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Hintergrund: Welche Ziele verfolgen Leitlinien?

+ Definition des Vorgehens der Wahlin speziellen
Versorgungssituationen auf der Basis bestverfligbaren Wissens

» Verbesserung der Wissensvermittlung fur eine
systematische, wissenschaftlich fundierte Entscheidungsfindung

» Unterstiitzung des Patienten
in seiner Rolle als Partner in diesem Prozess

» Angemessene Nutzung begrenzter Ressourcen durch
Vermeidung unnétiger diagnostischer und therapeutischer Verfahren

e Optimierung der Versorgungsqualitat
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Leitlinien im Kontext des Gesundheitssystems
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Grundlage:
S3-Leitlinien nach Klassifikation der AWMF

Fir den Systematische Strukturierte
Anwenderkreis Evidenzbasierung Konsensusfindung
reprasentative (Recherche, Auswahl, (Formale Technik)

Entwicklergruppe | Bewertung der Literatur)
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Methodische Qualitéat von Leitlinien: DELBI
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Methodische Qualitat von Leitlinien: DELBI

21. Die Lt_aitlinie benennt wesentliche MessgriBen fiir das Monitoring und /

oder die Uberpriifungskriterien.

Trifft Gberhauptnichtzu | 1 [ 2 [ 3 [ 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Anwendung von Leitlinien kann durch eine Evaluation der Leitliniennutzung und der

Auswirkungen des Leitlinieneinsatzes geférdert werden, Dazu werden MessgroBen bend-

tigt, die dazu dienen, drei unterschiedliche Aspekte beurteilbar zu machen:

a) die Konformitit der Versorgung mit den Leitlinien-Empfehlungen, d. h. Uberpriifung
der Leitlinien-Anwendung in der Praxis,

b} den individuellen Therapieerfolg, d. h. die individuelle Ergebnisqualitat,

c) die Auswirkungen der Leitlinie auf alle von der Leitlinie betroffenen Patienten, d. h.
die populationsbezogenen Ergebnisse der Leitlinien-Anwendundg.

Mit Hilfe solcher MessgrdBen kinnen systematische Verbesserungspotenziale aufgezeigt

werden. Darliiber hinaus kinnen MessqréBen Daten liefern, die fir die Anwender und fur

die Dateniibertragung und Koordination der Versorgung an Schnittstellen (z.B. ambulant

/ stationar) notwendig sind.

Die MessqroBen sollten aus den (Schlissel-) Empfehlungen der Leitlinie abgeleitet worden

sein und in der Leitlinie dargestellt werden. Um die methodische Qualitat von klinischen

Messgrolen zu fordern, sind Anforderungen fir klinische MessqrdBen in einem Grundsatzdo

kument [24] beschrieben.
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Sinn LL-basierter Qualitatsindikatoren:
Depressionsversorgung in USA 1996 - 1998

Korrelation von Leitlinienkonformitét und Patientenoutcome

Geringes Verbesserungspotenzial

- Detektion depressiver Stérungen durch Primararzte (?)
- ,basic patient education” (Gespréch, Informationsmaterial)

Mittleres Verbesserungspotenzial

- LL-konforme Komplettierung der Initialtherapie (pharm./psych.)
- Monitoring der Pat. nach Komplettierung der Therapie

Hohes Verbesserungspotenzial

- Assessment von Suizidalitat/Suizidgedanken durch Primérarzte
- LL-konforme Therapie alterer Patienten

Hepner et al. Annals of Internal Medicine 2007, 147(5):320-30
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Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

{

Auswahl der Versorgungsaspekte fiir Ql aus LL

)

]

Zusammensetzung des QIl-Gremiums (Reprasentativitét)
!

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen
]

Ableitung von Indikatorvorschlagen

)

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI
¥

Vorlaufige Bewertung und Konsentierung:
NVL-Verfahren, RAND/UCLA-Verfahren

|
Erprobungsphase — Pilotprojekte, Konsultationen
i
Bewertung der Indikatorqualitat (QUALIFY)
!

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung
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Auswahl des Versorgungsaspekts fur QI
aus den Leitlinienkapiteln

» Priorisierungskriterien: Bedarf und potenzieller Nutzen von QI?
- Haufigkeit des Versorgungsproblems
- Schweregrad unerwiinschter Ereignisse (Krankheitslast)
- Optimierungspotenzial der Versorgungsqualitat
- Versorgungsunterschiede (Variabilitdt in der Versorgungspraxis)
- Aktuelle Anderungen (neue Technologien)
- Koordinationsbedarf (interdisziplinar, interprofessionell)
- Okonomische Bedeutung (kostenintensive Bereiche)

——> Assoziation zur Definition der spezifischen Ziele der Leitlinie
(siehe DELBI-Kriterium 1)

——> Belege fur Assoziation von Aspekten der Struktur- oder
Prozessqualitat mit der Ergebnisqualitat
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Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?
[ Auswahl der Versorgungsaspekte fiir Ql aus LL ]
]
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!
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Reprasentativitat des QI-Gremiums:
Fachlich-inhaltliche Angemessenheit

Gesellschaften und Organisationen
isch-wissenschaftliche O
1 Deutscher Tu eV
2. Arbeitsgemeinschaft filr GynSkologische Onkologie & V.
3 sebe ) e - -

eV
4. Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ) {:. ‘““é?ﬁ:m;‘é’;”}mh,,ke,m e .... m
N Do J
5. Berufsverhand der Deutschen Radiologen e V. (X))
6. Benufsverband der Frauenirzte e V. i
7. Banufsverband Deutscher Pathologen e.V.
B tsstelle filr O ' GmbH
9. Deutsche Gesellschaftfiir Chirurgie 2. V.
10. Deutsche G fiir V.
11. Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie e V.
12. Deutsche Geselischaftfiir Pathologie & V.
13. Deutsche Gesellschaftder Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
Chirurgen e.V.
14. Deutsche G iir Py
eV
15. Deutsche Gesellschaft fiir Senolagie e. V.
16. Deutsche G fiir Sezialmedizin und V.
17. Deutsche Geselischaft fiir Ultraschall in der Medizin e V.
18. Deutsche Gesellschaft fiir Verhaltensmedizin e. V.
19. Deutsche Krebsgeselischatt e.\.
20. Deutsche Krebshilfe & V.
21. Deutsche Menopause Gesellschatt e V.
22. Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e V.
23. Deutsche Réntgengesalischaft e V.
24. Geselischaft der in D eV,
25, Geselischatt fiir Qual in der G i eV,
26. Bstemreichische Geselischaft fir Senologie & V.
27. SOPHIA e V.
Nichtirztche Organisationen
1. Aktion Bewnsstsein filr Brusthrebs & V.
2. Bundesverband Frauenselbsthilfe nach Krebs e V.
3. Komen Deutschiand e.V.
4. Women's Health Coalition &.V.

Stufe-3-Leitlinie
Brustkrebs-Friherkennung
in Deutschland

i 1. Aktualisierung 2008

in D

Herausgeberi: U-S. Albert

StUFe-3-LeItlINie 1 Ausimirins 2008 Harsmgetr U8 At o

[ 3]
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Identifikation potenzieller QI aus
Leitlinienempfehlungen

“Kandidatenempfehlungen®:

- Qualitativ hochwertige Evidenz (LoE 1) — nicht obligat!

- Hoher Empfehlungsgrad (EG A)

- Starker Konsens (> 95 % Zustimmung der Leitliniengruppe)
- Konsens (> 75 % Zustimmung der Leitliniengruppe)

- potenzielle Messbarkeit (Klarheit und Eindeutigkeit)

http://lwww.versorgungsleitlinien.de/methodik:
Manual Qualitatsindikatoren
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Ableitung von Indikatorvorschlagen
aus Leitlinienempfehlungen

e Benennung der Qualitditsdoménen und-ziele:
- Strukturqualitat: z.B. Zuganglichkeit der Versorgung
- Prozessqualitat: Angemessenheit, Rechtzeitigkeit, Sicherheit
- Sektorenuibergreifende Prozessqualitat: Koordination, Integration
- Patientenorientierung

* Formulierung des maoglichen Indikators (Zahler, Nenner)

» Suche nach Evidenz fir mogliche Referenzbereiche

* Benennung der Adressaten und Akteure
- Wer ist angesprochen (Einrichtung/System, ext. QS/intern.QM) ?
- Wer kann die Auspragung des QI beeinflussen?
- Wer soll den QI dokumentieren?

AWMIFE 3

Ableitung von Indikatorvorschlagen
aus Leitlinienempfehlungen:

Beispiel Brustkrebs

L Beurteilungskriterium Qualitatsindikator
Leitlinienempfehlung . _
(Qualitatsziel) (Referenzbereich)
Di i i Prozessqualitét:
el el A P
. | Sicherstellung korrekter .
bildgebende Nachweis | Exzision nicht tastbarer Etlraopeir?tl\t/em
einer adaquaten Lasionen : raparatrontgen _
Resektion sollen bei | Maglichst viele Eingriffe unter allen Pat. Mit
nicht tastbaren mit intraoperativem | Markierung
Veranderungen Praparatrontgen nach |fragwirdigen
grundsétzlich erfolgen. | praoperativer Draht-  Gewebes
i 0,
LoE 3b, EG A Markierung gesteue_rt (> 95%)
durch Mammographie

Kreienberg, Kopp et al. 2004, 2008: S3-LL Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms der Frau

Schulz, Albert 2003, 2008: S3-LL Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland
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Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?
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QUALIFY: Gutekriterien fur vorlaufige Bewertung

(NVL-Verfahren)
I

Relevanz mmm) Bedeutung des mit dem Qualititsindikator erfassten Qualitatsmerkmals fur
das Versorgungssystem

Nutzen
—) Bertcksichtigung potenzieller Risiken / Nebenwirkungen

Wissenschaftlichkeit ™= |ndikatorevidenz
mmm) Klarheit der Definitionen (des Indikators und seiner Anwendung)

Reliabilitat

Statistische Unterscheidungsfahigkeit
mm Risikoadjustierung

Sensitivitat

Spezifitat

Validitat

Praktikabilitit Verstandlichkeit und Interpretierbarkeit fur Patienten und interessierte Of-
fentlichkeit

Verstandlichkeit far Arzte und Pflegende
Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung
Datenverfugbarkeit

Erhebungsaufwand

I U

Implementationsbarrieren bericksichtigt
Die Richtigkeit der Daten kann Uberprift werden
Die Vollstandigkeit der Daten kann Gberpriift werden

Die Vollzahligkeit der Daten kann tberprift werden

AWMIE $

Vorlaufige Bewertung und Konsentierung:
NVL-Verfahren — Beispiel Herzinsuffizienz

» Delphiverfahren mit Bewertung von 5, Deskription von 3 QUALIFY-Kriterien
* AbschlieRend formalisierte Konsensfindung

Empfehlung 4-6

Maglicher Qualititsindikator Inhatt der Empfehlung; Angaben der Leitlinie Herzinsuffizienz im Hinblick auf
abgeleitet von Ziel Nr. . 5
b. Eviderzgrundage
Z: Anteil der Patienten mit EKG bei Erstdiagnose Die apparative Basizdiagnostik bei Patienten mit a B fiir das i :
‘Verdacht auf Herzinsuffizienz soll ein EKG (12 keine Angabe in der Leitiinie, able tbar aus Ziel 10
N: Alle Patienten mit Erstdi Herzinsuffizien: i ) umfassen
b. Eviderzgrundiage:
Akteur: Der Arzt, bei dem die Erstdiagnose der Abgeleitet von Ziel: 1 und 11 E: 3, Internetversionen der -l inie. Nr. 8
Herzinsuffizienz erfolgt. "Herzinsuffizienz". 2008 [cited: 2007 Mar 05]
Anmerkung: Zeitraum fur Erstfagnose muss festgelegt Hintergrundtext der DEGAN-Letlins zu dieser
werden, Empfehlung: Aufgrund der unzureichenden Evidernzlage
basieren die Empfehlungen in den berdcksichligten
Leitlinien zur Basisdfiagnostik dbenwiegend auf
Expertenkonsens.
Ihre Bewertung 1 2 3 4

1.Kriterium: Bedeutung des mit dem QI erfassten Qualitdtsmerkmale fir das Versorgungssystem
Folgende Aussagewrd bewertet: "Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitdt, Morbiditdt oder Mortalitdt bzw. benennt hierfiir
wesentliche Versorgungsprozesse oder Versorgungssirukturen.®

2 Kriterium: Klarheit der Definitionen. Folgende Aus=age wird bewertet: “Der Indikator izt klar und eindeutig definiert.*

3 Kriterium: Beeinflussbarkett der Indikatorausprégung. Folgende Aussage wird bewertet: Der Qualititsindikator bezieht sich auf einen
‘Versorgungsaspekt, der von den bewerteten Akteuren beeinflusst werden kann.*

4 Kriterium: Evidenz- und Konzenshasierung des Indikators. Folgende Aussagewid bewertet: das Worhandensein des gemessenen Prozesses fiihrt zu
einem verbesserien Ergebnis.

Bitte beachten Sie: da nur starke Empfehlungen aufgenommen wurden, ist die Konsensstérke grundsatzlich hoch. Bitte bewerten Sie hier nur die
Evidenz stérke!

S.Kriterium: Berlcksichtigung potenzieller Riziken / Nebenwirkungen. Teilazpekt: "Gibt es Risiken zur Fehlsteuerung?” Ja Nein
Folgende Aussagewird bewertet: .Es sind keine Risiken fir einen Anreiz zur Fehisteuerung bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch
den Einzatz des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls beriicksichtigt.*

LRI SIS ‘%
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Gutekriterien von Ql: RAND/UCLA

Validitat:

- der QI wird von ausreichender wissenschaftlicher Evidenz oder
ausreichendem professionellen Konsens unterstiitzt

- Patienten, die so — wie vom QI spezifiziert — behandelt werden,
erfahren erkennbaren gesundheitlichen Nutzen

- auf der Basis der professionellen Erfahrungen der Bewerter kann
konstatiert werden, dass solche Leistungserbringer als hoch
gualitativ angesehen werden, die signifikant 6fter die QI befolgen

- der Grof3teil der Faktoren, die die Auspragung des QI determinieren,
ist unter Kontrolle oder Einfluss der Leistungserbringer

Machbarkeit:

- die Informationen, die notwendig sind, um die Auspragung eines QI
zu messen, sind hochwahrscheinlich in einer typischen Krankenakte
aufzufinden

- Schatzungen der Auspragung eines QI auf der Basis von
Krankenaktendaten sind hochwahrscheinlich reliabel und unverzerrt

- das Fehlen der Dokumentation relevanter Daten zum QI ist selber
ein Zeichen fir schlechte Qualitat
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Vorlaufige Bewertung und Konsentierung:
RAND/UCLA-Verfahren

* Ableitung maoglicher Indikatoren aus den LL-Empfehlungen (n = 130)
* Delphiverfahren: Beurteilung von Validitét und Machbarkeit (Skala von 1-9)
* Priorisierter, konsentierter Indikatorensatz (n = 76)

Referenz- Validitat | Machbarkeit

QUENEEI L. CUIA D, bereich (Median) (Median)

Bewertung

Anteil der Patientinnen mit
Trastuzumab-Behandlung tber
ein Jahr an allen Her2-
positiven (immunhistochemisch = 80% 9 8 akzeptiert
Score 3+ und/oder FISH/CISH-
positiven) Patientinnen bei
Mammakarzinom.

Kreienberg, Kopp et al. 2004, 2008: S3-LL Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms der Frau
AWMIE $




Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

[ Ausw

ahl des Versorgungsaspekts fiir QI ]

]

Identifikation von Qualitatskriterien/Versorgungszielen

¥

Identifikation

potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

!

Abl

eitung von Indikatorvorschlagen

¥

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

v

Vorlaufige Bewertung und Konsentierung:
NVL-Verfahren, RAND/UCLA-Verfahren

!

Erprobungsphase — Einsatz in Pilotprojekten

i

Bewertung der Indikatorqualitat (QUALIFY)

'

( Dissemi

nierung, Implementierung, Evaluierung 1

AWMIE $

QUALIFY: Gitekriterien fur endgiltige Bewertung

Relevanz
—)

Wissenschaftlichkeit
—)
—)
—)
—)
—)

Praktikabilita

raktikabilitat

—)
—)
—)
—)
—)

Methodisches Giitekriterium

Bedeutung des mit dem Qualitatsindikator erfassten Qualitdtsmerkmals fur
das Versorgungssystem

Nutzen

Bertcksichtigung potenzieller Risiken / Nebenwirkungen
Indikatorevidenz

Klarheit der Definitionen (des Indikators und seiner Anwendung)
Reliabilitat

Statistische Unterscheidungsfahigkeit

Risikoadjustierung

Sensitivitat

Spezifitat

Validitat

Verstandlichkeit und Interpretierbarkeit fur Patienten und interessierte Of-
fentlichkeit

Verstandlichkeit far Arzte und Pflegende
Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung
Datenverfugbarkeit

Erhebungsaufwand

Implementationsbarrieren bericksichtigt

Die Richtigkeit der Daten kann Uberprift werden

Die Vollstandigkeit der Daten kann Gberpriift werden

Die Vollzahligkeit der Daten kann tberprift werden

AWMIE $




Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?
[ Auswahl des Versorgungsaspekts fir QI ]
i
Identifikation von Qualitatskriterien/Versorgungszielen
)
Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen
¥
Ableitung von Indikatorvorschlagen
+
Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

v

Vorlaufige Bewertung und Konsentierung:
NVL-Verfahren, RAND/UCLA-Verfahren

!
Erprobungsphase — Einsatz in Pilotprojekten
!
Bewertung der Indikatorqualitat (QUALIFY)
!
{ Disseminierung, Implementierung, Evaluierung } AWMIES

Prufung der Einbindungsfahigkeit
in existierende Mal3Bhahmen zur
Qualitatsféorderung

- Einheitliche, bedarfsgerechte Datenerfassung, Harmonisierung
von Dokumentation und Entbirokratisierung

- Datensatze fir Register, leitlinienbasierte Qualitatsindikatoren,
externe vergleichende Qualitatssicherung nach § 137a SGBV,
Zertifizierung von Zentren, Disease-Management-Programme,
internes QM

Version 6.0 Stand 03/07 'Y

- h
Arbeltsgemelnschaft wacho  WGEKID

e i e () Rt DLAGNOSEDATEN

Einwilligung zur Meldung an das Klinische und
Epidemiologische Krebsregister Liegtvor [ ] Liegtnichtvor [ ] Avgelennt [ |

‘ | Kankenkasse: | \‘

Beispiel: Initiative des Kooperationsverbund durch klinische Krebsregister, KOQK AWNIFE S




Implementierung LL-basierter QI
Bund:
QS, QK

Landerebene:
QS, strukt. Dialog, QK

Regionale Ebene:

Audit, Peer review, Benchmarking,
Qualitatskonferenzen (QK)

AWMIE $

Bundesweite Erfassung: Praparatréntgen
nach Drahtmarkierung nicht tastbarer Lasionen

Referenzbereich: > 95 % 0 94.2%

100 91,2%
83,9%
80 -
65,0%
0

60 1 57,4%
40 - 36,0%

O ,

2003 2004 2005 2006 2007 2008

A. Reiter et al.; BQS-Qualitatsreport 2006, 2009, http://www.sqg.de
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Nutzen von Leitlinien
in Bezug auf , harte Outcomevariablen®?

;
|
|

E ! —— ] Pr——
0.8 : B 0.8]
] L i,
% o.sé W % o.s—f
Lg 0_4§ Guideline adherent - % 04] Guideline adherent
Il ] -=-=- Guideline nonadherent 9 1 e Guideline nonadherent
02 0.2
7 r=--- p=0.030 HR 2.95,95% Cl 1.11-7.83 ] ==:== p=0.039 HR4.73,95% Cl 1.08-20.69
0: T T T T T 1 U: T T T T T 1
] 20 40 60 80 100 120 0 20 40 60 80 100 120
RFS (months) OAS (months)
Versorgungsforschungsprojekt BRENDA
Varga et al. Oncology. 2010 Apr 23;78(3-4):189-195
AWMIE $
Fazit
» Leitlinien sind Instrumente des Wissens- und
Qualitatsmanagements
» Leitlinien mussen sich an ihren Auswirkungen auf die Versorgung
messen lassen
» Leitlinienbasierte Qualitatsindikatoren dienen der Erfassung von
- Konformitat der Versorgung mit LL-Empfehlungen
- Individuellem Therapieerfolg
- Populationsbezogenen Ergebnisse der LL-Anwendung
» Auch QI bedurfen regelméaRiger Wartung!

Cave: Oft ist weniger mehr!
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