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Qualitätsindikatoren

im Kontext der Entwicklung 

evidenzbasierter Leitlinien

I. Kopp et al.

BPtK-Workshop Sektorenübergreifende Qualitätssicherung 28.06.2010

Leitlinien: Hilfen
für die individuelle Entscheidungsfindung

Arzt
Objektive Erfahrung
Kompetenz
Intuition
Kostenbewusstsein
Ethik und Recht

Patient
Subjektive Erfahrung
Erwartungen
Werteordnung (Präferenzen)
Bewältigungsstrategien
Kultur

Externes Wissen 
als Entscheidungshilfe:

Leitlinien,
Evidenzberichte

Vorgegebener
rechtlicher,
ethischer, 
sozialer und 
finanzieller Rahmen
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• Definition des Vorgehens der Wahl in speziellen
Versorgungssituationen auf der Basis bestverfügbaren Wissens

• Verbesserung der Wissensvermittlung für eine
systematische, wissenschaftlich fundierte Entscheidungsfindung

• Unterstützung des Patienten
in seiner Rolle als Partner in diesem Prozess

• Angemessene Nutzung begrenzter Ressourcen durch
Vermeidung unnötiger diagnostischer und therapeutischer Verfahren

• Optimierung der Versorgungsqualität

Hintergrund: Welche Ziele verfolgen Leitlinien?

SGB V: 
-Wirtschaftlichkeitsgebot, Verpflichtung zur Qualitätssicherung
- DMP, integrierte Versorgung

Entscheidungen für GKV-Verorgung:
- Leistungskatalog, Qualitätsanforderungen, DMP

Bewertungsverfahren:
- Diagnostische/Therapeutische Verfahren, Leitlinien

Register,
Zentren

Leitlinien im Kontext des Gesundheitssystems

Externe, vergleichende Qualitätssicherung
Implementierung und Evaluierung von LL 

Nationales Programm für
Versorgungsleitlinien

Leitlinien der wiss.-medizinischen 
Fachgesellschaften

Leitlinienprogramm Onkologie
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Qualitäts-
indikatoren aus 

Leitlinien

Leitlinien-
konformität?

Implementieren 
von Leitlinien

Evaluierung der 
Leitlinien-Effekte

Sicherstellung 
der Leitlinien-
Anwendung
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Grundlage: 
S3-Leitlinien nach Klassifikation der AWMF

Für den 
Anwenderkreis 
repräsentative 
Entwicklergruppe

Systematische 
Evidenzbasierung 
(Recherche, Auswahl, 
Bewertung der Literatur)

Strukturierte 
Konsensusfindung
(Formale Technik)

S1
Handlungs-

empfehlungen von 
Expertengruppen

nein nein nein

S2k
Konsensbasierte 

Leitlinie 
ja nein ja

S2e
Evidenzbasierte 

Leitlinie
nein ja nein

S3
Evidenz- und 

konsensbasierte 
Leitlinie

ja ja ja

Domäne 8: 
Methodologische Exaktheit der Leitlinienentwicklung 
bei Verwendung bereits existierender Leitlinien

Methodische Qualität von Leitlinien: DELBI
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Methodische Qualität von Leitlinien: DELBI

Sinn LL-basierter Qualitätsindikatoren:
Depressionsversorgung in USA 1996 - 1998

Hepner et al. Annals of Internal Medicine 2007, 147(5):320-30

 Korrelation von Leitlinienkonformität und Patientenoutcome

 Geringes Verbesserungspotenzial
- Detektion depressiver Störungen durch Primärärzte (?)
- „basic patient education“ (Gespräch, Informationsmaterial)

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

 Hohes Verbesserungspotenzial

- Assessment von Suizidalität/Suizidgedanken durch Primärärzte
- LL-konforme Therapie älterer Patienten
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Zusammensetzung des QI-Gremiums (Repräsentativität)

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl der Versorgungsaspekte für QI aus LL

Erprobungsphase – Pilotprojekte, Konsultationen

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 

Zusammensetzung des QI-Gremiums (Repräsentativität)

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl der Versorgungsaspekte für QI aus LL

Erprobungsphase – Pilotprojekte, Konsultationen

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 
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Auswahl des Versorgungsaspekts für QI
aus den Leitlinienkapiteln

• Priorisierungskriterien: Bedarf und potenzieller Nutzen von QI? 
- Häufigkeit des Versorgungsproblems
- Schweregrad unerwünschter Ereignisse (Krankheitslast)
- Optimierungspotenzial der Versorgungsqualität 
- Versorgungsunterschiede (Variabilität in der Versorgungspraxis)
- Aktuelle Änderungen (neue Technologien)
- Koordinationsbedarf (interdisziplinär, interprofessionell)
- Ökonomische Bedeutung (kostenintensive Bereiche)

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

Belege für Assoziation von Aspekten der Struktur- oder
Prozessqualität mit der Ergebnisqualität

Zusammensetzung des QI-Gremiums (Repräsentativität)

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl der Versorgungsaspekte für QI aus LL

Erprobungsphase – Pilotprojekte, Konsultationen

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 
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Repräsentativität des QI-Gremiums:
Fachlich-inhaltliche Angemessenheit

Zusammensetzung des QI-Gremiums (Repräsentativität)

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl der Versorgungsaspekte für QI aus LL

Erprobungsphase – Pilotprojekte, Konsultationen

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 
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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://www.versorgungsleitlinien.de/methodik: 
Manual Qualitätsindikatoren

Zusammensetzung des QI-Gremiums (Repräsentativität)

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl der Versorgungsaspekte für QI aus LL

Erprobungsphase – Pilotprojekte, Konsultationen

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 
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Ableitung von Indikatorvorschlägen
aus Leitlinienempfehlungen

• Benennung der Qualitätsdomänen und-ziele: 
- Strukturqualität: z.B. Zugänglichkeit der Versorgung
- Prozessqualität: Angemessenheit, Rechtzeitigkeit, Sicherheit
- Sektorenübergreifende Prozessqualität: Koordination, Integration
- Patientenorientierung 

• Formulierung des möglichen Indikators (Zähler,  Nenner)

• Suche nach Evidenz für mögliche Referenzbereiche

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

Ableitung von Indikatorvorschlägen
aus Leitlinienempfehlungen: 

Beispiel Brustkrebs

Leitlinienempfehlung 
Beurteilungskriterium

(Qualitätsziel)
Qualitätsindikator
(Referenzbereich)

Die präoperative 
Markierung und der 
bildgebende Nachweis 
einer adäquaten 
Resektion sollen bei 
nicht tastbaren 
Veränderungen 
grundsätzlich erfolgen. 

LoE 3b, EG A

Prozessqualität: 

Sicherstellung korrekter 
Exzision nicht tastbarer 

Läsionen : 
Möglichst viele Eingriffe 

mit intraoperativem 
Präparatröntgen nach 
präoperativer Draht-
Markierung gesteuert 
durch Mammographie

Anteil Pat. mit 
Intraoperativem 
Präparatröntgen
unter allen Pat. Mit 
Markierung 
fragwürdigen 
Gewebes
( > 95%)

Kreienberg, Kopp et al. 2004, 2008: S3-LL Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms der Frau
Schulz, Albert 2003, 2008: S3-LL Brustkrebs-Früherkennung in Deutschland
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Zusammensetzung des QI-Gremiums (Repräsentativität)

Identifikation potentieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl der Versorgungsaspekte für QI aus LL

Erprobungsphase - Pilotprojekte, Konsultationen

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 

Zusammensetzung des QI-Gremiums (Repräsentativität)

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl der Versorgungsaspekte für QI aus LL

Erprobungsphase – Pilotprojekte, Konsultationen

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 
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QUALIFY: Gütekriterien für vorläufige Bewertung 
(NVL-Verfahren)

Vorläufige Bewertung und  Konsentierung:
NVL-Verfahren – Beispiel Herzinsuffizienz

• Delphiverfahren mit Bewertung von 5, Deskription von 3 QUALIFY-Kriterien 
• Abschließend formalisierte Konsensfindung 
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Gütekriterien von QI: RAND/UCLA
Validität:
- der QI wird von ausreichender wissenschaftlicher Evidenz oder
ausreichendem professionellen Konsens unterstützt

- 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
qualitativ angesehen werden, die signifikant öfter die QI befolgen

- der Großteil der Faktoren, die die Ausprägung des QI determinieren,
ist unter Kontrolle oder Einfluss der Leistungserbringer

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

- Schätzungen der Ausprägung eines QI auf der Basis von
Krankenaktendaten sind hochwahrscheinlich reliabel und unverzerrt

- das Fehlen der Dokumentation relevanter Daten zum QI ist selber
ein Zeichen für schlechte Qualität

Vorläufige Bewertung und Konsentierung:
RAND/UCLA-Verfahren

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

Qualitätsindikator (QI) Referenz-
bereich

Validität 
(Median)

Machbarkeit 
(Median) Bewertung

Anteil der Patientinnen mit 
Trastuzumab-Behandlung über 
ein Jahr an allen Her2-
positiven (immunhistochemisch
Score 3+ und/oder FISH/CISH-
positiven) Patientinnen bei 
Mammakarzinom. 

≥ 80% 9 8 akzeptiert

Kreienberg, Kopp et al. 2004, 2008: S3-LL Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms der Frau
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Identifikation von Qualitätskriterien/Versorgungszielen 

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl des Versorgungsaspekts für QI

Erprobungsphase – Einsatz in Pilotprojekten

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 

QUALIFY: Gütekriterien für endgültige Bewertung 
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Identifikation von Qualitätskriterien/Versorgungszielen 

Identifikation potenzieller QI aus Leitlinienempfehlungen

Ableitung von Indikatorvorschlägen

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

Disseminierung, Implementierung, Evaluierung

Auswahl des Versorgungsaspekts für QI

Erprobungsphase – Einsatz in Pilotprojekten

Wie werden QI auf der Basis von Leitlinien entwickelt?

Abgleich: Recherche und Bewertung internationaler QI

Bewertung der Indikatorqualität (QUALIFY) 

- Einheitliche, bedarfsgerechte Datenerfassung, Harmonisierung 
von Dokumentation und Entbürokratisierung 

- Datensätze für Register, leitlinienbasierte Qualitätsindikatoren, 
externe vergleichende Qualitätssicherung nach § 137a SGB V, 
Zertifizierung von Zentren, Disease-Management-Programme, 
internes QM

Beispiel: Initiative des Kooperationsverbund durch klinische Krebsregister, KOQK

Prüfung der Einbindungsfähigkeit 
in existierende Maßnahmen zur 

Qualitätsförderung
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Implementierung LL-basierter QI

Lokale Ebene:

internes QM, Implementierung von LL/Pfaden, 
Fortbildungen, Qualitätszirkel, Fallkonferenzen

Regionale Ebene:

Audit, Peer review, Benchmarking, 
Qualitätskonferenzen (QK)

Länderebene:

QS, strukt. Dialog, QK

Bund: 
QS, QK

Bundesweite Erfassung: Präparatröntgen
nach Drahtmarkierung nicht tastbarer Läsionen
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Referenzbereich: > 95 %

36,0%

57,4%
65,0%

83,9%
91,2% 94,2%

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

Versorgungsforschungsprojekt  BRENDA
Varga et al. Oncology. 2010 Apr 23;78(3-4):189-195 

 Leitlinien sind Instrumente des Wissens- und 
Qualitätsmanagements

 Leitlinien müssen sich an ihren Auswirkungen auf die Versorgung 
messen lassen

 Leitlinienbasierte Qualitätsindikatoren dienen der Erfassung von
- Konformität der Versorgung mit LL-Empfehlungen
- Individuellem Therapieerfolg
- Populationsbezogenen Ergebnisse der LL-Anwendung

 Auch QI bedürfen regelmäßiger Wartung!

 Cave: Oft ist weniger mehr!

Fazit


