksichtigt werden sollen. Eine Leitlinie zur ,Diagnostik und Therapie
der Inkontinenz* wurde von der Deutschen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe in
Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir Urologie im Mai 2007 angemeldet. Sie
sollte im Méarz 2008 fertig sein, steht derzeit jedoch noch nicht zur Verfligung. Weiterhin steht
eine Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG), Arbeitsge-
meinschaft Urogynakologie und Beckenbodenrekonstruktion in der DGGG zur Belastungsinkon-
tinenz der Frau zur Verfigung (Entwicklungsstufe S2). Die S2-Leitlinie ,Harninkontinenz“ der
Deutschen Gesellschaft fiir Geriatrie wurde im Mai 2008 aktualisiert. Sie fokussiert auf das As-
sessment, die Diagnostik und die Behandlung bei alteren Menschen, insbesondere im Pflege-

bereich.
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Alle anderen auf der Webseite dargestellten Leitlinien beriihren die Thematik entweder nur pe-
ripher oder sind auf Entwicklungsstufe 1 (von 3) und nicht aktualisiert bzw. veraltet. Im Gegen-
satz zur Relevanz der Problems im Versorgungssystem stehen in Deutschland nur wenig Infor-
mationen aus evidenzbasierten Leitlinien zur Ableitung geeigneter Qualitatsindikatoren zur

Verfligung.

Umfassender ist die Leitlinie der holldndischen Hausarztgesellschaft (NHG 2006), aus ihr sind
prinzipiell mehrere Indikatoren ableitbar, obwohl sie in der Leitlinie selbst nicht vorgegeben
sind. Die Europaischen Gesellschaft fiir Urologie hat 2006 eine entsprechende Leitlinie verof-
fentlicht (EAU 2006). Sie unterscheidet jeweils zwischen initialem und spezialisiertem Mana-
gement der Inkontinenz, bei der Frau, beim Mann und beim Kind sowie bei neurogener Harnin-
kontinenz und dem Management bei gebrechlichen und/oder behinderten alten Menschen.
Insgesamt lassen sich daraus 9 verschiedene diagnostische bzw. therapeutische Prozesse ab-
leiten, fir die entsprechende Indikatoren zu erarbeiten waren. Sie schlagt weiterhin die Nut-

zung des sog. ECIQ-SF Instrumentes zum Screening und Assessment von Harninkontinenz vor.

Das weltweit bekannteste Indikatorensystem zum Thema Harninkontinenz bei vulnerablen Alte-
ren ist ACOVE. Es schlagt 2 Indikatoren zur Entdeckung der Inkontinenz, 3 Indikatoren zur ge-
zielten Abklarung bei neu entdeckter Inkontinenz, einen Indikator zur Besprechung von Be-
handlungsoptionen mit dem Patienten, einen Indikator zur Praferierung von Verhaltensinter-
ventionen vor etwaiger pharmakologischer- oder chirurgischer Intervention, einen Indikator zu
urodynamischen Untersuchungen und einen weiteren Indikator zu chirurgischen Interventionen
bei Stress-Inkontinenz vor und schlieBlich empfiehlt sie einen Indikator zum Einsatz von Dauer-
kathetern (Fung et al. 2007).

Nachfolgende Abbildung (siehe Abbildung 20) fasst wichtige Schritte und Zwischenergebnisse
der Recherche zusammen.
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Abbildung 20 : Zusammenfassung der Rechercheergebnisse*

-
Recherche mit Suchbegriffen (deutsch und englisch)
(N=191)

\

Ubersetzung
deutscher
Quellen ins
Englische
(n=20)

nicht relevante
Indikatoren und
Doubletten
(n=137)

Doubletten- und
Relevanzprifung

Ablage der Indikatoren im Vorregister (n=54)

!

Ubersetzung ins Deutsche und
sprachliche Uberarbeitung

;

Indikatorenregister (n=54)

*Zahlen im Beispiel sind fiktiv

Vorbericht : Konsentierung der Relevanz fiir die Qualitat der Versor-
gung

Neben der Recherche und Erstellung eines Indikatorenregisters ist die Durchfiihrung von Pa-
nelbewertungen mit Fachexperten und Patientenvertretern ein wesentlicher Bestandteil der
Indikatorenentwicklung. Nachfolgend werden beispielhaft der Ablauf (Abbildung 21) und mogli-
che Ergebnisse (Tabelle 8) der Bewertungsrunden hierzu beschrieben.
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Abbildung 21 : Ergebnisse der ersten und zweiten Bewertungsrunde

[Indikatorenregister (potentielle relevante Indikatoren N=54)J
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2. Bewertungsrunde

Bewertung der
Relevanz/
Verstandlichkeit*

Indikator als relevant
bewertet (n=2)

A 4

nicht relevante, dissente oder

unsichere Indikatoren (n=38) Relevante Indikatoren (n=16)

Von den 54 vorgeschlagenen Indikatoren wurden nach Durchfiihrung der Bewertungsrunden
16 als relevant zur Abbildung der Qualitat der Versorgung im Zusammenhang mit dem Thema
Harninkontinenz bewertet (vgl. Abbildung 21). Tabelle 9 zeigt diese 16 Indikatoren, mogliche
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Datenquellen, den Versorgungssektor, in dem die Qualitatsmessung stattfinden kann und den

Qualitatsbereich, tiber den eine Aussage gemacht wird.

Die Indikatoren A1 und A2 dienen als Basisindikatoren zur Bildung einer BezugsgroBe und zur
Entdeckung von Unterversorgung, sie konnten in Hausarzt- und Facharztpraxen (Urologie, Gy-
nakologie) eingesetzt werden. Die Indikatoren B1 bis B4 bilden beispielhaft wichtige Teile des
Behandlungsprozesses im ambulanten Bereich ab. Der Indikator B5 kann als Schnittstellenin-
dikator gesehen werden. Er soll anzeigen, ob eine erforderliche Untersuchung vor einer Opera-
tion durchgefiihrt wurde. Die Messung kann entweder liber das Krankenhaus erfolgen oder, in
einem integrierten Ansatz, in Kooperation von niedergelassenem Fachspezialist und Kranken-
haus. Die Krankenhausbehandlung selbst wiirde bei der hier exemplarisch vorgestellten Aus-
wahl an Indikatoren durch ein postoperatives Follow-up durch die Indikatoren C1 und C2 abge-
bildet. Insbesondere fiir diese Indikatoren ist eine Risikoadjustierung sinnvoll. Der Indikator D1
(Einsatz von Dauerkathetern) soll auf eine mogliche Fehlversorgung mit Erhohung des Patien-
tenrisikos hinweisen, wahrend Indikator E1 (Medikationsrisiko) ganz auf die Patientensicherheit

fokussiert.
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Tabelle 11:

Potenzielle Indikatoren fiir Harninkontinenz

Indikatoren (Harninkontinenz) Mégliche Da- | Sektor* Bereich**
tenquelle
A: Entdeckung und Prévention
1. Praxisinzidenz Praxis-EDV aH Indikation
Anzahl Patienten mit neu aufgetretener Inkon- | (Routine) aF (z.B. Uro, Gyn)
tinenz, bezogen auf Inanspruchnahmepopula-
tion d.).
2. Praxisprdvalenz Praxis-EDV aH Indikation
Anzahl behandelter Patienten mit Inkontinenz, | (Routine) aF (z.B. Uro, Gyn)
bezogen auf Inanspruchnahmepopulation d.).
3. Inzidenz infolge Schwangerschaft Praxis-EDV aF (z.B. Gyn) Indikation
Anzahl Patientinnen mit Geburt und neu auf- | (Routine)
getretener Inkontinenz, bezogen auf alle Pati-
entinnen mit Geburt Befragung
4. Rate Empfehlung Beckenbodentraining Praxis-EDV aF (z.B. Gyn) Indikation
Anzahl Schwangerer mit Empfehlung Becken- | (Zusatz) aK (z.B. Gyn)
bodentraining, bezogen auf alle Schwangeren
Befragung
5. Rate Durchfiihrung Beckenbodentraining | Praxis-EDV aF (z.B. Gyn) Ergebnis
Anzahl Schwangerer mit berichteter Durch- | (Zusatz) aK (z.B. Gyn)
fuhrung eines Beckenbodentrainings, bezogen
auf alle Schwangeren Befragung
B: Behandlung (ambulant/stationdr)
1. Empfohlene Erstuntersuchung Praxis-EDV aH Indikation/
Anzahl Patienten mit komplett abgeschlosse- | (Zusatz) aF (z.B. Uro) Prozess
ner Erstuntersuchung, bezogen auf alle Pati-
enten mit neu aufgetretener Harninkontinenz
2. Uberweisung (Diagnosesicherung) Praxis-EDV aH Prozess
Anzahl Patienten mit neu diagnostizierter | (Routine)
Harninkontinenz und Uberweisung zum Fach-
spezialisten innerhalb von 30 Tagen, bezogen | Befragung
auf alle Patienten mit neu diagnostizierter
Harninkontinenz
3. Beratung Lebenstil Praxis-EDV aH Prozess
Anzahl Patienten mit neu diagnostizierter | (Zusatz) aF (z.B. Uro)
Harninkontinenz und abgeschlossener emp-
fohlener Beratung zu Lebensstil und Verhal- | Befragung
tensanderung
4. Beratung Behandlungsoptionen Praxis-EDV aH Prozess
Anzahl Patienten mit neu diagnostizierter | (Zusatz) aF (z.B. Uro)
Harninkontinenz und abgeschlossener emp-
fohlener Beratung zu Behandlungsoptionen Befragung
5. Pra-operative Zystometrie Krankenhaus- S Indikation/
Anzahl  Patientinnen mit pra-operativer | Informations- ggf. im Zusam- | Prozess
Zystometrie innerhalb von 1 Jahr vor Harnin- | System menarbeit
kontinenz-OP, bezogen auf alle Patientinnen | (Zusatz) mit aK und/oder
mit Harninkontinenz-OP im beobachteten | Routinedaten aF (Uro)
Zeitraum
C: Follow-up nach OP
1. Re-Intervention Krankenhaus- S Ergebnis
Anzahl erstmalig wegen Harninkontinenz ope- | Informations- ggf. im Zusam-
rierter Patienten, bei denen innerhalb von ei- | System menarbeit
nem Jahr nach Intervention eine chirurgische | (Zusatz), mit aK und/oder

Re-Intervention erfolgt, bezogen auf alle we-

Routinedaten

aF (Uro)
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Indikatoren (Harninkontinenz) Mégliche Da- | Sektor* Bereich**
tenquelle

gen Harninkontinenz chirurgisch behandelten

Patienten

2. Notfalleinweisung nach OP Krankenhaus- | s Ergebnis

Anzahl wegen Harninkontinenz stationar be- | Informations- ggf. im Zusam-

handelter Patienten, bei denen innerhalb von | System menarbeit

30 Tagen nach Entlassung eine Notfalleinwei- | (Zusatz), mit aK und/oder

sung wegen eines urologischen oder post- | Routinedaten aF (Uro)

operativen Problems erforderlich wird, bezo-

gen auf alle Patienten mit Harninkontinenz-OP

D: Langzeitversorgung

1. Notwendigkeit Dauerkatheter Praxis-EDV aH Indikation/

Anteil der Patienten mit Dauerkatheter wegen | (Zusatz) aF (z.B. Uro) Prozess

Harninkontinenz, bei denen innerhalb eines

festgelegten Zeitraumes die Notwendigkeit

der Weiterverordnung kritisch Uberprift wur-

de

E: Patientensicherheit

1. Medikationsrisiko Praxis-EDV aH Prozess

Anteil der Patienten mit medikamentoser Be- | (Zusatz), aF (z.B. Uro)

handlung der Harninkontinenz, bei denen eine | Routinedaten

Uberpriifung der Medikation auf mégliche

Wechselwirkungen mit anderen Medikamen-

ten erfolgt ist

F: Patientenbewertung

1. Krankheitsbezogene Beeintrachtigung Befragung Ergebnis

Anteil der Patienten mit Harninkontinenz und | (ICIQ) (PRO)

geringer Beeintrachtigung

2. Allgemeine Lebensqualitat Befragung Ergebnis

Anteil der Patienten mit Harninkontinenz und | (SF12) (PRO)

hoher Lebensqualitat

*Erlauterung der obenstehenden Abkiirzungen:

e * Sektor: ambulant Hausarzt (aH), ambulant, Fachspezialist (aF), ambulant Krankenhaus

(aK), ambulantes Operieren (a0), stationar (s), Follow-up (Fu)

e Praxis-EDV: Praxis-Software, Praxisinformationssystem, Praxisverwaltungssystem;

e KIS: Krankenhausinformationssystem;

e Routine®: sollte aus Routinedokumentation ableitbar sein;

o ,Zusatz“: erfordert zusatzliche Dokumentationsparameter

e Befragung: Patientenbefragung

** die vom G-BA fiir das Fallbeispiel geforderte Betrachtung von Indikations-, Struktur-, Pro-

zess- und Ergebnisqualitdat sowie von Patient Reported Outcomes fiihrt zu Mehrfachnennungen.

So kann z.B. der Indikator D 1 einerseits einen wichtigen Aspekt des Behandlungsprozesses
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sichtbar machen, andererseits aber auch dazu dienen, eine Indikationsstellung, in diesem Fall

zum Einsatz von Dauerkathetern, zu hinterfragen.

Vorbericht : Indikatoren fiir die 6ffentliche Berichterstattung

Die Auswahl von Indikatoren fir die offentliche Berichterstattung auf Einrichtungsebene erfolgt
ebenfalls im Rahmen einer Bewertungsrunde. Abbildung 22 stellt den Ablauf dieses Prozesses

sowie exemplarische Ergebnisse dar.

Abbildung 22 : Auswahl von Indikatoren fiir die 6ffentliche Berichterstattung

{ Relevante Indikatoren (N=16) ]
v

3. Bewertungsrunde

Bewertung der
Eignung fur
einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung

Nein

als nicht
geeignet bzw. _
unsicher oder als geeignet
dissent bewertet
konsentiert (n=12)
(n=4)

| I

nicht verwendbar flr
einrichtungsbezogene 6ffentliche
Berichterstattung

Verwendbar flr einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung
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Vorbericht : Ausgewahlte Instrumente

Im Rahmen der Entwicklung von Instrumenten macht das AQUA-Institut zunachst Vorschlage,
die im Rahmen der 3. Bewertungsrunde des Panels beurteilt werden. Auf Grundlage dieser
Rickmeldungen Uberarbeitet das Institut seine Vorschlage fiir den Vorbericht. Nachfolgend
sind Vorschlage fiir Instrumente zur Abbildung der 16 beispielhaft vorgeschlagenen Indikatoren

dargestellt.

Fiir das Thema Harninkontinenz ist das ,International Consultation on Incontinence Modular
Questionnaire® (ICIQ-SF) sehr weit verbreitet (Avery et al. 2004, Hajebrahimi et al. 2004). Das
Instrument ist validiert, in mehr als 20 Sprachen (auch in deutscher) verfiigbar und in seiner
Kurzform mit nur 4 Fragen sehr gut mit anderen Befragungsinstrumenten kombinierbar. In un-
serem Fallbeipiel wiirde das Expertenrating den gemeinsamen Einsatz mit dem SF-12 zur Erhe-
bung der allgemeinen (generischen) Lebensqualitat empfehlen. Die methodische Umsetzung

kann anhand der dort beschriebenen Verfahrensweise erfolgen.

Mit dem ICIQO-SF waren die Indikatoren F1 ,Krankheitsbezogene Beeintrachtigung® und F2 ,All-
gemeine Lebensqualitat” zu erheben. Fiir die Bewertung des Behandlungsprozesses eignet sich
das Patient Assessment of Chronic lliness Care (PACIC) Instrument, mit dem es in Deutschland
bereits gute Erfahrungen gibt. Mit einer geringfligig adaptierten Fassung lieBen sich u.a. die
Indikatoren B2 ,, Uberweisung®, B3 ,Beratung Lebensstil“ und B4 ,Beratung Behandlungsoptio-
nen“ erfassen. Damit wiirden insgesamt 5 der 16 Indikatoren lber Patientenbefragungen ab-
gedeckt. Alle Instrumente sind auch alteren Patienten und ggf. betreuenden Angehdrigen gut
zuganglich. Prinzipiell wéren auch die Indikatoren A3-A5 Uber Befragungen erhebbar. Um ein
ausgewogenes Bild im Fallbeispiel herzustellen, wird bei diesen Indikatoren allerdings der Weg
Uber die Praxis-EDV gegangen (s.u.).

Die Indikatoren C1 ,,Re-Intervention® und C2 , Notfalleinweisung nach OP* wéaren gut liber Rou-
tinedaten abzudecken. Alternativ ware eine Datenerhebung analog zum derzeitigen BQS Ver-

fahren moglich. Gleiches gilt fur den Indikator BS.

Fir die restlichen Indikatoren soll der Zugang Uber die Praxis-EDV gewahlt werden. Dafir ist
eine enge Abstimmung mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und Systemhausern erfor-
derlich, um eine genaue Spezifikationen zu erarbeiten. Auf das Erfordernis der Datensparsam-
keit und die Einpassung in die Arbeitsablaufe und Dokumentationsroutinen der Praxen ist dabei
besonders zu achten, um den Mehraufwand so gering wie mdglich zu halten. Im vorliegenden
Fallbeispiel erfolgt keine zusatzliche Datenerfassung im Krankenhaus. Fur andere Indikatoren
und Verfahren wiirde zunachst auf die bisherige BOS-Systematik zuriickgegriffen.
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A3-8 Abstimmung mit den nach § 137a Abs. 3 SGB V zu
beteiligenden Institutionen

Nach Erstellung des Vorberichtes wird dieser auf der Internetseite des Instituts veroffentlicht
und mit den in § 137a Abs. 3 SGB V genannten Institutionen abgestimmt. Diese sind die Kas-
senarztlichen Bundesvereinigungen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen, den Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarz-
tekammer, die Bundeszahnarztekammer, die Bundespsychotherapeutenkammer, die
Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe, die wissenschaftlichen medizinischen Fachge-
sellschaften, die fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf
Bundesebene sowie der oder die Beauftragte der Bundesregierung fur die Belange der Patien-

tinnen und Patienten.

Ansprechpartner der genannten Organisationen erhalten hierzu eine gedruckte Fassung des
Vorberichtes. Das weitere Verfahren ist in Abbildung 23 dargestellt. Im Fallbeispiel gehen wir
davon aus, dass der G-BA von der Moglichkeit der Verlangerung der Abgabefrist fir die Stel-
lungnahmen zum Vorbericht keinen Gebrauch macht und dass keine Nachbesserungen im Ab-

schlussbericht erforderlich sind.

Abbildung 23 : Abstimmung mit den nach § 137a Abs. 3 SGB V zu beteiligenden
Institutionen
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Abstimmung mit den Beteiligien nach § 137a Abs. 3 SGB V

Zusammenfassung und Ver&ffentichung des Vorberichtes
Stellungnahmen der Beteiligten nach § 137a Abs. 3 SGB V
Erstellung des Abschlussberichtes mit Stellungnahmen

Prasentation des Abschlussberichtes
Freigabe des Abschlussberichtes
Verégffentlichung des Abschlussberichtes

Nach der Zusendung des Vorberichtes durch das AQUA-Institut haben die beteiligten Organisa-
tionen 4 Wochen lang Gelegenheit fir Stellungnahmen. Der daraufhin zu erstellende Ab-
schlussbericht (mit den erhaltenen Stellungnahmen) wird im Rahmen eines Treffens mit den
Vertretern der beteiligten Organisationen vorgestellt und diskutiert. Sofern der G-BA innerhalb
von 4 Wochen nach diesem Treffen keine Nachbesserungen fordert, gilt der Bericht als freige-

geben und wird veroffentlicht.
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