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Praambel

Die ,Allgemeinen Methoden im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung im Gesundheits-
wesen nach § 137a SGB V* (kurz: Methodenpapier) beschreiben wissenschaftliche und inhaltliche Krite-

rien sowie den Prozess der geforderten Entwicklungsleistungen nach § 137a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1und Nr. 2
SGBV.

Das Methodenpapier legt dar, auf welche Weise sektorentbergreifende Verfahren der Qualitatssicherung
entwickelt werden und begriindet die gewahlten Schritte. Es dient als verbindliche Arbeitsgrundlage fur
das AQUA-Institut und seine Mitarbeiter bzw. die externen Kooperationspartner. Umgekehrt dient es dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) als eine Grundlage zur Uberpriifung der Entwicklungsleistungen.
Nicht zuletzt ermdglicht die transparente Darlegung grundlegender Arbeitsweisen auch einen offentlichen
Diskurs Uber eine strukturierte Weiterentwicklung wichtiger Grundlagen der Qualitatssicherung. In diesem
Sinne ist das Methodenpapier keine statische Arbeitsgrundlage. Vielmehr wird es im Zuge gewonnener
Erkenntnisse bei derVerfahrensentwicklung und neuer Forschungsergebnisse angepasst. Mindestens alle
zwei Jahre, bei Bedarf auch friher, wird deshalb eine aktuelle, weiterentwickelte Fassung des Methoden-
papiers erstellt.

Ein erstes Konzept fur das Methodenpapier hatte das AQUA-Institut im Zuge der geforderten Angebotsun-
terlagen fur das Ausschreibungsverfahren nach § 137a SGBV erstellt. Darauf aufbauend wurde zunachst
bis zum 30. November 2009 ein Entwurf fir das Methodenpapier erstellt. Er bildete die Grundlage fir ein
Beteiligungs- und Abstimmungsverfahren mit den folgenden Institutionen (vgl. 137a Abs. 3 SGBV):

= Kassenarztliche Bundesvereinigung,

= Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung,

= Deutsche Krankenhausgesellschaft,

= Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

= Verband der privaten Krankenversicherung,

= Bundesarztekammer,

= Bundeszahnarztekammer,

= Bundespsychotherapeutenkammer,

= Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe,

= die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften sowie

= die fir Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene und

= die/der Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten.

Fir das Beteiligungs- und Abstimmungsverfahren ist ein Zeitraum von zwei Monaten vorgesehen: Nach
Zusendung des Methodenpapierentwurfs erhalten die genannten Institutionen vier Wochen Zeit fiir schrift-
liche Stellungnahmen. Das AQUA-Institut entwickelt den Entwurf fiir 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 libersichtlicher Form kommentiert, ob,
wie und aus welchen Griinden Anregungen und Bedenken aus den Stellungnahmen in das Methodenpa-
pier ibernommen wurden. Auf Antrag einer der oben genannten Institutionen kann die Frist fiir Stellung-
nahmen um bis zu vier Wochen verlangert werden. Diese Moglichkeit wurde in Anspruch genommen.
Hierzu sind bei AQUA insgesamt 34 Stellungnahmen eingegangen, darunter eine, die keinen direkten Be-
zug zum Methodenpapier hatte. Diese wurden im Institut registriert und ausgewertet und sind, nach ent-
sprechender Diskussion, in eine erste Uberarbeitung eingeflossen. Nach Vorstellung und Diskussion des
uberarbeiteten Entwurfs mit den Gremien des G-BA (z.B. in einem Workshop am 02. M&rz 2010 und mit
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der Arbeitsgruppe Methodenpapier) wurde das Methodenpapier mit Beschluss vom 19. April 2010 grund-
satzlich als gute Diskussionsbasis gewertet. AQUA wurde um Nachbesserungen in einigen Punkten und
um Einarbeitung einiger Vorschlage in die hier vorliegende, nochmals Uberarbeitete Version bis zum

30. Juni 2010 gebeten. Nach deram 15. Juli 2010 erfolgten Abnahme durch den G-BA wird die Fassung
offentlich zuganglich gemacht (z.B. Uber das Internetportal www.sqg.de); gleiches gilt fir die eingegange-
nen Stellungnahmen.

Das skizzierte Beteiligungs- und Abstimmungsverfahren ist Grundlage fur alle zukinftigen Aktualisierun-
gen des Methodenpapiers.

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

In diesem Dokument wird bei der Angabe von Personenbezeichnungen uberwiegend die mannliche 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 unberihrt.
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1 Hintergrund

Im Zuge der Gesundheitsreform von 2007 (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz) wurde der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) damit betraut, in einem Vergabeverfahren eine fachlich unabhangige Institution
auszuwahlen, die ihn bei seinen Aufgaben im Zusammenhang mit der Qualitatssicherung im Gesund-
heitswesen umfanglich unterstiitzt. Die europaweite Ausschreibung hierzu startete im September 2007
(Bekanntmachungsnummer im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaft: 2007 /S 171-210862) und en-
dete mit der Beauftragung des AQUA-Instituts ab dem 01. September 2009. Der Auftrag umfasst gemai
§ 137a Abs. 2 SGB V folgende Kernaufgaben:

Die Institution ist insbesondere zu beauftragen,

= fir die Messung und Darstellung derVersorgungsqualitat moglichst sektorentibergreifend abgestimm-
te Indikatoren und Instrumente zu entwickeln,

= die notwendige Dokumentation fir die einrichtungsubergreifende Qualitatssicherung unter Beriick-
sichtigung des Gebotes der Datensparsamkeit zu entwickeln,

= sich an der Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung zu beteiligen und, so-
weit erforderlich, die weiteren Einrichtungen nach Satz 2 einzubeziehen sowie

= die Ergebnisse der QualitatssicherungsmaBnahmen durch die Institution in geeigneter Weise und in
einer fur die Allgemeinheit verstandlichen Form zu veroffentlichen.

In den Fallen, in denen weitere Einrichtungen an der Durchfihrung 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 gemaR Satz 2 uibermittelten Daten fiir Zwecke der wissenschaftlichen For-
schung und der Weiterentwicklung der sektoren- und einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung in
einem transparenten Verfahren und unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vorschriften vorzuhalten und
auszuwerten. Die Institution hat dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf Anforderung Datenauswertun-
gen zurVerfugung zu stellen, sofern er diese zur Erfiillung seiner gesetzlichen Aufgaben bendtigt.
Von den Regelungen des § 137a SGB V werden folgende Bereiche der Gesundheitsversorgung beriihrt:

= gstationarer Bereich,

= vertragsarztlicher Bereich,

= vertragszahnarztlicher Bereich,

= ambulantes Operieren (§ 115b SGB V),

= ambulante Behandlung im Krankenhaus (§ 116b SGBV),

= Disease-Management-Programme (§ 137f SGBV).

In der Aufgabenbeschreibung fiir das AQUA-Institut wird grundsatzlich zwischen folgenden Verfahrensar-
ten unterschieden:

= Sektorspezifische Verfahren: betreffen einen einzigen Sektor, also beispielsweise ausschlieBlich den
vertragsarztlichen, vertragszahnarztlichen oder den stationaren Sektor;

= Follow-up-Verfahren: betreffen eine Leistung, deren Ergebnisqualitat zu einem spateren Zeitpunkt,

nach dem Abschluss einer Behandlungsperiode im gleichen oder einem anderen Sektor, tberpriift
wird;
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= Sektorenubergreifende Verfahren: betreffen eine Leistung, bei deren Erbringung verschiedene Sekto-
ren beteiligt sind und mindestens zwei Sektoren am Behandlungsergebnis maBgeblichen Anteil ha-
ben;

= Sektorengleiche Verfahren: betreffen eine Leistung, die in unterschiedlichen Sektoren erbracht wer-
den kann und bei der diese gleiche Leistung in den unterschiedlichen Sektoren dargestellt wird.

Derzeit gibt es zwei durch den G-BA beschlossene Richtlinien zur Qualitatssicherung, welche die Umset-
zung der Aufgaben des AQUA-Instituts betreffen:

= Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGBV uber die einrichtungs- und
sektorentbergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung (sog. , Richtlinie Nr. 13 oder Quesu-RL)
mit Stand vom 19. April 2010

= Richtlinie gemaB § 137 Abs. 1 SGBVi.V. m. § 135a SGBV tiber MaBnahmen der Qualitatssicherung
furnach § 108 SGBV zugelassene Krankenhauser (QSKH-RL) mit Stand vom 17. Dezember 2009

In diesen Richtlinien wurden teilweise neue Begrifflichkeiten eingefiihrt. Sofern nicht anders angemerkt,
bezieht sich das Methodenpapier auf die Aufgabenbeschreibung des AQUA-Instituts. Zur besseren Orien-
tierung sind wichtige Begriffe im Glossar zusammengefasst worden.

Die Griinde, die Qualitatssicherung zukinftig sektoreniibergreifend auszurichten, sind vielfaltig: Stationa-
re 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 interpretierbar. Informationsbriiche und
Kommunikationsprobleme zwischen den Sektoren fiihren zu Qualitats- und Sicherheitsmangeln. Dennoch
gibt es weltweit bisher kein Vorbild fir ein indikatorengestiitztes, umfassendes sektoreniibergreifendes
Koordinatensystem zur Abbildung der Qualitat derVersorgung. Selbst das ambitionierte Quality and Out-
come Framework (QOF) des britischen National Health Service (NHS) konzentriert sich bisher nur auf den
primararztlichen Versorgungssektor, der zudem eine klare Zuschreibung von Patienten und Praxen iiber
ein Listensystem erlaubt. Eine sektoreniibergreifende Betrachtungsweise, in der Patienten Uber die freie
Arztwahl gleichzeitig Leistungen von z.B. Hausarzten und Fachspezialisten im ambulanten und/oder sta-
tionaren Sektor wegen des gleichen Gesundheitsproblems in Anspruch nehmen, ist allerdings ungleich
komplexer. Wichtige Herausforderungen an die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung sind in diesem
Zusammenhang:

= Die Priorisierung von Themen und Bereichen der Qualitdtssicherung in einem offenen Prozess, in den
einerseits wissenschaftliche Erkenntnisse von Experten und den beteiligten Institutionen nach § 137a
SGBV einflieBen, andererseits aber auch die weitere Offentlichkeit Vorschlage einbringen kann.

= Die Veranderung des bisherigen im stationaren Bereich etablierten sog. Strukturierten Dialogs von
einem Kontrollverfahren mit Konzentration auf ,, Auffalligkeiten® (, bad apples®) zu einer kontinuierli-
chen Qualitatsforderung, die Anreize und Motivation zur standigen Weiterentwicklung des internen
Qualitatsmanagements gibt, sowie die Schaffung von Moglichkeiten zum externen Vergleich und ei-
nes , Lernen von den Besten“ (Benchmarking) auf der Ebene von Regionen, Einrichtungen und Abtei-
lungen.

= Die Forderung von Transparenz der Leistungserbringung, besonders die Schaffung eines transparen-
ten Koordinatensystems zur Abbildung der Qualitat, das Wahlentscheidungen der Versicherten unter-
stitzt und einen Leitfaden fiir einweisende Arzte, Patientenberatungsstellen und Krankenkassen dar-
stellt.

= Die Umsetzung eines transparenten und wissenschaftlich abgesicherten Entwicklungsprozesses von
Qualitatsindikatoren und Messinstrumenten, der sich liber Publikationen der nationalen wie auch der
internationalen Diskussion und Kritik stellt.

Die oben skizzierte neue Ausrichtung qualitatsfordernder MaBnahmen im Gesundheitswesen fuBt dabei
auf einer langen Tradition von Aktivitaten im ambulanten und stationaren Bereich.

So steht gegenwartig im ambulanten Sektor ein groBer Teil der arztlicher Leistungen unter einem spezifi-
schen Genehmigungsvorbehalt - entweder nach den Vorgaben von QS-Richtlinien des Gemeinsamen
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Bundesausschusses (G-BA) gem. § 135Abs. 1 SGBV oder nach Vorgaben von QS-Vereinbarungen der
Partner der Bundesmantelvertrage gem. § 135 Abs. 2 SGB V. Fir niedergelassene Vertragsarzte und Psy-
chotherapeuten bedeutet dies, dass sie die Leistungen erst dann durchfiihren und abrechnen dirfen,
wenn zuvor lhre besonderen fachlichen Qualifikationen, bestimmte apparativ-technische und raumliche
Anforderungen in ihrer Praxis sowie ggf. weitere organisatorische Vorgaben in genau festgelegten Akkre-
ditierungsverfahren nachgewiesen und Uberprift wurden. In einigen Fallen (z. B. kurative Mammographie
oder Zervix-Zytologie) werden sogar zusatzliche Eingangsprufungen durchgefihrt.

Weiterhin sind fur bestimmte Leistungen, die vom Vertragsarzt ein hohes MaB an Routine bzw. manueller
Fertigkeit verlangen, Frequenzregelungen/Mindestmengen festgelegt (z. B. invasive Kardiologie, interven-
tionelle Radiologie, Koloskopie, Mammographie), die jahrlich Uberprift werden. Vertragsarzte, die Mam-
mographien durchfiihren, mussen sich zusatzlich alle zwei Jahre einer Rezertifizierung unterziehen. In
Vertragsarztpraxen, in denen Koloskopien durchgefiihrt werden, finden zwei Mal im Jahr verpflichtende
Hygieneprifungen durch ein anerkanntes Hygieneinstitut statt. Werden die Mindestmengen oder die Re-
zertifizierungsanforderungen wiederholt in einem vorgegebenen Zeitraum nicht erfiillt, werden die ent-
sprechenden Abrechnungsgenehmigungen widerrufen. SchlieBlich unterliegen zahlreiche Arztleistungen
des ambulanten Sektors regelmaBigen Stichprobenpriifungen. Hier findet eine Qualitatsprifung der
schriftlichen und bildlichen Dokumentationen des Vertragsarztes statt. Werden dabei Qualitatsmangel
festgestellt, konnen die Konsequenzen von einem Beratungsgesprach, bzw. einem Kolloquium, tiber Ge-
nehmigungsauflagen (z. B. Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen) bis hin zum Entzug der Abrech-
nungsgenehmigung reichen.

Bereits mit der Qualitétssicherungs-Richtlinie Dialyse des G-BA (§ 136a und § 137 SGB V) wurde ein daten-
gestlitztes QS-Verfahren etabliert. Hier handelt es sich um eine Erhebung von Qualitatsindikatoren, die
einerseits eine anlassbezogene Stichprobenpriifung auslosen, andererseits Grundlage fiir einrichtungs-
ubergreifende Benchmarkberichte sind, die ihrerseits in das einrichtungsinterne Qualitatsmanagement
der Dialyseeinrichtungen einflieBen. Indikatoren- und datengestiitzte, einrichtungsiibergreifende MaB-
nahmen pragen auch das deutsche Mammographie-Screening-Programm, welches in der Krebsfriiher-
kennungs-Richtlinie und in den Anlagen zum Bundesmantelvertrag geregelt ist.

Mit der Umsetzung und Durchfiihrung der zahlreichen Verfahren und Instrumente zur Qualitatssicherung
im ambulanten Sektor sind fiir jeden einzelnen Leistungsbereich die Qualitatssicherungs-Kommissionen
der Kassenarztlichen Vereinigungen befasst. Auch die giiltige Geblihrenordnung fiir den vertragsarztlichen
Bereich sieht mit dem Einheitlichen BewertungsmaBstab (EBM) bereits jetzt an zahlreichen Stellen eine
Kopplung von Qualitatsanforderungen und der Vergiitung nach dem ,,Alles-oder-Nichts-Prinzip“ vor, d.h.:
Die Leistungen konnen nicht abgerechnet werden, wenn die Qualitatsanforderungen nicht erfiillt sind.

In unterschiedlicher Auspragung existieren ahnliche Regularien fiir die Vertragspsychotherapeuten und
Vertragszahnarzte.

Eine groBe Bedeutung als weithin akzeptierte Methode der interkollegialen, auf dem Prinzip der gleichran-
gigen, wechselseitigen Beurteilung (peer-review) basierenden Qualitatsforderung haben im ambulanten
arztlichen, zahnarztlichen und psychotherapeutischen Bereich inzwischen moderatorengestiitzte Quali-
tatszirkel erlangt (Andres et al. 2010; Bahrs et al. 2001, S. 7; Grol et al. 1988). Ausgehend von Modellver-
suchen zu Beginn der 1990er Jahre, hat sich das Konzept in Deutschland rasant und fast flachendeckend
verbreitet. Nach derzeitigen Schatzungen gibt es mehr als 5.000 arztliche /psychotherapeutische und
mehr als 500 regelmaBig tagende zahnarztliche Qualitatszirkel mit einer Gruppengroe von 8-12 Teilneh-
mern. Auch im stationaren Bereich ist dieses Konzept inzwischen durchaus verbreitet. Neben hoher Ak-
zeptanz und positiver Bewertung durch Teilnehmer und Moderatoren, die sich in zahlreichen Begleitstu-
dien schon rasch zeigten, konnte inzwischen u.a. im Bereich des Arzneimitteleinsatzes anhand von
Vorher-Nachher-Studien mit Vergleichsgruppen gezeigt werden, dass strukturierte und feedbackgestiitzte
Qualitatszirkel nachweisbare qualitatsverbessernde Effekte haben (Mahler et al. 2009b; Wensing et al.
2009; Wensing et al. 2004)

Mit der Einfuhrung von einrichtungsinternem Qualitatsmanagement, sowohl im ambulanten und stationa-
ren Bereich, ist inzwischen ein weiterer Meilenstein gesetzt worden. Zahlreiche Krankenhauser, Arzt- und
Zahnarztpraxen haben sich inzwischen auf den Weg gemacht oder sind in der Umsetzung bereits weit
fortgeschritten.

Im stationaren Bereich sind besonders die Aktivitaten zur externen vergleichenden Qualitatssicherung
hervorzuheben. Die friiher von der Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung (BQS) und ihren Fachgrup-
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pen betreuten Verfahren werden jetzt vom AQUA-Institut und seinen Partnern auf Bundes- und Landes-
ebene weiterbetreut und -entwickelt. Die stationare Qualitatssicherung umfasst derzeit 30 Verfahren
(Stand: 2010), die zusammen ca. 20% aller Leistungsbereiche im Krankenhaus abdecken.

Weiterhin gibt es zahlreiche Aktivitaten von Landesgeschaftsstellen sowie regionale und Uberregionale
Aktivitaten von Qualitatsinitiativen und Klinikverbinden, die hier nicht alle aufgefiuhrt werden konnen.
Einen guten Uberblick geben die Webseiten der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Bundesarzte-
kammer, der Kassenirztlichen Bundesvereinigung und des Arztlichen Zentrums fiir Qualitét in der Medizin.
Fur den ambulanten Bereich informieren, lber die genannten Webseiten hinaus, u.a. die regionalen KVen,
KZVen und Kammern.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat das AQUA-Institut inzwischen mit der Weiterentwicklung der
Themen Koronarangiographie und Perkutane Koronarintervention (PCl), Konisation und Kataraktoperation
zu sektorgleichen Verfahren (ambulant/stationar) beauftragt. Ein vierter Auftrag des G-BA an das AQUA-
Institut ist die Entwicklung von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der dazugehorigen Dokumentation
fur die Behandlung von Patienten mit Kolonkarzinom bzw. Rektumkarzinom.

1.1 Organisation der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
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 ,,Arbeitsgemeinschaft Qualitatssicherung
in der ambulanten Versorgung® gegriindet. Aus dieser Arbeitsgemeinschaft entstand 1995 das AQUA-
Institut fiir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH mit Sitz in Got-
tingen. Verankert in der wissenschaftlichen Qualitatsforschung, entwickelt AQUA konkrete Konzepte und
Strategien zur angewandten Qualitatsforderung sowie zur Qualitatssicherung und tbernimmt die Umset-
zung komplexer GroBprojekte.

Mit der Beauftragung als ,fachlich unabhangige Institution im Sinne des § 137a SGB V*“ durch den G-BA
unterstiitzt das AQUA-Institut den Aufbau einer bundesweiten und sektorentbergreifenden Qualitatssi-
cherung im Gesundheitswesen. Zur wissenschaftlichen Fundierung der Entwicklung von Indikatoren, In-
strumenten und der geforderten Dokumentation sind folgende feste Kooperationspartner als Nachunter-
nehmer seit Ausschreibungsbeginn in den Auftrag eingebunden:

= Scientific Institute for Quality of Healthcare (IQ Healthcare), St. Radboud Universiteit Nijmegen, Nie-
derlande (Prof. Richard Grol, Michel Wensing, PhD). Das Institut unter-stiitzt Recherchearbeiten zu
Qualitatsindikatoren und Instrumenten sowie die Verfahrens- und Methodenentwicklung einschlief3-
lich von Konzepten zur Evaluation.

= Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg (Prof. J.
Szecsenyi). Das Institut unterstiitzt Recherchearbeiten zu Qualitatsindikatoren und Instrumenten so-
wie die Entwicklung der Dokumentation.

= |Institut fir Medizinische Biometrie und Informatik, Universitatsklinikum Heidelberg (Prof. M. Kieser).
Das Institut unterstitzt die Weiterentwicklung biometrischer Modelle, insbesondere zur Risikoadjus-
tierung.

Die Gesamtverantwortung und die Projektleitung liegen beim AQUA-Institut. Dort werden auch das Da-
tenmanagement und die Analysen im Rahmen der Qualitatssicherung durchgefiihrt. Sollten weitere
Nachunternehmer eingebunden werden, wird dies gegeniiber dem G-BA angezeigt.

Die Umsetzung des Auftrages erfolgt durch die Abteilung ,Sektoreniibergreifende Qualitatssicherung
nach § 137a SGB V*, die in zwei Bereiche untergliedert ist (siehe Abbildung 1): ,Verfahrensentwicklung
und -umsetzung® (Leitung: B. Broge; Stellvertretung: Dr. P. Kaufmann-Kolle) sowie ,,Methodenentwicklung
und wissenschaftliche Begleitung® (Leitung: Prof. J. Szecsenyi; Stellvertretung: Michel Wensing, PhD). Die
beiden Bereichsleitungen stimmen sich im Fiihrungsausschuss ab, dem derzeit drei Ressorts und finf
Stabsstellen unterstellt sind. Zur Umsetzung und Betreuung der Verfahren sind dem Bereich Verfahrens-
entwicklung und -umsetzung drei Ressorts angegliedert: ,Medizin und Pflege®, ,,Datenservice und Spezifi-
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kationen“ sowie ,,Analysen und Berichte®. Diese Ressorts sind hauptverantwortlich fiir die Umsetzung der
nachfolgend beschriebenen Methoden. Weitere Details und aktuelle Informationen zum Aufbau der Insti-
tution und zu den Ansprechpartnern werden zukiinftig im Internet unter www.sqg.de bereitgestellt.

Das Institut hat fur seine Aufgaben im Rahmen des § 137a SGB V einen wissenschaftlichen Beirat einge-
richtet, der mit hochrangigen Experten aus den Bereichen Qualitatsmanagement, Gesundheitswissen-
schaften, Versorgungsforschung, Patientensicherheit, Medizin und Zahnmedizin besetzt ist. Eine wichtige
Aufgabe dieses Beirates soll es sein, das Institut in wissenschaftlich-methodischen Fragestellungen
unabhangig zu beraten. Die konstituierende Sitzung des Beirates hat am 10. Mai 2010 stattgefunden. Die
Namen der Mitglieder werden gleichfalls auf der oben genannten Webseite veroffentlicht.

AQUA - Institut fir angewandte Qualitédtsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH
Organisation der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung § 137a SGB V
Verfahrensentwicklung Fihrungs- Methodenentwicklung und
und -umsetzung ausschuss wissenschaftliche Begleitung
\
\ \ \
ELITIIES Recht Kommunikation WIBCCIEHIET
politik licher Beirat
Wissen und Software-
Sprache entwicklung
Medizin Datenservice Analysen Themen- Methoden-
und und und vorbereitun ntwicklun
Plege Spezifikationen Berichte orbereitung € cklung

—

Projektleiter Verfahrensentwicklung
(fiir jedes QS-Verfahren)

Abbildung 1: Organisation der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung im AQUA-Institut
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1.2 Ziele und grundlegende Arbeitsweisen

Die durch das Institut zu entwickelnden Verfahren sollen aussagefahige, faire und nutzliche Vergleiche
zwischen Leistungserbringern bzw. Einrichtungen des Gesundheitswesens ermdglichen. Grundsatzlich
geeignet hierfiir sind Qualitatsindikatorensysteme, weil sie auf standardisierten, einheitlich definierten
und berechneten Kennzahlen beruhen. Eine Vielzahl solcher Systeme 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:

= wesentliche Elemente und Entwicklungsschritte bestehender Indikatorensysteme oft nicht transpa-
rent dargestellt und begriindet sind (dies gilt besonders fiir Entscheidungskriterien im Rahmen der
Auswahl von Experten und Indikatoren) und

= Qualitatsindikatorensysteme zumeist aus der Praxis und weniger aus der wissenschaftlichen For-
schung heraus begriindet sind.

Zudem ist die Aufgabenstellung zumindest in zweierlei Hinsicht neuartig:

= Im Fokus der bestehenden Indikatorensysteme steht zumeist die medizinisch /technische Qualitat.
Eine Einbeziehung der Patientenperspektive findet dabei nur selten statt.

= FEine sektoreniibergreifende Qualitatsmessung ist bisher auch international die Ausnahme. Durch die-
sen grundsatzlich begriBenswerten Anspruch treten aber neue Problemstellungen auf - zum Beispiel
die Zuordnung von Verantwortlichkeiten fiir bestimmte Ergebnisse auf die einzelnen Leistungserbrin-
ger.

Der Schliissel, um die dargestellten methodischen Grundprobleme zu I6sen, ist nach unserer Auffassung
die Schaffung von groBtmoglicher Transparenz einerseits und eine Ausweitung der wissenschaftlichen
Fundierung sowie begleitender Forschungsaktivitaten andererseits. Ohne Frage ist fiir die Entwicklung
und Umsetzung sektoreniibergreifender Ansatze noch ein erheblicher Entwicklungsbedarf liber die nach-
sten Jahre zu leisten.

Wissenschaftliche Fundierung und begleitende Forschungsaktivitaten

Das AQUA-Institut bindet nationale und internationale Forschungsexpertise von Beginn an in die Umset-
zung des Auftrags ein und macht sie zu einem wesentlichen Bestandteil seiner Arbeit. Die Expertisen des
IQ Healthcare (vormals: Center for Quality of Care Research) der Universitat Nijmegen und der Abteilung
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung der Universitat Heidelberg werden dabei in idealer Weise
durch die weitreichenden und langjahrigen Erfahrungen bei der Umsetzung von Indikatorensystemen von-
seiten des AQUA-Instituts ergédnzt. Zusatzlich zu den schon in der Bewerbung genannten Institutionen,
konnte das Institut fir Medizinische Biometrie und Informatik der Universitat Heidelberg als Unterauftrag-
nehmer gewonnen werden. Der Verantwortungsbereich dieses Instituts ist die Entwicklung von Verfahren
zur Risikoadjustierung und zur Beurteilung der Messgiite von Indikatoren.

Transparenz

Transparenz erfordert nach unserer Ansicht mehr, als Ergebnisse und Dokumente auf einer Internetseite
zu veroffentlichen. Im Fokus steht vielmehr die Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen. Wenn Entschei-
dungsprozesse nicht auf Basis expliziter Kriterien durchgefiihrt werden, sind dargelegte Ergebnisse nicht
nachvollziehbar. Folglich kann nicht beurteilt werden, wie fundiert die Entscheidungen waren, wodurch
auch veroffentlichte Informationen weitgehend wertlos werden.

Das Institut verwendet deswegen explizite Kriterien fiir wesentliche Entscheidungen im Rahmen der Ent-
wicklung und Implementierung von Indikatoren. Die Auswahl der Kriterien orientiert sich dabei an ihrer
Bedeutung fiir den Gesamtprozess, ihrer wissenschaftlichen Fundierung, ihrer Relevanz und ihrer Prakti-
kabilitat. Teilnehmende Experten miissen mogliche Interessenkonflikte darlegen.
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Das dargestellte Verstandnis von Transparenz wird auf alle Bausteine der Methodik zur Entwicklung und
Implementierung von Indikatoren angewendet: Sowohl die gewahlten Methoden als auch die Ergebnisse
und Entscheidungskriterien werden der 6ffentlichen Diskussion und, sofern sinnvoll, auch einer Zweitbe-
gutachtung zur Verfligung gestellt. Die enge Anbindung des Instituts an universitare Forschungseinrich-
tungen wird genutzt, um wichtige Ergebnisse aus der Entwicklung und Implementierung der Verfahren zu
veroffentlichen und die eigene Systematik vor dem Hintergrund internationaler Entwicklungen kontinuier-
lich zu verbessern.

Praktische Umsetzung des Auftrages

Um die praktische Umsetzbarkeit zu gewahrleisten, bestand die Grundfrage bei der Entwicklung des me-
thodischen Rahmenkonzeptes darin, auf welche bestehenden Strukturen und Verfahren zurtckgegriffen
werden kann und wo auf Grundlage der derzeitigen Forschungslage eine Weiterentwicklung erforderlich
ist.

Riickgriff auf vorhandene Strukturen und Verfahren

= Stationdrer Sektor: Das infolge des GKV-Gesundheitsreformgesetzes im Jahr 2000 etablierte
~,BQS-Verfahren“ist ein wichtiger Baustein fiir die im vorliegenden Auftrag zu bewaltigenden Aufga-
ben. Dies gilt besonders mit Blick auf die Herstellung und Uberpriifung einer geeigneten Datenbasis
und auf die Verfahren zur Einbindung anderer an der Qualitatssicherung beteiligter Institutionen und
Personengruppen. Da zu den neuen Aufgaben des Institutes auch gehort, das Verfahren der externen
stationaren Qualitatssicherung weiterzufiihren, werden bestehende Verfahren nicht radikal umges-
tellt, sondern schrittweise weiterentwickelt.

= Ambulanter Sektor: Das in der Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse festgelegte datengestitzte am-
bulante Verfahren sowie die Stichprobenpriifen (§ 136 Abs. 2 SGB V) und Bundesmantelvertrage der
KBV sind ebenfalls wichtige Grundlagen flir eine zukiinftige Entwicklung von Instrumenten - auch
wenn das AQUA-Institut bisher nicht mit Aufgaben fiir diese Richtlinien betraut ist. Der Aufbau der da-
tengestitzten Verfahren im stationaren und ambulanten Bereich ist grundsatzlich vergleichbar, wenn
auch im Detail Unterschiede vorhanden sind.

Weiterentwicklung vorhandener Strukturen und Verfahren

= Die Entwicklung eines geeigneten Qualitatsmodells: Qualitat kann nur auf Grundlage explizit
formulierter Anforderungen in Bezug auf unterschiedliche Versorgungsaspekte gemessen werden. Ein
umfassendes Qualitatsmodells hilft dabei zu erkennen, ob alle Anforderungsbereiche abgedeckt sind
sowie Bereiche zu definieren, fur die keine Messung der Qualitat angestrebt wird.

= Zielgerichtete Beratung bei der Auswahl und Zielstellung der Verfahren: Der mogliche Nutzen
neuerVerfahren, und damit auch das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis, wird in erheblichem MaBe durch
den ausgewahlten Versorgungsaspekt bestimmt. Soweit von den Gremien des G-BA gewiinscht, wird
das Institut die Auswahl von Themen unterstiitzen.

= Verwendung expliziter Verfahren zur Indikatorenentwicklung: Neben wissenschaftlicher Evidenz
sind fur die Entwicklung von Qualitatsindikatoren auch Expertenwissen und die Einbindung der Pa-
tientenperspektive notwendig. Nach derzeitigem Forschungsstand steht mit der RAND /UCLA Aprop-
priateness Method ein Entwicklungskonzept zur Verfiigung, das die Auswahl von Indikatoren nachvoll-
ziehbar macht und zu belastbaren Ergebnissen fiihrt. Dieses Konzept dient in angepasster Form als
Basis flir den Entwicklungsprozess.

= Anwendung valider Instrumente zur Bewertung der Versorgung aus Patientensicht: Um die
Qualitat derVersorgung aus Patientensicht zu messen, erfolgt der Einsatz valider Instrumente.

= Sorgféltige Auswahl externer Experten: Die Ergebnisse der Indikatorenentwicklung werden we-

sentlich durch die beteiligten externen Experten beeinflusst. Zur Auswahl der Experten wird ein Kon-
zept vorgestellt, das unter anderem die Offenlegung von moglichen Interessenskonflikten beinhaltet.
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= Begrenzung des Dokumentationsaufwands fiir alle Leistungserbringer: Die Qualitatssicherung
und -forderung der Zukunft sollte in der Praxis und im Krankenhaus so schlank wie moglich sein und
vorhandene Dokumentationsroutinen bericksichtigen.

= Erweiterung der Datenbasis: Bisher basieren die Qualitatsindikatoren allein auf einer fallbezogenen
Dokumentation in den Einrichtungen. Zukunftig konnen Dokumentationen aus unterschiedlichen Ein-
richtungen oder zu unterschiedlichen Zeitpunkten erfolgen. Notwendig ist Uberdies der Einsatz von
Patientenbefragungen, um deren Sichtweise darstellen zu kdnnen. 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 moglichen Qualitatsdefiziten in einem Versorgungsbereich
vorzunehmen.

= Uberpriifung der Messgiite entwickelter Indikatoren: Die Erfahrungen anderer Projekte zeigen,
dass schlechte Indikatoren das Vertrauen in das gesamte System untergraben kdnnen. Die Uberprii-
fung der Messgiite ist deshalb ein wichtiger Teil des Entwicklungsprozesses von Indikatoren und Ver-
fahren (vgl. Kapitel 3.10).

= Verbesserung der Verfahren zur Risikoadjustierung: Wie bereits in den bisherigen BQS-
Verfahren, ist auch zukiinftig fiir jeden Indikator individuell zu entscheiden, ob eine Risikoadjustierung
notwendig ist. Die Methoden der Risikoadjustierung werden dabei weiterentwickelt.

= Anwendungsfelder und Nutzergruppen: Bei der Entwicklung der Indikatoren ist zu berticksichtigen,
dass auch grundsatzlich gute Indikatoren nicht fir alle Anwendungsfelder und Nutzer gleichermaBen
geeignet sein miissen. Zudem sind an die zu veroffentlichenden Indikatoren hohe Anforderungen an
die Belastbarkeit (z.B. Validitat, Risikoadjustierung, Datenqualitat und Verstandlichkeit) zu stellen.

= Integration der Verfahren: Die meisten der bisher entwickelnden Verfahren beziehen sich jeweils
auf eine Krankheit. Fur Patienten mit mehreren chronischen Krankheiten (multimorbide Patienten) ist
dagegen zu berlcksichtigen, dass die parallele Umsetzung von Leitlinienempfehlungen zu den jeweili-
gen Einzelerkrankungen unter Umstanden kontraproduktiv ist. Im Rahmen der Verfahrensentwicklung
werden daher mogliche Verbindungen und Besonderheiten in Bezug auf bestehende Verfahren uber-
prift und beriicksichtigt. Zu prifen ware, ob hier Generalindikatoren oder andere Verfahren und In-
strumente zur Anwendung kommen konnen.

= Verstarkter Rickgriff auf internationale Erfahrungen: Gerade die Erfahrungen in der breitflachi-
gen Anwendung von Qualitatsindikatoren werden nur selten detailliert publiziert. Umso wichtiger ist
der Aufbau internationaler Netzwerke, um einen Erfahrungsaustausch aus erster Hand zu gewahrleis-
ten.

= Stérkere Nutzbarkeit der Ergebnisse im Rahmen bestehender Verfahren zur Qualitatssiche-
rung: Auch in Zukunft bildet der Strukturierte Dialog neben dem allgemeinen Feedback den Schwer-
punkt der Kommunikation mit den Einrichtungen. Allerdings ist es sinnvoll, die Ergebnisse zukunftig
so aufzuarbeiten, dass sie auch verstarkt im Rahmen bestehender anderer QualitatssicherungsmaB-
nahmen (z. B. Qualitatszirkel, einrichtungsinternes Qualitatsmanagement) genutzt werden konnen.

= Qffentliche Berichterstattung und die Moglichkeiten zur Unterstiitzung von Wahlentschei-
dungen der Patienten: Die Portale und Initiativen zur Veroffentlichung von Qualitatsdaten sind ein-
zeln kaum zu nennen, da es inzwischen sehr viele geworden sind. Dadurch sind in den letzten Jahren
zunehmend Informationen liber die einrichtungsbezogene Qualitat der Versorgung publiziert worden.
Wie diese jedoch auch Wahlentscheidungen von Versicherten oder Empfehlungen von Arzten beein-
flussen, ist noch nicht ausreichend geklart. Das Institut will einen Beitrag zur 6ffentlichen Bericht-
erstattung leisten, indem es belastbare und unabhangige Qualitatsaussagen mit validen Indikatoren
macht.
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2 Methodische Ausgangslage

Das vorliegende Kapitel enthalt Aussagen zur methodischen Ausgangslage und damit zu wesentlichen
methodischen Grundproblemen, die mit der Umsetzung einer sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
derVersorgung verbunden sind. Hierzu gehoren:

= die Definition von Qualitatsanforderungen im Rahmen eines umfassenden Qualitatsmodells
(Kapitel 2.1),

= die Berticksichtigung grundlegender Chancen und Risiken von Qualitatsindikatoren (Kapitel 2.2),

= die Darstellung und Bewertung moglicher Instrumente zur Bewertung der Versorgungsqualitat
(Kapitel 2.3) und

= die offentliche Berichterstattung (Kapitel 2.4.3).

2.1 Grundlegende Qualitatsmodelle

Der Oualitéi}sbegriff in der Gesundheitsversorgung wird international und national unterschiedlich defi-
niert; eine Ubersicht und Diskussion bietet u.a. Gerlach (2001). Auf allgemeiner Ebene finden sich aller-
dings weitgehend ubereinstimmende Definitionen:

,Qualitat ist der Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale (festgelegte) Anforde-
rungen erfiillt“ (DIN EN ISO 20095)

,»Quality of care is the extent to which actual care is in conformity with preset crite-
ria for good care“(Donabedian 1966)

Diese Definitionen machen deutlich, dass Qualitat nur vor dem Hintergrund konkret formulierter Anforde-
rungen bestimmbar ist. Worauf aber sollen sich die Anforderungen richten? Liegt eine qualitativ hochwer-
tige Gesundheitsversorgung bereits dann vor, wenn eine medizinisch effektive Therapie durchgefiihrt
wurde? Ein Blick in das die gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland regelnde SGBV zeigt, dass
neben der medizinischen Effektivitat weitere Anforderungen an die Gesundheitsversorgung gestellt wer-
den. Dort heiBt es in § 70, Absatz 1:

»Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben eine bedarfsgerechte und
gleichméBige, dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewéhrleisten. Die Versorgung der
Versicherten muss ausreichend und zweckméBig sein, darf das MaB3 des Notwendi-
gen nicht iberschreiten und muss in der fachlich gebotenen Qualitét sowie wirt-
schaftlich erbracht werden.”

Und weiter in Absatz 2:

»Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben durch geeignete MaBnahmen
auf eine humane Krankenbehandlung ihrer Versicherten hinzuwirken.*

Auch in der internationalen Qualitatsdiskussion existieren verschiedene Konzepte, Qualitat genauer zu
beschreiben. Von manchen Autoren (Baker et al. 1995) wird hierfiir die von Donabedian (1966; 1990)
eingefiihrte Unterscheidung von Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der Gesundheitsversorgung
verwendet. Strukturen beschreiben dabei die sachlichen Voraussetzungen zur Leistungserbringung

(z. B. Offnungszeiten, Ausbildung, Fallzahlen). Prozesse beschreiben die Leistungserbringung selbst (z. B.
Kommunikation, Verordnungen, Untersuchungen) und Ergebnisse die Resultate der Leistungserbringung
(z.B. Lebensqualitat, Reduzierung der Morbiditat/Mortalitat). Eine solche Unterscheidung ist sinnvoll und
hilfreich in Bezug auf die Bildung von Qualitatsindikatoren (vgl. dazu auch die Diskussion im folgenden
Abschnitt), beantwortet aber nicht die Frage, welchen Anforderungen eine qualitativ hochwertige Ge-
sundheitsversorgung gerecht werden muss.
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Eine andere Herangehensweise genauer zu beschreiben, was Qualitat in der Gesundheitsversorgung aus-
zeichnet, ist die Unterscheidung verschiedener Qualitatsdimensionen (Donabedian 1990). Die aktuellste
und derzeit umfassendste Definition dieser Art wurde im Rahmen des Health Care Quality Indicator Pro-
Jects (HCQI) 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 Leistungsfa-
higkeit eines Gesundheitssystems sind. Kerndimensionen der Qualitat sind demnach zunachst:

= Effektivitat

= Sicherheit

= Patientenorientierung
Daruber hinaus sehen die Autoren den Zugang zur Versorgung (dazu kann man auch die Koordination zwi-
schen verschiedenep Leistungserbringern zahlen) und den Aufwand (Kosten) als weitere Dimensionen der
Leistungsfahigkeit. Ubergeordnet sind allen Dimensionen die Kategorien Gerechtigkeit (z.B. gerechte

Verteilung der Gesundheitsversorgung Uber die gesamte Population) und Effizienz (sowohl auf mikrooko-
nomischer als auch auf makrodkonomischer Ebene).

Leistungsféhigkeit des Gesundheitssystems*

Dimensionen der Leistungsféhigkeit

Qualitat Zugang | osten/
Versorgungsbedarf Ausgaben

1 Effektivitat Sicherheit Patienten- | Zugang zur
orientierung | Versorgung

gesund
bleiben

1))

gesund
werden

-Snyoslen  —

mit einer Krankheit
oder Behinderung
leben

<

das Lebensende
bewdltigen

« Effizienz —

Abbildung 2: Qualitat der Versorgung und Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems (Arah et al. 2006)

Andere Autoren schlagen weitere Qualitatsdimensionen wie beispielsweise Angemessenheit, Rechtzeitig-
keit (The Commonwealth Fund 2004) 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 derVersorgung
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 pa-
tients, because of prioritisation of resources towards particular health needs.*
(Campbell et al. 2000, S. 1617)

Neben der grundsatzlichen Betrachtungsebene spielen auch personliche und/oder professionelle Hinter-
griinde der Betrachter eine Rolle dabei, welche Aspekte derVersorgung als wichtig und welche eher als
unwichtig angesehen werden. Je nach Perspektive kann dabei z.B. der Effizienz (Okonom), der Patienten-
zentriertheit (Patient) oder der Effektivitat (Arzt, Wissenschaftler) eine vorrangige Bedeutung zufallen.
Auch hier sind also Konflikte denkbar, beispielsweise wenn eine als effektiv erachtete (evidenzbasierte)
Therapie vom Patienten nicht gewiinscht wird. Die Beispiele zeigen, wie vielschichtig die Problematik der
Bestimmung einer qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung ist. Umso wichtiger ist es, die ver-
schiedenen Perspektiven bei einer Qualitatsmessung angemessen zu beriicksichtigen (Ose et al. 2008a;
Rubin et al. 2001b). Nur so kann ein Ubergreifendes Koordinatensystem entstehen, das eine Verstandi-
gung unter Offenlegung der jeweiligen Blickwinkel ermdglicht.
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In der praktischen Umsetzung ist uns kein System bekannt, das alle genannten Qualitatsdimensionen
misst. Besonders die Einbeziehung der Patientensicherheit sowie eine starkere Betonung und Hervorhe-
bung der Einbeziehung der Patientenperspektive werden in der jingeren internationalen Diskussion gefor-
dert (Grol et al. 2008). Das landesweit in GroBbritannien implementierte Quality and Outcomes Frame-
work (QOF) (Campbell et al. 2007; McDonald et al. 2007) fokussiert Uberwiegend auf medizinische
Indikatoren (clinical indicators), die etwa 70 % aller Indikatoren ausmachen. Erganzt werden diese mitt-
lerweile durch Strukturindikatoren (etwa 20 %) und Indikatoren zur Patientenperspektive (etwa 10 %).

Aus der dargestellten Diskussion des Qualitatsbegriffs und den verschiedenen umfassenden Qualitats-
modellen lassen sich folgende grundlegende Erkenntnisse fiir die Arbeit des Instituts ableiten:

= Die Qualitat der Gesundheitsversorgung ist nicht universell, sondern nur vor dem Hintergrund defi-
nierter Anforderungen mess- und bestimmbar.

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

= FEin Qualitatsmodell, das die als wesentlich erachteten Qualitatsdimensionen beschreibt, ist grundle-
gend fir 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 verfugbar. Als Ausgangsbasis fiir die Arbeit
des Instituts werden die in Abbildung 2 dargestellten Qualitatsdimensionen (Effektivitat, Patientensicher-
heit und Patientenorientierung) herangezogen. Hinsichtlich der Dimension der Patientenorientierung wird
neben den Ergebnisparametern auch die Bewertung von Prozessen aus Patientensicht (Patient Reported
Outcomes) einbezogen, also beispielsweise ob Beratung und Aufklarung tber notwendige MaBnahmen
und Behandlungsoptionen stattgefunden hat (Elwyn et al. 2007; Wensing et al. 2003). Aufgrund der spe-
ziellen Anforderungen einer sektorenubergreifenden Qualitadtsmessung werden dariber hinaus die Aspek-
te der Koordinierung 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 Versor-
gungsqualitat Potenziale fiir Verbesserungen gibt. Mithin gilt eine moglichst breitflachige Messung der
Qualitat als eine derVoraussetzungen zur ErschlieBung dieser Potenziale (McGlynn 2003; SVR-E 2005;
SVR-G 2003; SVR-G 2007). Auf nationaler und internationaler Ebene haben sich Qualitatsindikatoren als
wesentliches Instrument hierfiir durchgesetzt. Anlage 1 enthalt eine beispielhafte Ubersicht von Indikato-
rensystemen, die verdeutlichen mag, dass Qualitatsindikatoren in den letzten zehn Jahren zu den wichtigs-
ten Mess- und Bewertungsinstrumenten der Gesundheitsversorgung geworden sind. Mit der Einflihrung
von Indikatorensystemen werden zum Teil sehr unterschiedliche Ziele verfolgt. Beispielsweise:

= Lernen und Verbessern (Qualitatsforderung/Qualitatssicherung)

= Gesundheitsberichterstattung

= Wahlentscheidungen fur Patienten (Public Reporting)

= Honorierung (Pay for Performance)

= Forschung

= Vertragsmanagement

= Akkreditierung/Zertifizierung

= Uberwachung/Priifung der Einhaltung gesetzlicher Vorgaben

Trotz dieser breitflachigen Anwendung darf nicht vergessen werden, dass die Qualitatsmessung erst auf
eine sehr kurze Geschichte zuriickblickt. Es gibt weder ein ,Kochbuch®zur Erarbeitung und Anwendung
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von Indikatorensystemen noch sind alle diesbeziiglich bekannten Probleme gelost. Mit dem Aufbau des
Instituts sollen beispielsweise sowohl die Qualitatssicherung gefordert als auch Grundlagen fiir Wahlent-
scheidungen von Patienten geschaffen werden. Aus der bisherigen Anwendung von Indikatoren ist aber
bekannt, dass die dahinterstehenden Zielgruppen einen unterschiedlichen Informationsbedarf haben
(Rubin et al. 2001a). Solchen unterschiedlichen Bedurfnissen gerecht zu werden, ist eine der Herausfor-
derungen fir das Institut. Eine wesentliche Voraussetzung fur das Gelingen ist daher nicht nur das Verfol-
gen der Chancen, sondern auch das Berucksichtigen der Grenzen von Qualitatsindikatoren.

Indikator ist vom lateinischen ,indicare® abgeleitet und heiBt: Anzeiger bzw. ,,anzeigen®. Ein Indikator steht
also fir etwas, das er anzeigen soll. Indikatoren konnen als Hilfsmittel angesehen werden, um die Komple-
xitat der Realitat auf leicht(er) und wiederholt messbare GroBen zu reduzieren. Wahrend in Evaluations-
studien in der Regel relativ umfassend Daten zu dem betrachteten Versorgungsaspekt erhoben werden,
beleuchten Indikatoren zumeist nur ausgewahlte, aber als besonders relevant erachtete Bereiche

(vgl. Abbildung 3).

Indikatoren

/ Evaluationsstudien \

Daten zur Abbildung der Realitat

/ Realitat (Qualitat der Versorgung) \

Abbildung 3: Methoden zur Abbildung der Versorgungsrealitat

Qualitatsindikatoren sind spezifische und messbare Elemente der Versorgung, die zur Bewertung der Qua-
litat verwendet werden konnen (Marshall et al. 2002; Schneider 2003). Sie werden retrospektiv, bei-
spielsweise auf Basis von Patientenakten, Routinedaten oder Befragungen, ermittelt und unterscheiden
sich dadurch z.B. von (evidenzbasierten) Leitlinien, die Handlungskorridore fir eine gute medizinische
Vorgehensweise aufzeigen und fur eine prospektive Steuerung der Versorgung verwendet werden kdnnen.
Qualitatsindikatoren unterscheiden sich damit auch deutlich von Standards, die ihrerseits durchaus in
Leitlinien oder klinischen Pfaden enthalten sein konnen und die ebenfalls prospektiv auf das Handeln
einwirken sollen (vgl. Tabelle 1).

Tabelle 1: Beispiel fiir die Unterscheidung von Leitlinie, Standard und Indikator

Wenn man einen Patienten mit erhéhten Blutdruckwerten behandelt:

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

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

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

Die Giite der Qualitatsindikatoren selbst hangt maBgeblich von ihren Eigenschaften und den ihnen zu-
grunde liegenden Entwicklungsprozessen ab. Hierauf wird ausfihrlich in Kapitel 3 eingegangen. Unab-
hangig davon weisen Qualitatsindikatoren grundlegende Starken und Schwachen auf, die es bei ihrer
Anwendung zu berlcksichtigen gilt und die nachfolgend aufgelistet sind:
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Nutzen (Starken)

Probleme (Schwachen)

Qualitatsindikatoren konnen:

= Grundlage oder Voraussetzung fiir Steue-
rungsprozesse und Entscheidungsfindungen
sein,

= Vergleiche zwischen Leistungsanbietern er-
moglichen - im zeitlichen Verlauf oder gege-
niiber einem Goldstandard (Benchmarking),

= Schwachen derVersorgung entdecken und
ein konkretes Verbesserungspotenzial auf-
zeigen,

= eine Diskussion liber die Qualitat der Ver-
sorgung und den effektiven Einsatz von Res-
sourcen anregen,

= effektivere Instrumente zur Qualitatsbewer-
tung sein als andere Methoden,

= (ber gesteigerte Transparenz Vertrauen
fordern,

= den Erfolg von Umstrukturierung oder Ab-
laufanderungen messen und belegen.

Qualitatsindikatoren konnten:

= eine fragmentierte und einseitige Betrachtung
der Medizin begiinstigen (engsichtig),

= nurleicht messbare Aspekte derVersorgung
einbeziehen und die eher subjektiven Aspekte
auBer Acht lassen,

= schwer interpretierbar sein - z.B. konnten
scheinbare Versorgungsunterschiede mit zufalli-
gen Schwankungen oder willkirlichen Fallvertei-
lungen (,case-mix“) zusammenhangen, sodass
sie keine wirklichen Unterschiede in der Qualitat
derVersorgung aufzeigen (Interpretationsspiel-
raum),

= kostspielig und zeitaufwendig in der Erstellung
sein (Frage nach der Effizienz und der 6konomi-
schen Rechtfertigung),

= Schuldzuweisungen fordern und dadurch die
Motivation in den medizinischen Professionen
senken,

= dazu verleiten, sich auf gemessene Aspekte der
Versorgung zu stiitzen und deswegen eher kurz-
fristige Ziele zu verfolgen, als eine Langzeitstra-
tegie zu entwickeln.

Bei den meisten Qualitatsindikatoren arbeitet man mit Referenzwerten oder Referenzbereichen, 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 Themenbereich; erst das Zusammenspiel
mehrerer Indikatoren lasst 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 Gesundheitsproblem, einzuschatzen. Wollersheim et al. (2007) berichten, dass
nach ihrer Erfahrung etwa 12 Indikatoren fir ein Gesundheitsthema eine gute Balance zwischen ange-
messener Abbildung des Themas und der Berticksichtigung der dazu notwendigen Ressourcen darstellen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen von Indikatoren

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

»If hospital subsidies are based on the length of patient waiting lists, hospital man-
agers 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.“ (1999, S. 26)

Leider sind nicht alle unerwiinschten Wirkungen von Indikatoren so leicht zu erkennen. Es ist zu erwarten,
dass die Anreize fiir ein unerwiinschtes Verhalten umso hoher sind, je starker die zu erwartenden negati-
ven Konsequenzen sind, wenn die Messergebnisse einen Grenzwert unterschreiten.
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Sind Ergebnisindikatoren besser als Struktur- und Prozessindikatoren?

Hinsichtlich der Messung von Versorgungsqualitat haben Ergebnisindikatoren den Vorteil, dass sie implizit
alle relevanten Strukturen und Prozesse derVersorgung bericksichtigen - und nicht nur solche, die leicht
zu messen sind. Es wundert daher nicht, dass viele friihere Indikatorensysteme ihren Fokus tberwiegend
auf Ergebnisindikatoren gerichtet haben (Rubin et al. 2001b). Im Zuge der Anwendung von Ergebnisindika-
toren ist jedoch deutlich geworden, dass Unterschiede in den Ergebnissen nicht nur durch eine unter-
schiedliche Qualitat derVersorgung bedingt sind, sondern auch andere Einflussfaktoren einschlagig sein
konnen (Mant 2001) wie beispielsweise:

= Unterschiede der Patienten (z.B. Morbiditat)
= Unterschiede in der Messung (z.B. Ein-/Ausschluss von Risikopatienten)
= zuféllige Einflisse

Um Unterschiede zwischen Patienten auszugleichen, mussen Verfahren zur Risikoadjustierung angewen-
det werden (vgl. Kapitel 3.13). Unterschiede in der Messung konnen durch eine gute technische Umset-
zung der Indikatoren sowie durch die Uberpriifung der Datenqualitat minimiert werden. Zufillige Einfliisse
lassen sich naturgemaB nicht kontrollieren und werden umso relevanter, je kleiner die zu bewertende
Einheit ist. Generell gilt daher:

»1he broader the perspective required, the greater the relevance of outcome meas-
ures, since they reflect the inter-play of a wide variety of factors, some directly re-
lated to health care, others not. As the perspective narrows, to hospitals or depart-
ments, or indeed to individual doctors, outcome measures become relatively less
and process measures relatively more useful.“ (Mant 2001, S. 476)

Auch hier zeigt sich, dass die Frage, welche Arten von Indikatoren fiir welche Zwecke geeignet sind, nicht
pauschal, sondern nur vor dem Hintergrund ihrer spezifischen Starken und Schwachen zu beantworten
ist. Tabelle 2 stellt die Vor- und Nachteile von Prozess- und Ergebnisindikatoren in einer Ubersicht dar (in
Anlehnung an (Rubin et al. 2001b):
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Tabelle 2: Vor- und Nachteile von Prozess- und Ergebnisindikatoren

Ressourcenbedarf

Aufwand der Pflege und
der Aktualisierung

Risikoadjustierung

Zeitbedarf zur Messung
und notwendige Stich-

Prozessindikatoren

hoch, weil standig an Studiener-
gebnisse und Leitlinienempfeh-
lungen anzupassen

in der Regel nicht notwendig, so-
fern die Risikopopulation im Indi-
kator gut eingegrenzt ist

gering, da die zu beobachtenden
Prozesse zumeist haufig auftre-

Ergebnisindikatoren

gering/mittel, Aktualisierungs-
aufwand ggf. in Bezug auf die
Risikoadjustierung

notwendig und spezifisch fir je-
des Ergebnis zu entwickeln

mittel-hoch, weil viele Ergebnisse
erst in groBem Zeitabstand beo-

probengrofe ten bachtbar sind. Aufgrund der Risi-
koadjustierung sind zudem gro-
Bere Stichproben notwendig
Validitat

... aus Patientensicht

... aus Sicht der Leis-
tungserbringer

in Bezug auf medizinische Indika-
toren ist der Zusammenhang zwi-
schen Prozess und Ergebnis oft
schwer erschlieBbar

spiegeln die eigene Arbeit und
den eigenen Verantwortungsbe-
reich wider

haben im Allgemeinen eine direk-
te, allgemein verstandliche Aus-
sage in Bezug auf die Versor-
gungsqualitat

abstrakt (Risikoadjustierung).
Verantwortlichkeit nur bedingt
erkennbar, wenn mehrere Leis-
tungserbringer am Versorgungs-
prozess beteiligt sind

Anwendbarkeit

Definition und Messung
der Risikopopulation

Interpretierbarkeit des
Feedbacks im Rahmen
der Qualitatsverbesse-
rung

schwierig, weil viele Ausnahmen,
Besonderheiten und Wechselbe-
ziehungen zu anderen Krankhei-
ten Abweichungen begriinden
konnen

liefert ein verstandliches und
interpretierbares Feedback als
Grundlage fur Qualitatsverbesse-
rung und Benchmarking

einfach, zumal viele wichtige Er-
gebnisindikatoren uUber den spezi-
fischen Krankheitsbezug hinaus
gultig sind

schwierig, weil abstrakt (Risiko-
adjustierung). Konkrete Verbes-
serungsmoglichkeiten nur be-
dingt erkennbar, insbesondere

wenn mehrere Leistungserbringer
am Versorgungsprozess beteiligt
sind

Wahrend die Anwendung und Aussagekraft von Prozess- und Ergebnisindikatoren schon seit Langerem
Gegenstand vieler Untersuchungen ist, gilt dies nicht fiir Strukturindikatoren (Bratzler et al. 2007). Eine
intensive Diskussion wird besonders liber den Einfluss der Fallzahlen auf die Ergebnisse gefiihrt (Shahian
et al. 2003). Auch organisatorische Merkmale oder Strukturen von Einrichtungen konnen mit guten Er-
gebnissen fir die Patienten korrelieren (Kahn et al. 2007; Nutting et al. 2007; Solberg et al. 2008). Im
Zusammenhang mit den Aufgaben des Instituts hatten Strukturindikatoren dariiber hinaus den Vorteil,
dass sie relativ einfach zu erheben sind und eine eindeutige Aussage zu einer Einrichtung liefern. Dies
kann gerade bei Ergebnisindikatoren in einer sektoreniibergreifenden Betrachtungsweise schwierig sein,
weil zumeist mehrere unterschiedliche Einrichtungen (Krankenhauser, Praxen etc.) an derVersorgung
beteiligt sind.

Insgesamt lasst sich festhalten, dass es vor allem darum geht, die Vor- und Nachteile der verschiedenen
Indikatortypen bei der Entwicklung und in der Berichterstattung zu beriicksichtigen. Ein einseitig auf Er-
gebnisindikatoren fokussierendes System beispielsweise ware in Anbetracht der Aufgaben der sektoren-
ubergreifenden Qualitatssicherung der Versorgung wahrscheinlich unangemessen, 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 der Ergebnisse zu
den Behandlern gibt. Sofern sich die jlingeren Forschungsergebnisse zum Zusammenhang von Strukturen
und Ergebnissen auch fiir andere Versorgungsfelder bestatigen, werden auch solche Indikatoren fiir das
Institut eine Rolle spielen.
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Der Einsatz von Qualitatsindikatoren zur Beschreibung der Versorgung von Patienten mit
Multimorbiditat, Gebrechlichkeit oder Vulnerabilitat

Eine besondere Herausforderung fir Qualitdtsmessungen besteht fir Patientengruppen, die nicht einem
Krankheitsbild oder einem Qualitatssicherungsverfahren zuzuordnen sind. Dies sind in besonderem MaBe
altere und sehr alte Menschen, deren Anteil an der Bevolkerung in den nachsten Jahren deutlich steigen
wird (Statistisches Bundesamt 2000). ,Mehr altere Menschen® bedeutet auch mehr chronisch Kranke.
Chronische Erkrankungen verlangen wegen ihres Langzeitcharakters und den Einschrankungen, die sie fur
Patienten und ihre Familien bedeuten, vielfach eine vollig andere Herangehensweise als die Behandlung
akuter Krankheiten (Bodenheimer et al. 2002; WHO 2002). Hier ist eine gut koordinierte und strukturierte
Versorgung besonders nutzlich fur die Patienten.

Probleme bestehen auch bei derVersorgung von Patienten mit mehreren Erkrankungen. Multimorbiditat
bedeutet eine starkere Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, fihrt damit aber auch zu neuen
Risiken durch die Versorgung selbst, wie beispielsweise Multimedikation und Hospitalisierung (Kiihlein et
al. 2008; Laux et al. 2008; Wolff et al. 2002), und erfordert deswegen eine bessere Koordination der Ver-
sorgung sowie das Setzen von Prioritdaten. Bei gebrechlichen und vulnerablen Menschen riickt die Be-
trachtung und Behandlung einzelner Krankheitsentitaten immer mehrin den Hintergrund, wahrend die
Vermeidung von funktionellen Einschrankungen und der Erhalt der Lebensqualitat immer wichtiger wer-
den. Dies hat Auswirkungen auf Behandlungs- und Betreuungskonzepte und demzufolge auch auf die
Entwicklung geeigneter Qualitatsindikatoren und ihre Anwendung, sowohl innerhalb einzelner medizini-
scher Themenbereiche als auch ubergreifend. 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 Indikato-
ren fiir Mehrfachmedikation (z.B. im Qualitétsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung, QISA), wird
diese Thematik ein groBes und wichtiges Entwicklungsfeld fur die ndchsten Jahre bleiben.

2.3 Instrumente zur Abbildung der Versorgungsqualitat
Die zu entwickelnden Indikatoren missen ein breites Spektrum an Fragestellungen beantworten. Diese
konnen sich auf Strukturen, Prozesse und Ergebnisse sowie auf die Indikationsqualitat (Subgruppe von
Prozessqualitat) und die Erfahrungen der Patienten beziehen. Hinsichtlich des notwendigen Instrumenta-
riums zur Abbildung dieser Fragestellungen lassen sich drei Arten von Instrumenten unterscheiden:

= Instrumente zur Abbildung der Einrichtungen (Strukturen, Verfahren)

= Instrumente zur fallbezogenen Abbildung der medizinisch-pflegerischen Prozesse und Ergebnisse

= Instrumente zur Abbildung von Patientenerfahrungen und patientenbezogener Ergebnisse
Das vorliegende Kapitel diskutiert folgende mogliche Datenquellen, die neben den verfahrensspezifischen
expliziten Datenerhebungen hinzugezogen werden konnen, hinsichtlich ihrer Eignung fir die genannten
Instrumentenarten:

= Routinedaten (Sekundardaten)

= zusatzliche liber EDV-Systeme erfasste Dokumentationen der Einrichtungen

= Befragungen von Patienten

= Befragungen von Leistungserbringern (Arzte, Pflegende, Einrichtungen)
Neben der grundsatzlichen Eignung spielt es fiir die weitere Auswahl der Instrumente auch eine Rolle, mit

welchem Aufwand die Umsetzung verbunden ist und inwiefern gesetzliche Rahmenbedingungen bei einer
Nutzung dieser Datenquellen fiir die Qualitatssicherung zu bertcksichtigen sind.
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2.3.1 Stand und Perspektiven der Nutzung von Routinedaten

Als Routinedaten bezeichnet man im Kontext der Qualitatssicherung Daten, die zu anderen als rein medi-
zinischen Zwecken erhoben worden sind. Es handelt sich demnach um Sekundardaten. Dabei zeigt ein
Blick auf die internationale Literatur seit Langem eine intensive Nutzung solcher Informationen fiir Zwecke
der Qualitatssicherung und der Versorgungsforschung. Seit den 1990er Jahren finden sich zunehmend
Arbeiten zu diesem Thema, wobei zumeist diagnose- bzw. prozedurenbezogene Indikatoren analysiert
werden (Aylin et al. 2007; Black et al. 1998; Bottle et al. 2009; DesHarnais et al. 2000; Dr Foster
2009; Ghali et al. 2000; Jha et al. 2005; Pine et al. 2007; Romano et al. 1995; Williams et al. 2005).
In einigen Landern werden dariiber hinaus globale mortalitatsbasierte Qualitatsindikatoren fiir Kranken-
hauser auf der Basis von Routinedaten berechnet und ausgewiesen (CIHI 2010; Dr Foster 2009; Jarman
et al. 2010). Daneben sind verschiedene Qualitatsindikatorensets der Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ 2010), insbesondere deren Indikatoren zur Patientensicherheit, weit verbreitet. Dies
man allerdings dem Umstand geschuldet sein, dass die zugrunde liegenden Definitionen und Analyse-
programme frei verflighar sind und standig weiter entwickelt werden (AHRQ 2010; Bottle et al. 2009;
Drosler et al. 2007; Mihrshahi et al. 2010; Romano et al. 2009).

Im deutschen Gesundheitssystem sind Routinedaten zumeist jene Daten, die zu Abrechnungszwecken
erhoben werden. Im stationaren Bereich sind dies u.a. die Daten, die auf Grundlage des § 301 SGBV an
die Kostentrager ubermittelt werden bzw. die sog. § 21 Daten (KHEntgG). Im ambulanten Bereich zahlen
dazu u.a. Abrechnungsdaten auf Grundlage des § 295 SGBV bzw. § 300 SGB V. Daneben gibt es aber eine
Reihe weiterer Daten, die in Praxis und Krankenhaus bzw. von weiteren Leistungserbringern erfasst und
im Rahmen der Rechnungsstellung weitergeleitet werden (Heller 2009; Swart et al. 2005; Swart et al.
2007).

Hinsichtlich der Eignung von Routinedaten fiir Zwecke der Qualitatssicherung werden an mancher Stelle
grundlegende Bedenken angefiihrt, die nicht nur das Fehlen qualitatsrelevanter Details bemangeln, son-
dern die Validitat dieser Daten bezweifeln. Van der Lei beschreibt dies folgendermaBen:

»Data as such do not exist in nature; data are man-made artefacts. Real-world enti-
ties 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.” (1991, S.
70)

Dies spiegelt auch eine existierende Kontroverse uber eine sinnvolle der Verwendung von stationaren
Routinedaten in der internationalen Literatur wieder (Black et al. 1998; lezzoni 1997; Shahian et al. 2007).
Dabei konnte allerdings fir einige Qualitatsanalysen gezeigt werden, dass eine alleinige Verwendung von
Routinedaten zu sehr @hnlichen Ergebnissen fiihrt - wie etwa Analysen auf Basis von klinischen Daten
oder Registern (Aylin et al. 2007; Ghali et al. 2000; Pine et al. 2007).

Einige Untersuchungen in Deutschland bestatigen diese Kritik. Beispielsweise konnte gezeigt werden,
dass ambulante Abrechnungsdiagnosen bislang nur eingeschrankt fiir andere Zwecke verwendbar sind
(Erler 2007; Gerste et al. 2006; Giersiepen et al. 2007). Dem steht allerdings eine Vielzahl von Projekten
gegeniber, in denen Qualitatsindikatoren auf der Basis von Routinedaten erfolgreich verwendet werden.
Ein Beispiel ist das Projekt Qualitdtssicherung mit Routinedaten (QSR) der AOK (WIdO 2007). Es zeigt, dass
gerade Indikatoren zur Ergebnisqualitat (z.B. Sterblichkeit, langfristige Revisionsraten) gut auf dieser Basis
abgebildet werden konnen, insbesondere deswegen, weil Betrachtungen uber einen langeren Zeitraum
und Uber verschiedene Leistungserbringer hinweg maglich sind. Dies macht Routinedaten sowohl fiir die
sektorenubergreifende Qualitdtssicherung als auch fiir sektorgleiche Verfahren (z.B. 30-Tage-Sterblichkeit
nach Koronarintervention) interessant, weil sie eine Nachbeobachtung ermdglichen, die in der bisherigen
externen stationaren Qualitatssicherung nicht realisiert werden konnte, weil die Datengrundlage dafur
fehlte.

Grund dafiir sind weniger die o. g. Routinedaten selbst, sondern vielmehr die Moglichkeit der Kostentrager
(Kassen) unterschiedliche Behandlungen/Leistungen einer individuellen Person zuzuordnen und so
Krankheitsverlaufe abzubilden. Formal geschieht dies liber eine Verknipfung der Routinedaten mit Versi-
chertenbestandsdaten. Dabei sind die Fragen, ob ein Versicherter zu einem gegebenen Zeitpunkt bei einer
Kasse versichert ist (Versichertenstatus) und sein Uberlebensstatus (einer der mdglichen Griinde, warum
die Person nicht mehr versichert ist) der obligate und erste Teil jeder Rechnungspriifung. Beide Informa-

© 2010 AQUA-Institut GmbH 27



Allgemeine Methoden Version 2.0

tionen liegen daher bei den Kassen gut gepflegt und nahezu vollstandig vor. Der Informationsverlust durch
Kassenwechsler ist dabei fur die meisten Qualitatsanalysen vernachlassigbar, insbesondere dann, wenn
es sich um altere, chronisch kranke Menschen handelt. So konnte am Beispiel der akuten stationaren
Versorgung bei Myokardinfarkt anhand von AOK-Daten derJahre 2004 /2005 gezeigt werden, dass weni-
gerals 0,2 Prozent der Patienten 30 Tage nach Aufnahme weder (sicher) verstorben noch bei der AOK
versichert waren (Heller et al. 2008), wahrend Bitzer et al. (2008) - auf der Basis von Daten der Gmiinder
Ersatzkasse - 1-Jahres-Uberlebensraten nach koronarer Revaskularisation mit weniger als 0,4 % ,Lost to
Follow-up® berichten. Auch wenn man nicht bei allen Kostentragern eine gleichgute Datenlage unterstel-
len kann, und auch wenn es durch verstarkten Wettbewerb zu mehr Kassenwechslern kommt, so werden
Routinedaten weiterhin ein bisher zu wenig genutztes Potenzial in der Qualitatssicherung bleiben.

Neben dem Uberleben kénnen weitere medizinische Behandlungsanlisse zur Einschatzung der Ergebnis-
qualitat genutzt werden. Prominente Beispiele sind stationare Wiederaufnahmen wegen typischer Kompli-
kationen oder auch ambulante Behandlungen nach einem Tracer-Ereignis (z.B. einem chirurgischen Ein-
griff), die auf mogliche Komplikationen hinweisen.

Das AQUA-Institut verwendet erfolgreich Routinedaten aus dem ambulanten Bereich im Projektrahmen
der Qualitétszirkel zur Pharmakotherapie und verschiedener anderer Evaluationen (Joos et al. 2008;
Wensing et al. 2004). Auch die Indikatoren des Qualitatsindikatorensystems fiir die ambulante Versorgung
(QISA) (Szecsenyi et al. 2009) kdnnen zu etwa 30 % aus Routinedaten abgebildet werden. Allerdings
schwankt dieser Wert je nach betrachtetem Thema: Im Bereich Pharmakotherapie sind es etwa 90 % der
Indikatoren, im Bereich Pravention dagegen lasst sich keiner der Indikatoren aus Routinedaten ableiten.

Auch bei eingeschrankter Eignung (wobei immer der Kontext und das Ziel zu bericksichtigen sind) spre-
chen somit einige Argumente fiir die Nutzung von Routinedaten im Rahmen der Qualitatssicherung.

Zu nennen waren:

= der geringe Dokumentationsaufwand,

die Vollstandigkeit der Datenbasis,
= der extern Uberpriifte Datenbestand und
= die vielfach erprobte Anwendung von Routinedaten in groBen Indikatorenregistern (z.B. AHRQ).

Allerdings steht nicht zu erwarten, dass Routinedaten als alleinige Grundlage fiir eine sektorenibergrei-
fende Qualitatssicherung ausreichend sind. Im Einzelfall sind vor der Anwendung von Routinedaten je-
weils zu priifen:

= die zusatzlich Nutzung von Routinedaten (z.B. zum Abgleich der Vollstandigkeit oder zur Plausibilitats-
kontrolle) und

= die mogliche Substitution durch Routinedaten.

Gerade im Bezug auf die oben schon genannten ambulanten Abrechnungsdiagnosen wird eine erganzen-
de Dokumentation zur Sicherung der Diagnosequalitat nicht vermeidbar sein. Ohne gute Diagnosen ist
keine eindeutige Bestimmung des Nenners im Indikator moglich und dementsprechend waren auch die
hierauf aufbauenden Indikatoren nicht aussagekraftig.

Die gesetzliche Grundlage fiir die Verwendung von Routinedaten zum Zwecke der Qualitatssicherung sind
der § 299 SGB V und der § 21 KHEntgG. Entsprechend der dortigen Vorgaben werden Routinedaten als
eine Grundlage zur Abbildung von Qualitatsindikatoren in die Qualitatssicherung einbezogen.

Ein zukinftiges Anwendungsfeld fir die Daten nach § 21 KHEntgG kann die Evaluation der Nutzbarkeit von
~Present on Admission Indikatoren® (POA) sein (Pine et al. 2007). POA-Indikatoren zeigen an, ob bestimm-
te relevante Erkrankungen bereits bei einer stationaren Aufnahme existieren oder ob sie nach der Auf-
nahme entstanden sind. Im ersten Fall wiirden diese Vorerkrankungen in Qualitatsanalysen als Variablen
zur Risikoadjustierung verwendet werden konnen und im zweiten Fall stehen die gleichen Erkrankungen
als potenzielle Endpunkte von Qualitatsanalysen zur Verfligung. Sie stellen also eine sinnvolle (und not-
wendige) Erweiterung der Routinedaten dar, wenn diese zum Zwecke der Qualitatssicherung genutzt wer-
den sollen.
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Uber die Weiterentwicklung von Risikoadjustierungen hinaus kénnen sogenannte § 21-Daten auch fiir die
Weiterentwicklung des Datenvalidierungsverfahrens in der stationaren Qualitatssicherung hilfreich sein.
AuBerdem unterstutzen Sie die Entwicklung einer moglichst schlanken Dokumentation.

2.3.2 Stand und Perspektiven der Nutzung zusatzlicher Dokumentationen der
Einrichtungen

Auch im Falle einer Verwendung von Routinedaten wird es Qualitatsindikatoren geben, die sich nicht mit-
hilfe dieser Datenbasis abbilden lassen, weil z.B. klinisch relevante Details fehlen. Dann wird die Erhebung
zusatzlicher fallbezogener klinischer Parameter notwendig.

Obwohl grundsatzlich auch eine papiergestutzte Dokumentation zu diesem Zweck aufgebaut werden
konnte, soll diese Option hier nicht weiter vertieft werden. Sie ware insgesamt zu aufwendig und fur die
Vielzahl der zu entwickelnden Verfahren nicht praktisch umsetzbar. Der vorliegende Abschnitt themati-
siert daher ausschlieBlich die Verwendung EDV-gestutzter Losungen zur Erhebung zuséatzlicher klinischer
Daten.

Stationarer Bereich

Seit dem Jahr 2004 ist der Gemeinsame Bundesausschusses (G-BA) zustandig fiir die externe stationare
Qualitatssicherung. Die Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung (BQS) hatte bereits zuvor die soge-
nannten SQS-Verfahren im Auftrag des Bundeskuratoriums Qualitatssicherung durchgefihrt und weiter-
entwickelt, die dann unter der Federfiuhrung des G-BA weitergefiihrt wurde. Der Staffelstab ist seit Jahres-
beginn 2010 von der BQS an das AQUA-Institut ibergegeben worden. Das AQUA-Institut wird neben der
Entwicklung zur sektorenibergreifenden Qualitatssicherung auch das Verfahren der externen stationaren
Qualitatssicherung gemal der QSKH-Richtlinie des gemeinsamen Bundesauschusses durchfiihren und
Empfehlungen zur Weiterentwicklung geben.

Insgesamt steht damit ein bereits bewahrtes Instrumentarium zur Qualitatssicherung im stationaren Be-
reich zur Verfligung, das kurz- bis mittelfristig in der bestehenden Form beibehalten werden sollte. Insbe-
sondere existiert bereits eine Funktionalitét zur Erfassung und Ubermittlung der jeweiligen Dokumentati-
onsparameter sowie zu deren Plausibilitatskontrolle. Darliber hinaus stehen etablierte und
funktionierende Verfahren (organisatorische Ebene) zur Einbindung anderer Personengruppen und Institu-
tionen (z.B. auf Landesebene), die an der Qualitatssicherung direkt oder indirekt beteiligt sind, zur Verfu-

gung.

Allerdings weisen die bisherigen Verfahren im stationaren Bereich auch Schwachen auf. Eine Zusammen-
fuhrung von Ereignissen und Prozeduren, die mit einem bestimmtem Gesundheitsproblem korrespondie-
ren (siehe auch nachster Abschnitt), findet nur zum Teil (innerhalb einer Einrichtung) oder gar nicht statt
(einrichtungs- oder sektorentbergreifend). Dieses war in der Vergangenheit gesetzlich leider auch nicht
moglich. Erst durch die Gesetzesanderung von 2006 (§ 299 SGBV) ist die Mdglichkeit zur Zusammenfih-
rung von Daten geschaffen worden. AuBerdem bleibt die Patientenperspektive bei der Indikatorenent-
wicklung und bei der Qualitatsmessung noch vollig unberiicksichtigt.

Um die Vollstandigkeit der Datenerhebung zu gewahrleisten, bedarf es sogenannter Auslosemechanismen,
die die leistungserbringende Stelle auf die Notwendigkeit einer Zusatzerhebung hinweisen oder automati-
siert eine Erfassung anfordern. Im stationaren Bereich geschieht dies mithilfe einer Filter-Software (BQS
2007). Dieser sogenannte QS-Filter registriert die Kombination von administrativen und insbesondere
Diagnose-/Prozeduren-Kombinationen.

Zur Datenerhebung selbst haben sich im stationdren Bereich Softwareanbieter etabliert, die in der Regel
Oberflachen anbieten, die sich in das jeweilige Krankenhausinformationssystem (KIS) integrieren lassen.
Allerdings ist die angebotene Funktionalitat der Softwareangebote unterschiedlich und gewahrleistet
nicht in jedem Fall die redundanzfreie Erfassung von Daten.
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Ambulanter Bereich

Wichtige Erfahrungen wurden im Rahmen der Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse sowie im Stichpro-
benverfahren des § 136 SGB V und den Bundesmantelvertragen gesammelt. Anders als im stationaren
Bereich, gibt es derzeit fir das AQUA-Institut keine Aufgaben in diesen bestehenden Verfahren der Quali-
tatssicherung. Das Verfahren zur Qualitatssicherung Dialyse ist wie das stationare externe Qualitatssiche-
rungsverfahren ein Verfahren, das mit Hilfe von Qualitatsindikatoren Daten generiert. Die Kernindikatoren
werden pro Quartal geliefert und ausgewertet, bei auffalligen Werten wird eine Qualitatskommission der
KV unter Beteiligung der Krankenkassen aktiv, um diese Auffalligkeiten zu prifen. Zudem finden unabhéan-
gig von den Auffalligkeiten Stichprobenprifungen gemaB der Stichprobenrichtlinie (§ 136 SGB V) statt.
Neben der Auswertung der Kernindikatoren erfolgt eine weitere Auswertung von zuséatzlichen Daten, die
insbesondere zum Benchmarking der Einrichtung erhoben werden.

Bisher dienen routinemaBig erfasste Leistungs- und Abrechnungsdaten aus dem ambulanten Bereich als
Grundlage fir Inanspruchnahme-Analysen, und sie stellen einen wesentlichen Bestandteil des Control-
lings in den Praxen des deutschen Gesundheitswesens dar. Allerdings darf aufgrund ihrer Zweckgebun-
denheit angenommen werden, dass diese Daten die tatsachliche Morbiditats- und Versorgungssituation
insgesamt nicht realistisch und differenziert widerspiegeln (Laux et al. 2007). Mithin sind die korrespon-
dierenden Praxis-EDV-Systeme nicht darauf ausgerichtet, die Qualitat derVersorgung in geeigneter Form
zu dokumentieren.

Medizinische Routinedokumentation in Deutschland erfolgt iberdies in der Regel auch nicht behand-
lungsfallbezogen. Insbesondere bei multimorbiden Patienten, bei denen mehrere Gesundheitsprobleme
und korrespondierende Behandlungsfalle parallel existieren, ist es bei rein chronologischer Dokumentati-
on nicht moglich, einen eindeutigen Bezug zwischen medizinischer Prozedur und korrespondierendem
Gesundheitsproblem herzustellen.

Morbiditdtsbezogene Messung der Behandlungsqualitéat

Vom Institut sollen zur Messung der Qualitat der medizinischen Versorgung eine Vielzahl von Qualitatsin-
dikatoren entwickelt werden. Die meisten dieser Indikatoren fokussieren auf Patienten mit einem be-

stimmten Gesundheitsproblem (z.B. Harninkontinenz) und dessen bestmdgliche Behandlung. Implizit ist
damit bereits das Konzept einer Betrachtungsweise am ,,Behandlungsfall“ bzw. der ,,Episode® eingefiihrt.

Die ,Episode® (engl. ,episode of care®) stellt ein international anerkanntes Konzept der medizinischen
Informationsstrukturierung dar, das urspriinglich auf Lawrence L. Weed (1968) zurlickgeht. Weed hatte in
Krankenakten gesehen, dass eine rein chronologische Strukturierung der Information zu Unubersichtlich-
keit und Mehrdeutigkeit fiihrt. Dies ist besonders dann der Fall, wenn ein Patient wegen mehr als einem
Gesundheitsproblem gleichzeitig in Behandlung ist.

Die Qualitat der morbiditatsbezogenen Behandlung ist freilich nur messbar, wenn in der Dokumentation
ein konzeptuelles Aquivalent zum Behandlungsfall existiert - was derzeit nicht gegeben ist. Das Zusam-
menfihren von Informationen verschiedener Leistungserbringer (Hausarzt, Facharzt, Klinik) ist ein gene-
relles Problem im deutschen Gesundheitssystem. Hier konnte eine episodenbezogene Dokumentation
durch die bessere Strukturierung der Informationen die Zusammenfihrung stark vereinfachen. Die episo-
denbezogene Dokumentation schafft auch fiir den Dokumentierenden selbst einen guten Uberblick iiber
die Gesundheitsprobleme eines Patienten (,Fallverstandnis®) und sie kann aktiv bei seiner Beratung ge-
nutzt werden.

Allerdings ist eine episodenbezogene Dokumentation gegenuber einer rein chronologischen Strukturie-
rung anspruchsvoller, da die Zuordnung der Elemente, die zu dem jeweiligen Gesundheitsproblem korres-
pondieren, durch den Dokumentierenden vorgenommen werden muss. AuBerdem ist das Konzept in den
Bereichen von geringerer Bedeutung, wo ein abgrenzbares Gesundheitsproblem im Vordergrund steht, wie
z.B. in der Zahnmedizin. Insofern gehoren ein langfristiger Perspektivenwechsel bzw. eine schrittweise
einzufiihrende Orientierung am Behandlungsfall zu den langfristigen Herausforderungen des Instituts.
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2.3.3 Stand und Perspektiven der Nutzung von Patientenbefragungen

Ziel von Patientenbefragungen im Rahmen der Qualitatssicherung ist es, die Erfahrungen, Sichtweisen
und Praferenzen der Patienten selbst zu erfassen und darzustellen, um in Bereichen, in denen Patienten
Qualitatsdefizite wahrnehmen, entsprechende MaBnahmen zur Qualitatsforderung umzusetzen. Patienten
konnen auf Versorgungsliicken und Qualitatsprobleme hinweisen, die aus der Erfassung von Routinedaten
und Dokumentationen der Einrichtungen nicht sichtbar werden. Nur sie konnen angeben, ob Behand-
lungsprozesse und -ergebnisse aus ihrer Sicht zufriedenstellend sind. Dabei ist die Zufriedenheit der Pa-
tienten einerseits das Ziel der medizinischen Versorgung, denn schlieBlich dient diese dazu, deren Le-
bensqualitat 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 Behandlungs-
prozess als auch auf das Behandlungsergebnis (Blum et al. 2001). Nur die Patienten selbst erleben ihren
gesamten Versorgungsprozess - auch liber Sektorengrenzen hinweg. Sie konnen somit besonders wert-
volle Hinweise auf einen moglichen Verbesserungsbedarf hinsichtlich der Koordination von Versorgungs-
prozessen geben. Patientenbefragungen sollen sich dabei vor allem auf die patientenrelevanten Aspekte
derVersorgung beziehen und diese abbilden, d.h. Bereiche derVersorgung, die aus Patientensicht beson-
ders wichtig sind bzw. als besonders problematisch erlebt werden. Prinzipiell konnen Patienten mindlich
im Einzelinterview (personlich oder telefonisch), im Rahmen von Focusgruppen (Allgeier et al. 2005;
Dierks et al. 1994; Kilian et al. 2009; Moen et al. 2009) sowie auch schriftlich befragt werden. Bei qualita-
tiven Befragungen (z.B. personliches Interview, Focusgruppen, offene Fragen im Fragebogen) werden
Patienten dazu angeregt, ihre Erfahrungen mit eigenen Worten zu beschreiben (Flick et al. 2009; Laatz
1993; Mayring 2002; Olbort et al. 2009). Die systematische Auswertung qualitativer Erhebungen ist je-
doch relativ aufwendig, ggf. kann nur eine begrenzte Zahl von Patienten einbezogen werden und die Er-
gebnisse aus unterschiedlichen Befragungen konnen nicht unmittelbar miteinander verglichen werden.
Qualitative Befragungen konnen jedoch sinnvoll sein, wenn zu einem Themengebiet noch wenige Erfah-
rungen vorliegen, aber auch zur Unterstiitzung der Interpretation von Ergebnissen aus quantitativen Be-
fragungen.

Soll eine groBe Zahl von Patienten einbezogen werden, z.B. um statistisch relevante Aussagen zu machen
und Vergleiche ziehen zu konnen, liegt eine quantitative, schriftliche Befragung mithilfe von Fragebogen
nahe.

Es sind grundsatzlich zwei unterschiedliche Arten von Fragen moglich: Die Erfragung subjektiver Bewer-
tungen 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 feststell-
baren 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 zu-
nachst nichts uber das ,objektive” Geschehen (z.B.: Wie viele und welche Informationen haben Patienten
erhalten?). Man erfahrt jedoch ggf., dass diese mit den erhaltenen Informationen nicht zufrieden waren
und erhalt so einen Hinweis darauf, dass hier mehr Patientenorientierung hergestellt werden muss. Im
Falle des ,reporting“ verbleibt die Bewertung der Befragungsergebnisse beim Auswerter. Es ist nicht un-
mittelbar bekannt, wie zufrieden die Patienten selbst mit dem jeweils berichteten Tatbestand sind. Dies
Iasst sich jedoch auch aus Rating-Fragen unmittelbar ableiten, wenn im Vorfeld durch qualitative Studien
ausreichend belegt wurde, welche Ereignisse von Patienten grundsatzlich negativ (bzw. positiv) bewertet
werden. Beide Befragungsarten konnen also, je nach Zielstellung und Thema, sinnvoll sein und auch kom-
biniert werden. Wichtig ist, dass im Zentrum der Befragung letztlich die aus Patientensicht relevanten
Aspekte derVersorgung stehen.

Bei Patientenbefragungen zeigt sich erfahrungsgemaB eine Tendenz zu sehr positivem Antwortverhalten.
Dies gilt insbesondere dann, wenn es sich um allgemein formulierte Fragen handelt, z.B. die Frage nach
der ,,Gesamtzufriedenheit“. Hinter allgemeinen Zufriedenheitsaussagen kann sich jedoch erhebliche De-
tailkritik verbergen (Aust 1994) und auf konkrete Fragen nach bestimmten Aspekten derVersorgung er-
halt man durchaus aus kritische Riickmeldungen (Klingenberg et al. 2008). Sowohl eine entsprechend
gezielte Formulierung der Fragen als auch die Methodik der Befragungsdurchfiihrung (Anonymitat, zeitli-
che und raumliche Distanz zur Einrichtung) sollen Patienten so weit wie moglich dazu ermutigen, sich -
auch kritisch - zu auBern.
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Die subjektiven Einschatzungen und Bewertungen der Patienten werden mit Blick auf das Behandlungser-
gebnis als ,patientenberichtet” bzw. als Patient Reported Outcomes (PRO) bezeichnet. PRO werden z.B. im
Rahmen der Versorgungsforschung und der Nutzenbewertung mit Fragebogen zur Erfassung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat bzw. zur Lebensqualitat allgemein (krankheitsunabhangig, generisch) er-
hoben. 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 PRO ist, dass hier die Patienten selbst gefragt werden. Verschiedene internationale Initiativen
haben das Ziel, PRO-Instrumente zu sammeln und zur Verfiigung zu stellen (z.B. PROQOLID, EORTC, IS-
POR) und zu libersetzen (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 maBgeblich, die durch die jewei-
lige Erkrankung beeinflusst werden wie z.B. Schmerzen, Krankheitssymptome, Beeintrachtigungen im
Alltag und Funktionseinschrankungen. Der Begriff ,,gesundheitsbezogene Lebensqualitat® beschreibt in
diesem Zusammenhang ein mehrdimensionales Konstrukt, das mindestens durch die vier Komponenten
psychisches Befinden, korperliche Verfassung, soziale Beziehungen und funktionelle Kompetenz operatio-
nalisiert werden sollte (Bott et al. 1998).

Die Erfassung der Lebensqualitat der Patienten mit dem Ziel einer Bewertung (und ggf. Verbesserung) der
Qualitat der medizinischen Versorgung ist vor allem dann sinnvoll, wenn man davon ausgehen kann, dass
diese in dem zu untersuchenden Zusammenhang einen bedeutenden Einfluss auf die (gesundheitsbezo-
gene) Lebensqualitat hat (Mant 2001). Dariiber 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 fiir das Erkennen von Quali-
tatsdefiziten sein. Dies betrifft vorrangig Aspekte der Prozessqualitat wie beispielsweise die Kommunika-
tion zwischen Arzt und Patient, die Vermittlung von Informationen und die Koordination von Versorgungs-
leistungen - sowohl innerhalb einzelner Versorgungseinrichtungen als auch tber Sektorengrenzen hinweg.

Nicht alle Strukturen und Prozesse in der Gesundheitsversorgung sind einer Bewertung durch Patienten
zuganglich, da diese zumeist liber keine Informationen in Bezug auf interne Ablaufe, Fort- und Weiterbil-
dungen des Personals oder die technische Ausstattung verfligen. Andere Aspekte dagegen konnen nur
unter Einbeziehung der Patienten erfasst werden. Wichtige Anforderungen an die Prozess- und Struktur-
qualitat aus der Sicht der Patienten beziehen sich auf die Arzt-Patienten-Beziehung (z.B. Empathie-
fahigkeit, Personlichkeitsmerkmale, soziale Unterstiitzung): auf Information, Aufklarung und Beratung
sowie die angemessene Einbeziehung in Entscheidungen (z.B. zu Untersuchungen, Behandlungsalternati-
ven, Pharmakotherapie), auf die fachliche Kompetenz in der Einschatzung des Patienten (z.B. Sorgfalt,
Wissen, Erkennen eigener Grenzen) sowie auf organisatorische Aspekte wie Zeitmanagement, Erreichbar-
keit usw. (Dierks et al. 1998; Klingenberg et al. 2008; Wensing et al. 1998)

Dabei tragen die Aspekte ,,Arzt-Patienten-Kommunikation“ und ,,Information und Aufklarung“am meisten
zu einem (positiven oder negativen) Gesamturteil bei (Bodenheimer et al. 2002; Bohmer et al. 2000;
Dehn-Hindenberg 2008; Schattner et al. 2006). Im Sinne einer Entwicklung von einer traditionellen, pa-
ternalistischen Form der Arzt-Patienten-Beziehung hin zu einem partnerschaftlichen Modell gewinnt die
Frage der angemessenen Einbeziehung der Patienten in Entscheidungen liber ihre gesundheitliche Versor-
gung - z.B. im Sinne des ,Shared-Decision-Making® (Barratt 2008; Elwyn et al. 2005; Krones et al. 2008;
Scheibler et al. 2003a; Scheibler et al. 2003b) - zunehmend an Bedeutung, einschlieBlich der Respektie-
rung der jeweils individuellen Praferenzen der Patienten (Keirns et al. 2009).

Neben den Arzten spielen auch die nicht-drztlichen Mitarbeiter (Arzthelferinnen, Pflegepersonal) fiir eine
gute Versorgung aus Patientensicht eine wichtige Rolle, z.B. im Hinblick auf die Informationen sowie die
emotionale Unterstiitzung, die sie von ihnen erhalten (Lunden et al. 2006; Swanson et al. 2010).

Durchfiihrung der Befragung

Schriftliche Patientenbefragungen in Arztpraxen und Krankenhausern konnen auf unterschiedliche Weise
durchgefiihrt werden, die jeweils Vor- und Nachteile haben. Bei Inhouse-Befragungen wird der Fragebogen
den Patienten direkt vor Ort personlich ausgehandigt und auch dort ausgefiillt und eingesammelt, z.B. in
einem geschlossenen Umschlag oder in einer versiegelten Sammelbox. Umschlage bzw. Sammelbox wer-
den dann vom Leistungserbringer an das auswertende Institut gesendet. Diese Methode hat gegeniiber
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postalischen Verfahren den Vorteil hoher Rucklaufquoten, vergleichsweise geringer Kosten und eines ge-
ringen Arbeitsaufwands. Sie hat jedoch den Nachteil geringerer Distanz der Patienten zum Geschehen mit
einer Tendenz zu besonders positiven Antworten (Gribble et al. 2005; Kinnersley et al. 1996). Darlber
hinaus kann eine bewusste oder unbewusste Auswahl (bzw. eine Nicht-Berucksichtigung) bestimmter
Patienten bei der Fragebogenausgabe durch den Leistungserbringer nicht ausgeschlossen werden.

Bei einer personlichen Aushandigung der Fragebdgen (zusammen mit einem adressierten Freiumschlag)
an die Patienten, mit der Bitte um das Ausflllen der Fragebogen zuhause, und der anschlieBenden postali-
schen Versendung an das auswertende Institut (Kombinationsverfahren) haben die Patienten mehr raum-
liche und zeitliche Distanz und fihlen sich freier, auch kritische Rickmeldungen zu geben (Satzinger et al.
2001). Die Rucklaufquoten sind geringer als beim Inhouse-Verfahren (Gribble et al. 2005). Sie kann je-
doch auch bei schriftlich-postalischen Befragung erhoht werden, z.B. durch eine personliche Ansprache
des Patienten im Anschreiben, eine geringen Fragebogenumfang und den Einsatz von ,Remindern®
(Thoma et al. 1996) bzw. schriftlichen Erinnerungen (Edwards et al. 2002; Wensing et al. 1999).

Die Maglichkeit der Einflussnahme des Leistungserbringers auf die Auswahl der zu Befragenden bleibt
indes bei dieser Methode prinzipiell bestehen, insbesondere bei einer personlichen Aushandigung. Eine
postalische Versendung durch den Leistungsbringer an die Patienten ermdglicht die Erstellung einer com-
putergenerierten Adressdatei der zu Befragenden, idealerweise durch eine Person, die nicht unmittelbar
an derVersorgung beteiligt ist. Die Moglichkeit einer Auswahl von zu Befragenden ist damit deutlich er-
schwert.

Eine vom Leistungserbringer unabhangige (Zufalls-) Auswahl der zu Befragenden ist bei Erstellung einer
Adressdatei und Zusendung der Patientenfragebdgen durch Dritte, z.B. die Krankenkassen, gegeben. Auch
konnte die im Rahmen derVerfahrungsumsetzung neu einzurichtenden Vertrauensstelle eine Rolle beim
Versand von Patientenfragebdgen uibernehmen.

Befragungsinstrumente

Patientenbefragungen werden vom Institut mit validierten Instrumenten durchgefiihrt, sofern solche fir
die jeweils interessierende Fragestellung vorliegen. Eingesetzt werden konnen:

= Sektorspezifische Instrumente (Bewertung insbesondere von Struktur- und Prozessqualitédt in ambu-
lanten und stationaren Einrichtungen)

= Instrumente, die speziell zur Beurteilung derVersorgung chronisch kranker Patienten geeignet sind
= Instrumente zur Beurteilung der krankheitsspezifischen Lebensqualitat

= Instrumente zur Beurteilung der generischen (allgemeinen und krankheitsiibergreifenden)
Lebensqualitat

= Instrumente (oder auch einzelne Fragen), die die Zusammenarbeit zwischen den Versorgungsebenen
oder zwischen Einrichtungen des Gesundheitswesens auf gleicher Ebene abbilden

= Instrumente, die mehrere der oben aufgefiihrten Bereiche abdecken

Im Rahmen einzelner Befragungen mit einem bestimmten Instrument wird es natiirlich nicht moglich sein,
alle Aspekte und Dimensionen der Versorgung abzudecken. Wesentlich ist deshalb jeweils die gezielte
Formulierung einer Fragestellung und die Auswahl eines inhaltlich geeigneten Instruments (Jacobs 2009;
Speight et al. 2009). Liegen entsprechende Instrumente fir eine spezielle Fragestellung nicht vor, kann
ein bereits existierendes Instrument unter bestimmten Voraussetzungen durch weitere Fragen erganzt
werden. Im Ausnahmefall muss ein Instrument neu entwickelt werden. Beides kann besonders dann er-
forderlich werden, wenn sektoreniibergreifende Aspekte derVersorgung betrachtet werden sollen. In
Kapitel 3.6 wird beschrieben, wie bei Auswahl, Anpassung und Entwicklung von Befragungsinstrumenten
vorgegangen werden soll.
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2.3.4 Stand und Perspektiven der Nutzung von Befragungen der Einrichtungen

Neben der - z.B. fallbezogenen - elektronischen Dokumentation kann es fiir bestimmte Fragestellungen
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) verkniipft und dadurch validiert werden. Verschiedene aktuelle Studien 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 Erkran-
kungen wie Diabetes mellitus Typ Il und Depression belegt werden. Da es sich hier um einen sehr dynami-
schen neuen Forschungsbereich handelt, sind weitere Ergebnisse zu erwarten. Insbesondere in Berei-
chen, in denen Erhebungen klinischer Daten mit erheblichem Aufwand verbunden sind (z.B. in Arzt- und
Zahnarztpraxen) oder es sich um seltene Probleme und Erkrankungen handelt (man also mit kleinen Fall-
zahlen rechnen muss) oder neue Dokumentationsroutinen nur schwer in elektronische Patientenakten
integrierbar sind, kann diese Herangehensweise von Vorteil sein. Der US-amerikanische Versorgungsfor-
scher Leif Solberg bringt diese Sichtweise treffend auf den Punkt:

»A set of practice specific ... measures ... would be less subject to some of the is-
sues of sample size, attribution, and risk adjustment that plague clinical process
measures used at the individual practice, site or small group level.” (2008, S. 91)

Erganzend dazu kann die Erhebung weiterer Merkmale sinnvoll sein. Dazu gehoren z.B.

= Angaben zu Strukturen und Verfahren in Einrichtungen, z.B. Selbstauskiinfte zu Ausstattung, Organi-
sation, Notfall- und Beschwerdemanagement (AQUA 2008; Grol et al. 2005b).

= Verwendung von Behandlungspfaden und Checklisten: Beispielsweise konnte mittels Verwendung ei-
ner einfachen Checkliste fur chirurgische Eingriffe (WHO-Checkliste Safe Surgery) in 8 Landern mit
unterschiedlichen Gesundheitssystemen eine Senkung der Komplikationsrate von 11 % auf 7 % und
der Intra-Hospital-Mortalitat von 1,5 % auf 0,8 % erreicht werden (Haynes et al. 2009).

= Anwendung von Methoden und Instrumenten zur Risikopravention, Fehlerberichte und Fehleranalyse
(vgl. auch Webseite des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit unter www.aps-ev.de).

= Aussagen zum Bedarf und zur Akzeptanz, Bewertung und Umsetzung von Qualitdtsmanagement und
Qualitatsforderung. Beispielsweise: nach Qualitdtsmanagement in der Einrichtung, Qualitatsforderung
allgemein, Patientenbefragungen, Teilnahme an Qualitatszirkeln (Andres et al. 2004; Klingenberg et
al. 2006; Schorsch et al. 2006; Wensing et al. 2004), Zusammenarbeit zwischen Einrichtungen ver-
schiedener Versorgungsebenen, Uberweisungsmanagement (Rosemann 2006) etc.

2.4 Instrumente zur Verbesserung der Versorgungsqualitat

GemaB den Ausfiihrungen in § 137a SGBV gehort zu den Aufgaben der fachlich unabhangigen Institution
auch die Beteiligung an der Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung. Ziel dieser
MaBnahmen ist die Verbesserung derVersorgungsqualitat mit hierfir geeigneten Instrumenten. Faktisch
liegt die Hauptverantwortung fur die Umsetzung der Qualitatssicherung auf Landesebene; bezogen die
bestehenden stationédren Verfahren bei den Landesgeschéftsstellen fur Qualitatssicherung (LQS) und
bezogen auf die zu entwickelnden Verfahren im Rahmen der sektorenibergreifenden Qualitatssicherung
auf Ebene der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG). Allerdings ist fiir beide Bereiche vorgesehen, dass das
AQUA-Institut die Umsetzung der Qualitatssicherung dann ubernimmt, wenn eine Umsetzung auf Landes-
ebene aufgrund einer geringen Zahl an Einrichtungen, die diese Leistung anbieten, nicht sinnvoll ist. In den
direkten Verfahren der stationaren Qualitatssicherung ist dieses Vorhaben bereits umgesetzt. Dort iber-
nimmt das AQUA-Institut alle im Rahmen des sogenannten Strukturierten Dialogs anfallenden Aufgaben.
In Kapitel 4.3 ist dargestellt, wie die weitere Ausgestaltung dieses Instrumentes in den direkten Verfahren
geplant ist.

Die inzwischen vom G-BA verabschiedete Richtlinie fur die sektorenibergreifende Qualitatssicherung
sieht ein breiteres Spektrum maglicher Instrumente der Qualitatssicherung vor. Vorbild waren neben den
stationaren Verfahren auch Erfahrungen aus den ambulanten Dialyse-Verfahren. Die in der Richtlinie ge-
nannten Instrumente sind: Teilnahme an geeigneten Fortbildungen, Fachgesprache, Kolloquien, Teilnahme
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an Qualitatszirkeln, Implementierung von Behandlungspfaden, Durchfiihrung von Audits, Durchfiihrung
von Peer Reviews und die Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien.

Die vorgesehenen MaBnahmen zur Umsetzung der Qualitatssicherung beziehen sich auf das Grundmodell
der Qualitatsverbesserung, dem sogenannten Plan-Do-Check-Act (PDCA-Zyklus), in anderen Spielarten
auch ,Deming Wheel“ oder ,Kreislauf der Qualitatsforderung® genannt (Gerlach 2001). Demnach sind
Qualitatsverbesserungen das Ergebnis eines geplanten Prozesses, bei dem ausgehend von einem ziel-
orientierten Planungsprozess und einer systematischen Analyse des Erreichungsgrades Veranderungen
schrittweise umgesetzt werden und dann festgestellt wird, ob tatséchlich eine Verbesserung eingetreten
ist. In der Realitat treten jedoch immer auch wieder zahlreiche Barrieren auf, die einer Veranderung entge-
genstehen (Grol et al. 2003).

Viele Studien zeigen, dass Feedback oderTransparenz liber Versorgungsdaten geringe oder allenfalls mo-
derate (Jamtvedt et al. 2006), die alleinige frontale Fortbildung gar keine oder nur sehr wenig Veranderung
bewirken (Bloom 2005). Von daher kommen inzwischen vermehrt mehrdimensionale Ansatze zum Tragen
(Grol et al. 2005a), in denen Informationen iiber klinisch-medizinische Indikatoren mit Informationen z.B.
aus der Perspektive von Patienten verkniipft werden. Wichtig scheinen auch das ,,Konzept des sozialen
Einflusses, Austausches und Unterstiitzung iiber eine feste Gruppe“ (Wensing et al. 2009), ein personli-
ches Gesprach mit Fachkollegen (peer-review, Kolloquium) oder persénliche Besuche vor Ort (O'Brian et
al. 2007) und Visitation (van den Hombergh et al. 1998). Insofern erscheint das oben genannte breite
Spektrum moglicher Instrumente zielfiihrend.

Inwiefern durch eine geeignete offentliche Berichterstattung Impulse fiir eine Verbesserung der Versor-
gungqualitat gegeben werden konnen, wird im folgenden Kapitel erortert.

2.5 Offentliche Berichterstattung

Das Institut hat die Aufgabe, der Allgemeinheit in geeigneter Weise und in einer verstandlichen Form In-
formationen uber die Ergebnisse der Qualitatssicherung und derVersorgungsqualitat in den von ihm be-
arbeiteten Bereichen zur Verfugung zu stellen. Wichtige Zielgruppen dieser Berichte sind neben Patienten
und Versicherten auch andere Nutzer wie beispielsweise Einrichtungen des Gesundheitswesens, sonstige
Leistungserbringer (die die Information zur Beratung ihrer Patienten nutzen) sowie die weitere Offentlich-
keit und die Kostentrager.

Ziel der Berichterstattung fiir die Offentlichkeit ist es, unter anderem, die Vergleichbarkeit von Einrichtun-
gen zu ermoglichen und Wahlentscheidungen der Patienten zu erleichtern. Inwieweit Konsumenten die zur
Verfugung gestellten Qualitatsdaten nutzen und deswegen bessere Wahlentscheidungen treffen, und ob
es daraufhin durch den Wettbewerb auf Seiten der Leistungserbringer zu einer starkeren Qualitatsorien-
tierung kommt, ist noch weitgehend unklar (Hibbard et al. 2005).

2.5.1 Theoretisches Modell

Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass Patienten zwar ein groBes Interesse an qualitatsrelevanten Infor-
mationen haben, bis heute aber nicht klar ist, in welchem Umfang und wie diese genutzt werden, orien-
tiert sich das Institut bei der Aufarbeitung relevanter Informationen zunachst an einem theoretischen
Model. Das sogenannte Consumer-Choice-Model besteht aus vier Stufen: Awareness, Knowledge, Attitude
und Behavior.

Stufe 1: Awareness (Bewusstsein, Wahrnehmung): Viele Versicherte /Patienten sind sich nicht bewusst,
dass uberhaupt Qualitatsdaten zur Verfiigung stehen. Aktive Verbreitungsstrategien unter Nutzung vielfal-
tiger Kommunikationskanéle, auch unter Einbeziehung von Patientenorganisationen, sind deshalb not-
wendig.

Schlussfolgerung: Das Institut muss durch breite Offentlichkeitsarbeit und Einbindung von Patientenorga-
nisationen die Bekanntmachung der Qualitatsinformationen bei Versicherten und Patienten unterstutzen.

Stufe 2: Knowledge (Wissen, Verstandnis): Qualitatsinformationen werden oft nicht verstanden, weil die
Darstellungsweise zu komplex oder statistisch uberladen ist. Gleichzeitig beeinflusst die subjektive Ein-
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schatzung 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 ein-
fach und nutzerorientiert sein und sich am aktuellen Stand der Kognitionsforschung orientieren. Zusatz-
lich muss eine Vorab-Bewertung derVerstéandlichkeit von Indikatoren und Ergebnisse durch Nutzer (z.B.
durch Einbeziehung von Patientenvertretern in den Auswahlprozess bei der Entwicklung neuer Verfahren)
erfolgen. Sinnvoll erscheinen auch begleitende Forschungsaktivitaten zur Darstellung und Verstandlich-
keit der Informationen.

Stufe 3: Attitude (Einstellung, Absichtsbildung): Personliche Einstellungen zu Qualitatsinformationen, 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 Organisatio-
nen der Leistungserbringer miissen gegeniiber der Offentlichkeit deutlich herausgehoben 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 fachli-
che Kooperation mit zwei europaischen Universitaten mit exzellentem Ruf tragen dazu entsprechend bei.

Stufe 4: Behavior (Verhalten, Umsetzung): Konsumenten und Versicherte nehmen Informationen tber die
Qualitat der Versorgung bisher noch zu selten als Grundlage fiir ihre Entscheidung beziiglich 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, so-
bald vertrauenswirdige 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
behandeln?“, ,Wo lasse ich eine bestimmte Zahnbehandlung durchfiihren?), eigene Erfahrungen, Vertrau-
en und Reputation der Einrichtung oder des Arztes wichtiger sind als fiir gesunde Versicherte (Harris
2003).

Die Auswahl der flir Wahlentscheidungen von Patienten relevanten Indikatoren erfolgt im Rahmen der
Panelbewertungen (siehe Indikatorenentwicklung) auf Grundlage des praktischen Nutzens der Indikatoren
fir Wahlentscheidungen. Deshalb ist es wichtig, Patienten bzw. Patientenvertreter von Beginn an als Ex-
perten in die Auswahl der Indikatoren mit einzubeziehen. Hinsichtlich der Bewertung durch die medizini-
schen Experten ist es moglich, dass manche Indikatoren eher von Interesse fiir die Leistungserbringer
sind (z.B. als wichtige Information fiir Qualitatsprojekte). Es kann jedoch auch Indikatoren geben, die von
Experten als sehr relevant fiir Wahlentscheidungen eingestuft werden, nicht aber von Patienten (Marshall
et al. 2004). Der Umgang mit diesem Problem wird zum Gegenstand weiterer wissenschaftlicher Untersu-
chungen des Instituts und seiner Kooperationspartner werden. Dazu gehort auch die Fragestellung, ob
nicht grundsatzlich alle Informationen in geeigneter Form offentlich zuganglich gemacht werden konnen.
Die zu erwartenden Erkenntnisse werden in die Weiterentwicklung des Methodenpapiers einflieBen.

2.5.2 Qualitatsforderung und Auswahlentscheidungen

Offentliche Berichterstattung (Public Reporting) zur Qualitét der gesundheitlichen Versorgung wird auch
als ein wichtiges Instrument gesehen, Verbesserungen anzustoBen. Dahinter steht die Annahme, dass
durch die Veroffentlichung einrichtungsbezogener und qualitatsrelevanter Informationen Leistungserbrin-
ger motiviert werden, Qualitat aktiv zu fordern (Fung et al. 2008). Eine Vorrausetzung dafir ist, dass ins-
besondere Patienten und andere Nutzer diese Informationen auch tatsachlich fur Auswahlentscheidungen
berucksichtigen. Zudem wird mit der Annahme unterstellt, dass veroffentlichte Informationen die Leis-
tungserbringer tatsachlich motivieren, die Qualitat des eigenen Angebots weiter zu verbessern.
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Effekte und Einflussfaktoren

Zahlreiche internationale Studien konnten zeigen, dass die Veroffentlichung von qualitatsrelevanten In-
formationen zu einzelnen Anbietern allein oftmals nur wenig Einfluss auf die Auswahl eines gesundheitli-
chen Versorgungsangebotes hat (Hibbard 2008). Ob Patienten offentliche Berichterstattungen fur ihre
individuelle Auswahlentscheidung nutzen, ist dabei allerdings stark davon abhangig, inwieweit in diesen
Berichten patientenrelevante Informationen vermittelt werden (Faber et al. 2009). Standard-Indikatoren
der Qualitatsberichterstattung - Mortalitatsraten, Uberlebenszeiten, Komplikationen - haben in diesem
Zusammenhang wenig Einfluss auf das Inanspruchnahmeverhalten (Robinson et al. 1997; Simansiki et al.
2006). Im Weiteren hangt die Nutzung qualitatsrelevanter Informationen fir Auswahlentscheidungen
davon ab, inwieweit diese im Zusammenhang mit zusatzlichen Informationen vermittelt werden. Beson-
ders kommunale Netzwerke, in denen neben Qualitatsinformationen auch allgemeine Patienteninforma-
tionen (z.B. Informationen zu Krankheiten) dargestellt werden, konnen einen groBeren Einfluss haben
(Colmers 2007).

Neben Ergebnisindikatoren scheinen speziell Prozessvariablen der gesundheitlichen Versorgung fir Pa-
tienten relevant zu sein. So wird etwa besonders dem Arzt mit seinen klinischen, sozialen und kommuni-
kativen Kompetenzen aus Patientensicht eine wichtige Rolle bei der Gewahrleistung derVersorgungsquali-
tat 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
fur Patienten bei der individuellen Einschatzung der Qualitat sehr wichtig (Hapkemeyer et al. 2007). Zu-
dem konnten Grande et al. (2005) zeigen, dass Patienten in der Rehabilitation subjektive Qualitdtsanfor-
derungen haben, welche von medizinischen Qualitatskriterien deutlich abweichen. Relevante Qualitatskri-
terien von Patienten sind demnach in Bezug auf die somatische Ergebnisqualitat ,die Wiederherstellung
der Arbeitsfahigkeit oder die ,Verringerung von Arztbesuchen nach der Entlassung®. In Bezug auf die
psychosoziale Ergebnisqualitat wurden Anforderungen wie die ,Verbesserung des Wissens uber die
Krankheit“ oder der ,,Abbau von Angsten“ genannt. Zudem wurden insgesamt Dimensionen wie Kompe-
tenzen des Personals, Durchfiihrung der Behandlung, ,,Hotelaspekte® (Servicequalitat u.a.) und Alltagsna-
he als wichtig erachtet.

Wie subjektive Qualitatsvorstellungen entstehen und welche MaBstabe dabei zugrunde gelegt werden, ist
noch weitgehend unklar. Vermutet wird, dass Patienten ausgehend von individuellen Zielen und subjekti-
vem Bedarf die Qualitat von Angeboten danach beurteilen, ob diese geeignet sind, sie in ihrer Situation zu
unterstitzen (Ose et al. 2008b). So werden psychosoziale Angebote in der Rehabilitation vor allem von
denjenigen Patienten als relevantes Strukturmerkmal genannt, die hier einen personlichen Versorgungs-
bedarf erleben. Aber auch die selbst- bzw. krankheitsbezogenen kognitiven Uberzeugungen und Konzepte
haben einen Einfluss auf die subjektiven Qualitatsvorstellungen der Patienten: Geschlechtsspezifische
Stereotype und Bewertungsmuster fihren in diesem Kontext zu Unterschieden in der subjektiven Quali-
tatsbewertung (Grande et al. 2005). Darlber hinaus haben das Patientenalter sowie vorangegangene
Krankenhausaufenthalte einen Einfluss auf die Qualitatsvorstellungen der Patienten (Hapkemeyer et al.
2007; Ose et al. 2009).

Wenige Erfahrungen existieren bislang jedoch dazu, welchen Einfluss Qualitatsanforderungen von Patien-
ten tatsachlich auf deren Auswahlentscheidung haben. So bedeutet etwa die Relevanz einzelner Indikato-
ren zur Beurteilung von Qualitat nicht zwangslaufig, dass diese Indikatoren auch bei Entscheidungen von
Patienten fiir oder gegen eine Einrichtung beriicksichtigt werden. Obwohl Strukturmerkmale bei der Quali-
tatsbewertung von Rehabilitationseinrichtungen eine geringe Bedeutung hatten, formulierten Patienten
dennoch Merkmale wie die Sozialstruktur der Patientenklientel oder die Lage der Einrichtung als person-
lich bedeutsames Ausschlusskriterium. Demgegentiber ist sehr gut belegt, dass insbesondere Empfehlun-
gen 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 Anekdoten und die
Meinung von anderen Patienten sind dabei fir die Nutzer von groBer Relevanz. Wie diese sinnvoll in Quali-
tatsberichte, etwa im Internet, eingebunden werden konnen, ist bislang noch unklar (Damman et al.
2009).

In Bezug auf aktuelle Angebote zur 6ffentlichen Berichterstattung ist fiir Patienten oftmals problematisch,
dass zu viele und sehr unterschiedliche Informationen zur Verfiigung gestellt werden. Die individuelle
Nutzung von 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 Qualitatsberichte deutscher Krankenhauser. Diese sind fiir viele Patienten schwer lesbar, da es
oftmals mindestens der allgemeinen Hochschulreife bedarf, um diese Texte zu verstehen. Bezogen auf den
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Schwierigkeitsgrad sind Qualitatsberichte von Krankenhdusern vergleichbar mit philosophischen Abhand-
lungen (Friedemann et al. 2009).

Auch gibt es zahlreiche sprachliche, technische und kulturelle Barrieren gegenuber der Nutzung von Qua-
litatsdaten (z.B. bei Personen mit niedrigem soziookonomischen Status, bei alteren Personen, bei Migran-
ten), die ebenso beriicksichtigt werden missen wie auch mogliche unerwartete Effekte, z.B. die Auslo-
sung von Angsten (Hibbard 2001; Werner et al. 2005).

Der Effekt von offentlicher Qualitatsberichterstattung auf die Umsetzung von Qualitatsverbesserungs-
maBnahmen 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 Qualitatsverbesserungsmafnahmen um (Chassin 2002). Ebenso scheint allein der
Vorgang der Veroffentlichung von Ergebnisdaten die Bereitschaft zur Qualitatsverbesserung zu erhohen
(Hibbard et al. 2003).

Demgegeniber wird der Einfluss von offentlicher Qualitatsberichterstattung auf klinische Ergebnisse ins-
gesamt uneinheitlich beurteilt. Zwar belegen einige Studien, dass eine offentliche Berichterstattung zu
einer Reduktion von Mortalitatsraten fihrt (Hannan et al. 1994a; Hannan et al. 1994b; Rosenthal et al.
1997), allerdings konnten andere Arbeiten keine Verbesserung der Mortalitdtsraten nachweisen (Baker et
al. 2003; Clough et al. 2002). Auch der Effekt von offentlicher Qualitatsberichterstattung auf Effektivitat
und Patientenzentriertheit der Versorgung ist bislang ungeklart (Fung et al. 2008).

Im Zusammenhang mit offentlicher Berichterstattung werden auch unerwiinschte Effekte diskutiert. So
besteht die Gefahr, dass Einrichtungen sich eher auf die bewerteten Aspekte derVersorgung konzentrie-
ren und andere wichtige Aspekte vernachlassigen. Dies kann auch bedeuten, dass zur Qualitatsentwick-
lung sehr enge kurzfristige und weniger langfristige organisationsweite Ziele verfolgt werden. Zudem ist es
moglich, dass sich Einrichtungen mehr darauf konzentrieren, die MessgroBenauspragung zu optimieren,
anstatt die dahinterliegenden Probleme anzugehen. Auch Strategien zu Risikoselektion konnen erwartet
werden (Geraedts et al. 2009; Smith 2009). Dies kann bedeuten, dass beispielsweise multimorbide Pa-
tienten an andere Einrichtungen verwiesen werden, um die eigene Bewertung nicht zu gefahrden
(Moscucci et al. 2005).

Die offentliche Berichterstattung im Setting nachstationarerVersorgung zeigt zudem sehr unterschiedli-
che Effekte in Bezug auf Qualitatsentwicklung. Wahrend bei gut bewerteten Einrichtung zusatzliche Quali-
tatsverbesserungen deutlich werden, zeigten sich in einigen Studien sogar Verschlechterungen bei weni-
ger gut bewerteten Einrichtungen (Werner et al. 2009).
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3 Rahmenkonzept der Entwicklungsleistungen

3.1 Ablauf der Entwicklungsleistungen

Der Entwicklungsprozess fiir die Qualitatsindikatoren, die Instrumente und die notwendige Dokumentati-
on beginnt mit der Themenauswahl und Beauftragung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
und endet mit der Veroffentlichung eines Abschlussberichtes zu den Entwicklungsleistungen.

Aufwandsabschatzung, Entwicklungszeit

Der Zeitbedarf fiir die Entwicklung neuerVerfahren kann sehr unterschiedlich sein. Er hangt von folgenden
Faktoren ab:

= Der Komplexitat des Verfahrens
= Art und Anzahl der beteiligten Sektoren und Versorgungsstrukturen
= Verfugbarkeit von Evidenz und Indikatoren

Ein Thema, das unterschiedliche Fachdisziplinen betrifft (z.B. Karzinomerkrankungen) ist wesentlich
komplexer als ein umschriebener orthopéadischer Eingriff. Der Aufwand bei sektorenibergreifenden Ver-
fahren wie dem kolorektalen Karzinom ist ungleich hoher als bei sektorengleichen Verfahren (z.B. Kata-
rakt). Fir den Rechercheaufwand ist entscheidend, ob sich Indikatoren durch eine systematische Recher-
che identifizieren lassen oder auf der Basis von Empfehlungen aus Leitlinien und Studien generiert werden
missen. Neben einer Neuentwicklung von Indikatoren erhohen auch Modifikationen mit gegebenenfalls
soziokulturellen Anpassungen den Aufwand der Entwicklung.

Das AQUA-Institut stellt eine schnelle und systematische Entwicklung innerhalb von 6 Monaten fir kleine-
re Auftrage sicher. Bei Auftragen zur Verfahrensanpassung, fir die explizit keine Aktualisierung bzw. Neu-
entwicklung von Indikatoren vorgesehen ist, entfallt naturgemaB der Rechercheaufwand fiir Indikatoren.
Komplexe Verfahren dauern entsprechend langer. An die Entwicklung schlieBen sich die Phasen Stellung-
nahmeverfahren und die Kenntnisnahme durch den G-BA an.

Beauftragung

Das AQUA-Institut priift nach Beauftragung, ob der Auftrag ausreichend konkret beschrieben ist, um die
Entwicklungsleistung im Sinne der dargestellten Methoden erfiillen zu konnen. Zur sach- und zeitgerech-
ten Bearbeitung der Entwicklungsleistungen werden mit der Beauftragung vor allem folgende Informatio-

nen benotigt:

= Wichtigkeit/Bedeutung“ des Themas (Krankheitslast, Pravalenz/Inzidenz, Potenzial zur Qualitatsver-
besserung)

= ,wissenschaftliche Fundierung® (Evidenzbasierung) und ,Machbarkeit“ (Prototypen/Modellprojekte /-
Routineanwendungen, Akzeptanz, Aufwand-Nutzen-Verhaltnis)

» tragende Griinde der Beauftragung

= Unterlagen aus derVorbereitung des Themas durch den G-BA (z.B. orientierende Aufbereitungen des
Thema durch das IQWiG)
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Projektplanung

Nach Beauftragung stellt das AQUA-Institut eine Projektgruppe zur Bearbeitung des Verfahrens zusam-
men. Die Projektgruppe besteht aus einem Projektleiter und mindestens zwei weiteren Personen (Ge-

sundheitswissenschaftler, medizinische Dokumentare 0.a.). Die Gruppe ist verantwortlich fiir die Umset-

zung der verfahrensspezifischen Projektplane auf Grundlage des Methodenpapiers.

Die erste Aufgabe der Projektgruppe ist eine genaue Projektplanung. Die Planung beriicksichtigt alle we-
sentlichen Entwicklungsschritte und legt bereits die Termine fur die Treffen mit den Expertenpanels fest.

Projektdurchfiihrung

Die Projektgruppe fiihrt alle erforderlichen, in den nachfolgenden Kapiteln naher beschriebenen, Schritte
derVerfahrensentwicklung durch (siehe Abbildung 4).

Auftrag zur Entwicklung
eines QS-Verfahrens

v

Analyse der Versorgung /
Vorrecherche

v

Systematische Recherche
und Erstellung eines
Indikatorenregisters

v

Auswahl von Experten,
Bildung eines Panels

v

Mehrstufige, strukturierte
Bewertung und Auswahl
der Indikatoren durch das
Panel

A\ 4

Entwicklung der
Instrumente und
Dokumentation

v

Stellungnahmeverfahren
mit den Beteiligten nach §

137a (3) SGB V

Abgestimmtes QS-
Verfahren

Abbildung 4: Wesentliche Schritte bei der Entwicklung von QS-Verfahren

Das AQUA-Institut berichtet dem G-BA regelméBig liber den aktuellen Stand des Entwicklungsprozesses.

Daneben stellt das AQUA-Institut dem G-BA auf seiner Webseite eine grafische Darstellung des Projekt-

status zur Verfligung.
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Stellungnahmeverfahren und Veroffentlichung

= Vorbericht (Institut)

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

= Erstellung des Abschlussberichtes (Institut)

= Préasentation der Ergebnisse durch das Institut (optional, d.h. auf Verlangen des G-BA)

= Annahme des Abschlussberichtes (G-BA)

Veroffentlichung des Abschlussberichtes (Institut)

3.2 Auswahl eines Themas/Verfahrens

Der Entwicklung von Qualitatsindikatoren geht die Auswahl eines Themas bzw. eines Versorgungsbereich
oder Qualitatsproblems voran, fiir das ein Qualitatssicherungsverfahren erarbeitet werden soll. Die Aus-
wahl eines bestimmten Versorgungsbereiches ist methodisch gesehen sehr bedeutsam, weil damit zu-
gleich 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 er-
reicht werden kann. Die Akzeptanz neu eingefiihrter Verfahren wird nicht unwesentlich davon abhéangen,
ob der mdgliche Nutzen des Verfahrens in einem begriindbaren Verhaltnis zum Aufwand steht.

Zustandig fir die Themenauswahl ist der G-BA, der hierzu ein strukturiertes Verfahren zur Sammlung und
Auswahl von Themen etabliert. Die Vorbereitung neuer Themen erfolgt durch die Arbeitsgruppe Themen-

findung und Priorisierung des Unterausschusses Qualitatssicherung der G-BA. Auf Wunsch berat das
AQUA-Institut den G-BA und seine Gremien bei der Themenfindung.

3.3 Strukturierte Vorrecherche

Aufgabe der strukturierten Vorrecherche ist die Erstellung eines geeigneten Recherchemodells in Anleh-
nung an das jeweilige Versorgungsmodell.

Das Versorgungsmodell beriicksichtigt im Uberblick die folgenden Aspekte und bildet die Grundlage fiir
die im Anschluss folgende Hauptrecherche:

= Ermittlung des vorhandenen Wissens zum beauftragten Thema
= Festlegung der Zielpopulation (Population mit der entsprechenden Erkrankung)

= Festlegung des Technologiestatus mit Informationen zum Etablierungsstand des jeweiligen
Verfahrens

= Ermittlung der beteiligten Fachdisziplinen und Versorgungsstrukturen
= Ermittlung der therapie- und patientenrelevanten Endpunkte
= |dentifikation moglicher Versorgungsdefizite

Dabei ist es von besonderer Bedeutung zu ermitteln, wie sich derVersorgungsprozess als Ganzes darstellt
und an welchen Stellen es Maoglichkeiten zur Einflussnahme auf die Qualitat der Versorgung gibt.
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Die strukturierte Vorrecherche beinhaltet im Wesentlichen folgende Arbeitsschritte:
= Leitlinienrecherche
= Recherche nach Sekundar- und Primarliteratur
= Ermittlung der eingesetzten Technologien und deren Status
= Einbindung von externer Expertise

= Festlegung der geeigneten Suchbegriffe und des Zeitfensters fiir die Hauptrecherche

Leitlinienrecherche

Neben der Erstellung einer Ubersicht zu bereits etablierten deutschen Indikatoren und zu bisherigen Akti-
vitaten zur Qualitatsforderung, ist besonders zu klaren, ob zum ausgewahlten Themengebiet eine oder
mehrere aktuelle AWMF-Leitlinien (www.awmf-online.de), moglichst der methodischen Gite S-3, vorhan-
den sind.

Dariuber hinaus wird routinemaBig eine systematische Abfrage nach aktuellen europdischen oder interna-
tionalen Leitlinien in der internationalen Leitliniendatenbank The Guideline International Network (www.-
g-i-n.net) durchgefiihrt. Ferner besteht die Moglichkeit, durch eine vereinfachte Literaturrecherche in
MEDLINE und/oder EMBASE themenrelevante Leitlinien zu ermitteln, wobei die themenspezifischen
Suchworter mit Suchworten zur Identifikation von Leitlinien (z.B. ,guideline*®, ,clinical guideline**) ver-
knlpft werden.

Die auf diesen Wegen identifizierten Leitlinien werden synoptisch zusammengestellt und mit Herkunft
sowie dem angegebenen Grad der Evidenz fir die einzelnen Empfehlungen ausgewiesen.

Recherche nach Sekundar- und Primarliteratur

In der strukturierten Vorrecherche wird ebenfalls nach Sekundérliteratur in Form von Ubersichtsarbeiten
und nach Primarliteratur unter Einbeziehung von Publikationen aus dem deutschen Gesundheitswesen
recherchiert. Hierzu wird routinemaBig eine Suchabfrage in der Cochrane Library (www.thecochrane-
library.com) durchgefihrt.

Recherche nach eingesetzten Technologien

Der Technologiestatus gibt einen Uberblick dariiber, welche diagnostischen und therapeutischen Verfah-
ren im zu untersuchenden Themengebiet eingesetzt werden. Ersten Aufschluss hieriiber konnen aktuelle
Leitlinien und Metaanalysen geben. Um jedoch zu einer umfassenden Einschatzung des technologischen
Entwicklungsstands zu gelangen und die aggregierte Evidenz im Bezug auf den Technologiestatus darzus-
tellen, bedarf es der Berlicksichtigung von Health Technology Assessments (HTAs). Dies erfordert eine
themenspezifische Abfrage in den Datenbanken der Mitgliedsagenturen des internationalen Netzwerkes
fur Health Technology Assessment (INAHTA).

Ein wichtiger Aspekt ist Uberdies die zeitliche Einordnung der Etablierung relevanter Technologien bzw.

Technologieanteile in das jeweilige Versorgungsgeschehen. Diese Information hat erheblichen Einfluss auf
die Festlegung des Zeitfensters fiir die Hauptrecherche (Kapitel 3.7).
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Einbindung von externer Expertise

Je nach Umfang und Anforderung des Auftrages wird bereits bei Erstellung und Abgrenzung des Versor-
gungsmodells externe Expertise beratend hinzugezogen. Dabei bieten sich folgenden Moglichkeiten an:

= FEine Arbeitsgruppe hat sich bereits im Vorfeld der Beauftragung intensiv mit dem Thema beschaftigt.

= Esliegt eine aktuelle deutschsprachige Leitlinie vor. Eine oder mehrere der dort maBgeblich beteilig-
ten Personen konnen beratend eingebunden werden.

= Bei sehr komplexen und/oder sektorenubergreifenden Verfahren ist die Durchfihrung eines Scoping-
Workshops vorgesehen. Dabei werden alle stellungnehmenden Organisationen sowie die fir das
Thema relevanten Fachgesellschaften und bekannte Fachleute sowie auch Vertreter einschlagiger
Qualitatsprojekte angeschrieben. Der Fokus des Scoping-Workshops soll auf die Einschatzung beste-
hender Qualitatsprobleme und etwaiger Verbesserungsmoglichkeiten gerichtet sein. Er dient auch da-
zu, Hinweise auf aktuelle Literatur, Daten und Projekte - insbesondere auch aus dem deutschen Ge-
sundheitssystem - zu erhalten.

In der Zusammenfassung der Ergebnisse derVorrecherche entsteht ein umfassendes Bild des Behand-
lungspfades mit seinen zugehorigen Prozessschritten, Leistungstragern und Therapiezielen. Es bildet die

Grundlage fur das Recherchemodell bzw. fiir die Wahl der geeigneten Suchbegriffe der systematischen
Literaturrecherche und die Festlegung eines addquaten Zeitfensters fir die Hauptrecherche (Kapitel 3.7).

3.4 Beriicksichtigung vorhandener Indikatoren
Zur Recherche nach bereits vorhandenen Indikatoren werden im ersten Schritt nationale und internatio-
nale Indikatoren-Datenbanken, internationale Agenturen und Indikatorenprojekte systematisch durchge-

sehen.

Nachfolgend sind beispielhaft Quellen (nationale und internationale Indikatoren-Datenbanken) aufgezahlt,
die bei der Suche eine Rolle spielen konnen:

= Ambulante Qualitatsindikatoren und Kennzahlen (AQUIK; www.kbv.de)
= Health Care Quality Indicators Project (HCQl; www.oecd.org)
= (Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung (QISA; www.qisa.de)

= Qualitatssicherung der stationaren Versorgung mit Routinedaten (QSR; http:/ /wido.de/qgsr-
projekt.html)

= National Database of Nursing Quality Indicators (NDNQI; www.nursingworld.org)

= National Quality Forum (NQF) Endorsed Nursing Sensitive Care Performance Measures (The Joint
Commission; www.jointcommission.org))

= Nursing Quality Indicators (NQI; www.nhshealthquality.org)
= The National Quality Measures Clearinghouse (NQMC; www.qualitymeasures.ahrg.gov)

Dariber hinaus werden Leitlinien- und Literatur-Datenbanken zur Identifikation von etablierten Indikato-
ren herangezogen.

Bei einer Entnahme von Indikatoren aus Leitlinien ist anzugeben, liber welchen Evidenzgrad die Leitlinie
verfugt. Gegebenenfalls werden Entwickler von Leitlinien angefragt, um erganzende Informationen hin-
sichtlich der verwendeten Literatur, des Entwicklungsverfahrens und zu weiteren Indikatorenquellen zu
erhalten.
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3.5 Methodisches Konzept zum Aufbau eines Indikatorenregisters

Das Indikatorenregister dient der Dokumentation aller relevanten Informationen zu einem Indikator. Be-
sonders wenn weitere internationale Institutionen an der Entwicklung beteiligt sind, wird dieses Register
zunachst in englischer Sprache erstellt. In einem solchen Fall werden die Indikatoren vor der Bewertung
im Expertenpanel nach der von Guillemin et al. (1993) beschriebenen Methode ins Deutsche ibersetzt.
Dabei werden erganzende Beschreibungen wie beispielsweise relevante Textpassagen im englischen
Original hinzugefiigt. Die deutsche Version dient dann als Grundlage der folgenden Auswahl- und Beurtei-
lungsprozesse im Expertenpanel (Kapitel 3.9). Deswegen miussen die Informationen vollstandig und aus-
sagekraftig sein, um dem Panel eine Bewertung auf dieser Basis zu erlauben.

Fir jeden Indikator werden, sofern moglich, folgende Angaben dokumentiert:

Angabe Erlauterung

Indikatornummer Eindeutige Nummerierung im Indikatorenregister

Titel des Indikators Auf den ersten Blick sollte erkennbar sein, welches Qualitatsziel
vom Indikator abgedeckt wird

Beschreibung Genaue Beschreibung des Indikators

Zahler Konkretisierung der zu erfassenden Aufféalligkeiten

Nenner Definiert die Grundgesamtheit bzw. die Zielpopulation

Ausschlusskriterien Konkretisiert die Grundgesamtheit bzw. schrankt diese auf eine
relevante Teilpopulation ein

Zielstellung Ggf. Benennung von Referenzbereichen, soweit solche in der Litera-
tur angegeben wurden

Begriindung Begriindet ggf. die Zielstellung des Indikators

Anmerkungen Platz fir Anmerkungen (z.B. Originalzitate)

Indikatortyp Struktur, Prozess oder Ergebnis

Qualitatsdimension Entsprechend dem Qualitatsmodell Patientenperspektive wird in
der Regel liber Befragungsinstrumente beim Patienten direkt erho-
ben

Literatur, Quelle /angegebene Hinweis, welche Quellen verwendet wurden. Starke der Empfehlung
Evidenzstufe

Bei der ersten Version fiir ein Panel erfolgt die Beschreibung der Qualitatsindikatoren gemaB den Angaben
aus der Literaturquelle. Weitere Informationen werden in diesem Stadium nicht durch die Projektgruppe
erganzt.

Im Verlauf der Indikatorenentwicklung wird das Register sukzessive erweitert. Wesentliche Phasen, in
denen das Indikatorenregister erweitert wird, sind:

= Entwicklung der Instrumente und der notwendigen Dokumentation
= Machbarkeitspriifung/Probebetrieb (siehe auch Kapitel 4.2)

* Laufende Evaluation (Systempflege) der Verfahren, inklusive Modellierung der Risikoadjustierung und
Uberpriifung der Messeigenschaften (siehe Kapitel 3.13)
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Eine erste wichtige Erweiterung erfahrt eine Indikatorbeschreibung vor der Bewertung durch die letzte
Panelrunde. Vorher werden die Instrumente und Dokumentationen erganzt, die fir die Erhebung von Indi-
katoren wichtig sind. Folgende Merkmale finden in der Dokumentation Berlicksichtigung:

Parameter zur Beschreibung der Instru- Beschreibung
mente und Dokumentation

QS-Filter Automatismus, der innerhalb eines elektronischen
Informationssystems zum Ausldsen einer Dokumen-
tationsverpflichtung fiihrt.

In der Regel wird die Indexleistung in Form von OPS-
Kiirzeln operationalisiert und die Zielpopulation
durch Erganzung von geeigneten ICDs eingegrenzt.
Felder oder Feldgruppen fiir die Nutzdaten Instrumente /Datenquellen (Wie soll der Indikator
abgebildet werden? Z. B. durch Abrechnungsdaten,
Dokumentationsdaten, Selbstauskiinfte der Einrich-
tungen, Patientenbefragungen usw.)

Ausfillhinweise flir die Endanwender Informationen fiir die Endanwender

Rechenregeln, Erlauterungen, Spezifikation Darstellung der Rechenvorschrift fir den Indikator.
Bei komplexen Rechenregeln erfolgen hier gegebe-
nenfalls spezifische Erlauterungen. Benennung von
ICD, ATC, OPS und ahnlicher genutzter Quellen

Plausibilitatskontrollen Beschreibung der Art der Plausibilitatskontrollen und
der dazu notwendigen Datenfelder

Risikoadjustierung Beschreibung der erforderlichen Felder, um die Risi-
koadjustierung abzubilden

Bewertung der Relevanz durch das Exper- Ergebnisse des Panels

tenpanel

Bewertung der Praktikabilitat Durch das Expertenpanel und Bewertung nach wei-
teren Evaluationsschritten wie der Machbarkeitspri-
fung

Bewertung der Eignung fiir die einrichtungs- Durch das Expertenpanel und nach weiteren Evalua-

bezogene offentliche Berichterstattung tionsschritten (siehe Kapitel 3.9)

Bei den Erganzungen wird jeweils differenziert, an welcher Stelle Daten erhoben werden sollen, beispiels-
weise: ambulanter oder stationarer Sektor; Leistungserbringer der Indexleistung oder Versorgungspartner
wie Pathologie und Radiologie; Strukturinformationen der Einrichtungen; fallbezogene klinische Daten der
Einrichtungen; Routinedaten (Abrechnungsdaten) und Patientenbefragungen. Weiterhin erfolgt eine Histo-
risierung des Indikators, sofern im Laufe der Zeit Anderungen und Anpassungen seiner Anwendung erfol-
gen.

3.6 Instrumente zur Abbildung der Patientenperspektive

Recherche, Auswahl und Ubersetzung von Instrumenten

Die Vorgehensweise bei der Recherche, Auswahl und Ubersetzung von Instrumenten zur Abbildung der
Patientenperspektive unterscheidet sich erheblich vom Entwicklungsprozedere der datenbasierten Indika-
toren. In der Regel wird ein generisches (d.h. nicht themenspezifisches) Befragungsinstrument als Basis
verwendet, an welches spater die themenspezifischen Fragen angefligt werden.

Ziele dieses Entwicklungsschrittes sind die Auswahl bzw. die Entwicklung von Befragungsinstrumenten
und der Konzeptentwicklung zur Durchfiihrung der Befragung (z.B. Feststellung der StichprobengroBe).

Insbesondere zur (gesundheitsbezogenen) Lebensqualitat existiert mittlerweile eine groBe Zahl an Befra-

gungsinstrumenten (Mokkink et al. 2009). Zur systematischen Suche nach generischen Befragungsin-
strumenten werden Abfragen bei folgenden Institutionen/Datenbanken durchgefiihrt:
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= The Patient Reported Outcome and Quality of Life instruments database (PROQOLID;
www.proqolid.org)

= Patient-Reported Outcome Measurement Database (PROMs; http://phi.uhce.ox.ac.uk)

= |nstitut fir Qualitatssicherung in Pravention und Rehabilitation (IQPR; http://www.assessment-
info.de /assessment/seiten/default.asp )

Nach eine ersten Recherche sind drei Szenarien moglich (Abbildung 5):
= Die Recherche fiihrt zu keinem geeigneten Befragungsinstrument.

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

= Die Recherche fiihrt zu einem geeigneten Befragungsinstrument, das auch in validierter Fassung und
in deutscher Sprache vorliegt.

Entwicklung
einer Patienten-
befragung
v v
Recherche nach Recherche nach
Befragungs- verfahrensspezifi-
instrument schen Indikatoren

Geeignetes
Instrument
vorhanden?

Neuentwicklung €—nei

Soziokulturelle
Anpassung

Validiert, auf
deutsch?

A,

Integration von
generischen und
spezifischen Fragen

Vorbericht

Abbildung 5: Ablauf der Entscheidungen iiber Auswahl, Ubersetzung und Entwicklung von Patientenbefragungsinstrumenten
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Falls ein geeignetes Befragungsinstrument existiert, dieses jedoch nicht in deutscher Sprache in validier-
ter Fassung vorliegt, muss eine deutsche Ubersetzung nach geltenden wissenschaftlichen Grundsatzen,
einschlieBlich einer kulturellen Adaptierung und damit auch einer Gesundheitssystemanpassung, durch-
gefuhrt werden (Guillemin et al. 1993; Wild et al. 2005). Das AQUA-Institut und seine Kooperationspartner
haben umfangreiche Erfahrungen in diesem Bereich (Mahler et al. 2009a; Mahler et al. 2009b; Rosemann
et al. 2005; Wensing et al. 2008). Eine kulturelle Gesundheitssystemanpassung erfordert immer eine,
wenn auch kurze, qualitative Forschungsphase, in der Patienten Vorversionen des Ubersetzten Fragebo-
gens auf Inhalt und Verstandlichkeit Uberprifen. Dies kann im Rahmen von Fokusgruppen, Interviews oder
offenen Fragen in einem Fragebogen geschehen. Die genaue Vorgehensweise richtet sich nach dem The-
ma und dem Zugang zu den entsprechenden Patientengruppen. Trotz der oben genannten methodischen
Anforderungen ist eine solche Anpassung in der Regel innerhalb weniger Monate machbar.

Wenn durch die Recherche in den (beispielhaft) genannten Quellen und durch die systematischen Litera-
turrecherche kein geeignetes Befragungsinstrument identifiziert werden kann, bedarf es der Neuentwick-
lung eines Befragungsinstrumentes (siehe Kapitel 3.6.3).

3.6.1 Verfahrensspezifische Indikatoren und Fragen

Neben der Recherche nach Befragungsinstrumenten erfolgt im Rahmen der systematischen Literaturre-
cherche (Kapitel 3.7) eine Recherche nach Indikatoren zur Abbildung der Patientenperspektive. Die durch
das Panel abgestimmten Indikatoren missen in geeigneter Form an das generische Befragungsinstrument
angefiigt werden. Nach Freigabe des Vorberichtes durch den G-BA muss der endgiiltige Fragebogen vali-
diert werden. Das AQUA-Institut schlagt vor, die Validierung von Patientenbefragungen im Rahmen eines
eigenstandigen Probebetriebes umzusetzen, weil die Umsetzungsschritte hierfiir von Probebetrieben fiir
andere Erhebungsinstrumente zeitlich abweichen.

3.6.2 Umsetzung von Patientenbefragungen

Ziel ist es, eine moglichst reprasentative Aussage Uber die Versorgungssituation in Deutschland bezogen
auf das beauftragte QS-Verfahren zu ermdglichen. Gegebenenfalls konnen die Daten fiir regionale Verglei-
che (bezogen auf ein Bundesland) herangezogen werden. Aufgrund der Situation, dass nur einzelne Ein-
richtungen von den Befragungen betroffen sind, eignen sich die Befragungen nicht fur Einrichtungsver-
gleiche.

Die Zahl der Einrichtungen und der befragten Patienten sowie die weitere Struktur der Stichprobe werden
fur jedes Verfahren entsprechend der jeweiligen Fragestellung vorab definiert. Fir die Aussagekraft einer
Patientenbefragung im Rahmen der Qualitatssicherung und Qualitatsforderung sind neben der Auswahl
eines qualitativ hochwertigen Instrumentes unter anderem folgende Faktoren wichtig (Friedrichs 1990):

= Hohe Reprasentativitat

= Geringe Verzerrungen in der Stichprobe (Sampling-bias)

Hohe Riicklaufquote
= Moglichkeit zur Non-Responder-Analyse

Neben der GroBe und der Struktur der Stichprobe spielen bei der Annaherung an diese Ziele die Methodik
der Durchfiihrung der Befragung als auch das Befragungsinstrument selbst eine Rolle (Lange des Frage-
bogens, Verstandlichkeit der Fragen usw.). Fur die Qualitatssicherung auf Grundlage des § 137a SGB V ist
ein Zugang zu personenbezogenen Daten von Patienten/Versicherten nicht vorgesehen. Die Fragebdgen
konnen dementsprechend nicht direkt vom Institut an die zu Befragenden versendet werden.

Ausgehend von den o.g. Zielen sind 1.000 bis 1.200 zuriickerhaltene Patientenfragebdgen erforderlich,
um eine belastbare Aussage machen zu kdnnen. Bei einer angenommenen Mindest-Riicklaufquote von
35 % (angestrebt wird jedoch eine wesentlich hohere) sollten ca. 3.500 Patienten in die Befragung einbe-
zogen werden.
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Fiir die Stichprobenziehung ist folgendes Vorgehen moglich: Zunachst wird auf Grundlage der dem AQUA-
Institut vorliegenden Daten zu den Einrichtungen (Pseudonym, Bundesland und verfahrensbezogenes
Fallaufkommen) eine geschichtete Stichprobe von 4 Einrichtungen pro Bundesland gezogen. Die Gesamt-
stichprobe umfasst somit 16*4 Einrichtungen. Beriucksichtigt werden Einrichtungen mit hohem und klei-
nem Fallaufkommen. In jeder Einrichtung werden konsekutiv 50 Patienten befragt. DerVersand der Frage-
bogen kann alternativ in zwei Varianten vorgenommen werden.

Variante I: Die Versendung der Fragebogen erfolgt tiber die Einrichtungen. Diese erhalten die Befragungs-
instrumente (Patientenfragebogen und an AQUA adressierte Freiumschlage sowie Instruktionen zur
Durchfiihrung), vermittelt Uber die jeweiligen Landesstellen.

Variante llI: Lediglich der Einwilligungsprozess zur Durchfiihrung der Befragung wird der Einrichtung lber-
lassen. Die Patienten erhalten nach der Behandlung ein Einwilligungsformular, tiber welches die Zustim-
mung oder Ablehnung zur Weitergabe ihrer Adresse an das AQUA-Institut abgefragt wird. Die Formulare
mit Einwilligung der Patienten zur Weitergabe ihrer Adresse werden an das AQUA-Institut weitergeleitet.
Das AQUA-Institut ibernimmt dann die Versendung der Fragebdgen an die Patienten.

Die Erfassung der Daten erfolgt in Papierform (von Patienten anonym ausgefiillte Fragebdgen) direkt tber
einen Scanner und ein automatisches Datenerfassungssystem im AQUA-Institut. Die automatische Da-
tenerfassung umfasst eine Datenverifizierung (Uberpriifung von elektronisch nicht eindeutig interpretier-
baren Angaben) durch geschulte Mitarbeiter.

3.6.3 Neuentwicklung von Befragungsinstrumenten

Wesentlich aufwendiger und damit auch zeitintensiver sind Neuentwicklung und Validierung eines Instru-
mentes (Kilian et al. 2009; Wensing et al. 2008; WHOQOL Group 1998). Dies erfordert in der Regel einen
mehrstufigen Prozess aus qualitativen Elementen sowie die Durchfiihrung von Vergleichen mit anderen
Instrumenten und mehrmaliger Anwendung in Befragungen. Eine komplette Neukonstruktion eines In-
strumentes bleibt deshalb den Fallen vorbehalten, in denen auch unter Einbeziehung bereits vorhandener
generischer Instrumente wesentliche als essentiell erachtete Aspekte der Qualitat aus Patientenperspek-
tive nicht erfasst werden konnen. Vorstellbar ist jedoch, dass fur thematisch Ubergeordnete Bereiche der
sektorenubergreifenden Qualitatssicherung, wie z.B. die Zusammenarbeit der Versorgungsebenen und
Einrichtungen, ein (oder einige wenige) generisches Instrument neu entwickelt wird, das dann in verschie-
denen Verfahren zur Anwendung kommen kann.

Die Neuentwicklung eines Instruments beginnt mit Literaturrecherchen sowie mit einer Phase qualitativer
Forschung, die dazu dient, wichtige Versorgungsaspekte bzw. Qualitatsdefizite (z.B. bezogen auf einen
bestimmten Versorgungsbereich) aus Patientenperspektive zu erfassen. Dies geschieht im Rahmen von
Fokusgruppen mit Patienten, die Behandlungserfahrungen in dem betreffenden Bereich haben, sowie mit
Vertretern der Patientenorganisationen. Die Ergebnisse der Fokusgruppenarbeit werden qualitativ ausge-
wertet und es wird eine Pilotversion des Fragebogens erstellt. Von besonderer Bedeutung ist bei diesem
Entwicklungsschritt die Auswahl bzw. Formulierung von Items (Fragen), mit denen die patientenrelevan-
ten Aspekte erfasst werden sollen. Im Rahmen einer Pilotstudie werden dann erste Daten erhoben und
ausgewertet. Mit Hilfe von kognitiven Verfahren, z.B. im Rahmen von Telefoninterviews mit Patienten,
werden Verstandlichkeit und Eindeutigkeit der formulierten Fragen gepriift (Probing, Think aloud; vgl.
Geyer 2003). Bei Bedarf werden sprachliche Anderungen im Sinne einer gréBeren Klarheit und Verstind-
lichkeit vorgenommen. Die Ergebnisse der Pilotstudie werden dariber hinaus statistisch analysiert
(Dimensionen, psychometrische Eigenschaften, Non-Response). Ggf. miissen Items umformuliert, he-
rausgenommen oder neu hinzugefiigt werden bevor die Endversion des Fragebogens erstellt ist.

Das AQUA-Institut schlagt vor, analog zur Validierung, auch die Neuentwicklung von Patientenbefragungen
im Rahmen eines eigenstandigen Probebetriebes umzusetzen, weil die Umsetzungsschritte hierfir zeitlich
von Probebetrieben fiir andere Erhebungsinstrumente abweichen.

3.6.4 Ethikvotum

Fur die Befragung von Patienten im Rahmen der Adaptierung und der Neuentwicklung von Instrumenten
wird jeweils ein Ethikvotum eingeholt. Der Ethikantrag wird z.B. bei der Freiburger Ethik-Kommission
International (feki) entsprechend den Vorgaben der Kommission gestellt (www.ethicscommission.com).
Diese beinhalten u.a. eine Erlauterung der Studienziele und des Studienablaufs, Informationen zur Art der
Rekrutierung der Probanden/Patienten sowie die Einreichung der verwendeten Materialien einschlieBlich
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des Patientenfragebogens. Die Durchfiihrung der Patientenbefragung erfolgt nach zustimmender Bewer-
tung durch die Kommission. Ohne positives Ethikvotum werden keine Patientenbefragungen durchge-
fihrt.

3.7 Methodisches Konzept zur systematischen Literaturrecherche
Im Rahmen einerVorrecherche (siehe Kapitel 3.3) wurde ein Versorgungsmodell erstellt, das die Versor-
gungskette fir das zu erarbeitende Verfahren dargestellt und abgegrenzt. Auf ihm baut die systematische
Literaturrecherche auf.
Sie dient dazu, die derzeit besten verfiigbaren Empfehlungen zu diesem Thema zu identifizieren, Qualitats-
indikatoren zu finden und Qualitatskriterien fir eine optimale Versorgung zu gewinnen. In Kapitel 2 wurde
dargelegt, dass folgende Qualitdtsdimensionen im Fokus der Entwicklung von Verfahren der sektoren-
ubergreifenden Qualitatssicherung stehen:

» Medizinische Effektivitat

= (Patienten-)Sicherheit

= Patientenorientierung (sowohl gemessen an Ergebnisparametern, wie etwa den Patient Reported
Outcomes als auch an der Bewertung von Prozessen aus Patientensicht)

= Koordinierung und Integrierung der Versorgung
(Indikatortypen der Ergebnisqualitat sind der Qualitatsdimension ,Medizinische Effektivitat* zugeordnet).

Die Arbeitsschritte der Literaturrecherche sind in Abbildung 6 dargestellt.

Vorrecherche

v

Suchstrategie

A 4

Datenbankabfrage

A 4

Bewertung von
Titel, Abstract, Volltext

Extraktion der
Indikatoren

A 4

Indikatorenregister

Abbildung 6: Flow-Chart zur Informationsbeschaffung und Informationsbewertung
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Ablauf der Recherche

Auf Basis der Ergebnisse der Vorrecherche und unter Beriicksichtigung der Intentionen des Qualitdtsmo-
dells gilt es, eine recherchierbare Fragestellung und eine entsprechende, systematische Suchstrategie zu
entwickeln.

Die Wahl der datenbankspezifisch geeigneten Suchbegriffe und die Formulierung der verfahrensspezifi-
schen Suchstrategie erfolgen auf der Grundlage der in derVorrecherche identifizierten themenrelevanten
Dokumente. Dies sind einerseits Suchterme fir die Umschreibung von Qualitatsindikatoren (z.B. ,quality
indicator®, ,,assessment®, ,audit, ,performance®, ,outcome®etc.) und andererseits Suchwaorter, die das
entsprechende Themenfeld, aus dem Indikatoren abgleitet werden sollen, umschreiben.

Handelt es sich bei der Suche um eine Abfrage in einer bibliographischen Datenbank, so konnen unter
Nutzung des hierarchisch strukturierten Thesaurus die entsprechenden Terme genutzt werden, beispiel-
weise die MeSH-Terms (Medline-Datenbank) oder der EMTREE (Embase), jeweils in Verbindung mit einzel-
nen Suchbegriffen.

Die Suchabfrage fur die Qualitatsdimension der Patientenperspektive erfordert eine besondere Berlick-
sichtigung derVerschlagwortungslogik der jeweils genutzten bibliographischen Datenbank. So ware bei-
spielsweise fur die Abbildung der Patientenzufriedenheit mit der erfahrenen Behandlung die Wahl des
MeSH-Terms [patient satisfaction] und der hierarchisch untergliederten Felder, z.B. [patient preference]
von besonderer Bedeutung. Assoziierte Suchterme wie etwa [patient choice] oder [informed choice] wer-
den ebenfalls zur Abfrage genutzt. Ein analoges Vorgehen wird zur Abbildung der Qualitatsdimensionen
der Patientensicherheit gewahlt, etwa durch Nutzung des MeSH-Terms [consumer product safety] bei-
spielsweise ergdnzend zu [safety management].

Auf diese Weise ergeben sich innerhalb einer Suchsaule mehrere, jeweils durch den Bool’schen Suchope-
rator ,,OR“ (oder) verbundenen Suchbegriffe. Aus derVerknipfung der (beispielhaft) dargestellten Such-
saulen mit ,,AND*“ (und) resultiert das spezifische Suchmodell (Abbildung 7).

1. Saule: target population, disease, condition (Zielpopulation, Erkrankung, Problem)

2, Saule: care process (Versorungsprozess)

3. Saule: areas of evaluation (MessgroBRen)

Suchworter Suchworter
Qualitatsindikatoren (SQ) Themenfeld (ST)

00000. 00000._

Verknupfung ,,AND*

Abbildung 7: Modell fiir eine Suchstrategie
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Nach Erstellung des Suchmodells erfolgt die dokumentierte Datenbankabfrage. In Abhéngigkeit von den
beauftragten Verfahren werden nachfolgende Datenbanken einzeln oder in Kombination bericksichtigt:

= MEDLINE
= EMBASE

Je nach Entwicklungsauftrag kann ggf. eine erganzende Suche in folgenden beispielhaft dargestellten
Quellen erfolgen

= Cochrane Database

= CINAHL (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature).

= PsycINFO
Eine Abschatzung der Giite der entwickelten Abfragestrategie wird iiber eine gezogene Stichprobe der
ermittelten Quellen (Test-Set) gepriift. Bei unzureichender Spezifitat der in dieser Stichprobe ermittelten
Quellen wird die Abfragestrategie entsprechend modifiziert.
Gegebenenfalls kann die bibliographische Datenbankrecherche um eine Handsuche in ausgewahlten
Fachzeitschriften erganzt werden, sofern diese unzureichend in den o.g. Datenbanken indexiert sind. Dies
wird im Einzelfall entschieden.
Alle im Rahmen der Informationsbeschaffung ermittelten Quellen werden in ein Literaturverwaltungspro-
gramm importiert, gespeichert und fiir die anschlieBende Informationsbewertung bereitgestellt.
Informationsbewertung
Die Methodik der Informationsbewertung sieht einen Auswahlprozess (Literatur-Screening) zur Ermittlung
der relevanten Literaturquellen vor. Dieser Arbeitsschritt wird im Review-Verfahren durch zwei unabhan-
gige Wissenschaftler vorgenommen.
Aus der ausgewahlten relevanten Literatur werden die entsprechenden Indikatoren extrahiert und in ein
Indikatorenregister (siehe Kapitel 3.5) liberflihrt. Soweit ein solcher in der Literatur angegeben ist, wird
der Evidenzgrad zusammen mit den Indikatoren dokumentiert. Sofern nicht auf den ersten Blick ersicht-
lich, erfolgt in den Panelsitzungen (siehe Kapitel 3.9) eine Priifung, ob und inwieweit die Indikatoren auf

das deutsche Gesundheitswesen libertragbar sind (Marshall et al. 2003b).

Die Ergebnisse des Reviews werden als Teil des sogenannten Vorberichtes zusammengefasst und verof-
fentlicht. Dazu gehoren u.a.:

= die Angabe der Suchstrategie fiir die ausgewahlte Literaturdatenbank,
= die Recherchemethodik bzw. die Suchstrategie,

= das Datum der Suche,

= die verwendeten Suchbegriffe und

= die Anzahl der Treffer.
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3.8 Entwicklung von Indikatoren auf der Basis von abgesicherten
Empfehlungen

Theoretisch besteht die Moglichkeit, dass in der systematischen Recherche keine geeigneten Indikatoren
identifiziert werden konnten. D.h.:

= In den unterschiedlichen Recherchen (nationale und internationale Indikatordatenbanken, Indikato-
renprojekten, Leitlinien und Literaturrecherche) konnte kein Indikator fir einen relevanten Versor-
gungsaspekt bzw. fiir eine Qualitatsdimension identifiziert werden.

= Keiner der ermittelten Indikatoren erscheint so weit modifizierbar, als dass er auf das konkrete Thema
anwendbar ware.

Wenn keine aktuellen Indikatoren verfligbar sind, missen diese auf der Basis von starken bzw. abgesi-
cherten Empfehlungen beziiglich des Versorgungsprozesses abgeleitet werden (Eccles et al. 1996;
Mourad et al. 2007; Ouwens et al. 2007; Wensing et al. 2008).

Evidenzbasierte Leitlinien konnen in diesen Fallen aufgrund ihrer methodischen Entwicklung und den aus
der Evidenz abgeleiteten Empfehlungen eine gute Basis fiir die Indikatorenentwicklung sein. Je praziser die
Empfehlungen im Hinblick auf die angegebenen Evidenzlevel, die einzuschlieBenden Patientengruppen
usw. in der Leitlinienempfehlung beschrieben sind, desto einfacher ist die ,Ubersetzung” der Empfehlun-
gen in Qualitatsindikatoren. Die Basis (Studie oder Leitlinienempfehlung), auf der eine Indikatorentwick-
lung fuBt, sollte eine ausreichende Evidenz, also mehr als nur ,,Face-Validity“ haben. Darliber hinaus muss
die Giite des ermittelten Indikators anhand standardisierter Instrumente ermittelbar sein.

Am Anfang werden die identifizierten themenrelevanten Leitlinien und Studien systematisch nach Emp-
fehlungen bzgl. der noch nicht abgedeckten Versorgungsaspekte /Qualitatsdimensionen durchgesehen
und anhand nachfolgender Fragestellungen gepriift:

= [st eine deutsche Leitlinie zu dem Thema verfiigbar?

= [st die Leitlinie aktuell?

= Welcher Evidenzgrad ist fiir die Leitlinie und die Empfehlungen angegeben?

= Sind die Empfehlungen im Kontext des deutschen Gesundheitswesens anwendbar?
Mithilfe eines vorgegebenen Rasters werden von zwei unabhangigen Untersuchern Empfehlungen aus den
themenrelevanten Leitlinien extrahiert und kategorisiert. Eventuelle Diskrepanzen werden diskutiert und
abgestimmt. Die Empfehlungen werden in einer Liste zusammengestellt: Zu jeder Empfehlung werden die
Herkunft, der Evidenzgrad (bzw. die Starke der Empfehlung) und die Art der Empfehlung (Prozess-, Struk-

tur- oder Ergebnisempfehlung) angegeben. Die Projektgruppe gleicht die Empfehlungen mit anderen aus
Empfehlungen abgleiteten oder anderweitig identifizierten Indikatoren ab.

3.8.1 Transformation von Empfehlungen und Studienergebnissen in Indikatoren

Die konkrete Umsetzung ergibt sich aus der beschriebenen formalisierten Bewertung der betreffenden
Leitlinien oder der geeigneten Studien. Nach entsprechender Bearbeitung konnen beispielsweise die hier-
bei angegebenen Endpunkte in entsprechende Indikatoren transformiert werden.

Die Empfehlungen bzw. Endpunkte missen in Angaben zu Zahler und Nenner ubersetzbar sein. Dabei
beschreibt der Nenner die Zielpopulation (Patientengruppe), fur die diese Empfehlung gilt, in absoluten

Zahlen (z.B. Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2). DerZahler spiegelt die gemessenen Ergebnisse im
Bezug auf den Indikator wider (z.B. Wert einer HbA1c-Messung innerhalb eines definierten Zeitraumes).

3.8.2 Entwicklung von Indikatoren auf der Basis einer schwachen Evidenz

Es gibt Bereiche in der medizinischen Versorgung, fiir die keine abgestimmten oder nur mit schwacher
wissenschaftlicher Evidenz hinterlegte Handlungsempfehlungen vorliegen. Insbesondere zu den Quali-

© 2010 AQUA-Institut GmbH 52



Allgemeine Methoden Version 2.0

tatsdimensionen Patientenperspektive und Koordination der Versorgung finden sich, je nach Thema, we-
nige bis gar keine Veroffentlichungen

In diesen Féllen ist die oben beschriebene Entwicklung von Indikatoren nicht zielfihrend. Hier mussen,
ausgehend von einer thematischen Problemschreibung, Indikatorenvorschlage auf der Grundlage einer
zusatzlichen Literaturrecherche oder weiterer Expertenbefragungen erfolgen bzw. von der Projektgruppe
oder dem Expertenpanel selbst entwickelt werden.

Analog zur oben beschriebenen Vorgehensweise mit Leitlinien und Studien werden Empfehlungen mit
schwacher Evidenz oder Hinweise zu nicht abgedeckten Versorgungsaspekten recherchiert und formali-
siert bewertet. Auch diese Erkenntnisse werden in Indikatoren Ubersetzt und flieBen in das anschlieBende
Expertenrating ein.

3.9 Methodik der Bewertung und Auswahl von Indikatoren durch Einbezie-
hung von Experten

Grundlage der Indikatorenentwicklung ist die in den vorigen Kapiteln beschriebene Recherche. Nur fur
wenige der recherchierten Indikatoren kann eine Evidenzbasierung auf der Grundlage randomisierter kont-
rollierter Studien vorausgesetzt werden (Hearnshaw et al. 2001; McColl et al. 1998). Das durch die sys-
tematische Recherche erstellte, vorlaufige Indikatorenregister kann deshalb nur ein Abbild der besten
verfligbaren und nicht der bestmoglichen Evidenz sein. Es ist zu erwarten, dass die Anzahl der auf dem
Weg der systematischen Recherche gefundenen Indikatoren zunachst sehr hoch ist. Moglicherweise sind
aber nicht alle der in der Literatur gefundenen Indikatoren auf das deutsche Gesundheitssystem ubertrag-
bar. Aus diesen Griinden ist es erforderlich, Experten in die Auswahl und die weitere Ausarbeitung der
Indikatoren einzubeziehen.

Zur Einbeziehung von Experten in die Entwicklung von Indikatoren werden verschiedene Methoden ver-
wendet (Campbell et al. 2003). Gebrauchlich sind Konsensus-Konferenzen (Murphy et al. 1998), Delphi-
Befragungen (Fink et al. 1984) und die RAND/UCLA Appropriateness Method (Fitch et al. 2001). In der
folgenden Tabelle sind die genannten Verfahren hinsichtlich der Art der Entscheidungsfindung und der
Frage, ob personliche Treffen der Experten stattfinden, unterschieden.

Tabelle 3: Unterscheidung gebrauchlicher Verfahren zur Einbeziehung von Expertenmeinungen

Konsensus- Delphi-Befragungen RAND /UCLA Appro-
Konferenzen priateness Method
Explizites Verfahren zur Nein Ja Ja
Entscheidungsfindung?
Personliche Treffen der Ja Nein Ja
Experten?

Explizite Verfahren zeichnen sich dadurch aus, dass die Expertenmeinungen iber schriftliche Befragungen
erhoben werden und die Auswertung der Befragung an die Experten zuriickgemeldet wird. Die Entschei-
dung zum Ein- oder Ausschluss von Indikatoren erfolgt liber ein vorab festgelegtes Verfahren.

Bei impliziten Verfahren erfolgt diese Entscheidung in der Gruppe, z.B. durch Abstimmung (Mehrheitsent-
scheidungen). Eine Gefahr impliziter Verfahren ist, dass dominante Personlichkeiten in der Gruppe die
Entscheidungsfindung stark beeinflussen. Deshalb fordert Grol (1993) die Anwendung expliziter Verfahren
im Rahmen einer Entscheidungsfindung.

Ob personliche Treffen der Experten stattfinden, ist das zweite dargestellte Unterscheidungsmerkmal der
Verfahren. Die Vorteile personlicher Treffen sind, dass unterschiedliche Standpunkte differenzierter ausge-
tauscht und die Diskussionsergebnisse sogleich in eine veranderte Fassung der Indikatoren einflieBen
konnen, und dass das Gesamtkonzept besser vermittelt werden kann. Dem stehen als Nachteile ein hohe-
rer finanzieller Aufwand, eine eingeschrankte GruppengroBe und eine mogliche Beeinflussung der Ergeb-
nisse durch dominante Panelmitglieder im Rahmen der Arbeitstreffen gegeniiber (Campbell et al. 2003).

Die RAND/UCLA Appropriateness Method (bzw. an diese angelehnte Varianten) wird inzwischen weltweit
zur Entwicklung von Indikatoren angewendet (Campbell et al. 2003; Marshall et al. 2003a; Mourad et al.
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2007). Sie verbindet einen expliziten Ansatz mit personlichen Treffen der Experten in einer sehr struktu-
rierten Arbeitsweise. Aufgrund der breiten Erfahrungsbasis und der Tatsache, dass diese Methode nach-
weislich in der Lage ist, diesbezlglich gute Ergebnisse hervorzubringen (Campbell et al. 2003), wird sie
eine wesentliche Grundlage fur die Entwicklungsarbeit des Instituts sein.

Die konkrete Umsetzung des Verfahrens kann - wie der Blick in die auf das RAND /UCLA-Verfahren ver-
weisende Literaturzeigt - in Details und hinsichtlich unterschiedlicher Projektziele variieren. Dies betrifft
die Bewertungskriterien, aber auch die Methode der Auswertung der Ergebnisse. Im Kern bleiben jedoch
immer die oben genannten Kriterien erhalten. Ein explizites Verfahren zur Abstimmung und ein personli-
ches Treffen des Panels. Das Handbuch zur Methode vermerkt hierzu:

LAt its centre, the RAM [RAND/UCLA appropriateness method] is a modified Delphi
method that, unlike the original Delphi, provides panellists with the opportunity to
discuss their judgements between the rating rounds.“ (Fitch et al. 2001, S. 7)

Auch im Kontext der Entwicklung von Qualitatsindikatoren durch das AQUA-Institut wird das urspringli-
che RAND /UCLA-Verfahren an verschiedenen Stellen variiert. Die wichtigsten Anderungen sind:

Zwei Mitglieder des Panels dirfen als Patientenvertreter durch die ,fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeb-
lichen Organisationen auf Bundesebene“ benannt werden. Sie nehmen als gleichberechtigte Experten an
dem Verfahren teil (siehe Kapitel 3.9.2 bis 3.9.5).

Es wird ein zusatzliches Treffen der Experten vor Beginn der Bewertung durchgefiihrt, um die Teilnehmer
mit der Methodik des Entwicklungsprozesses und den Zielen des jeweiligen Qualitatssicherungsverfah-
rens vertraut zu machen (siehe Kapitel 3.9.6).

Im Unterschied zur uiblichen Vorgehensweise im RAND /UCLA-Verfahren wird uber die Praktikabilitat der
Indikatoren erst in einer dritten Bewertungsrunde geurteilt. Dies ist erforderlich, weil unterschiedliche
Instrumente als Datenquellen zur Abbildung der Indikatoren in Betracht kommen und die Konkretisierung
dieser Instrumente erst nach der Auswahl der relevanten Indikatoren (zweite Bewertungsrunde) erfolgt.
Nur auf Grundlage der konkretisierten Instrumente aber, ist eine Beurteilung der Praktikabilitat durch die
Experten sinnvoll (siehe Kapitel 3.9.6). Die im RAND /UCLA-Verfahren auf Grundlage strukturierter Re-
cherchen und Indikatorenbeschreibungen angewendeten Auswahl- und Giitekriterien fiir Qualitatsindika-
toren werden in ein umfassendes System zur Beurteilung von Qualitatsindikatoren eingebunden. Dabei
werden auch Erfahrungen aus der Umsetzung und die Beurteilung von Messeigenschaften eingebunden
(siehe Kapitel 3.10).

Das Kriterium zur Einschatzung, ob ein Indikator als relevant betrachtet wird, wurde gegeniliber dem
RAND /UCLA-Verfahren verscharft (siehe Kapitel 3.9.7). Im Einzelnen umfasst das Auswahl- und Bewer-
tungsverfahren folgende Schritte:
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R
Expertenpanel zur *
Entwicklung von
Indikatoren

Beginn der Entwicklung der
Instrumente und der
notwendigen Dokumentation

Y

Dritte Bewertungsrunde
(schriftlich, postalisch)

Y

optional: drittes Treffen der
Experten

Auftaktveranstaltung zur
Schulung im Hinblick auf das
Panelverfahren

Erste Bewertungsrunde zu den
Indikatoren des Registers
(schriftlich, postalisch).

Y v

Zweites Treffen der Experten:

Diskussion aller Indikatoren. Ausschluss nicht praktikabler
AnschlieBend erneute Indikatoren

Bewertung der Indikatoren

Y

Auswahl relevanter
Indikatoren Vorbericht
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Abbildung 8: Ablauf der Bewertung und Auswahl von Indikatoren auf Basis des Indikatorenregisters

In den folgenden Abschnitten werden die Auswahl der Experten und methodische Details der Panelbewer-
tungen beschrieben.

3.9.1 Zusammensetzung des Expertenpanels

Mitglieder des Expertenpanels im Rahmen der Indikatorenentwicklung sind einerseits Fachexperten aus
verschiedenen Bereichen/Berufsgruppen der Behandlungskette und der beteiligten Sektoren, aber auch
Personen mit Ubergreifender Expertise (z.B. Versorgungsforschung, Epidemiologie).

Daruber hinaus gibt es Experten von Seiten der Patientenvertreter. Fachexperten und Patientenvertreter
fuhren gleichberechtigt als Experten die Bewertung und Auswahl der vom AQUA-Institut aufgrund der
Recherche vorgeschlagenen Indikatoren durch.

Abgesehen davon, dass immer zwei Patientenvertreter dabei sein sollen, ist keine Regelung zur Mindest-
anzahl von Experten eines bestimmten Bereiches vorgesehen. Ebenso wenig ist eine Einschrankung von
Stimmrechten (z.B. nur die jeweilige Berufsgruppe darf fiir ihre Belange eine Einschatzung abgeben) ge-
plant. Durch die Stringenz des Verfahrens und durch die Einfiihrungsveranstaltung sollen fach- oder be-
rufsgruppenspezifische Einzelinteressen (die prinzipiell nie ausgeschlossen werden kdnnen) hinter das
gemeinsame Interesse, wissenschaftlich fundierte und belastbare Indikatoren fiir den gesamten Versor-
gungsprozess auszuwahlen, zuriicktreten. Ziel ist es vielmehr, ein gemeinsames Verstandnis dafir zu er-
zeugen, dass es sich bei den Verfahren um eine mehrperspektivische, schnittstellen- und sektorenuber-
greifende Gesamtbetrachtung von Versorgungsablaufen geht, die mit einem komplementéren Set von
Indikatoren beschrieben werden sollen. Von daher macht die Fokussierung auf einzelne Indikatoren und
einzelne Versorgungsabschnitte wenig Sinn.

Je nach Komplexitat des Verfahrens sollen, entsprechend den Vorgaben der RAND-Methodik und im Inter-
esse der Arbeitsfahigkeit der Gruppe, mindestens 7 und hochstens 15 Experten in ein Panel eingebunden
werden. Wir gehen von einer durchschnittlichen PanelgroBe von zwolf Experten aus, darunter jeweils zwei
Patientenvertreter. Bei komplexen Verfahren (wie dem kolorektalen Karzinom) werden wir nach oben von
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der Hochstzahl abweichen. Zumindest dann, wenn anders nicht gewahrleistet werden kann, dass alle
beteiligten Professionen und Disziplinen beteiligt sind.

3.9.2 Ausschreibung fiir das Expertenpanel

Wenn ein Expertenpanel zu besetzen ist, wird dies auf der Internetseite des AQUA-Instituts ausgeschrie-
ben, wo auch die naheren Informationen zum Verfahren und die entsprechenden Bewerbungsunterlagen
zu finden sind. Gleichzeitig wird die Ausschreibung dem Gemeinsamen Bundesausschuss und seinen
beteiligten Organisationen bekannt gegeben. Der Ausschreibungstext und die notwendigen Erklarungen
der Bewerber werden auf der Webseite www.sqg.de veroffentlicht, die liberdies mit der Webseite
www.aqua-institut.de verlinkt ist.

Zur Besetzung des Panels mit Fachexperten werden alle fiir das jeweilige Verfahren relevanten Gruppen
(Fachgesellschaften, Leistungserbringer auf Bundes- und Landesebene, zur Stellungnahme berechtigte
Organisationen usw.) gebeten, jeweils ihre Vorschlage einzureichen. Dabei werden auch die am Verfahren
beteiligten Heil- und Hilfsberufe sowie Organisationen und Gesellschaften aus dem Bereich der Gesund-
heitswissenschaften berlicksichtigt (Biometrie, Epidemiologie, Public Health, Gesundheitsokonomie).

Etwaige dem AQUA-Institut bekannte Fachexperten (z.B. durch Vorschlage der Fachgesellschaften, Exper-
ten bestehender Fachgruppen oder aus der Literaturrecherche bekannte und infrage kommende Fachex-
perten) werden direkt angesprochen und zu einer Bewerbung aufgefordert.

Alle Bewerber miissen sich explizit mit der Wahrnehmung der vorgegebenen Termine einverstanden erkla-
ren, damit der Zeitplan fiir die Verfahrensentwickelung eingehalten werden kann.

Auch wenn Fachgesellschaften tber die Ausschreibung informiert werden, handelt es sich in jeder Bezie-
hung um ein personliches Bewerbungsverfahren. Gesellschaften haben keinen Entsendestatus.

Zusatzlich zur Darlegung der fachlichen und methodischen Expertise miissen etwaige Interessenskonflikte
in Form eines conflict of interest statement angegeben werden.

3.9.3 Auswahl der Experten fiir das Panel

Fir die Besetzung des Panels durch Patientenvertreter werden die Kriterien und Verfahren der Patienten-
beteiligungsverordnung (PatBeteiligungsV) angewendet. Danach benennen die fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Men-
schen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene einvernehmlich bis zu zwei sachkundige Personen
fur die Mitarbeit. Wie fir die Fachexperten ist auch fiir die Patientenvertreter eine Darstellung potenzieller
Interessenkonflikte notwendig.

Die Auswahl der Experten aus dem Bewerberpool erfolgt durch ein Auswahlteam des AQUA-Instituts an-
hand der eingereichten Unterlagen. Vorrangiges Ziel bei der Auswahl von Fachexperten ist es, solche Per-
sonen auszuwahlen, welche die Auswahl von Indikatoren mit der bestmoglichen Evidenz unterstiitzen
konnen. Ein wichtiges Kriterium zur Auswahl der Experten ist ihre Fach- bzw. Methodenkompetenz. Diese
kann basieren auf:

= praktischer Erfahrung (Praktiker aus Krankenhaus und aus dem vertragsarztlichen Bereich),

= wissenschaftlich-thematischer Fachexpertise (Publikationen, Teilnahme an Leitlinienentwicklung),

= (ibergeordneter Expertise mit Bezug zum Thema (z.B. Biometriker/Epidemiologen, Gesundheitsoko-
nomen, Sozialmediziner, Pharmazeuten usw.)

Auch allgemein relevante Informationen wie Position, Berufsgruppen- und Sektorenzugehorigkeit, Ge-
schlecht und Bundesland flieBen in die Bewertung ein.

Fir den Fall, dass Bewerber unerwartet ausscheiden, wird entsprechend der Bewertung durch das Pro-
jekt-Team - und ggf. einer zusatzlichen Zufallsauswahl - eine Nachriickerliste generiert.
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Das Ergebnis des Auswahlverfahrens bleibt mindestens fiir den Zeitraum des Panelverfahrens vertraulich.
Erst mit dem Vorbericht werden die Namen der Experten veroffentlicht, sofern sie einerVeroffentlichung
zustimmen.

3.9.4 Auftaktworkshop zur Schulung der Panelmitglieder

Aus unserer Erfahrung bei der Entwicklung von Indikatoren wissen wir, dass es von Vorteil ist, eine ge-
meinsame Auftaktveranstaltung mit den Experten durchzufiihren. Dieses Verfahren ist auch in anderen
internationalen Studien erprobt (Fitch et al. 2001). Es hat unter anderem den Vorteil, dass die Methodik
und die Ziele des Verfahrens gut erlautert werden konnen.

Die Teilnahme an der Veranstaltung ist verpflichtend, weil nur so sichergestellt werden kann, dass es nicht
zu prinzipiellen Missverstandnissen aufgrund mangelnder Vertrautheit mit der Aufgabenstellung und der
Methode kommt. Eine Gruppenarbeit schon zu Beginn verbessert iiberdies die Qualitat des Prozesses der

Bearbeitung von Indikatoren. Eine Nichtteilnahme am Auftaktworkshop - gleich aus welchen Griinden -
fuhrt deshalb zum Ausschluss aus dem Panel.

3.9.5 Zeitbedarf und Honorierung der Experten

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

= Auftaktveranstaltung
= Erste Runde der Indikatorenbewertung (schriftlich)

= Zweites Treffen der Experten, inkl. zweiter Bewertungsrunde und

Dritte Runde der Indikatorenbewertung (schriftlich)

= (In begrindeten Ausnahmefallen ein drittes Treffen mit Diskussion und Wiederholung der dritten Be-
wertungsrunde)

Fur die Arbeit im Rahmen der Indikatorenentwicklung zahlt das AQUA-Institut eine Aufwandspauschale.
Die Erstattung der Reisekosten ist in einer entsprechenden Reisekostenregelung festgelegt.

Genaue Angaben zum voraussichtlichen Zeitbedarf und zur Honorierung werden in den Ausschreibungs-
unterlagen fiir das jeweilige Verfahren dargelegt.

3.9.6 Methodisches Konzept zur Durchfiihrung der Panelbewertungen

Das zentrale Bewertungskriterium zur Auswahl der Indikatoren ist die Relevanz. Insgesamt werden die
Indikatoren nach folgenden Kriterien im Panel bewertet:

= Relevanz (1. und 2. Bewertungsrunde)

= Verstandlichkeit (1. Bewertungsrunde)

Praktikabilitat (3. Bewertungsrunde)
= Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung (3. Bewertungsrunde).
Eine detaillierte Beschreibung der zugrunde liegenden Giitekriterien erfolgt in Kapitel 3.10.

Entscheidungsgrundlage fiir die Bewertung der Relevanz ist einerseits die im Indikatorenregister dargeleg-
te Evidenz zu den Indikatoren und andererseits der Erfahrungshintergrund der Experten.

Es werden zwei Bewertungsrunden zur Beurteilung der Relevanz der Indikatoren durchgefiihrt. Die erste
Runde besteht aus einer schriftlichen, postalischen Bewertung, wahrend die zweite Bewertungsrunde im
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Rahmen eines ein- bis zweitagigen Treffens der Experten (mit Diskussion und ggf. Anpassung der Indikato-
ren) durchgefiihrt wird. Weiterhin wird eine dritte Bewertungsrunde durchgefiihrt, um die Eignung der
Indikatoren fur die 6ffentliche Berichterstattung sowie die Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) der Indikatoren
bewerten zu lassen. Sofern es aufgrund des Umfangs der zur Auswahl stehenden Indikatoren oder der
Komplexitat der Entwicklung von Instrumenten notwendig ist, entscheidet das AQUA-Institut, ob ein zu-
satzliches Treffen durchgefiihrt wird.

Informationsbasis zur Bewertung durch die Experten im Panel

Wesentliche Arbeitsgrundlage fiir die Bewertung ist ein Formular, das neben einer Beschreibung des Indi-
kators die zu bewertenden Eigenschaften sowie angemessenen Platz fir Anmerkungen enthalt. Der Auf-
bau des Bewertungsformulars fur die erste und zweite Bewertungsrunde ist in Tabelle 4 dargestellt (siehe
auch Kapitel 3.5: Aufbau eines Indikatorenregisters). Fur die dritte Bewertungsrunde ist das Bewertungs-
formular geringfuigig angepasst worden. Zum einen wurde hier das Instrument, mit dem der Indikator ab-
gebildet werden soll, in den Beschreibungen erganzt. Zum anderen sind die Bewertungskategorien gean-
dert worden. Das Bewertungsformular fir die dritte Runde ist in Tabelle 5 dargestellt.
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Tabelle 4: Aufbau des Bewertungsformulars fiir die erste und zweite Bewertungsrunde

Indikator Nr.001:

Name des Indikators

Beschreibung

Enthalt eine Beschreibung der Zielpopulation und des zu beobachtenden Ereignis-
ses/Verfahrens

Zahler

genaue Definition des Zahlers (Anzahl der Patienten, fiir die der Indikator zutrifft)

Nenner

genaue Definition des Nenners (Grundgesamtheit, auf die sich der Indikator bezieht).

Ausschlusskriterien

Beschreibt Personengruppen innerhalb der Zielpopulation, fiir die eine Anwendung des
Indikators nicht sinnvoll ist. Bei Indikatoren, die sich auf Einrichtungen beziehen, kénnen
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.

Originalformulierung,
Indikatorvarianten

Verweise auf ahnliche Indikatoren, abweichende Zielwerte etc., Nennung von Abweichun-
gen vom Originalindikator

Anmerkungen

Anmerkungen des Autors und des Entwicklungsteams. Neuentwicklung eines Indikators
aufgrund von Empfehlungen aus Leitlinien, Studien oder Patientenfragebdgen.

Indikatortyp

Einordnung in einen Indikatorentyp (Struktur, Prozess, Ergebnis).

Qualitatsdimension

Einordnung in eine Qualitatsdimension (Effektivitat, Patientenperspektive, Patientensi-
cherheit, Zugang zur Versorgung (inkl. Koordinierung)).

Literatur/Quellen,

Evidenzgrad

Angaben zu Literatur/Quellen inkl. Leitlinien und sofern zitierbar Angabe des Evidenzgrad.

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Relevanz

Ist der Indikator fiir das Thema relevant?

Klarheit/Verstandlichkeit

Ist der Indikator klar und verstandlich formuliert?

Wenn nein, haben Sie Vorschlage fiir eine klarere und verstandlichere Formulierung des Indikators?

1=lberhaupt nicht relevant
9=sehr relevant

I [ o I I o o Iy
12 3 45 6 7 89

JaO Nein O
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Tabelle 5: Aufbau des Bewertungsformulars fiir die dritte Bewertungsrunde

Indikator Nr. 001:

Name des Indikators

Beschreibung

Enthalt eine Beschreibung der Zielpopulation und des zu beobachtenden Ereignis-
ses/Verfahrens

Zahler

genaue Definition des Zahlers (Anzahl der Patienten, fiir die der Indikator zutrifft)

Nenner

genaue Definition des Nenners (Grundgesamtheit, auf die sich der Indikator bezieht).

Ausschlusskriterien

Beschreibt Personengruppen innerhalb der Zielpopulation, fiir die eine Anwendung des
Indikators nicht sinnvoll ist. Bei Indikatoren, die sich auf Einrichtungen beziehen, kon-
nen Ausschlusskriterien fiir ganze Einrichtungen definiert werden.

Zielstellung Welche Auspréagung des Indikato'rs stellt eine gute Versorgung dar? Sind in der Litera-
tur Referenzwerte /Referenzbereiche genannt?
Begriindung Griinde, warum die Zielstellung des Indikators sinnvoll ist und warum die Erreichung

des Qualitatsziels des Indikators sinnvoll ist.

Originalformulierung,
Indikatorvarianten

Verweise auf ahnliche Indikatoren, abweichende Zielwerte etc., Nennung von Abwei-
chungen vom Originalindikator

Anmerkungen

Anmerkungen des Autors und des Entwicklungsteams. Neuentwicklung eines Indika-
tors aufgrund von Empfehlungen aus Leitlinien, Studien oder Patientenfragebdgen.

Indikatortyp

Einordnung in einen Indikatorentyp (Struktur, Prozess, Ergebnis).

Qualitatsdimension

Einordnung in eine Qualitatsdimension (Effektivitat, Patientenperspektive, Patientensi-
cherheit, Zugang zur Versorgung (inkl. Koordinierung)).

Literatur/Quellen,
Evidenzstufe

Angaben zu Literatur/Quellen inkl. Leitlinien und sofern zitierbar Angabe des Evidenz-
grad.

Instrumente /Datenquellen
Notwendige Definitionen:

Spezifizierung fiir die Berechnung:

Auffalligkeit:
Risikoadjustierung:

Mogliche Datenquellen:

Auslosekriterium fiir den Qualitatssicherungsfilter (QS-Filter)

Feld

Beschreibung

Datenfelder fiir die Berechnung

Feld

STATIONAR

Beschreibung

Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Feld

Beschreibung

Auslosekriterium fiir den Qualitatssicherungsfilter (QS-Filter)

Feld

Beschreibung

Datenfelder fiir die Berechnung

Feld

AMBULANT

Beschreibung

Datenfelder fir die Risikoadjustierung

Feld

Beschreibung

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Offentliche Berichterstattung

Ist der Indikator fiir eine einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung geeignet?

Praktikabilitat/Umsetzbarkeit
Ist der Indikator in der Praxis gut umsetzbar?

1=liberhaupt nicht geeignet

9=sehr geeignet
OooOoooooao
12 3 45 6 7 89

1=iliberhaupt nicht praktikabel /umsetzbar
9=sehr praktikabel /umsetzbar

I o I o [ o Iy
12 3 45 6 7 8 9

Anmerkungen
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3.9.7 Auswertung der Ergebnisse zu den Bewertungsrunden

Das Ziel der Auswertung der Ergebnisse zu den Bewertungsrunden ist, die Eignung eines Indikators in
Bezug auf die bewertete Eigenschaft (z.B. seine Relevanz) zu beschreiben. Je nach bewerteter Eigenschaft
werden dabei unterschiedliche Auswertungsmethoden verwendet.

Auswertung der ,Relevanz*

Ausgangspunkt fiir die Methode zur Bewertung der ,,Relevanz® und der ,Eignung fiir die 6ffentliche Be-
richterstattung®ist zunachst die im RAND /UCLA-Verfahren verwendete Methode zur Bestimmung der
Angemessenheit (Appropriateness, vgl. Fitch et al. 2001). Diese stellt sich wie folgt dar:

Um die Verteilung der Expertenbewertungen auf einer Skala von1 bis 9 zu beschreiben, benutzt man als
sogenanntes LagemalB den Median und als StreuungsmaR die Einteilung in die Kategorien Konsens und
Dissens. Dann erfolgt eine Einstufung in die drei Giiteklassen: ,angemessen®, ,fraglich angemessen“und
~hicht angemessen®

= angemessen: Median in [7-9], kein Dissens.
= Fraglich angemessen: Median in [4-6] oder Dissens und Median in [1-3] oder [7-9]
= Nicht angemessen: Median in [1-3], kein Dissens

Dissens liegt definitionsgemaB vor, wenn jeweils etwa 30 % der Bewertungen (je nach GruppengroBe)
abweichend von der Kategorie des Medians in der gegeniiberliegenden Extremkategorie (1-3 bzw. 7-9)
liegen.

Im vorliegenden Kontext der sektorentibergreifenden Qualitatssicherung hat sich das AQUA-Institut fiir
eine Verscharfung der Auswahlkriterien entschieden. Hintergrund ist, dass die Umsetzung der ausgewahl-
ten Qualitatsindikatoren mit Aufwand verbunden ist. Um ein moglichst gutes Aufwand/Nutzen-Verhaltnis
fur die umgesetzten Indikatoren zu erreichen, erfolgt eine strengere Definition der ,Relevanz“ nach fol-
gender Methode:

= Relevanz: > 75 % aller Beurteilungen in der Klasse [7-9]

Die vorgelegte Definition von Relevanz hat auch den Vorteil, dass ein Dissens im Sinne des RAND /UCLA-
Verfahren nicht auftreten kann, weil maximal 25 % aller Bewertungen in einer anderen Kategorie liegen
konnen.

Grundsatzlich werden nur Indikatoren ausgewahlt, fur die nach Abschluss der geplanten Bewertungsrun-
den gemaB der dargestellten Definition ein Konsens hinsichtlich der Annahme besteht und zwar bezogen
auf das Kriterium Relevanz. Unabhangig von den Bewertungen des Expertenpanels behalt sich das Institut
allerdings vor, auch Indikatoren im Set zu belassen, fiir die kein Konsens besteht. Griinde hierfiir konnen
sein:

= Die aus der Literaturrecherche gewonnenen Hinweise zur Relevanz des Indikators sind so stark, dass
sie ein Belassen des Indikators im Register rechtfertigen.

= DerlIndikatorist so grundlegend fiir den Aufbau des Indikatorensets, dass seine Entfernung die Sys-
tematik und das thematische Verstandnis beeintrachtigen wiirde. Dies kann fiir Indikatoren zur Indika-
tionsqualitit angenommen werden. Ohne die Uberpriifung der Indikation kann eine Messung weiterer
Aspekte wenig sinnvoll sein.

Die angestrebte mehrdimensionale Abbildung von Qualitatsanforderungen (Effizienz, Sicherheit, Patien-
tenorientierung, Koordinierung) findet sich in den Ergebnissen des Auswahlprozesses nicht wieder, ob-
wohl sie flir das Thema sehr relevant ist.

Abweichungen des Entwicklerteams bzw. der Projektgruppe vom Expertenpanel miissen in jedem Fall

deutlich gekennzeichnet und begriindet werden.
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Auswertung der weiteren Bewertungskriterien

~Praktikabilitat: Ausgeschlossen aus dem weiteren Entwicklungsprozess werden alle Indikatoren, die als
nicht praktikabel (Median < 4) beurteilt werden. Zur abschlieBenden Beurteilung der Praktikabilitat werden
weitere Gutekriterien herangezogen.

»Eignung fur die einrichtungsbezogene offentliche Beichterstattung®: die Auswertung erfolgt analog zur
sRelevanz®. Zur abschlieBenden Beurteilung der Eignung fir die einrichtungsbezogene offentliche Bericht-
erstattung werden weitere Gutekriterien herangezogen.

Verstandlichkeit“: Das Kriterium Verstandlichkeit dient nicht der Auswahl des Indikators, sondern als
Diskussionsgrundlage fir das Expertenpanel

Die Definition aller Bewertungskriterien ist in Kapitel 3.10 zu finden.

3.10 Methodik der Bewertung und Auswahl von Indikatoren - ,Giitekriterien“

Es besteht weitgehend Einigkeit dariiber, dass die Qualitat der Qualitatsindikatoren selbst zu definieren
und sicherzustellen ist (Sens et al. 2007). Das in den vorangegangenen Kapiteln beschriebene

RAND /UCLA-Verfahren ist fur die sektorenubergreifende Qualitatssicherung ein wesentlicher Bestandteil,
um dieser Forderung nachzukommen. Manche Kriterien zur Uberpriifung der Giite von Qualitatsindikato-
ren lassen sich allerdings erst wahrend oder nach der praktischen Umsetzung uberprifen. Gerade fur
solche empirischen Analysen im Zusammenhang mit Qualitatsindikatoren existieren jedoch weder natio-
nal noch international validierte Standards. In einem Artikel beschreiben Terwee et al. den gegenwartigen
Forschungsstand in Bezug auf die Uberpriifung der Qualitdt von Messinstrumenten wie folgt:

»In this article we define our quality criteria for measurement properties, discuss

the difficult and sometimes arbitrary choices we made, and indicate future chal-
lenges. 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 design, methods, and outcomes of
studies on the development and evaluation of health status questionnaires.*

(2007, S. 4)

Die Herausforderung bei der Entwicklung des nachfolgend dargestellten Systems fiir Gutekriterien war,
die Systematik des RAND /UCLA-Verfahrens mit weiteren Gutekriterien zu verbinden. Nachfolgend wer-
den alle Gutekriterien beschrieben, die vom AQUA-Institut bei der Entwicklung und weiteren Umsetzung
von Qualitatsindikatoren regelmaBig verwendet werden. Besonderheiten im Bezug auf das Instrument der
Patientenbefragung sind in Kapitel 3.6 dargestellt.

3.10.1 Systematisierung der Giitekriterien

Als Grundlage fiir das nachfolgend dargestellte System zur Beurteilung von Qualitatsindikatoren wird auf
die folgenden Arbeiten zuriickgegriffen:

= die RAND/UCLA Appropriateness Method (Fitch et al. 2001)

das QUALIFY-Instrument (Reiter et al. 2008),

= die Systematik der Qualitatsindikatoren fiir die ambulante Versorgung (Szecsenyi et al. 2009),
= die von Terwee et al. (2007) vorgeschlagenen Kriterien zur Messglite,

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

= das niederlandische AIRE-Instument (de Koning J. et al. 2007; de Koning J. 2007),

= die von Wollersheim et al. (2007) dargelegten Bewertungskriterien fiir Indikatoren sowie
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= die von Ouwens et al. (2007) dargelegte Systematik zur Entwicklung sektorenubergreifender Quali-
tatsindikatoren und zur Einbeziehung der Patientenperspektive.

Bei der Systematisierung und Umsetzung von den in der Literatur zu findenden Gutekriterien sind projekt-
spezifische Zielstellungen und Methoden der sektorentibergreifenden Qualitatssicherung zu bericksichti-
gen. Hierzu gehoren folgende Aspekte:

= Welche Informationsgrundlage dient als Entscheidungsbasis fur die Bewertung einzelner
Gutekriterien?

= Welche Bedeutung haben die Gutekriterien im Bezug auf die Zielgruppen verschiedener Berichte?

Informationsbasis zur Bewertung der Qualitatsindikatoren

Wesentliche Kriterien der Prifung der Geeignetheit von Qualitatsindikatoren sind bereits in den Auswahl-
kriterien der RAND/UCLA Appropriateness Method enthalten. Manche Gutekriterien fiir Qualitatsindikato-
ren lassen sich erst nach ihrer Umsetzung durch empirische Analysen bestimmen. Je nach Zeitpunkt der
Uberpriifung sind im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung folgende Informations-
grundlagen zur Bewertung von Qualitatsindikatoren verfligbar:

1. Strukturierte Recherche, Darlegung der vorhandenen Evidenz, Beschreibung der Indikatoren

2. Expertenwissen bzw. praktische Erfahrung

3. Beschreibung der Instrumente zur Abbildung der Indikatoren

4. Machbarkeitspriifung

5. Empirische Uberpriifung der Messeigenschaften

6. Empirische Uberpriifung der Konstruktvaliditat (Evaluationen)
Die Erarbeitung der Informationsgrundlagen durch strukturierte Recherchen, Einbindung von Experten-
wissen und praktischer Erfahrung sowie die konkrete Entwicklung von Instrumenten werden in den Kapi-

teln 3.1 bis 3.9 beschrieben. Auf die technische Umsetzbarkeit der Messung und die Methoden zur empi-
rischen Uberprifung wird im Folgenden genauer eingegangen.

Relevanz der Giitekriterien im Bezug auf Zielgruppen der Berichterstellung

Je nach Zielgruppe bzw. Ebene der Berichterstattung konnen Giitekriterien unterschiedlich relevant sein.
Es ist fiir eine Gesamtbewertung der Versorgungsqualitat auf Bundesebene zunachst nicht vordringlich,
die Beeinflussbarkeit des Ergebnisses durch eine einzelne Einrichtung zu beriicksichtigen. Umgekehrt ist
dieses Kriterium aber entscheidend, wenn eine offentliche Berichterstattung zur Bewertung der Qualitat
einzelner Einrichtungen geplant ist. Folgende Zielgruppen der Berichterstattung werden fir die Systemati-
sierung der Gutekriterien unterschieden:

= Offentlichkeit, aggregierte Auswertungen (Bundesbericht)
= FEinrichtungen, einrichtungsbezogene Auswertungen (Benchmarkreports)
= Offentlichkeit, einrichtungsbezogene Auswertungen

Sowohl in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGBV liber die einrich-
tungs- und sektoreniibergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung (,,Richtlinie 13“) als auch in der
Richtlinie gemaB § 137 Abs. 1SGBVi.V. m. § 135a SGBV liber MaBnahmen der Qualitatssicherung fiir
nach § 108 SGBV zugelassene Krankenhauser (QSKH-RL) ist lediglich eine aggregierte Auswertung fir die
Offentlichkeit und eine einrichtungsbezogene Auswertung fiir die jeweiligen Einrichtungen geplant, die
durch die Institutionen auf Bundes- bzw. Landesebene umgesetzt werden. Dennoch ist die Berlicksichti-
gung einer einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung im Rahmen der Indikatorenentwicklung
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und Beurteilung sinnvoll. Geeignete Indikatoren aus der Qualitatssicherung werden bereits heute fiir die
Qualitatsberichte der Krankenhauser nach § 137 Abs. 3 Nr. 4 angewendet. Aufgabe des AQUA-Instituts ist
es an dieser Stelle, eine Bewertung zu erstellen, welche der entwickelten Qualitatsindikatoren sich fir
diese Zwecke eignen.

Kategorien zur Bewertung der Qualitéatsindikatoren
Im Hinblick auf die gewahlte Methode zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren, die Informationsbasis zur

Beurteilung und die Zielstellung der auf Basis der Indikatoren zu erstellenden Berichte, werden die in Ta-
belle 6 dargestellten Kategorien zur Bewertung von Qualitatsindikatoren verwendet.

Tabelle 6: Kategorien zur Bewertung der Qualitatsindikatoren differenziert nach Zeitpunkt der Bearbeitung

Kategorie Zeitraum der Beurteilung

Relevanz RAND /UCLA-Prozess

Klarheit und Verstandlichkeit RAND /UCLA-Prozess

Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) RAND /UCLA-Prozess + Machbarkeitspriifung

RAND/UCLA-Prozess + Modellierung auf Basis der

Risikoadjustierung empirischen Daten

Messeigenschaften Empirische Uberpriifung nach Umsetzung

RAND/UCLA Prozess + Datenvalidierung + Uberprii-
fung der Messeigenschaften + Risikoadjustierung
(sofern notwendig)

Eignung der Indikatoren fir die offentliche
Berichterstattung

Die einzelnen Kategorien umfassen jeweils mehrere Giitekriterien. Einzelheiten hierzu und zur Umsetzung
im Prozess der Indikatorenentwicklung und ihrer Implementierung sind in den folgenden Abschnitten dar-
gestellt.

3.10.2 Relevanz

Definition: Die Kategorie Relevanz umfasst Gutekriterien zur Beurteilung der Bedeutung des Indikators fiir
Patienten in den Versorgungsprozessen des deutschen Gesundheitssystems. Der Begriff Relevanz wird
analog zur international auch gebrauchlichen Bezeichnung content validity (Inhaltsvaliditat) verwendet.
Informationsgrundlage: Grundlage fiir die Bewertung sind der angegebene Grad der Evidenz der Empfeh-
lung, welche dem Indikator zugrunde liegt, der Evidenzgrad, wie er von den Fachexperten eingeschatzt
wird, und die Bewertung durch die Fachexperten auf Grund ihrer praktischen Erfahrung.

Gutekriterien: Folgende Kriterien werden zur Beurteilung der Relevanz herangezogen:

= Es besteht ausreichende Evidenz oder fachlicher Konsens fir einen Zusammenhang zwischen der Ziel-
stellung des Indikators und dem klinischen Verfahren, z.B. zum klinischen Outcome.

= DerIndikator kann zwischen schlechter und guter Leistung differenzieren.
= DerIndikatorist von Bedeutung fir Patienten.
= Der Nutzen bei Erfiillung des Indikators uberwiegt deutlich mogliche Risiken.

= DerlIndikator und der gemessene Sachverhalt sind fir die Behandlung von Bedeutung (Bedeutung fir
Versorgungskette).

= DerIndikator ist von Bedeutung im Kontext des deutschen Gesundheitssystems.

= DerlIndikator hat eine Bedeutung fiir das deutsche Gesundheitssystem.
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Operationalisierung: Die Bewertung der genannten Gutekriterien erfolgt summarisch uber die Bewer-
tung der Relevanz des Indikators durch das Expertenpanel auf einer 9-stufigen Skala (1=Uberhaupt nicht
relevant bis 9= sehrrelevant). Nach Analyse der Ergebnisse der Bewertungen werden die Indikatoren in
drei Klassen unterteilt: ,,geeignet®, ,fraglich geeignet® und ,nicht geeignet®. Im Rahmen der durch das
AQUA-Institut angewendeten Methodik werden nur Indikatoren ausgewahlt, die nach der zweiten Beurtei-
lungsrunde durch das Expertenpanel als geeignet eingestuft werden. Weitere Einzelheiten hierzu sind in
Kapitel 3.9 dargestellt.

3.10.3 Klarheit und Verstandlichkeit

Definition: Die Kategorie Klarheit und Verstandlichkeit umfasst Gutekriterien zum sprachlich/logischen
Aufbau des Indikators. Die Bewertung erfolgt hier aus Sicht der jeweiligen Experten. Nicht gemeint ist,
dass sich der Experte in eine andere Rolle versetzt wie beispielsweise einen Patienten oder einen Anwen-
der, der spater die Indikatoren umsetzen soll.

Informationsgrundlage: Grundlage fiir die Bewertung der Verstandlichkeit sind die Indikatorenbeschrei-
bungen auf der Basis der Recherche.

Giitekriterien: Folgende Kriterien werden zur Beurteilung der Klarheit und Verstandlichkeit
herangezogen:

= Zahler und Nenner sind klar definiert.

= DerIndikator ist eindeutig, unmissverstandlich und reproduzierbar.

= Die Formulierung ist Uiberregional giiltig.

= Die Formulierung ist institutionsunabhéangig.
Operationalisierung: Die Bewertung der genannten Gutekriterien erfolgt summarisch tber die Bewer-
tung der Klarheit und Verstandlichkeit des Indikators durch das Expertenpanel auf einer zweistufigen Ska-
la (1=ja, 2= nein). Sofern die Experten einen Indikator als nicht verstdndlich einstufen, werden sie um
alternative Formulierungsvorschlage gebeten. Nach Uberarbeitung der Formulierungen werden die Indika-

toren ein zweites Mal beurteilt. Sofern dann noch Verstandnisprobleme auftreten, werden die Formulie-
rungen durch das Expertenpanel modifiziert und konsentiert.

3.10.4 Praktikabilitat (Umsetzbarkeit)

Definition: Die Gutekriterien der Kategorie Praktikabilitat tiberpriifen die praktische Anwendbarkeit und
Umsetzbarkeit vor dem Hintergrund der vorgeschlagenen Instrumente zur Abbildung des Qualitatsindika-
tors. Die Bewertung erfolgt mit unterschiedlichen Schwerpunkten zu zwei verschiedenen Zeitpunkten:

1. Im Rahmen des RAND /UCLA-Prozesses durch das Expertenpanel

2. Im Rahmen der Machbarkeitspriifung
Zu 1: Prufung der Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) durch das Expertenpanel
Informationsgrundlage: Nach Auswahl der relevanten Indikatoren erfolgt die Operationalisierung der
Instrumente zur Abbildung der Indikatoren. Folgende Instrumente werden derzeit unterschieden: Stich-
punkterhebungen zu Strukturinformationen der Einrichtungen, fallbezogene, klinische Daten der Einrich-
tungen, Routinedaten (Abrechnungsdaten) und Patientenbefragungen. Neben dem ausgewahlten Instru-

ment werden die zu erhebenden Datenfelder, inklusive ggf. notwendiger Datenfelder fiir
Plausibilitatsprifungen und die Risikoadjustierung dargestellt.
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Giitekriterien: Folgende Kriterien werden zur Beurteilung der Praktikabilitat herangezogen:
= Verfugbarkeit der erforderlichen Information bei der Datenerfassung
= Angemessenheit des Zeitaufwandes zur Erhebung der geforderten Daten

= Nichtverfligbarkeit einer Datenerhebungsmethode, die mit geringerem Aufwand mindestens gleich-
wertige Ergebnisse liefert

= Implementierungsbarrieren (z.B. Aufwand fur die Umsetzung der Instrumente) sind nicht vorhanden
bzw. sie wurden angemessen berucksichtigt

= Die geplanten Plausibilitatskontrollen sind angemessen zur Vermeidung von Dokumentationsfehlern

Operationalisierung: Die Bewertung der genannten Gutekriterien erfolgt summarisch tber die Bewer-
tung der Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) des Indikators durch das Expertenpanel auf einer 9-stufigen Skala
(1=Uberhaupt nicht praktikabel bis 9= sehr praktikabel). Nach Analyse der Ergebnisse der Bewertungen
werden die Indikatoren in drei Klassen unterteilt: ,praktikabel®, ,fraglich praktikabel und ,nicht praktika-
bel“. Im Rahmen der durch das AQUA-Institut angewendeten Methodik werden Indikatoren, die als ,nicht
praktikabel“ bewertet wurden, von der weiteren Umsetzung ausgeschlossen. Einzelheiten hierzu sind in
Kapitel 3.9 dargestellt.

Zu 2: Prufung der Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) im Rahmen der Machbarkeitsprifung

Informationsgrundlage: Sofern die durch das AQUA-Institut entwickelten Qualitatsindikatoren als
Grundlage fir ein neues Qualitatssicherungsverfahren verwendet werden sollen, beauftragt der G-BA in
der Regel eine Machbarkeitsprifung. Sie dient dazu, die technische Funktionsfahigkeit und Praktikabilitat
der entwickelten Instrumente zu uberprifen.

Giitekriterien: Technische Funktionsfahigkeit und Praktikabilitat geman Protokoll der Machbarkeits-
prifung.

Operationalisierung: Der G-BA benennt Teilnehmer aus dem Kreis der Leistungserbringer und der betei-
ligten Institutionen. Auf Grundlage der EDV- bzw. informationstechnischen Aufbereitungen des AQUA-
Instituts erfolgt die Machbarkeitspriifung. Das AQUA-Institut erstellt hierzu ein Protokoll. Je nach Ergebnis
erfolgt die Planung der weiteren Umsetzung.

3.10.5 Risikoadjustierung

Definition: Die Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren ist dann erforderlich, wenn spezifische
Merkmale von Patienten, wie z.B. Alter oder Schweregrad der Erkrankung, die Auspragung eines Qualitats-
indikators einer Einrichtung beeinflussen. Die Auswahl von Qualitatsindikatoren fur eine Risikoadjustie-
rung sowie die Auswabhl relevanter Einflussfaktoren und deren Modellierung ist ein mehrstufiger Prozess,
weshalb nachfolgend von dem Ublichen Beschreibungsschema abgewichen wird.

1. Schritt: Suche nach méglichen Einflussfaktoren im Rahmen der Recherche:

Um Qualitatsindikatoren zu erkennen, fur die eine Risikoadjustierung relevant ist, wird die Suche nach
potenziellen Einflussfaktoren der Qualitatsindikatoren in die Recherche einbezogen. Die gefundenen Risi-
kofaktoren und bereits vorhandene Risikoadjustierungsmodelle werden in den Indikatorenbeschreibun-
gen zitiert.

2, Schritt: Ergdnzende Suche nach mdéglichen Einflussfaktoren auf Basis von Routinedaten:
Sofern dem AQUA-Institut Routinedaten zur Verfiigung stehen (z.B. Daten nach § 21 KHEntgG), erfolgt
eine erganzende Suche nach moglichen Einflussfaktoren. Auch diese Einflussfaktoren werden in den Indi-
katorenbeschreibungen dargelegt.

3. Schritt: Modifikation und Anpassung durch das Expertenpanel

Im Rahmen der Bewertung und der Diskussion der vorgestellten Qualitatsindikatoren werden die Risiko-
faktoren zu den Qualitatsindikatoren gegebenenfalls erganzt und dem nationalen Kontext angepasst.
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4. Schritt: Entwicklung von Instrumenten zur Abbildung der Risikofaktoren
Nach Auswahl der relevanten Qualitatsindikatoren werden die Instrumente zur Abbildung der Qualitatsin-
dikatoren und der dazugehorigen Risikofaktoren entwickelt.

5. Schritt: Initiale Modellentwicklung

Auf Basis der ersten Datenerfassungen nach Umsetzung der Qualitdtsindikatoren erfolgt die initiale Ent-
wicklung des Risikoadjustierungsmodells. Einzelheiten zu den geplanten Verfahren der Modellentwicklung
finden sich in Kapitel 3.13.

6. Schritt: Empfehlung zur Umsetzung

Die Ergebnisse der initialen Modellentwicklung werden mit Wissenschaftlern und Praktikern (fir die ex-
terne stationare Qualitatssicherung: die Bundesfachgruppen) diskutiert. Aus der Diskussion erfolgt eine
Empfehlung zur weiteren Ausarbeitung bzw. Umsetzung des Risikoadjustierungsmodells.

7. Schritt: Umsetzung und Aktualisierung
Sofern keine weitere Ausarbeitung des Modells notwendig ist, wird es umgesetzt. Jahrlich erfolgt eine
Uberprifung und ggf. eine Aktualisierung des Modells.

3.10.6 Messeigenschaften

Definition: Die Kategorie Relevanz folgt den statistischen Glitekriterien zu den Qualitatsindikatoren: Voll-
standigkeit, statistische Unterscheidungsféahigkeit und Reliabilitat.

Informationsgrundlage: Grundlage fiir die Analysten sind die Daten der QS-Dokumentationen und Er-
gebnisse zur Vollstandigkeit der Daten (z.B. Soll-Ist-Vergleich).

Gitekriterien:

= Die Vollstandigkeit der Dokumentation beschreibt das Verhaltnis von erwarteten Dokumentations-
fallen zu vorhandenen Dokumentationsfallen. Im Bezug auf Daten der QS-Dokumentationen wird eine
Vollstandigkeit der Dokumentation einzelner Einrichtungen zu einem spezifischen Leistungsbereich
von moglichst 100 % angestrebt. Daten mit einer Vollstandigkeit, die unter 90 % liegt, lassen sich nicht
sinnvoll auswerten und ermdoglichen keine fairen Vergleiche zu anderen Einrichtungen.

= Die statistische Unterscheidungsfahigkeit (Diskriminationsféahigkeit) spezifiziert die notwendige
Mindestfallzahl, um gute von schlechter Qualitat zu unterscheiden. Die Umsetzung dieses Merkmals
erfolgt analog zur Vorgehensweise im QUALIFY-Instrument (Reiter et al. 2008). Die Grenzen fiir gute
und schlechte Qualitat werden dabei anhand der 5. bzw. 95. Perzentile des Qualitatsindikators ermit-
telt.

= Decken- und Bodeneffekte beschreiben, ob mehrals 15 % der Einrichtungen den bestmdglichen
bzw. schlechtestmoglichen Wert des Indikators erreichen. Wenn dem so ist, konnen ein schlechtes
Design des Indikators oder ein ausgeschopftes Qualitatspotenzial die Ursachen dafir sein.

= Reliabilitat beschreibt die Zuverlassigkeit der Messmethode. Sie wird tblicherweise ermittelt durch
Priifung der Ubereinstimmung von Messwerten nach Wiederholung des gleichen Messverfahrens am
selben Objekt (Test-Retest-Verfahren) oder durch den Vergleich von Messungen unterschiedlicher
Bewerter (Inter-Rater-Verfahren). Ausgangspunkt fiir die Anwendung in der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung ist zunachst die Operationalisierung im Rahmen des QUALIFY-Instrumentes. Dort
werden Messreihen unterschiedlicher Quartale liber einen Zeitraum von zwei Jahren verglichen. Aller-
dings weisen Reiter et. al (2008) darauf hin, dass diese Methode in Richtung eines echten Test-
Retest-Verfahrens weiterentwickelt werden sollte. Eine Alternative hierzu konnte die im Rahmen des
britischen Quality and Outcomes Framework (QOF) verwendete Methode sein. Dort wird die Reliabili-
tat uberpriift, indem dieselben Dokumentationsdaten zu zwei verschiedenen Zeitpunkten extrahiert
und dann verglichen werden. Die Umsetzbarkeit und Aussagefahigkeit dieser Methode in der sekto-
renubergreifenden Qualitatssicherung muss jedoch noch lberpriift werden.
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Operationalisierung: Die Ergebnisse der statistischen Analysen werden mit Wissenschaftlern und Prak-
tikern (fiir die externe stationare Qualitatssicherung: die Bundesfachgruppen) diskutiert. Aus der Diskus-
sion erfolgt eine Empfehlung zur weiteren Ausarbeitung bzw. Umsetzung des jeweiligen Qualitatsindika-
tors.

3.10.7 Eignung fiir die dffentliche Berichterstattung

Definition: Unter ,Eignung der Indikatoren fiir die 6ffentliche Berichterstattung® wird im vorliegenden
Zusammenhang verstanden, dass ein Qualitatsindikator in der Lage ist, ausreichend faire und verstandli-
che Qualitatsvergleiche zwischen einzelnen Einrichtungen zu ermdglichen, um die Ergebnisse der allge-
meinen Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen.

Informationsgrundlage: Die Bewertung der Eignung fiir die offentliche Berichterstattung ist ein mehrstu-
figer Prozess. Folgende Informationsgrundlagen werden in den verschiedenen Stufen verwendet:

1. RAND/UCLA-Prozess: Informationen der Recherche, Beschreibung der Indikatoren und das Exper-
tenpanel

2. Risikoadjustierung: Ergebnisse der Modellierung und Diskussion der Risikoadjustierung (sofern fur
den jeweiligen Indikator relevant)

3. Messeigenschaften: Ergebnisse der Analyse und Diskussion der Messeigenschaften

4. Datenvalidierung: Ergebnisse der Analyse und der Diskussion aus dem Datenvalidierungsverfahren
zum Qualitatssicherungsverfahren des Qualitatsindikators

Die Kategorien Risikoadjustierung und Messeigenschaften sind oben beschrieben. Hinsichtlich des Da-
tenvalidierungsverfahrens konnen fiir die sektorenibergreifende Qualitatssicherung an dieser Stelle noch
keine Einzelheiten beschreiben werden, weil ein entsprechendes Konzept noch in Entwicklung ist. Nach-
folgend werden die bisher noch nicht erlauterten Gutekriterien aus dem RAND /UCLA-Prozess dargestellt.

Giitekriterien: Folgende Kriterien zur Bewertung der Eignung eines Qualitatsindikators fiir die 6ffentliche
Berichterstattung werden im Zuge des RAND /UCLA-Prozesses angewendet:

= Der Indikator ist verstandlich und interpretierbar auch fiir die interessierte Offentlichkeit/Laien.
= Das Ergebnis des Indikators ist durch einen einzelnen Leistungserbringer beeinflussbar.
= FEinflussgroBen fiir eine Risikoadjustierung werden, wenn erforderlich, angemessen beriicksichtigt.

= Es besteht kein Risiko fiir Fehlsteuerungen bei einer einrichtungsbezogenen offentlichen Bericht-
erstattung.

Operationalisierung: Die Bewertung der genannten Glitekriterien erfolgt summarisch Uber die Bewer-
tung der Relevanz des Indikators durch das Expertenpanel auf einer 9-stufigen Skala (1=tberhaupt nicht
geeignet bis 9= sehr geeignet). Nach Analyse der Ergebnisse der Bewertungen werden die Indikatoren in
drei Klassen unterteilt: ,,geeignet®, ,fraglich geeignet” und ,nicht geeignet®. Das Votum wird zunachst
festgehalten. Nachdem auch die statistischen Analysen (Risikoadjustierung, Messeigenschaften, Datenva-
lidierungsverfahren) und Erfahrungen aus der Umsetzung des Indikators vorliegen, wird die Eignung des
Indikators fiir eine offentliche Berichterstattung abschlieBend mit Wissenschaftlern und Praktikern (fiir die
externe stationare Qualitatssicherung: die Bundesfachgruppen) diskutiert. Aus der Diskussion erfolgt eine
Empfehlung an den G-BA.
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3.10.8 Nicht beriicksichtigte Giitekriterien

Die bisher genannten Gltekriterien decken ein weites Spektrum moglicher Kriterien ab, die in der Literatur
genannt werden. Allerdings werden explizit keine Kriterien der Konstruktvaliditat in eine routinemaBige
Uberpriifung der Qualitatsindikatoren einbezogen.

Bei der Konstruktvaliditat wird eine Beziehung zwischen einem Qualitatsindikator und anderen Faktoren
hergestellt. Beispielsweise wird zur Uberpriifung der Kriterienvaliditét (als Spezialfall der Konstruktvalidi-
tat) versucht, einen Bezug zu externen Kriterien - idealerweise Goldstandards - herzustellen (Reiter et al.
2008). Kriteriumsvaliditat liegt also vor, wenn die Ergebnisse eines Qualitatsindikators mit einer anderen
konstruktvaliden Messung (dem Kriterium) hoch korrelieren. Solche Analysen beinhalten spezifisch auf
einen Indikator ausgerichtete Evaluationen und setzen einen Goldstandard voraus. Die Entwicklung dieser
Voraussetzungen ist derzeit ein Forschungsfeld und noch nicht geeignet als Standardmethode zur Uber-
prifung der Qualitat von Indikatoren.

3.10.9 Besonderheiten im Bezug auf die externe stationdre Qualitatssicherung

Die vorangegangenen Ausfiihrungen zur Priifung der Giite von Qualitatsindikatoren setzen auf dem

RAND /UCLA-Prozess und damit einer Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren auf. Dies lasst offen, wie
eine vergleichbare Umsetzung fir die bestehenden Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung
erfolgen kann.

Bisher wurde nur ein Teil der Indikatoren in den bestehenden QS-Verfahren hinsichtlich der Eignung fur die
offentliche Berichterstattung Uberprift. Um zu analysieren, welche unter den Ubrigen Qualitatsindikatoren
ebenfalls fur die o6ffentliche Berichterstattung geeignet sind, werden zunachst potenziell relevante Indika-
toren identifiziert. Dann wird eine aktuelle Informationsbasis zur Bewertung der Indikatoren hergestellt.
Auf Grundlage dieser Informationen werden Vorschlage entwickelt, die mit den Bundesfachgruppen bera-
ten werden. AbschlieBend erfolgt eine Empfehlung an den G-BA (siehe Abbildung 9).
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Abbildung 9: Beurteilung der Eignung fiir die 6ffentliche Berichterstattung in den bestehenden Verfahren der Qualitatssicherung

3.11 Entwicklung der Instrumente und der notwendigen Dokumentation

Nach dem zweiten Rating durch das Panel (Relevanz und Verstandlichkeit) verbleibt nur ein Teil der Indika-
toren fiir die nachfolgende Bewertungsrunde. Bevor das Panel die Frage der ,Praktikabilitat bewerten
kann, missen die verbliebenen Indikatoren um die wesentlichen Informationen der moglichen Umsetzung
erganzt werden. Dabei handelt es sich um die Instrumente flr ein QS-Verfahren und die zugehorige Do-
kumentation. Unter den Instrumenten werden hier alternative Datenquellen verstanden, aus denen das
AQUA-Institut geeignete auswéhlen muss.
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Die Auswahl eines Instrumentes erfolgt mit dem Ziel einer moglichst genauen Abbildung des Indikators.
Gleichzeitig ist der gegebenenfalls erforderliche zusatzliche Erhebungsaufwand fir die Einrichtungen zu
bedenken. Folgende Instrumente stehen grundsatzlich fir die Abbildung der Indikatoren zur Verfiugung:

= Fir fallbezogene medizinische Daten (zum Zweck der Qualitatssicherung):

- Routinedaten, wie Abrechnungsdaten der jeweiligen Leistungserbringern, z.B. Diagnosen, Anzahl
der Krankenhaustage, Uberweisungen)

- medizinische Dokumentationsdaten
- Information zum Versichertenstatus des Patienten bei den Krankenkassen
= Zur Abbildung der Patientenperspektive bzw. insbesondere der Patient Reported Outcomes:
- Patientenbefragungen
= FirAngaben zu den Einrichtungen:
- Stichpunkterhebungen (Selbstauskiinfte) der Einrichtungen

Fur die Auswabhl fallbezogener medizinischer Daten ist der damit verbundene Aufwand insbesondere im
Falle zusatzlicher Dokumentationen zu bedenken. Um durch die Umsetzung eines QS-Verfahrens mog-
lichst wenig zusatzlichen Aufwand fiir die Einrichtungen zu verursachen, wird die Abbildung der fallbezo-
genen medizinischen Indikatoren auf derjenigen Ebene mit dem niedrigsten Aufwand angestrebt. Dies
unterstitzt auch das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis und die Akzeptanz der Qualitatssicherung.

Bei der Auswahl und der Sekundarnutzung von Routinedaten und anderen Datenquellen ist zu beriicksich-
tigen, dass diese Daten einem Erfassungsbias unterliegen konnen, der im Zusammenhang mit ihrer Pri-
marnutzung steht. Abrechnungsdaten konnen in unterschiedlichem Umfang einem Fehlanreiz durch die
damit verkniipfte Vergilitung unterliegen. Andererseits gibt es auch Daten, die im Zusammenhang mit der
Abrechnung erhoben werden und die als sehr robust gelten (wie die In-Hospital-Letalitat). Auch wenn fiir
den stationaren und ambulanten Sektor bei gleichen Behandlungsformen die Moglichkeit der Erfassung
von Diagnosen (ICD-Codes) vorgesehen ist, ist nicht ohne Weiteres von einer vergleichbaren Dokumenta-
tionsqualitat auszugehen.

Nach der Auswahl von Instrumenten, sind zunachst die notwendigen Dokumentationsparameter in detail-
lierter Form zu ermitteln und zu beschreiben. Vor dem Hintergrund einer automatisierten Auswertung ist
eine Einheitlichkeit von Syntax und Semantik fiir die Dokumentationsparameter von entscheidender Be-
deutung. Darliber hinaus sind Kriterien flir eine Plausibilitatspriifung zu entwickeln. Diese Vorarbeiten
dienen als wesentliche Grundlage fiir die EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Dokumenta-
tionsparameter und der Datentibermittlung.

Die Aufbereitung der Informationen anhand des Indikatorenregisters ist in Kapitel 3.5 beschrieben.

3.12Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren und Instrumente

Die Entwicklung von Qualitatssicherungsverfahren, ihre Umsetzung und Weiterentwicklung, ist als lernen-
des System angelegt. Deswegen war bisher das erste Jahr der Einfiihrung von neuen Verfahren nicht sank-
tionsbehaftet. Dieses Vorgehen ist sehr sinnvoll. Erfahrungen aus dem ersten Jahr flieBen dann in eine
Folgeversion ein. Fur die Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren und Instrumente und die damit ver-
bundenen kontinuierlichen Anpassungen und Verbesserungen muss es einen systematischen Prozess
geben. Der nachfolgend geschilderte Weiterentwicklungsprozess gilt zunachst fir die bestehenden Ver-
fahren der stationaren Qualitatssicherung. Abhangig von Erfahrungen, die damit gemacht werden und den
in der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung sich entwickelnden Strukturen, wird er fir die Umset-
zung und Weiterentwicklung neuer Verfahren angepasst.

Hinsichtlich der Weiterentwicklung von bereits eingefiihrten Qualitatssicherungsverfahren lassen sich
zwei Sachverhalte voneinander abgrenzen:
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= Uberarbeitungen im Rahmen der Systempflege
= Grundsitzliche inhaltliche Uberarbeitungen

Es ist aber auch moglich, dass als Ergebnis der Systempflege empfohlen wird, dass ein Qualitatssiche-
rungsverfahren ausgesetzt oder beendet werden sollte.

Uberarbeitungen im Rahmen der Systempflege umfassen alle Anderungen, die ohne Durchfiihrung eines

RAND /UCLA-Verfahrens (umfassende Recherche, Expertenpanel) moglich sind. Umfang und Ablauf der
Systempflege sind nachfolgend beschrieben.

3.12.1 Aufgaben der Systempflege

Die Systempflege von Verfahren besteht aus einer routinemaBigen und kontinuierlichen Evaluation der
Qualitatsindikatoren. Es soll Uberprift werden, ob die entwickelten Qualitatsindikatoren weiterhin sachge-
recht sind. Erforderliche Anpassungen werden in einem systematischen Prozess umgesetzt, wodurch die
storungsfreie Anwendung derVerfahren gewahrleistet werden soll.

Aufgabe der kontinuierlichen Evaluation ist das Hinterfragen der Qualitatsindikatoren im Hinblick auf Ver-
anderungen, die sich gegeniber der Situation der Einfiihrung eines Verfahrens ergeben haben (Reeves et
al. 2010). Zu unterscheiden sind hierbei Veranderungen am Setting des Indikators (sog. ,,intrinsische Fak-
toren®) und Veranderungen an den duBeren Rahmenbedingungen.

Zu den ,jintrinsischen® Faktoren kann man folgende Fragen stellen:

= Verursachen Indikatoren Fehlanreize (beispielsweise eine erhdhte Verlegungsquote um die Quoten
der In-Hospital-Mortalitat zu beeinflussen)?

= [st eine Attribuierung oder Quantifizierung eines moglichen gesundheitlichen Nutzens (Nachweis ei-
nes Effektes auf das Behandlungsergebnis) eines Prozessschrittes ausreichend gewahrleistet?

= |Ist der Indikator in der Lage, die Qualitatsbestrebungen weiter in die gewiinschte Richtung zu stimulie-
ren?

= Liegen Veranderungen im Evidenzgrad der zugrunde liegenden Empfehlung vor?

= Lisst sich von den Ergebnissen der Datenerhebungen auf einen Anderungsbedarf schlieBen (z.B. un-
vollstandige Daten, hohe Zielerreichung usw.)?

Zu den dauBeren Rahmenbedingungen lasst sich beispielsweise fragen:
= |st der Dokumentationsaufwand bei den Leistungserbringern zu hoch?

= |st die Dokumentationsqualitat dauerhaft ausreichend fiir eine belastbare Auswertung und Interpreta-
tion der Ergebnisse der Qualitatssicherung?

= Verliert ein Indikator aus der Sicht von Patientengruppierungen bzw. deren Interessenvertretungen an
Bedeutung?

= Verandern sich Abrechnungsbedingungen und Anforderungen an die zugehdrige Dokumentation (was
zu Fehlanreizen fiihren kann)?

3.12.2 Instrumente und Ablauf der Systempflege

Zur Bearbeitung der Aufgaben der Systempflege werden verschiedene Informationen durch das AQUA-
Institut bereitgestellt:

= Wahrend der Datenerhebung zu einem Verfahren werden alle auftretenden Fragen und Storungen
durch das Institut (z.B. Uber die Hotline) systematisch erfasst. Die Ergebnisse werden inhaltlich und
technisch bewertet und flieBen auch in den Weiterentwicklungsprozess der Spezifikation mit ein.
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= Die an den Verfahren beteiligten Gremien, Ebenen und Fachgruppen melden kontinuierlich Verande-
rungsbedarf an das Institut (so auch die Landesgeschaftsstellen QS, mit denen schon eine systemati-
sche Abfrage vereinbart ist).

= Die Veranderungen der relevanten Kataloge aus den stationaren und ambulanten Sektoren (ICD und
OPS) werden daraufhin Uberpriift, ob sie fiir die Verfahren relevant sind und ob die Verfahren inhalt-
lich und/oder bezuglich der Rechenregeln anzupassen sind. Bezlglich der Anpassungen von ICD und
OPS nehmen Vertreter des Institutes auch an Sitzungen des DIMDI teil.

= Ergebnisse aus der Umsetzung der Qualitatsindikatoren (durchschnittliche Rate, Variation Uber die
Einrichtungen, Auffalligkeiten im Bezug auf die Referenzbereiche) werden aufbereitet. Ebenso Ergeb-
nisse des Datenvalidierungsverfahrens und gegebenenfalls zusatzliche systematische Analysen zu
den Indikatoren (siehe Kapitel 3.10).

Alle gesammelten Informationen werden mit Fachruppen - im Rahmen der stationaren Qualitatssicherung
sind dies die Bundesfachgruppen des AQUA-Instituts - erortert. Abhangig von den Beratungsergebnissen
wird eine Empfehlung fiir laufende Anderungen oder eine grundlegende Uberarbeitung des Qualitétssi-
cherungsverfahrens gegeben. Abbildung 10 beschreibt den Ablauf der Systempflege.

Systempflege eines

laufenden QS-
Verfahrens

v

v

v

v

Screening der Rickmeldungen Anfragen und Systematische
Leitlnien von Experten Anregungen tber Analysen
Hotline (empirisch,
statis isrh)

\ 4

Zusammen-
fassung
Aufbereitung

A 4

Beratung in
Fachgruppen

A 4

Empfelungen an

den G-BA
o " v
Routineiiberar- Aussetzen/ Beauftragung
beitungen beendigen eines Neuentwicklung
Verfahrens

Abbildung 10: Ablauf der Systempflege
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3.12.3 Entscheidungshilfen fiir die Beratung des Anderungsbedarfs

Die Entscheidung tiber Anpassung, Neuentwicklung oder Aussetzung/Stilllegung eines Qualitatssiche-
rungsverfahrens ist ein komplexer Prozess, der nicht liber eine standardisierte ,,mathematische Losung
abgebildet werden kann. Die folgenden Ausfiuhrungen dienen als Grundlage der Empfehlungen im Rahmen
der Diskussion der Fachgruppen.

Tabelle 7 stellt dar, welche Art von Anderungen typischerweise zur laufenden Uberarbeitung eines Verfah-
rens gehoren. Diese Anderungen werden vom AQUA-Institut nach Beschluss durch den G-BA in die je-
weils neuen Spezifikationen eingearbeitet.

Tabelle 7: Beispiele fiir die kontinuierliche Anpassung von QS-Verfahren (Systempflege)

Sachverhalt Konsequenz

Neue wissenschaftliche Erkenntnisse beziglich zu

stellender Anforderungen Anpassung des Referenzbereiches

Berichtete Dokumentationsprobleme aus der Hot- | Anderung der Ausfiillhinweise bzw. der Indikato-
line renbeschreibungen

Neue Art bzw. Weiterentwicklung der

Risikoadjustierung Anpassung der Berechnung

Auffalligkeiten aus dem Datenvalidierungsverfah- | Anpassung der Datenerfassung/Anpassung der
ren Rechenregeln

Anpassung von Softwarespezifikation (QS-Filter)

Veranderungen der Kataloge fiir ICD und OPS
und Auswertungsregeln

Die Verfahren zur Qualitatssicherung sollen kontinuierlich evaluiert und weiterentwickelt werden. Dazu
gehoren die Anpassung eines Verfahrens auf verschiedenen Ebenen, aber auch das Aussetzen von einzel-
nen Indikatoren oder eines ganzen Verfahrens uber einen bestimmten Zeitraum.

Komplexer ist die Entscheidung iber die Herausnahme einzelner Indikatoren. Entscheidungsgrundlage
hierzu sind empirische Ergebnisse zum Indikator. Tabelle 8 fasst Kriterien fur den Ausschluss eines Indika-
tors nach Reeves et al. (2010) zusammen. Wichtiges Entscheidungskriterium ist demnach ein hoher Errei-
chungsgrad des Indikators. Allerdings gibt es hierfir keine einheitliche Definition.

Tabelle 8: Kriterien fiir den Ausschluss eines Indikators

Berichtete Ergebnisse Tendenz des Ergebnisses
Durchschnittliche Rate Hoch

Variation zwischen Leistungserbringern Niedrig

Historischer Trend Plateaubildung
Durchschnittliche Rate von ausgeschlossenen Niedrig

Patienten

Variation unter diesen Ausnahmen Niedrig

3.13Risikoadjustierung

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.
dem Schweregrad der Erkrankung, der Ko-Morbiditat und dem Alter. Im Falle einer zufalligen Zuweisung
der Patienten zu den zu vergleichenden Institutionen waren die Einrichtungen bzgl. der Patientencharakte-
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ristika strukturgleich, und aus diesem Grund ware ein Vergleich auf der Basis einfacher deskriptiver MaB-
zahlen der empirischen Verteilung des jeweiligen Qualitatsindikators unproblematisch. In der Realitat
erfolgt die Zuteilung jedoch nicht zufallig, sondern eine ganze Reihe von Faktoren tragt dazu bei, dass ein
Patient eine spezifischen Einrichtung aufsucht. Die Faktoren selbst konnen wiederum mit den intrinsi-
schen Risikofaktoren der Patienten zusammenhangen. 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
Gegenuberstellung der Ergebnisse verschiedener Einrichtungen besteht deshalb darin, durch die Anwen-
dung sogenannter Risikoadjustierungsverfahren einen fairen Vergleich zu ermoglichen. Durch die Anwen-
dung adaquater statistischer Verfahren werden dabei Unterschiede in den Ausgangsbedingungen hinsich-
tlich patientenbezogener Einflussfaktoren ausgeglichen.

Die Risikoadjustierung beinhaltet die beiden Komponenten: Auswahl sowie zuverlassige und vollstandige
Erhebung aller relevanten patientenbezogenen Einflussfaktoren

Die Auswahl der Adjustierungsvariablen sollte nach inhaltlichen Kriterien erfolgen und alle fir den jeweili-
gen Qualitatsindikator relevanten Einflussfaktoren beriicksichtigen, die von der Einrichtung selbst nicht
beeinflussbar sind. Bei der Festlegung der Adjustierungsvariablen werden neue Erkenntnisse aus der Lite-
ratur ebenso berlcksichtigt wie die Ergebnisse aus Re-Analysen vergleichbarer Datensatze, auch unter
Anwendung alternativer Auswertungsmethoden. Notwendige Voraussetzung fir die Durchfiihrung einer
sachgemaBen Risikoadjustierung ist die Verfligbarkeit der hierfir notwendigen Daten. Der Zugang zu GKV-
Routinedaten spielt in diesem Zusammenhang eine Schlisselrolle, denn er vermeidet einen Mehraufwand
durch die zusatzliche Erhebung potenzieller Risikofaktoren und begiinstigt damit die Durchfuhrbarkeit
eines verlasslichen Einrichtungsvergleichs erheblich.

3.13.1 Auswahl eines geeigneten statistischen Adjustierungsverfahrens

Der einfachste Ansatz zu einer Risikoadjustierung ist die sogenannte stratifizierte Analyse. Hier werden
die Ergebnisse fiir den jeweiligen Qualitatsindikator innerhalb definierter ,Strata“ (Schichten) betrachtet,
d.h. fir Kombinationen von Auspragungen der Einflussfaktoren. Werden alle relevanten patientenbezoge-
nen Einflussfaktoren beriicksichtigt, so wird durch die Bildung von Schichten mit vergleichbarem Risiko-
profil eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse fir die Qualitatsindikatoren erreicht. Ein Nachteil dieses Aus-
wertungsansatzes ist, dass dieses Vorgehen nur handhabbar ist, wenn nicht zu viele Adjustierungsvariab-
len betrachtet werden, was die Anwendbarkeit der Methode begrenzt. Weiterhin miissen stetige
Einflussfaktoren fiir die Bildung der Strata in Kategorien eingeteilt werden, was einer gewissen Willkiir
unterliegt.

Diese Einschrankungen werden durch die Verwendung von regressionsanalytischen Risikoadjustierungs-
verfahren Uberwunden. Hier wird der Qualitatsindikator in Abhangigkeit von der Einrichtung und den pa-
tientenspezifischen Einflussfaktoren in einem multiplen Regressionsansatz modelliert: bei stetigen Quali-
tatsindikatoren mittels multipler linearer Regression (Seber et al. 2003; Weisberg 2005) und bei
dichotomen Qualitatsindikatoren mittels multipler logistischer Regression (Hosmer et al. 2000). Aus den
Regressionsmodellen lassen sich die - nach patientenbezogenen Einflussfaktoren korrigierten - erwarte-
ten Ergebnisse fiir die Qualitatsindikatoren berechnen. Durch Gegeniiberstellung der Ergebnisse, die fiir
eine Einrichtung aufgrund des dort spezifisch vorliegenden Risikoprofils der Patienten zu erwarten ist, und
der tatsachlich beobachteten Ergebnisse sowie 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 zuneh-
mend kritisch betrachtet. Im Rahmen der herkdmmlichen Regressionsansatze kann die Mehr-Ebenen-
Struktur der Daten (z.B. Patienten innerhalb von Einrichtungen) nicht berlicksichtigt werden. Weiterhin ist
bekannt, dass die Schatzungen fiir Einrichtungen mit kleinen Fallzahlen ungenau und instabil sein konnen,
woraus insbesondere fiir diese Einrichtungen falsche Schlussfolgerungen tber deren Qualitat resultieren
konnen.

Hierarchische lineare Modelle dagegen (Greenland 2000; Raudenbush et al. 2002; Snijders 1999;
Sullivan et al. 1999) beriicksichtigen die Mehr-Ebenen-Struktur der Daten und die damit verbundene mog-
liche Korrelation der Beobachtungen sowie die verschiedenen Quellen der Variation (z.B. innerhalb und
zwischen den Einrichtungen). Hierdurch ist eine sachgerechte Modellierung der Einflussfaktoren auf ver-
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schiedenen hierarchisch geordneten Ebenen (z.B. Zwei-Ebenen-Modell: Einrichtung - Patient; oder Drei-
Ebenen-Modell: Einrichtung - Abteilung - Patient) mit der Spezifizierung von festen und zufalligen Effek-
ten moglich. Aufgrund der zahlreichen Vorteile gegentiber anderen Risikoadjustierungsverfahren wird
diese Methode zunehmend favorisiert (Christiansen et al. 1997; Goldstein et al. 1996; Shahian et al.
2001). Damit ist die Anwendung hierarchischer linearer Modelle die Methode der Wahl zur Risikoadjustie-
rung bei Einrichtungsvergleichen. Allerdings ist sicherzustellen, dass die notwendigen Voraussetzungen
fur die Validitat des Verfahrens in der jeweiligen Anwendungssituation erfillt sind, z.B. hinsichtlich der
Fallzahl (Cohen et al. 2003; Hox et al. 2001; Maas et al. 2005).

Fur hierarchische lineare Modelle existieren Verfahren zur Parameter- und Intervallschatzung, sodass die
methodischen Voraussetzungen fur die Anwendung bei Einrichtungsvergleichen gegeben sind. Die re-
chentechnische Umsetzung dieser Methoden wird schnell auBerordentlich komplex, weshalb bei der sta-
tistischen Auswertung haufig Simulationsverfahren wie das sogenannte Markov Chain Monte Carlo bzw.
MCMC-Verfahren (WinBUGS) zum Einsatz kommen. Entsprechende Algorithmen sind inzwischen in den
einschlagigen Statistik-Software-Paketen implementiert (Rabash et al. 2001; Singer 1998; Spiegelhalter et
al. 2003). Damit ist die praktische Durchfiihrung von Auswertungen auch an groBen Datensatzen reali-
sierbar.

Die Darstellung der Ergebnisse umfasst die Angabe der Fallzahl, aussagekraftige MaBzahlen der Lage und
Streuung der empirischen Verteilung (die dem Skalierungsniveau des jeweiligen Qualitatsindikators an-
gemessen sind) sowie 95 %-Konfidenzintervalle fir die LagemaBe. Diese Kennzahlen werden sowohl fir
die nicht-adjustierte Analyse als auch fir die risikoadjustierte Analyse angegeben. Erganzt werden diese
Angaben durch geeignete Grafiken, die die wesentlichen Charakteristika der empirischen Verteilung und
die geschatzten Werte mit der zugehdrigen Schatzgenauigkeit - jeweils im Vergleich mit dem zugehorigen
Referenzbereich - komprimiert und aussagekraftig darstellen. Beispiele fur entsprechende Abbildungen
sind Kreis- und Saulendiagramme, Box-and-Whisker-Plots, grafische Darstellungen der Schatzwerte mit
95 %-Konfidenzintervallen und eine vergleichende Gegeniiberstellung der nicht-adjustierten Ergebnisse
und der Pradiktionsintervalle fur die bei der Risikoadjustierung erwarteten Ergebnisse (Ash et al. 2003).

3.13.2 Risikoadjustierung im Bereich der stationdren Qualitatssicherung

Die Adjustierungsmethoden, die AQUA fiir das Erfassungsjahr 2009 erstmalig eingesetzt hat (AQUA 2010),
entsprechen weitgehend (noch) den bisher von der BQS verwendeten Methoden. Die Qualitatsindikatoren
wurden fur Risikofaktoren adjustiert, die in der Literatur oder in Vorjahresauswertungen als prognostisch
relevant identifiziert wurden. Folgende Methoden zur Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren wurden
dabei verwendet:

= Risikostandardisierte Fallkonstellation: Betrachtung von Fallen mit vergleichbaren Risiken und Aus-
schluss von Féllen mit abweichenden Risiken

= Stratifizierung: Bildung von Schichten nach Auspragung des Risikofaktors

= Additive Scores: Vereinfachung von komplexen Modellen (z.B. multipler logistischer Regression) in
Form von Scores

= Multiple logistische Regression: Untersuchung des Einflusses von Risikofaktoren auf einen binaren
Qualitatsindikator

Abbildung 11 zeigt die relativen Anteile der 4 Adjustierungsmethoden unter den 322 Kennzahlen des Be-

richtsjahres 2009. Zusatzlich angegeben ist der Anteil der Kennzahlen, fiir den keine Adjustierung erfolgt,
sowie der Anteil der Kennzahlen, fiir den keine Adjustierung erforderlich ist.
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Abbildung 11: Relative Anteile von Risikoadjustierungsmethoden
Das AQUA-Institut wird mittelfristig die Risikoadjustierung der Indikatoren liberarbeiten. Fiir jeden Indika-
tor wird Uberpriift, ob eine Risikoadjustierung durchgefiihrt werden muss und welche Methode gegebe-
nenfalls in Frage kommt. Auch die Systematik der Adjustierungsmethoden kommt auf den Prifstand.
Stratifizierung
Es kann aufschlussreich sein, die flir einen Qualitatsindikator berechneten Ergebnisse nach bekannten
EinflussgroBen aufzuschlisseln. Ein gutes Beispiel ist die Beurteilung des korperlichen Zustandes von
Patienten anhand des ASA-Klassifikationsschemas. Das Schema wurde von der American Society of
Anesthesiologists (ASA) zur Abschatzung des perioperativen Risikos entwickelt. 6 Kategorien werden
unterschieden:

= ASA 1: Normaler, ansonsten gesunder Patient

= ASA 2: Patient mit leichter Allgemeinerkrankung

= ASA 3: Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung und Leistungseinschrankung

= ASA 4: Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung, die eine stéandige Lebensbedrohung ist

= ASA 5: moribunder Patient, der ohne Operation voraussichtlich nicht tberleben wird

= ASA 6: hirntoter Patient, dessen Organe zur Organspende entnommen werden konnen

Tabelle 9 schlusselt fur das Berichtsjahr 2009 die Patienten des Leistungsbereichs ,Huftgelenknahe Fe-
murfraktur® nach den ASA-Kategorien 1 bis 5 auf.
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Tabelle 9: Qualitatsindikator ,Letalitat” fiir den Leistungsbereich ,Hiiftgelenknahe Femurfraktur®
- Stratifizierung der Patienten nach ASA-Klassifikation

Letalitat Ergebnis 2009

5,27 %
5.252/99.671

bei allen Patienten

Stratifizierung nach ASA-Klassifikation

ORI 349 /215.204212/:
o)
ASAS 3.200/655(.)214/:
ASA 4 1.5611/97’.7;2?
0
ASA® 1427292

Die Letalitat bei allen Patienten (Gesamtrate) betragt 5,27 %. Die Stratifizierung nach ASA fiihrt zur Aufde-
ckung erheblicher Unterschiede innerhalb der Grundgesamtheit: Die Raten bewegen sich zwischen 1,24 %
fur die zusammengefassten ASA-Kategorien 1 und 2 (deutlich unterhalb der Gesamtrate) und 48,63 % fir
ASA 5.

Es wird deutlich, dass die Stratifizierung von Qualitatsindikatoren nach bekannten Risikofaktoren dabei
helfen kann, faire Vergleiche zwischen Versorgungseinrichtungen durchzufihren. Allerdings stoBt diese
Methode an ihre Grenzen, wenn mehrere Risikofaktoren simultan berticksichtigt werden mussen. Dieses
Problem kann jedoch, wie eingangs erwahnt, durch den Einsatz regressionsanalytischer Adjustierungsme-
thoden behoben werden.

Multiple Logistische Regression

Die logistische Regression ist ein statistisches Standardverfahren fiir die Analyse des Einflusses ver-
schiedener GroBen auf eine binare Zielvariable (z.B. ,Patient verstorben®ja/nein). Dabei wird die Wahr-
scheinlichkeit fur das Eintreten eines Ereignisses (Y=1) bei Vorliegen mehrerer EinflussgroBen X wie folgt
modelliert:

Formel 1: Logistische Regressionsgleichung

exp ¥B X B X +..B X .)

PO XXX ) = T B P X 1B X 1.8 X )

mit B, als Regressionskonstante, 3,,..., B, als Regressionskoeffizienten und X,...,X,, als EinflussgroBen.

In bisherigen Auswertungen wurde die multiple logistische Regression eingesetzt, um Einflisse mehrerer
kategorialer und stetiger Risikofaktoren auf bindre Qualitatsindikatoren zu untersuchen. Auf eine Modell-
neuentwicklung wurde fir die Bundesauswertungen des Berichtsjahres 2009 bewusst verzichtet, um die
Kontinuitat zu wahren und den Anpassungsbedarf fir die Landesgeschaftsstellen fur Qualitatssicherung
zu begrenzen. Das bedeutet, dass die von der Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung bis 2008 entwi-
ckelten Risikoadjustierungsmodelle weitgehend tbernommen und lediglich neue Regressionskoeffizien-
ten basierend auf den Daten fiir 2009 berechnet wurden. In Einzelfallen wurden Pradiktoren, die fiir die
aktuellen Daten nicht mehr statistisch signifikant waren, aus den Modellen entfernt.
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Die Ergebnisse einer logistischen Regression werden tabellarisch zusammengefasst. Tabelle 10 zeigt die
Parameter eines Modells zur Vorhersage der In-Hospital-Letalitat von Patienten mit isoliert koronarchirur-
gischer Erstoperation. Das Modell wurde in der aktuellen Bundesauswertung und in den Auswertungen fiir
Benchmark-Reports fiir Krankenh&user in diesem Leistungsbereich zur Risikoadjustierung eingesetzt."

Tabelle 10: Logistische Regression zur Vorhersage der In-Hospital-Letalitat von Patienten mit isoliert koronarchirurgischer Erstope-

ration

Risikofaktor Regr.- Std.- [p-Wert |Odds- 95 %-Konfidenzintervall
Koeffizient |Fehler Ratio (OR) |fiir OR (Unter-
p /Obergrenze)
Geschlecht = Weiblich ,163|  ,072 ,035 1,165 1,011 1,343
Alter 66 - 70 Jahre ,537 1,099 ,000 1,710 1,409 2,076
Alter 71 - 75 Jahre , 705 ,094 ,000 2,023 1,682 2,434
Alter 76 - 80 Jahre 1,015 ,098 ,000 2,760 2,280 3,342
Alter 81 - 85 Jahre 1,417 112 ,000 4,126 3,311 5,140
Alter 86 Jahre und alter 1,615 ,217 ,000 5,030 3,285 7,700
Body Mass Index < 22 ,440 114 ,000 1,552 1,241 1,943
Body Mass Index > 35 ,161 ,121 ,184 1,174 ,926 1,489
Herzinsuffizienz (NYHA IV): ,5191 1,078 ,000 1,680 1,442 1,957
Beschwerden in Ruhe
Myokardinfarkt maximal ,405 ,073 ,000 1,500 1,299 1,732
21Tage zuriickliegend
Kritischer praoperativer Sta- 1,078 | ,080 ,000 2,939 2,514 3,436
tus
Pulmonale Hypertonie ,475 119 ,000 1,608 1,273 2,030
Vorhofflimmern oder andere ,539| ,082 ,000 1,714 1,460 2,012
Herzrhythmusstorungen
Linksventrikulare Dysfunkti- 986 | ,088 ,000 2,681 2,255 3,188
on<30%
Linksventrikulare Dysfunkti- ,542 ,074 ,000 1,719 1,488 1,986
on 30 -50%
Koronarangiographiebefund: ,251 ,087 ,004 1,285 1,084 1,524
3-GefaB-Eerkrankung
Reoperation an Herz/Aorta ,813 ,106 ,000 2,256 1,832 2,778
Insulinpflichtige Diabetes ,238| 1,080 ,003 1,268 1,085 1,483
Arterielle GefaBerkrankung ,472 ,066 ,000 1,603 1,408 1,824
Lungenerkrankung: COPD ,396| ,082 ,000 1,486 1,266 1,744
Lungenerkrankung: andere ,448 ,161 ,005 1,565 1,142 2,144
Neurologische Dysfunktion ,245 ,094 ,009 1,278 1,063 1,537
Praoperative Nierenersatz- ,829 ,104 ,000 2,291 1,869 2,808
therapie oder
praoperativer Keratininwert
>2,3mg/dl
Notfall ,600| ,080 ,000 1,822 1,558 2,131
Konstante -5,843 ,113 ,000
T Quelle: AQUA-Bundesauswertung zum Verfahrensjahr 2009 - HCH-KORO - isolierte Koronarchirurgie
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Die Regressionskoeffizienten B stellen die in dem Regressionsmodell berechneten Gewichtungen der
einzelnen Risikofaktoren dar und dienen dazu, den Einfluss der Risikofaktoren auf den Qualitatsindikator
zu quantifizieren. Aus den Regressionskoeffizienten B einer logistischen Regression lassen sich (nach
allen anderen Risikofaktoren adjustierte) Odds Ratios (OR) als OR = exp(B) berechnen. Das OR ist als das
Verhaltnis zweier Chancen (Odds) definiert. Mit Hilfe des OR lasst sich angeben, um welchen Faktor die
einzelnen Einflussvariablen die Chance erhohen, dass ein Ereignis (z. B. Versterben im Krankenhaus) ein-
tritt. Ein Wert von 1 bedeutet, dass Patienten, bei denen der Risikofaktor vorliegt, mit der gleichen Wahr-
scheinlichkeit versterben wie Patienten, bei denen der Risikofaktor nicht vorliegt. Ein OR groBer als 1 be-
sagt, dass der untersuchte Risikofaktor die Chance erhoht, dass ein Ereignis eintritt. Bei einem Wert
kleiner als 1 handelt es sich um einen Faktor, der diese Chance senkt.

In den bisherigen Analysen gingen stetige Variablen linear in das Modell ein oder wurden kategorisiert. Bei
kategorialen Variablen wurde eine Referenzkategorie definiert. Die ORs aller anderen Kategorien wurden
dann in Bezug auf diese Referenzkategorie berechnet. Die Risikofaktoren, die fur die Adjustierung ver-
wendet wurden, werden bei den Ergebnissen fiir die einzelnen Qualitatsindikatoren ausgewiesen. Zur Be-
urteilung, ob der beobachtete Effekt statistisch signifikant und klinisch relevant ist, mussen bei allen Ef-
fektschatzern zusatzlich der p-Wert und das Konfidenzintervall (KI) betrachtet werden. Zur Untersuchung,
ob ein Regressionskoeffizient signifikant von Null verschieden ist, wurde der zweiseitige Wald-Test ver-
wendet und der entsprechende p-Wert angegeben. Zusatzlich wurden zweiseitige 95 %-Konfidenzintervalle
fur die Odds Ratios angegeben.

Berechnung individueller Patientenrisiken

Mit Hilfe der multiplen logistischen Regressionsgleichung (Formel 1) kann fir jeden Patienten unter Be-
rucksichtigung seines individuellen Risikoprofils die erwartete Wahrscheinlichkeit des vorhergesagten
Ereignisses (hier: Versterben im Krankenhaus) berechnet werden.

Berechnung risikoadjustierter Indikatorwerte

Im nachsten Schritt wird die Anzahl der erwarteten (E = expected) Ereignisse (z.B. Todesfalle) pro Einrich-
tung berechnet und mit der Zahl der beobachteten Ereignissen (O = observed) in dieser Einrichtung in
Beziehung gesetzt. Die Anzahl der erwarteten Ereignisse unter Berlicksichtigung der Risikostruktur der
Einrichtung ergibt sich aus den aufsummierten Ereigniswahrscheinlichkeiten p tUber alle Patienten dieser
Einrichtung. Wird die Anzahl der erwarteten bzw. beobachteten Ereignisse durch die Anzahl der Patienten
in der Einrichtung dividiert, so ergeben sich die entsprechenden erwarteten und beobachteten Ereignisra-
ten.

Ein Vergleich der erwarteten mit den tatsachlich beobachteten Ereignisraten kann uber das Verhaltnis
O/E oder Uber die Differenz O - E erfolgen. Die Differenz O - E kann als absolute Abweichung der beo-
bachteten von der erwarteten Ereignisrate betrachtet werden und zeigt im Prinzip auch an, wie gut mit
dem vorliegenden Modell die Ereignisrate vorhergesagt werden kann. Uber das Verhiltnis O/E ldsst sich
erkennen, um welchen Faktor die beobachtete Ereignisrate von der erwarteten Ereignisrate abweicht.

Sind O und E gleich groB, ergibt sich eine Differenz O - E = 0 und ein Verhaltnis von O/E = 1. Eine positive
Differenz O - E bzw. ein Verhaltnis O/E> 1 deutet darauf hin, dass das Risiko fur das betreffende Ereignis
in der betrachteten Einrichtung hoher ist, als es nach dem Risikoprofil der Patienten zu erwarten ware.
Eine negative Differenz O - E bzw. ein Verhaltnis O/E < 1 zeigt hingegen an, dass das Risiko fiir das Ereig-
nis in der betrachteten Einrichtung niedriger ist, als es nach dem Risikoprofil der Patienten zu erwarten
ware.

Zur Berechnung der risikoadjustierten Ereignisraten in den einzelnen Einrichtungen kann schlieBlich das
Verhaltnis O/E mit der bundesweit beobachteten Ereignisrate (OGesamt) multipliziert werden. Die risiko-
adjustierte Ereignisrate stellt eine Kennzahl dar, die einen Vergleich zwischen den Einrichtungen ermog-
licht. Damit wird namlich das Ergebnis beschrieben, das erreicht worden ware, wenn die Einrichtung die-
selbe Patientenstruktur aufwiese, die auch bundesweit beobachtet werden konnte.

Zwei Beispiele aus dem Leistungsbereich ,Isolierte Koronarchirurgie mogen verdeutlichen, wie sich die
Risikoadjustierung von Ereignisraten (hier: Versterben des Patienten) auswirkt:
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1. In Klinik X betragt die beobachtete Letalitat der Patienten mit isoliert koronarchirurgischer Erstoperati-
on 2,93 %. Die risikoadjustierte Letalitatsrate belauft sich jedoch auf 3,91 %. Die adjustierte Rate ist hoher,
weil die Patienten von Klinik X im Durchschnitt weniger der in Tabelle 10 aufgefiihrten Risikofaktoren auf-
weisen als eine Klinik, deren Patientenstruktur dem deutschlandweiten Patientenmix in derisolierten
Koronarchirurgie entspricht.

2. Hingegen wird fur Klinik Y mit einer beobachteten Letalitatsrate von 4,91 % eine adjustierte Rate von
3,42 % berechnet. Die Risikobelastung der Patienten von Klinik Y ist hoher als die durchschnittliche Belas-
tung aller Patienten in Deutschland. Daher muss die beobachtete Letalitatsrate dieser Klinik nach unten
angepasst werden.

3.13.3 Weiterentwicklung der Risikoadjustierung

Adjustierungsvariablen

Fir einen gerechten Einrichtungsvergleich ist die Auswahl der Adjustierungsvariablen entscheidend. Ein
einheitliches Set von EinflussgroBen zur Adjustierung von Qualitdtsindikatoren ist nicht zielfihrend. Viel-
mehr sind fir jeden Qualitatsindikator spezifische Einflussfaktoren festzulegen. Um die Verfahren zur Risi-
koadjustierung weiterzuentwickeln, mussen daher spezifisch fir jeden Qualitatsindikator ggf. zusatzliche
Adjustierungsvariablen identifiziert und bereits verwendete Einflussfaktoren auf ihre Eignung als Adjustie-
rungsvariable Uberprift werden. Die Auswahl der Einflussvariablen sollte in erster Linie auf inhaltlichen
Kriterien beruhen und nicht alleine von statistischen Kriterien geleitet sein.

Als Voraussetzung fiir die Identifizierung und Auswahl der fiir die Fragestellung relevanten Adjustierungs-
variablen sollten zunachst die folgenden vier Fragen beantwortet werden (lezzoni 2003):

1. In Bezug auf welchen Qualitatsindikator...

2. In welchem Zeitraum...

3. In welcher Population...

4. Zu welchem Zweck...
... soll fiir potenzielle Risikofaktoren adjustiert werden?
Entscheidend bei der Auswahl von Adjustierungsvariablen ist, dass nur solche Variablen beriicksichtigt
werden sollten, die von der Einrichtung selbst nicht beeinflussbar sind, so z.B. alle Patienteneigenschaften
zum Aufnahmezeitpunkt. Die von der Einrichtung veranderbaren Variablen diirfen hingegen nicht adjus-
tiert werden, da gerade diese die Qualitatsunterschiede zwischen den Einrichtungen abbilden. Potenzielle
Einflussfaktoren konnen in die folgenden Kategorien eingeteilt werden (lezzoni 2003):

1. demographische Faktoren (z.B. Alter, Geschlecht)

2. klinische Faktoren (z.B. Komorbiditat)

3. soziookonomische Faktoren (z.B. Bildung)

4. gesundheitsbezogenes Verhalten (z.B. Rauchen)

5. Einstellungen und Praferenzen (z.B. hinsichtlich des allgemeinen Gesundheitsstatus oder der prafe-
rierten Lebensqualitat)

Neben Einflussfaktoren auf Patientenebene kdnnen auch relevante Variablen auf Einrichtungsebene ver-
wendet werden. Ziel muss es sein, fiir die Qualitatsindikatoren eine moglichst umfassende Risikoadjustie-
rung auf einer Datenbasis zu erreichen, deren Erfassung mit einem vertretbaren Aufwand einhergeht. Der
Zugang zu GKV-Routinedaten spielt in diesem Zusammenhang eine Schliisselrolle, denn er ermoglicht die
Beriicksichtigung der wesentlichen Einflussfaktoren. Wie Heller (2008) zeigen konnte, konnen risikoadjus-
tierte Analysen mit administrativen Routinedaten problemlos durchgefiihrt werden. Inwieweit jedoch die
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zurVerfligung stehenden Daten fiir die jeweilige Risikoadjustierung geeignet sind, muss in der entspre-
chenden Situation naher untersucht werden. Die Weiterentwicklung der Risikoadjustierung bedeutet da-
her auch, sicherzustellen, dass die verwendeten Variablen einheitlich verstanden, zuverlassig erfasst und
ubermittelt werden und valide sind.

Regressionsmodelle

Ein fairerVergleich zwischen den Einrichtungen setzt voraus, dass die relevanten Einflussfaktoren ange-
messen berucksichtigt werden. Bisher wurden dazu hauptsachlich zwei unterschiedliche Methoden ein-
gesetzt: Stratifizierung (Spezialfall: Risikostandardisierte Fallkonstellation) und logistische Regression
(Spezialfall: Additive Scores). Diese Verfahren weisen jedoch einige Einschrankungen auf. Sie berlcksich-
tigen beispielsweise nicht, dass sich Patienten aus derselben Einrichtung meist untereinander ahnlicher
sind als Patienten, die aus unterschiedlichen Krankenhdusern stammen (,clustering of patients®). Um
dieser Abhangigkeit der Daten von duBeren Faktoren Rechnung zu tragen, sollten zukiinftig robuste Ver-
fahren wie Mehr-Ebenen-Modelle eingesetzt werden. Mehr-Ebenen-Modelle bilden sowohl die Ebene der
Patienten als auch die Ebene der Einrichtungen adéquat ab und kdnnen auf diese Weise die Ahnlichkeits-
struktur der Daten beriicksichtigen. Mit Mehr-Ebenen-Analysen sollen u.a. neue Adjustierungsvariablen
identifiziert und bestehende Adjustierungsvariablen ggf. Uberprift werden.

Bei der Entwicklung der Regressionsmodelle sind Untersuchungen der Daten vor der eigentlichen Model-
lierung notwendig. Dazu gehoren die Beschreibung der einzelnen Risikofaktoren bzw. Adjustierungsvariab-
len (deskriptive Analysen) und deren Beziehungen untereinander (Multikollinearitat), die Untersuchung
des Einflusses einzelner Beobachtungen sowie die Untersuchung von Datensatzen mit fehlenden Werten.
Insbesondere Letzteres ist wichtig, denn Einrichtungsvergleiche fiihren nur dann zu giiltigen Aussagen,
wenn die Daten, auf denen sie basieren, die Versorgungswirklichkeit innerhalb der verglichenen Einrich-
tungen zuverldssig abbilden. Spiegeln die vorliegenden Daten die Versorgungsqualitat der verglichenen
Einrichtung nicht ausreichend wider, so kann auch die Risikoadjustierung nicht sicherstellen, dass die
Bewertungen der Einrichtungen fair sind. In den Analysen der Qualitatsindikatoren wurden bisher nur Falle
mit vollstandigen Daten beriicksichtigt, wahrend Félle mit fehlenden Daten aus den Analysen ausge-
schlossen wurden (,complete cases-Analyse®). Solche Analysen sind nur unter bestimmten Annahmen
gultig. Die Weiterentwicklung der Risikoadjustierung wird in diesem Zusammenhang bedeuten, Mecha-
nismen fir das Fehlen der Daten zu erforschen und addaquate Methoden zum Umgang mit fehlenden Wer-
ten einzusetzen.

Kleine Fallzahlen

Furden Einrichtungsvergleich werden Qualitatsindikatoren herangezogen, die oft auf der Erfassung nega-
tiver Ereignisse, wie beispielsweise dem Tod eines Patienten, basieren. Dabei handelt es sich meist um
seltene Vorfalle. Dies kann insofern zu einem statistischen Problem fiihren, da aufgrund kleiner Fallzahlen
keine statistisch signifikanten Unterschiede aufgedeckt werden konnen. Die Weiterentwicklung der Risi-
koadjustierung beinhaltet daher auch, dass moglichst solche Qualitatsindikatoren ausgewahlt werden, die
haufig genug auftreten und durch Versorgungsqualitat beeinflussbar sind.

3.13.4 Fazit

Mit den obigen Ausfiihrungen ist ein allgemeiner Rahmen fiir das Vorgehen bei der risikoadjustierten Aus-
wertung von Qualitatsindikatoren abgesteckt. Die Anwendung eines einheitlichen Verfahrens fir alle Fra-
gestellungen ist naturgemaRB weder sachgerecht noch angemessen. Welches Verfahren in der jeweiligen
Situation adaquat ist, hdngt von einer Vielzahl von Faktoren ab, wie z.B. der Fallzahl oder der Verfligbarkeit
und Qualitat der fur die jeweilige Analyse notwendigen Daten. Deshalb sind fur jeden Qualitatsindikator
die jeweils spezifischen Einflussfaktoren zu definieren und zu dokumentieren. Zudem ist das jeweils prob-
lemadaquate Auswertungsverfahren festzulegen und zu validieren. Ein Vergleich verschiedener Risikoad-
justierungsverfahren sowie eine Auswahl der fur den jeweiligen Qualitatsindikator relevanten Einflussfak-
toren kann beispielsweise auf der Basis von vergleichbaren Daten aus vorangegangen Jahren
durchgefiihrt werden. Hannan et al. (2005) beschreiben, wie die pradiktive Wertigkeit verschiedener Mo-
delle mit einem solchen Vorgehen vergleichend evaluiert werden kann. Entsprechende Methoden sollen
angewendet werden, um den in der jeweiligen Situation sachgerechten Modellansatz zu identifizieren. Die
verwendeten statistischen Verfahren sind dabei nicht auf die oben genannten beschrankt. Sofern die fir
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einen Einsatz jeweils notwendigen Daten erhoben werden konnen, sollen auch alternative Methoden zum
Einsatz kommen. Ein Beispiel sind die sogenannten Control Charts (Tekkis et al. 2003), die u.a. die Analy-

se und Darstellung von Lernprozessen bei Qualitatsvergleichen erlauben.
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4 Rahmenkonzept zur Implementierung von
Verfahren

Nach der Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens beginnt der Implementierungsprozess. Dieser
besteht aus vier Phasen:

= Vorbereitung: EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung (Kapitel 4.1), Feststellung der Mach-
barkeit/Erfordernis eines Probebetriebes (Kapitel 4.2), Beschluss einer themenspezifischen Richtlinie

= Umsetzung in der Praxis: Datenerhebungen, Datenvalidierung, MaBnahmen bei Auffaligkeiten (z.B.
Strukturierter Dialog im stationaren Bereich - oder andere Ansatze, siehe Richtline 13)

= Berichterstellung

= Uberpriifung des Verfahrens und gegebenenfalls Anpassung (Implementierte Verfahren miissen in ei-
nen kontinuierlichen Weiterentwicklungsprozess uUberfihrt werden).

[Abbildung 15 in Kapitel 4.2 stellt die wesentlichen Schnittstellen zwischen dem G-BA und dem Institut bis
zum Umsetzungsbeginn in der Praxis dar].

Fur die Umsetzung in der Praxis ist zu unterscheiden zwischen bundesbezogenen bzw. direkten Verfahren
und landesbezogenen bzw. indirekten Verfahren. Weiterhin ist derzeit zu unterscheiden zwischen den
bestehenden Verfahren der externen Qualitatssicherung (bisherige BQS-Verfahren) und den neu zu entwi-
ckelnden Verfahren. Einzelheiten zu den dafiir vorgesehenen Datenfliissen und die Beziehungen zur Lan-
derebene, werden in einer Rahmenrichtlinie und in themenspezifischen Richtlinien vom G-BA festgelegt
und sind nicht Gegenstand der folgenden Ausfiuihrungen. Ebenfalls nicht Gegenstand des Folgenden sind
Details zur Datenvalidierung. Hierzu ist das Institut gesondert zu einer Konzepterstellung in 2010 beauf-
tragt worden.

4.1 EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Dokumentationspa-
rameter und der Dateniibermittlung

Mit der Auftragsvergabe fiir ein Verfahren ist gleichzeitig die informationstechnische Aufbereitung ver-
bunden. Im engeren Sinne meint dies die Ausarbeitung der fiir die Indikatoren festgelegten Datenfelder
und Plausibilitatspriifungen zu einer umfassenden Datensatzbeschreibung (Spezifikation), die frei zugang-
lich im Internet veroffentlich wird.

Auswertbare Datenbasis fiir die Qualitatssicherung

Grundlage der zur Qualitatssicherung verwendeten Kennzahlen und Auswertungen muss eine valide und
plausible Datenbasis sein, die aus verschiedenen Quellen gebildet wird. Ein Teil dieser Datenbasis kann
sich beispielsweise durch die Verwendung der Routinedaten ergeben, die bei den Leistungserbringern
bereits in anderen Kontexten erhoben wurden. Je nach Fragestellung sind aber auch zusatzliche Doku-
mentationen von Leistungen erforderlich. Folglich ist es von zentraler Bedeutung, ein entsprechendes
Erhebungsinstrumentarium zu spezifizieren und allen Beteiligten zur Verfligung zu stellen.

Um eine zuverlassige Erhebung der Informationen zu gewahrleisten, miissen die Leistungserbringer in
ihrem Umfeld moglichst gut bei der Dokumentation ihrer Leistungen unterstiitzt wer-den. Nurim Rahmen
einer intensiven Einbindung in den Workflow kann eine zeitnahe und zuverlassige Dokumentation gewahr-
leistet werden.
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QS-Spezifikation als Grundlage im Qualitatssicherungsprozess

Aufgrund derVielzahl unterschiedlicher Erhebungen zum Zwecke der Qualitatssicherung ist es notwendig,
eine gemeinsame QS-Spezifikation als Grundlage fir alle Schritte innerhalb des Qualitatssicherungsver-
fahrens bereitzustellen. Uberdies werden allein durch die Anzahl der Prozessschritte sehr hohe Anforde-
rungen an die Spezifikation gestellt. Besonders zu beruicksichtigen ist, dass die Spezifikation sowohl den
technischen Umsetzungsprozess in den einzelnen Schritten unterstitzen als auch Informationen fiir die
mit dem System arbeitenden Personen (umsetzende Stellen und Leistungserbringer) zur Verfigung stellen
soll. Das Ziel muss dennoch immer sein, eine gemeinsame Spezifikation fur alle Elemente des Verfahrens
zur Verflgung zu stellen, um so Missverstandnisse und Inkonsistenzen zu vermeiden.

Technikneutralitat

Die Integration des Erhebungsverfahrens in die bei den Leistungserbringern bereits vorhandene EDV-
Landschaft ist ein vorrangiges Ziel, um eine adaquate Dokumentation der Leistungen zu gewahrleisten.

Da sich mittlerweile im vertragsarztlichen und stationdren Bereich zahlreiche Softwaresysteme mit ganz
unterschiedlichen Zielsetzungen und Funktionalitaten etabliert haben, muss die Spezifikation eine hohe
technische Neutralitat aufweisen. Die Spezifikation darf sich also nicht an speziellen Umsetzungstechni-
ken in konkreten Systemen orientieren, sondern sie muss selbst in moglichst allgemeiner, aber formal
eindeutiger Form, Anforderungen definieren, die in mdglichst einfacher Weise und mit geringer Fehleran-
falligkeit umgesetzt werden konnen.

Menschenlesbarkeit

Wie bereits erwahnt, richtet sich die Spezifikation nicht ausschlieBlich an technische Systeme. Sie soll
dariiber hinaus in der Lage sein, die in ihr definierten Informationen in einer fiir Menschen lesbaren Form
zur Verfligung stellen.

Eine von den Anwendern der Dokumentationsinstrumente immer wieder betonte wichtige Eigenschaft der
Spezifikation ist es beispielsweise, bei Dokumentationsfehlern sinnvolle und verstandliche Meldungen zu
erhalten. Und auch die Dokumentationsregeln sollten in einer allgemein verstandlichen und nachvollzieh-
baren Form niedergelegt sein.

Tabelle 11 fasst wichtige Anwendungszusammenhange (,use-cases®) und die damit verbundenen Anforde-
rungen zusammen.
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Tabelle 11: Use-Cases und Anforderungen an die Spezifikation

Use-Case

Verwendung der Spezifikation

Wichtige Anforderungen an die Spezi-
fikation

1. Spezifikations-
pflege

Umsetzung der verfahrensspezifi-
schen Dokumentationsanforderun-
gen

Einfache Pflege

Leichte und ubersichtliche Eingabe
Fachnahe ,Sprache®
Uberprifbarkeit

2. Softwareimple-
mentierung

Erstellung einer Software mit
= Eingabemasken

= Datenspeicherung

= Plausibilitatspriifung

= Exportfunktion

= Schnittstellen

Automatisierbare Umsetzbarkeit

Ableitbarkeit von Datenstrukturen
Automatisierbare Umsetzung in Ein-
gabemasken

Definierte Beziehungen zwischen
Feldern (Feldgruppen)

Klare Trennung zwischen Erfassungs-
und Exportdatensatzen

Formale Sprache fiir Regeln, Feld-
gruppen und Exportumsetzung
Moglichst hohe Abwartskompatibilitat
zwischen den Verfahrensjahren
Protokolldefinition fiir den Datenaus-
tausch

Manuelle Umsetzbarkeit

,Menschenlesbarkeit” der
Spezifikation

3. Erfassung beim
Leistungserbringer

= FEinfache und schnelle Erfassung

= Ubersichtliche Eingabemasken

= Keine Uberfliissigen Eingaben

= Sinnvolle und zeitnahe Hinweise
auf Eingabefehler

= Kontextbezogene Hilfe

= Workflowunterstiitzung

= (Automatische) Auslosung der
Dokumentation

= Datenubernahme aus bestehen-
den Informationssystemen (,,Kei-
ne Doppelerfassung fir QS*)

Klare Beschriftungen der Felder
Gliederung der Erfassung (Uberschrif-
ten, Gliederungspunkte)

Feldgruppen

Verstandliche Fehler- und Hinweis-
texte

Feld- und bereichsbezogene Ausfiill-
anleitungen

In das KIS /PVS integrierbare
QS-Filter-Ausloser

Einheitliche Feldnamen (zur Vereinfa-
chung der Dateniibernahme)

4. Datenannahme

= Einlesen der Daten

= Routinen zur Plausibilitats-
prifung

= Rickprotokollierung

Direkte Umsetzbarkeit in Daten-
strukturen

Formale Sprache zur Definition der
Plausibilitatsprifungen

Eindeutige Identifikation von Fehlern
Protokolldefinition

5. Auswertung und
Veroffentlichung

= Aufbereitung der Daten zur
statistischen Auswertung

= Datenstrukturals Grundlage

= Statistische Basisauswertung

= Strukturierung der Auswertung

Direkte Umsetzbarkeit in Datenstruk-
turen

»~Menschenlesbare® Beschreibung des
Erhebungsinstruments
Feldbeschreibung

Bogenstruktur

6. Erstellung von
Qualitatsindikato-
ren

= Definition der notwendigen Items
= Grundlage zur Erstellung von
Rechenregeln

Eindeutigkeit

Schnelle Anderbarkeit

Bereitstellung einer libersichtlichen
Metastruktur der Daten
»~Menschenlesbare® Beschreibung der
zu erfassenden Daten
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Anmerkungen zurTabelle:
zu 1) Spezifikationspflege:

Bei der Pflege der Spezifikation ist es wichtig, dass diese in einer Form vorliegt, die es erlaubt, mit einfa-
chen Mitteln die hohe Komplexitat der Fachanforderungen umzusetzen. Hierbei sind Formen zu vermei-
den, bei denen der Leistungsbringer liber die Dokumentation entscheidet. Optionale Angaben erhohen
nicht nur den Aufwand fiir den Leistungserbringer, sondern sind auch fiir die Auswertung nicht verwend-
bar.

zu 2) Softwareimplementierung:

Sowohl im stationaren als auch im vertragsarztlichen Bereich existiert eine Vielfalt von IT-Systemen, die
unterschiedlichste Techniken und Anwendungsphilosophien widerspiegelt.

Die Integration der QS-Erfassung in die bestehenden Systeme kann auf zwei Arten geschehen. Die ein-
fachste Form ist die direkte Uberfiihrung der QS-Sperzifikation in entsprechende Eingabemasken, in denen
unabhangig von der bestehenden medizinischen Dokumentation dokumentiert wird. Uber Schnittstellen
werden die im Krankenhausinformationssystem (KIS) verfigbaren Daten in diese Systeme libernommen
(stationdre Qualitatssicherung).

Fur einige der in der Qualitatssicherung betrachteten Fachgebiete existieren schon Spezialsysteme, die
eine medizinische Dokumentation auf hohem Niveau erlauben. Eine automatisierte Einbindung in diese
Systeme ist selten sinnvoll, da die zusatzlichen Informationen in existierende Arbeitsablaufe der entspre-
chenden Fachgebiete eingearbeitet werden missten.

zu 3) Erfassung beim Leistungserbringer:

Die Leistungserbringer stehen in der Regel bereits unter hohem Zeitdruck. Die QS-Dokumentation kann
diesen Druck erhohen, da hier zusatzlicher Aufwand entsteht.

Eine moglichst gute Unterstitzung bei der Dokumentation und eine zeitnahe Einbindung in den Workflow
- etwa durch Anzeige der Dokumentationspflicht und Dateniibernahme iiber Schnittstellen - erhohen die
Bereitschaft, diesen Aufwand zu erbringen. Die zeitnahe Dokumentation verbessert zudem die Qualitat
der dokumentierten Leistungen, da die Informationen noch prasent sind und nicht indirekt aus anderen
Dokumenten abgeleitet werden miissen.

zu 4) Datenannahme:

Die Datenannahme ist im Verfahren nicht auf eine bestimmte Stelle zentriert. Bundesstelle, Landesstellen
und (zukinftig) eine oder mehrere Vertrauensstellen sind auf eine gemeinsame Definition angewiesen.

zu 5) Auswertung und Veréffentlichung:

Bei der Auswertung ist die Spezifikation im Wesentlichen als Datendefinition von Bedeutung. Eine Basis-
auswertung aufgrund der Spezifikation ist moglich.

zu 6) Erstellung von Qualitatsindikatoren:

Die Erstellung der Qualitatsindikatoren bildet den Beginn und gleichzeitig das Ende von Jahresschleifen
des Verfahrens. In die Uberarbeitung der Spezifikation flieBen neue Anforderungen mit ein, die sich aus
den Fragestellungen der erarbeiteten Qualitatsindikatoren ergeben. Nach Abschluss eines Verfahrens-
jahrs sind dann die zuvor definierten Qualitatsziele und -indikatoren auf Basis der erhobenen Daten in
konkrete Rechenformeln umzusetzen.
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4.1.1 Weiterentwicklung der Spezifikation

Ausgangspunkt fiir die zukiinftigen Datensatzbeschreibungen sind die bestehenden Spezifikationen fiir
den stationaren Bereich, die vom AQUA-Institut ibernommen wurden. Diese sind mittlerweile gut etab-
liert und von den Softwareanbietern akzeptiert. Die Umsetzung einer sektoreniibergreifenden Qualitatssi-
cherung geht indes mit steigenden Anforderungen an eine Spezifikation einher, zumal zukiinftig auch
Softwarehaduser aus dem ambulanten Bereich in die Umsetzung der Qualitatssicherung einbezogen wer-
den. Gemeinsam mit den Softwarehausern soll eine Weiterentwicklung der Spezifikation hinsichtlich fol-
gender Anforderungen gepriift bzw. erarbeitet werden.

Veroffentlichung

Die bisherige Form der Veroffentlichung der QS-Spezifikation als relationale Datenbank im MS-Access-
Format birgt gewisse Einschrankungen fiir die Weiterentwicklung des Gesamtverfahrens. Zu nennen sind:

= Die Komplexitat der Darstellung:
Die Abbildung der Abhangigkeiten und Inhalte in einem relationalen Modell erfordert einen hohen
Grad an Wissen uber das Verfahren, um zentrale Informationen zu extrahieren.

= Die ,flache® Darstellung von hierarchischen Elementen:
Dem Aufbau der Erhebungsbogen liegt eigentlich eine hierarchische Struktur zugrunde, welche durch
die relationale Darstellung umstandlich abgebildet wird.

= Der Aufwand bei der Pflege:
Der hohe Grad an internen Abhangigkeiten innerhalb der bestehenden Spezifikation erschwert die
Pflege und Weiterentwicklung des Verfahrens.

= Das ,proprietare“ Format (Microsoft Access)

Mogliche Fortfiihrung

= Uberfiihrung der bestehenden Inhalte der Spezifikation in ein oder mehrere XML-Schema-Dokumente:
Die Darstellung wird hierdurch weniger komplex und vermindert den Wartungs- und Pflegeaufwand
an der Spezifikation. Durch die Darstellung in Form von XML-Schema-Dokumenten ist es moglich, die
Informationen aus der Spezifikation mit Standardanwendungen zu gewinnen.

= Erhalt der Inhalte:
Die Inhalte der Spezifikation sollen erhalten bleiben und in das neue Format der Spezifikation liber-
nommen werden, da sie sich als Instrumentarium bewahrt haben.

= Abwartskompatibilitat:
Im Sinne der Stabilitat des Gesamtverfahrens ist ein weicher Ubergang erforderlich, der es den be-
stehenden Systemen ermdglicht, ohne Briiche das Verfahren fortzufiihren.
Inhaltliche Ziele durch die Umstellung des Exports auf XML
= Im Sinne der Weiterentwicklung des Gesamtverfahrens, speziell auch im Hinblick auf die Einrichtung
einer Vertrauensstelle, erscheint es sinnvoll, auf aktuelle IT-Standards Riicksicht zu nehmen. Dartiber
hinaus stellt das Format den hierarchischen Aufbau der Dokumentationsbogen adaquat dar, der
Nachteil der bisherigen Aufteilung der Einzelverfahren auf mehrere CSV-Dateien wiirde entfallen.
= Zusammenfiihrung der Dokumentationsausloser mit den entsprechenden Modulen
= Definition mehrerer Exporte zu einem Modul (Stichwort: Vertrauensstelle)
Die Anbindung an vorhandene nationale und internationale Standards zur Operationalisierung von Daten-
feldern wird vom Institut beispielsweise durch eine enge Zusammenarbeit mit der Arbeitsgemeinschaft

Object Identifiers (OID) des Kuratoriums fiir Fragen der Klassifikation im Gesundheitswesen umgesetzt. In
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dieser Arbeitsgemeinschaft, die vom Deutschen Institut flir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) geleitet wird, befinden sich, neben den Vertretern der gematik (Gesellschaft fur Telematikanwen-
dungen der Gesundheitskarte), auch Vertreter der Leistungserbringerorganisationen und der Kostentrager
des deutschen Gesundheitswesens. Ein Beispiel flr einen solchen Standard mit Referenzcharakter fir die
Spezifikationen ist die HL7 (Health Level 7). In Deutschland wird HL7 derzeit zum standardisierten Aus-
tausch von Daten innerhalb von Krankenh&dusern eingesetzt.

Vorgehensweise

Die nachste Spezifikation ist die Spezifikation Nr. 14 fir Datenerhebungen in 2011 (Veroffentlichung im
Juni 2010). Fur diese liegen noch keine neu entwickelten QS-Verfahren vor. Sie umfasst die bereits beste-
henden Verfahren der stationaren Qualitatssicherung. Ambulante Leistungserbringer und Softwareherstel-
ler von Praxisverwaltungssystemen sind von dieser Spezifikation noch nicht betroffen. Fir diese Spezifika-
tion wurde keine grundlegende Veranderung der Formate vorgenommen.

Zur Konkretisierung des Aufbaus zukinftiger Spezifikationen finden Abstimmungsgesprache mit den be-
teiligten Organisationen, beispielsweise den Softwareherstellern, den Landesgeschaftsstellen, der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung und der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, statt. Nach Abstim-
mung eines Grundmodells wird eine Arbeitsgruppe mit der weiteren technischen Umsetzung betraut. Ziel
ist es, fiir die ersten neu entwickelten QS-Verfahren eine neue Form der Spezifikation zu erproben, welche
die oben genannten Anforderungen bestmaoglich erfillt.

Um das Verfahren insgesamt transparenter zu gestalten und neuen Partnern den Einstieg in Teilaspekte
der Spezifikation zu erleichtern, konnen diese in alternativer Form, etwa als XML-Schema veroffentlicht
werden. Dies kann die Spezifikation in ihrer Tiefe nicht ersetzen. Sehr wohl aber konnen an dieser Stelle
Standardtechniken verwendet werden, um etwa Unterstiitzung bei der Umsetzung in EDV-Systeme zur
internen Softwarevalidierung zu bieten. Das AQUA-Institut bringt hierzu als eine Diskussionsgrundlage fur
den weiteren Entwicklungsprozess beispielsweise Erfahrungen aus dem CONTENT-Projekt ein (Laux et al.
2005). Im folgenden Abschnitt wird beschrieben, wie dort die Dokumentationsanforderungen umgesetzt
werden.

4.1.2 Exemplarische Umsetzung der Datenerhebung auf Basis eines XML-Schemas

Im Rahmen des CONTENT-Projektes wird die Umsetzung der Dokumentationsanforderungen durch eine
XML-Struktur gesteuert. XML ist ein internationaler Metastandard fiir Dateiformate. Die XML-Schema-
Technologie (XML 2009) bietet die Option einer automatisierten Uberpriifung von XML-Dateien beziiglich
ihrer Konsistenz und Eignung zur Verarbeitung (Validierung). Zur Validierung von XML-Dateien gegen ein
bestimmtes XML-Schema existiert eine Reihe von bewahrten und kostenlosen Werkzeugen. Standardisier-
te Schnittstellen zum selektiven Zugriff auf XML-Dokumente runden diese Technologie ab (Laux et al.
2005).

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

= Eindeutige Definition des Datenaustauschformates. Jede XML-Datei muss bezliglich des XML~
Schemas (XSD-Datei) wohlgeformt und valide sein.

= Grundlage fiir Konsistenz- und Plausibilitatspriifungen fiir das Datenaustauschformat.
An die Annahmestelle gelieferte Daten missen gemaB des XML-Schemas valide sein und den definierten
Regeln entsprechen. Protokolle lber nicht valide /nicht plausible Daten und tber fehlende Datenlieferun-

gen werden fiir die jeweiligen Institutionen auf Landerebene automatisiert generiert und dienen der Einlei-
tung von Nachlieferungsprozessen.
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Die nachfolgenden Ausfiihrungen beschreiben exemplarisch, wie die EDV- bzw. informationstechnische
Aufbereitung der Datenbasis eines Qualitatsindikators auf Basis eines XML-Schemas ablauft. Die Ausfih-
rungen dienen als Grundlage fir einen Diskussionsprozess mit den an der Datenlieferung beteiligten Insti-
tutionen.

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 Uberprift wurde.

Daraus abzuleitende Dokumentationsparameter: Es sei fir Patienten mit Harninkontinenz vom Leistungs-
erbringer im stationdren oder im ambulanten Sektor zu dokumentieren, ob die Notwendigkeit fir einen
Dauerkatheter liberprift wurde. Falls dies geprift wurde, sei dies fir den betreffenden Patienten mit dem
Datum der Priifung zu dokumentieren. Es sei zu berlicksichtigen, dass fiir einen Patienten diese Prifung
durchaus mehrfach und daruber hinaus sektorenubergreifend durchgefiihrt werden kann.

Definition der Schnittstelle und Datensatzbeschreibung

Jeder Dokumentationsparameter, der fiir die Auswertung eines Qualitatsindikators notwendig ist, wird in
einem XML-Schema definiert.

Die folgenden Abbildungen zeigen beispielhaft eine Visualisierung eines moglichen XML-Schemas fir das
oben angegebene Beispiel. Die Visualisierung des Schemas erfolgte mit dem Werkzeug ,XMLSpy*, das fir
XML-basierte Datenverarbeitung einen Standard darstellt (XMLSpy 2010).

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 Regel bestimmte Prozeduren
durchgefiihrt (z.B. Verordnungen). Abbildung 12 zeigt zunachst die neue Entitat ,,Ql% die fir die Erfassung
der Datenbasis von Qualitatsindikatoren eingefihrt wurde.

Verordnung [1]
L = b rT T T T T = L.
Patient [—] = Behandlungsfan = - Kontakt —@Eh Prozedur —.——’ iiberweisung
(T ontaa Prozedur F-(F) ]
1.0 1.

1w

Einweisung [{]|

—{EWEiterePruzeduren |

Abbildung 12: XML-Schema mit neuer Entitat fiir Datenbasis von Qualitatsindikatoren
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Abbildung 13 zeigt, dass fiir die Erfassung der Daten, die fiir die Auswertung der Qualitatsindikatoren not-
wendig sind, beispielhaft 4 Spezialisierungen in Mess-, Kontroll-, Beratungs- und Durchfihrungsindikato-
ren eingefuhrt wurden. Fur Qualitatsindikatoren, die eine Kontrolle durch den Leistungserbringer betref-
fen, konnten dann weitere Spezialisierungen vorgenommen werden. Die Dokumentation dariber, ob die

Notwendigkeit fur einen Dauerkatheter Uberprift wurde, wiirde zur Entitat ,Notwendigkeitskontrolle® (mit
Pfeil markiert) korrespondieren.

—1 Messung |$

Motwendigkeitskontrolle

— Kontrolle El—[—/EI— =

—1 Beratung E|

— Durchfiihrung $

Abbildung 13: Spezialisierung der Dokumentationsparameter fiir Qualitatsindikatoren

In Abbildung 14 ist der korrespondierende XML-Schema-Code dargestellt. Man erkennt die Umsetzung der
Datenstruktur der Dokumentationsparameter fir einfache und komplexe Datentypen. Vom Institut festge-
legte Plausibilitatsprifungen konnen in das jeweilige XML-Schema eingefiigt werden. Fur die Umsetzung

weiterfuhrender Plausibilitats-/Validitatspriufungen kann beispielsweise die Schematron-Technologie
eingesetzt werden (Schematron 2009).

<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="durchgefiihrt" 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="gi:qi_nummer" use="required" />
<xs:attribute name="Name" type="xs:string" use="required" />
</xs:complexType>
</xs:element>

Abbildung 14: XML-Schema Code
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So kann beispielsweise eine Regel definiert werden, die vorschreibt, dass fiir jeden Behandlungsfall mit
dem ICD-Code N39.3, N39.4 oder R32 (Harninkontinenz) mindestens eine Entitat ,Notwendigkeitskotrol-
le“in Bezug auf Dauerkatheter mit einer noch zu definierenden Nummer existiert.

Fur die softwaremaBige Umsetzung sehr komplexerer Plausibilitatsprifungen stehen daruber hinaus zahl-
reiche validierte XML-Bibliotheken zur Verfligung.

4.1.3 Rechenregeln

Bei der Weiterflihrung der bisherigen Verfahren setzt das Institut auf das Rechenwerk der BQS auf, wel-
ches in Form einer Access-Datenbank, der sogenannten QIDB (Qualitatsindikatorendatenbank) fir die bis
2009 eingefihrten Verfahren vorliegt. In der QIDB sind die Rechenregeln textuell mit Hilfe eines Pseudo-
codes beschrieben. Eine Weiterentwicklung der Spezifikation ist in der Form geplant, Rechenregeln zu-
kunftig auch in der QIDB formal zu beschreiben. Die Rechenregeln werden bereits bei der Indikatoren-
entwicklung bzw. der Recherche mit erhoben und dort dokumentiert. Dies betrifft im Wesentlichen die
Definitionen zu Zahler und Nenner (Denominator), die um Plausibilitatsroutinen erganzt werden.

4.2 Machbarkeitspriifung und Probebetrieb

Die Machbarkeitspriifung ist eingebunden in die EDV- bzw. informationstechnischen Aufarbeitung und
einen nachfolgenden Probebetrieb. Beide, die Machbarkeitspriifung und der Probebetrieb, miissen durch
den G-BA beauftragt werden:

Tabelle 12: Umsetzungsschritte eines QS-Berichtes ab Vorbericht

verantwortlich optional
Leistungs- | Auftrag
Zeitraum AQUA |G-BA |Industrie |erbringer |durch G-BA

Stellungnahme- 4 Wochen + X X
verfahren 4 Wochen auf Antrag
FormaI“e ~Entgegen- 1 Monat X
nahme
EDV-technische .
Aufbereitung 4 bis 12 Wochen X
Mzichbarkelts- X X X
priifung
Themenspezifische X
Richtlinie
Probebetrieb 3 bis 6 Monate X X X
Softwareumsetzung | 6 Monate X
Strukturelle

X
Voraussetzungen
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Ziel der Machbarkeitspriifung ist die Ermittlung der technischen Funktionsfahigkeit und Praktikabilitat
der entwickelten Instrumente und Verfahren. Diese werden anhand eines Prototyps erprobt. Hierzu nennt
der G-BA dem Institut Teilnehmer aus dem Kreis der Leistungserbringer und der beteiligten Institutionen
und setzt eine Bearbeitungsfrist. Uber die Ergebnisse der Machbarkeitspriifung erstellt das Institut ein
Protokoll, das dem G-BA zur Verfligung gestellt wird.

Ziel des Probebetriebes ist es, tiber die Priifung der technischen Funktionsfahigkeit und Praktikabilitat
hinaus auch die Verwertbarkeit der Ergebnisse im Rahmen der Qualitatssicherung zu prifen. Wichtig ist,
uber die Eignung des Prototyps in Einzelféllen hinaus, Erfahrungen durch eine groBere Anwendergruppe
zu erhalten. Dies betrifft den Umgang mit den Werkzeugen zur Dokumentation durch den Benutzer, aber
auch den geordneten Datenfluss bis zur Auswertungsstelle. Der Zeitbedarf fur einen Probebetrieb betragt
in der Regel nicht unter sechs Monate. Das Ergebnis muss offen gestaltet sein und kann dazu fiihren, dass
Indikatoren zuriickgezogen werden.

Machbarkeitsprifung und Probebetrieb fokussieren auf die technische Umsetzbarkeit und Praktikabilitat
des Verfahrens. Dadurch sollen mdgliche Probleme noch vor der verpflichtenden Einfihrung von Verfah-
ren identifiziert werden, weil sonst der Transaktionsaufwand und der Aufwand bei der Bearbeitung durch
die Leistungserbringer unverhaltnismaBig steigen und die Akzeptanz der Verfahren leiden konnten.

Folgende Kriterien unterstitzen die Entscheidung fir die Durchfihrung von Machbarkeitsprifungen bzw.
eines Probebetriebs:

= Das Verfahren ist neu.

= Firdie betroffene/n Fachdisziplin/en ist das Verfahren grundsétzlich neu.

= Es werden neue Instrumente eingesetzt, fir die bisher keine praktischen Erfahrungen vorliegen.
= Furden Sektor oderTeile eines Sektors sind die Verfahren neu.

= Bei der technischen Umsetzung sind Neuerungen geplant, fir die keine Erfahrungen vorliegen.

= Im System werden neue Partner/neue Versorgungsstrukturen eingefiihrt, wodurch sich u.a. neue
Wege im Datenfluss ergeben.

Die Ausgestaltung der Machbarkeitspriifung und des Probebetriebes miissen themenspezifisch ausgestal-
tet werden. Vor dem Probebetrieb muss eine themenspezifische Richtlinie durch den G-BA verabschiedet

sein.

Die Umsetzung von Machbarkeitsprifung und Probebetrieb erfolgt unter Beriicksichtigung folgender
Punkte, die je Verfahren im Vorfeld festgelegt werden:

= Konzepterstellung fiir den Probebetrieb inklusive Erhebungs- und Auswertungskonzept
= Auswahl der Partner

= Zeitliche Begrenzung auf einen Zeitraum von ca. 3 bis 6 Monaten

= Reprasentative Auswahl von Testpartnern

= Information und Schulung der Anwender, Erprobungsphase (Dauer abhangig von der Fallzahl im Ver-
fahren)

= Auswertung des Datenmaterials, der Evaluationsbdgen und eventuell Befragung der Beteiligten

Uber die Ergebnisse des Probebetriebs erstellt das Institut einen Bericht, der z.B. auch unerwartete Hin-
dernisse bei der Datenerhebung und -verwendung beschreibt.

Eine vertiefende empirische und statistische Priifung der Qualitatsindikatoren selbst kann erst auf der
Basis von Erhebungsdaten mindestens eines Erfassungsjahres erfolgen (siehe Kapitel 3.10). Auch eine
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Priifung des tatsachlichen Nutzens eines Verfahrens ist in den geplanten Zeitraumen nicht moglich. Dies

geschieht im Rahmen der Weiterentwicklung und Evaluation derVerfahren.

Beauftragung der EDV-
technischen Aufbereitung
durch den G-BA

i

EDV-technische |

Aufbereitung

Beauftragung
Machbarkeit
sprifung

Protokoll zur
EDV-technischen
Aufbereitung

Durchflihrung
Machbarkeitspriifung

Beschluss einer
themenspezifi-
schen Richtlinie

Beauftragung
Probebetrieb

Bericht zur
Machbarkeits

Umsetzung

Durchfiihrung
Probebetrieb und Evaluation

Umsetzung des
Verfahrens

Abbildung 15: Prozess zur Umsetzung eines QS-Verfahrens
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4.3 Nutzung von Visitationen im Rahmen des Strukturierten Dialoges fiir
direkte Verfahren (Bundesverfahren)

Strukturierter Dialog

Zu den folgenden Ausfiihrungen ist vorab anzumerken, dass eine Herangehensweise zur Umsetzung quali-
tatssichernder MaBnahmen beschrieben ist, die speziell auf direkte bzw. bundesbezogene Qualitatssiche-
rungssicherungsverfahren ausgerichtet ist. Diese Verfahren betreffen nur wenige Einrichtungen, die liber
die Bundesrepublik verteilt sind.

Das bisherige Konzept des sogenannten Strukturierten Dialoges?, wie es zur Zeit in der externen stationé-
ren Qualititssicherung Anwendung findet, wird dort als Instrument zur Uberpriifung der Versorgungsquali-
tat und zur Umsetzung von Qualitatsverbesserungen verstanden. Das AQUA-Institut wird den Strukturier-
ten Dialog in den direkten Verfahren (Bundesverfahren), fir deren Umsetzung es unmittelbar
verantwortlich ist, schrittweise zu einem Visitationskonzept umbauen. Dabei soll der Fokus nicht nur auf
der Abklarung von Auffalligkeiten liegen, sondern um Elemente der Einleitung und Unterstiitzung von
nachhaltigen Qualitatsverbesserungen erganzt werden.

Der Strukturierte Dialog sieht eine Begehung als eine von mehreren MaBnahmen vor, die zudem auf Bun-
des- und Landesebene bisher nur selten durchgefiihrt wird. Sehr viel haufiger wird stattdessen ein schrift-
licher Prozess (Stellungnahme) eingeleitet (Misselwitz 2009). Ob ein solcher formaler Prozess ohne Un-
terstiitzungselemente zu echten Qualitatsverbesserungen fiihrt, ist allerdings fraglich. Ausloser fiir den
Strukturierten Dialog sind bisher statistisch auffallige Ergebnisse von Krankenh&usern, also Ergebnisse,
die auBerhalb eines definierten Referenzbereiches liegen. Es kann allerdings nicht automatisch von den
Ergebniszahlen auf eine gute oder schlechte Behandlungsqualitat geschlossen werden, da hier andere
Einflussfaktoren (etwa Dokumentationsfehler) auch eine Rolle spielen. Deswegen wird diesen Auffalligkei-
ten im Rahmen des Strukturierten Dialoges nachgegangen. Dieser Auslosemechanismus (Entdeckung von
Auffalligkeiten) soll in abgewandelter Form auch fiir das Visitationskonzept ibernommen werden.

Visitation/Peer Review

Besuche von Einrichtungen - in der Literatur auch unter Begriffen wie ,visitation“ (niederlandisch: ,visita-
tie“), ,peer review®, ,,peer visits“ und ,,clinical audit® anzutreffen - werden in vielen Landern, beispielswei-
se in Australien, GroBbritannien, Kanada und Neuseeland, seit Ldngerem erfolgreich als Instrument im
Rahmen der Qualitatsforderung und im Rahmen von Qualitatsmanagementverfahren genutzt. Dabei wird
das Konzept in unterschiedlichen Gestaltungsformen in ambulanten hausarztlichen (Contencin et al.
2006; Grol et al. 2005b; van den Hombergh et al. 1998) und in facharztlich-spezialisierten Praxen
(Lombarts et al. 2003), in Praxen anderer Gesundheitsberufe (Hofhuis et al. 2006) sowie in Akutkranken-
hausern (Loer 2009) eingesetzt. In Deutschland gibt es bereits umfangreiche Erfahrungen im Bereich der
stationdren Rehabilitation (Baumgarten 2007; Meixner 2006). Allerdings werden hier, im Gegensatz zu
den oben dargestellten Verfahren, die Mitarbeiter des Leistungstréagers als Visitoren eingesetzt.

Visitoren sind in der Regel (Fach-)Kollegen oder unabhangige Mitarbeiter aus dem Bereich des Qualitats-
managements. Haufig gibt es auch Uberschneidungen im Vorgehen zu Konzepten wie Auditierungen im
Rahmen der Umsetzung von Qualitatsmanagement-Systemen, weil in beiden Bereichen auch Begehungen
stattfinden. Wahrend Audits oft einen starker priifenden Charakter haben, verbinden Visitationen im Sinne
dieser Ausfiihrungen die Begehung starker mit kollegialen und teambasierten Gesprachen, die Verbesse-
rungspotenziale aufzeigen sollen. Visitationskonzepte orientieren sich oft an einem Bewertungsraster,
benutzen aber selten explizite Kriterien wie Qualitatsindikatoren. Hier liegt eine groBe Chance in der ex-

2 §§ 11 bis 15 der Richtlinie gemaB § 137 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V liber MaBnahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB
V zugelassene Krankenhauser - QSKH-RL
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ternen Qualitatssicherung, weil in Deutschland ein etabliertes Set von Qualitatsindikatoren sowie konkre-
te Messergebnisse vorliegen, die fiir Visitationen genutzt werden konnen.

Das AQUA-Institut plant, fiir die direkt betreuten Verfahren ein Visitationskonzept zu entwickeln, zu pilotie-
ren und danach flachendeckend einzusetzen. Grundlage dafur sind die zitierten internationalen Erfahrun-
gen sowie die eigenen vorliegenden Erfahrungen in mehr als 1.600 Praxen und Einrichtungen in Deutsch-
land mit einem durch Qualitatsindikatoren gestitzten Visitationskonzept im Rahmen des Européischen
Praxisassessments (EPA) (Broge 2008). Dieses Konzept findet eine hohe Akzeptanz bei den beteiligten
Einrichtungen und hat nachweislich zu deutlichen Qualitatsverbesserungen gefihrt (Szecsenyi et al.
2009).

Umsetzung des Visitationskonzeptes

Zur Umsetzung wird eine erprobte internetbasierte Benchmarking-Datenbank (Visotool®) an die Bedurf-
nisse der externen Qualitatssicherung angepasst. Diese Datenbank erlaubt Visitoren und Einrichtungen
einen anonymisierten, geschitzten Vergleich mit anderen Einrichtungen nach selbst gewahlten Stratifizie-
rungsmerkmalen (z.B. GroBe der Einrichtung, Fallschwere). Diese Moglichkeit erleichtert die Interpretati-
on von Indikatorenaussagen und -auspragungen sowie die Erarbeitung von MaBnahmen zur Qualitatsver-
besserung.

Visitoren kénnen Mitarbeiter des Instituts sowie externe Experten sein (z.B. aus den Bundesfachgruppen).
Die Landesebene soll informiert und eingebunden werden. Grundlage fir die Arbeit sind eine einfihrende
Schulung, eine Probevisitation sowie ein regelmaBiger strukturierter Austausch mit anderen Visitoren im
Rahmen eines speziell dafiir eingerichteten Qualitédtszirkels. Die Visitationen selbst laufen nach einem
vorgegebenen Konzept ab, das in einem Manual festgehalten ist. Notwendige qualitatsverbessernde
MaBnahmen sollen mit den Einrichtungen konsentiert, dokumentiert und ihre Umsetzung uberprift wer-
den.

Nach Erprobung sollen alle Einrichtungen der derzeitigen und zukiinftigen direkten Verfahren (ca. 150
bundesweit) turnusmaBig innerhalb 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. Fir die derzeit betreuten 10 direkten
Verfahren, die im Bereich der Transplantation und der Herzchirurgie angesiedelt sind, ist insgesamt mit ca.
60-80 Visitationen bundesweit pro Jahrzu rechnen.
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4.4 Berichterstattung
In Kapitel 2.5 sind Grundlagen und Erfahrungen vor allem in Hinblick auf eine offentliche Berichterstattung
dargelegt. Grundsatzlich werden alle Produkte des AQUA-Instituts verdffentlicht. Fiir die Berichterstellung
durch das Institut sind verschiedene Zielgruppen zu bertcksichtigen:

= G-BA und Gremien des G-BA,

» Interessierte Offentlichkeit, Versicherte, Patienten und deren Angehorige sowie die

= Fachoffentlichkeit: Leistungserbringer in den stationéaren und vertragsarztlichen Sektoren und die

vertretenden/assoziierten/beteiligten Institutionen (z.B. Landesgeschaftsstellen QS, Krankenkassen,

Fachgesellschaften).

Die folgenden Ausfiihrungen beschreiben die verschiedenen Berichte, die durch das Institut erstellt wer-
den. Dabei lassen sich folgende Berichte inhaltlich in Gruppen zusammenfassen:

A.Vor- und Abschlussberichte zu den Entwicklungsleistungen
B. Datenauswertungen:

= Zukinftig nach der sektorenubergreifenden Richtlinie (Quesu-RL) in Form eines

- Bundesqualitatsberichtes

= Aktuell nach der Richtlinie des stationaren Qualitatssicherungsverfahrens (QSKH) in der Form von
drei Berichten:

- Bundesauswertung

- Qualitatsreport (Management-Zusammenfassung)

- Zusammenfassende Berichte zum Strukturierten Dialog und zur Datenvalidierung
C. Benchmarking-Reports - Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringer

D. Sonderberichte und der Tatigkeitsbericht des AQUA-Institutes

4.4.1 Vor und Abschlussberichte — Berichte iiber die Ergebnisse der
Entwicklungsleistungen

Die Entwicklung von neuen Verfahren schlieBt mit einem Vorbericht ab. In dem Bericht werden alle Ent-
wicklungsschritte, die in Kapitel 3 beschrieben sind, genau abgebildet. Der Vorbericht enthalt folgende
Gliederungspunkte:

= Zusammenfassung

= Hintergrund (Krankheitsbild, Versorgungsaspekte)

= Beauftragung und Ablauf

» Indikatorenregister

= Panelverfahren (Qualitats-Indikatorenbewertung)

= Ergebnis - Abgestimmtes Indikatorenset

= Empfehlungen zur Umsetzung
An den Vorbericht schlieBt sich ein Stellungnahmeverfahren an. Zur Stellungnahme berechtigt sind ent-

sprechend § 137 a (3) SGB V folgende Organisationen:

© 2010 AQUA-Institut GmbH 96



Allgemeine Methoden Version 2.0

= Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen

= Die Deutsche Krankenhausgesellschaft

= Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

= DerVerband der privaten Krankenkassen

= Die Bundesarzte-, Bundeszahnarzte, Bundespsychotherapeutenkammer
= Die Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe

= Die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften

= Die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene

= Der Beauftragte der Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen und Patienten
Das AQUA-Institut sichtet und pruft die Stellungnahmen. DerVorbericht und das Stellungnahmeverfahren

bilden zusammen den Abschlussbericht. Das heiBt, die Gliederungsstruktur des Vorberichtes wird um die
Punkte Stellungnahmen und ein abschlieBendes Fazit erganzt.

4.4.2 Bundesauswertungen
Fir jedes bestehende Qualitatssicherungsverfahren wird jahrlich, sofern Daten flir das Erfassungsjahr
vorliegen, ein Bericht erstellt, der die Ergebnisse des Verfahrens auf Bundesebene aggregiert darstellt. Der
Bericht enthalt folgende Gliederungspunkte:

= Datengrundlage

= Zusammenfassende Ergebnisdarstellung

= Ubersicht der Qualitatsindikatoren

= Ergebnisse nach einzelnen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen

= Basisauswertung

= Leseanleitung

Die Berichte werden als PDF-Dateien auf den Internetseiten des Instituts (www.sqg.de) veroffentlicht. Sie
sind damit offentlich zuganglich.

Mindestumfang der Darstellungen sind die anhand der Rechenregeln in der Qualitatsindikatorendatenbank
(QIDB) definierten Qualitatsindikatoren bzw. Hauptkennzahlen. Neben dem Jahrgang, iber den berichtet
wird, wird mindestens ein Vorjahr in die Auswertungen einbezogen, um Entwicklungen kenntlich zu ma-
chen. Zusatzlich werden, sofern definiert, die Referenzbereiche zu den Kennzahlen dargestellt. Der Bericht
soll anhand der ausgewerteten Qualitatsindikatoren folgende Fragestellungen beantworten konnen:

= Wie ist die Qualitat derVersorgung in der Bundesrepublik Deutschland fiir die jeweiligen Leistungsbe-
reiche zu beurteilen?

= Wie entwickelt sich die Qualitat derVersorgung im Zeitverlauf (iber zwei Jahre)?

= Wie groB sind die Unterschiede zwischen den Leistungserbringern in den jeweiligen Leistungsberei-
chen?
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Zu den ersten beiden Fragen werden alle erfassten Behandlungsféalle anhand der Qualitatsindikatoren
bewertet und aggregiert (d. h. es werden Summen, Durchschnittswerte und Anteile berechnet). Die Er-
gebnisse ermdglichen eine Beurteilung des nationalen Niveaus derVersorgungsqualitat.

Mit der letzgenannten Frage stehen die Leistungserbringer (derzeit Krankenhauser, zukinftig auch Ver-
tragsarztpraxen) im Blickfeld einer einrichtungsbezogenen, vergleichenden Qualitatssicherung. Die Kenn-
zahlen der Qualitatsindikatoren werden derzeit zwar fir jedes einzelne Krankenhaus berechnet (fiir die
direkten Verfahren durch das Institut), aber lediglich aggregiert und anonym veroffentlicht.

Die statistischen Verteilungen der berechneten Indikatorwerte werden durch ihre Kennwerte fiir zentrale
Tendenz und Streuung charakterisiert (Mittelwert und Standardabweichung bzw. Median und weitere
Perzentile). Zur besseren Beurteilung der Bandbreite der Versorgungsqualitat werden die Verteilungen mit
geeigneten Grafiken visualisiert (Spear 1952; Tufte 2002; Tukey 1977).

Erganzend zu den Darstellungen der Qualitatsindikatoren mit ihren Hauptkennzahlen werden im Bundes-
bericht auch Nebenkennzahlen und Basisauswertungen dargestellt. Nebenkennzahlen basieren zumeist
auf Stratifizierungen der Hauptkennzahlen, z.B. nach Altersgruppen. Sie bilden eine erganzende Informati-
on bei der Interpretation der Ergebnisse. Bei den Basisauswertungen handelt es sich um erganzende,
deskriptive Analysen.

Der Bundesbericht ist die erste Form der Analyse auf Basis der erfassten Daten zu einem Leistungsbe-
reich. Er gibt einen moglichst umfassenden Uberblick iiber alle Indikatoren, allerdings in unkommentierter
Form. Obwohl der Bericht fir alle genannten Zielgruppen zuganglich ist, richtet er sich eher an ein fachlich
interessiertes Publikum. Neben der fehlenden Kommentierung erschwert auch der Informationsumfang
die Lesbarkeit dieser Berichte, zumal diese als PDF-Dateien veroffentlicht werden. Ziel des Institutes ist
es deshalb, die Bundesberichte so weiterzuentwickeln, dass ein gezielter Zugriff auf jeweils interessieren-
de Informationen uber eine im Internet veroffentlichte Datenbank moglich ist. In eine solche Datenbank
konnen auch weitere Fragestellungen eingebunden werden (z.B. regionale Analysen), welche die Bericht-
erstattung in der derzeit geplanten Form uberfordern wirden.

Der Bundesbericht enthélt, wie oben dargestellt, keine individuellen Darstellungen einzelner Einrichtun-
gen. Ein Teil der Indikatoren aus den Qualitatssicherungsverfahren wird aber Uiber die Qualitatsberichte
der Krankenhauser nach § 137 Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 SGB V veroffentlicht und steht damit fiir Wahlentschei-
dungen von Versicherten zur Verfligung.

Die Bundesauswertung ist zukiinftig im Rahmen der Richtlinien zur sektoreniibergreifenden Qualitatssi-
cherung (Quesi-RL) sowie noch zu erstellender themenspezifischer Richtlinien Bestandteil des Bundes-
qualitatsberichtes an den G-BA.

4.4.3 Qualitédtsreport

Der Qualitatsreport ist eine jahrlich erstellte Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse aus den Bun-
desberichten. Neben einer Ubersicht zu den Indikatoren jedes Verfahrens, werden besonders auffillige
Kennzahlen hervorgehoben und erlautert. Die statistischen Auswertungen und Darstellungsformen basie-
ren auf denen des Bundesberichtes. Der Bericht wird als PDF-Datei auf den Internetseiten des Instituts
veroffentlicht. Er ist damit allen oben genannten Zielgruppen zuganglich.

Durch Auswahl spezieller Indikatoren und Kommentierung der Ergebnisse sind die Berichte auch fiir eine
breitere Offentlichkeit interessant. Die Auswahl der Ergebnisse erfolgt nach statistischen (Werte liegen
auBerhalb vorgegebener Referenzbereiche, starke Veranderungen) und/oder inhaltlichen Kriterien (Ein-
fluss von Strukturveranderungen auf den Grad der Qualitat). Der Qualitatsreport ist auch wesentlicher
Bestandteil der fortlaufenden Evaluation der Verfahren.

Zukunftig wird der Qualitatsreport um die wichtigsten Ergebnisse aus den Berichten zum strukturierten

Dialog und zur Datenvalidierung ergénzt. Dadurch soll ein zusammenfassender Uberblick iiber alle wichti-
gen Ergebnisse der Qualitatssicherungsverfahren sichergestellt werden.
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4.4.4 Berichte zum Strukturierten Dialog

Der Strukturierte Dialog ist die Klarung von Auffalligkeiten in den an der Qualitatssicherung teilnehmen-
den Einrichtungen durch die auf Landes- und Bundesebene beauftragten Stellen. Einrichtungen konnen
sowohl durch die Analyse der Qualitatssicherungsdaten als auch im Rahmen der Datenvalidierung auffal-
lig werden. Die Ergebnisse eines Krankenhauses gelten als negativ auffallig, wenn ein Verdacht auf rele-
vante Mangel der Versorgungsqualitat besteht oder positiv aufféllig, wenn die Versorgungsqualitat unplau-
sibel gut erscheint. Die Auffalligkeiten werden rechnerisch ermittelt. Als rechnerische Definition von
Auffalligkeit dient die Abweichung des berechneten Wertes eines Qualitatsindikators vom Referenzbe-
reich dieses Indikators. Referenzbereiche sind in der Regel so festgelegt, dass sie das Spektrum wiin-
schenswerter Versorgungsqualitat beschreiben - Abweichungen mithin als negativ zu werten sind. Die
Darstellung erfolgt fir viele Indikatoren als 95. Perzentil und wird jedes Jahr durch das Institut neu ermit-
telt.

Das AQUA-Institut erstellt fiir die direkten Verfahren Berichte der Ergebnisbewertungen und der durchge-
fuhrten qualitatssichernden MaBnahmen. Die Lander erstellen diese Berichte analog fiir die indirekten
Verfahren und iUbermitteln sie an das AQUA-Institut, damit eine zusammenfassende Berichterstellung an
den G-BA vorgenommen werden kann. Eine wesentliche Grundlage der Berichterstellung ist die Spezifika-
tion des Datenformats zum ,,Bericht Gber den Strukturierten Dialog®.

Die Ergebnisse der Datenvalidierungen flieBen ebenfalls in die Berichte zum Strukturierten Dialog mit ein,
die zukiinftig Teil des Bundesqualitatsberichtes sein werden. Das AQUA-Institut wird fiir die neuen sekto-
reniibergreifenden Verfahren die Berichtsform den Inhalten der Quesii-RL anpassen. Dazu fehlen jedoch
noch weitere Festlegungen zum Verfahren, die in themenspezifischen Richtlinien getroffen werden mis-
sen.

4.4.5 Berichte zur Datenvalidierung
Die nachfolgende Gliederungsstruktur bezieht sich auf die Berichte zur Datenvalidierung im Rahmen der
externen stationaren Qualitatssicherung. Fiir die sektorenibergreifende Qualitatssicherung wird noch ein
Konzept zur Datenvalidierung erarbeitet. Die Datenvalidierung in der externen stationaren Qualitatssiche-
rung unterscheidet die statistische Basisprifung und den Datenabgleich im Stichprobenverfahren.
Datenvalidierung (statistische Basispriifung)
Zur Ermittlung von Auffalligkeiten erfolgt eine statistische Basispriifung anhand von vorher definierten
Auffalligkeitskriterien und ihrer Referenzbereiche. Auffalligkeiten, die dabei festgestellt werden, flieBen
mit in den Strukturierten Dialog ein.
Datenvalidierung (Datenabgleich im Stichprobenverfahren)
Uber ein Stichprobenverfahren zu vorher vom G-BA festgelegten Leistungsbereichen werden Einrichtun-
gen ermittelt, in denen die klinische Dokumentation mit den Angaben der QS-Dokumentation vor Ort in
den Einrichtungen abgeglichen wird. Im Vorfeld legt das Institut die Datenfelder fest, anhand derer die
Uberpriifung durchgefihrt wird.
Die Berichterstattung uber die Ergebnisse der Datenvalidierung und des im Kontext der Validierung durch-
gefuhrten Strukturierten Dialogs ist bislang auf drei Berichte verteilt. Diese Aufteilung innerhalb der Leis-
tungsbereiche wurde bisher wie folgt gehandhabt:

= Statistische Basispriifung mit Strukturiertem Dialog

= Stichprobenverfahren mit Datenabgleich (Bundesauswertung gesamt)

= Ergebnisse (= Zusammenfassung der Resultate der Basispriifung und des Datenabgleichs)
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Das AQUA-Institut wird die drei Teilberichte zukiinftig zu einem Bericht zusammenzufassen. Ein erster
Bericht liegt dem G-BA bereits in dieser Form vor. Pro Leistungsbereich wird es somit kiinftig nur noch
einen Bericht geben.

Zusatzlich soll ein zusammenfassender Bericht einen Uberblick liber die zentralen Ergebnisse der Validie-
rung uber alle drei ausgewahlten Leistungsbereiche hinweg ermoglichen. Dieser Bericht wird auch eine
Ubersicht der Vollstandigkeit der Datenerhebung in allen Leistungsbereichen der stationdren Qualitétssi-
cherung enthalten. Das (neue) Auffalligkeitskriterium ,Vollstandigkeit“ wird ab dem Berichtsjahr 2009 in
der Datenvalidierung uberpruft.

Neben der Zusammenfassung von Teilberichten in den Leistungsbereichen ist auch eine Uberarbeitung
der Ergebnisaufbereitung in den Berichten vorgesehen, um zentrale Ergebnisse besser hervorzuheben.

Zur Berichterstellung des neuen, noch zu entwickelnden Datenvalidierungsverfahrens fir die sektoren-
ubergreifende Qualitatssicherung wird der Bericht an den G-BA eine Empfehlung enthalten. Dieser Teil
wird bei der ndchsten Uberarbeitung des Methodenpapiers erganzt.

4.4.6 Benchmark-Reports — Riickmeldeberichte fiir Leistungserbringer
Es ist selbstverstandlich, dass die Leistungserbringer Berichte zur Qualitat ihrer Leitung zeitnah erhalten.

In dem Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung der direkten Verfahren (siehe QSKH-RL)
erstellt das Institut die Benchmark-Reports fiir die Krankenhauser.

Je nach Inhalt und Festlegungen in den themenspezifischen Rich:nlinien werden in der niachsten Uberarbei-
tung des Methodenpapiers die erforderlichen Erganzungen und Uberarbeitungen vorgenommen. Daher
beschranken sich die Ausfiihrungen zu den Berichten an dieser Stelle auf die bestehenden stationaren
Verfahren.

Struktur und Form der Berichte fiir die Leistungserbringer, die durch das AQUA-Institut erstellt werden,
sind im Grundaufbau identisch zum Aufbau der Bundesberichte. Zusatzlich enthalten die Berichte indivi-
duelle Analysen des Leistungserbringers und seiner Ergebnisse und - soweit vorhanden - zugehorige
Konfidenzintervalle und Referenzbereiche.

Damit die Leistungserbringer ihre Ergebnisse mit anderen Einrichtungen des Verfahrens vergleichen kon-
nen, erfolgt eine grafische, anonyme Gegeniiberstellung der Ergebnisse aller Leistungserbringer. Nur dem
Empfanger eines Berichtes ist dabei bekannt, welchen Wert in der Abbildung seine Einrichtung reprasen-
tiert. Die Berichte sind damit Grundlage fiir eine vergleichende Qualitatssicherung.

Wie fiir die Bundesauswertung gilt auch fiir die Benchmark-Reports, dass die Lesbarkeit der Dateien allein
durch den Umfang der Informationen schon maBgeblich erschwert wird. Deshalb wird das AQUA-Institut

den Einrichtungen zukiinftig fiir die bundesbezogenen Verfahren (ab 2011) eine Internet-Plattform fiir Ihre
Ergebnisse zur Verfiigung stellen.

Weiteren Entwicklungsbedarf sieht das Institut in Bezug auf die Referenzwerte. Diese dienen dazu, Auffal-
ligkeiten zu ermitteln und haben damit den Charakter von Mindeststandards. Im Sinne einer Forderung
der Qualitat, ware es aber wichtig, zusatzlich Qualitatsziele darzustellen, die Impulse fiir eine Weiterent-
wicklung der Qualitat geben. Das AQUA-Institut wir hierzu Empfehlungen erarbeiten.

4.4.7 Sonderberichte und Tatigkeitsbericht
Sonderberichte konnen vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesondert beauftragt werden. Diese kon-
nen zum Beispiel Auswertungen unter spezifischen Fragestellungen sein. Im § 137 SGB V werden als Bei-

spiele Auswertungen zum Verhaltnis von Leistungsmenge und Ergebnisqualitat genannt.

Furden G-BA als Auftraggeber erstellt das AQUA Institut einen jahrlichen Tatigkeitsbericht uber alle Aktivi-
taten eines Jahres.
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4.5 Grundsatze der Berichterstattung durch das Institut

Nachfolgend sind allgemeine Grundsatze dargestellt, die vor allem auf die 6ffentliche Berichterstattung
durch das Institut und die Weiterentwicklung von Berichten angewendet werden sollen. Um eine groBt-
mogliche Transparenz zu gewahrleisten werden alle Berichte des AQUA-Institutes verdffentlicht. Der G-BA
als Auftraggeber erhélt die Berichte 4 Wochen vor einer Veroffentlichung zur Kenntnis- und Einsichtnah-
me.

Kooperation und Vernetzung fiir die 6ffentliche Berichterstattung

Prinzipiell gilt bei Projekten zur 6ffentlichen Qualitatsberichterstattung ,,das Rad nicht neu zu erfinden®,
sondern bestehende Strukturen und Erfahrungen zu nutzen. Dies bedeutet ganz konkret zu prifen, welche
Partner fur bestimmte Fragestellungen einen Beitrag zur Erreichung definierter Ziele leisten konnen. Schon
heute gibt es zahlreiche Initiativen, die mit unterschiedlichen MaBnahmen versuchen, die Transparenz im
Gesundheitswesen zu verbessern.

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

Zielgruppenorientierte Gestaltung

Insgesamt kann nicht davon ausgegangen werden, dass die Darstellung von Informationen mit der Ver-
mittlung von Wissen gleichzusetzen ist (siehe auch Kapitel 2.5). Dazu sind vielfaltige UbersetzungsmaB-
nahmen notwendig, welche zudem die individuellen Bediirfnisse der Nutzer beriicksichtigen miissen (Ose
et al. 2007). Allerdings ist hinsichtlich der formalen Gestaltung zu beachten, dass insgesamt eine groBe
Streuung von Erwartungshaltungen existiert. Das betrifft sowohl die Form der Darstellung von Datenma-
terial (Tabellen, Grafiken, Text) als auch die Ausfiihrlichkeit der gegebenen Informationen wie auch das zu
wahlende Medium der Darstellung (gedruckt oder computer- bzw. internetgestiitzt). Die jeweiligen Préafe-
renzen hangen in starkem MaBe von Vorerfahrungen, Vorlieben und bestehenden Zugangsmaoglichkeiten
ab. Um den Bediirfnissen 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 Interpretation 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, Klinikfiihrer Rhein-
Ruhr, Weisse-Liste, Hamburger Krankenhausfiihrer, AOK Gesundheitsnavigator), welche schon heute quali-
tatsrelevante Informationen anbieten, wird deutlich, dass oftmals nicht mangelnde Verfligbarkeit, sondern
eher mangelnde Verstandlichkeit und fehlende individuelle Relevanz die Barrieren der Nutzung von Infor-
mationen sind. Je nach Kontext - Leistungserbringer oder Offentlichkeit - kdnnen damit unterschiedliche
Anforderungen verbunden sein. Allgemein sollte aber gelten, dass inhaltliche und mediale Praferenzen
sowie individuelle Kompetenzen der Nutzer beriicksichtigt werden. So bevorzugen beispielweise altere
Patienten, welche den groBten Teil der Krankenhauspatienten ausmachen, eher gedruckte Broschiiren als
virtuelle Informationen im Internet. Vor diesem Hintergrund wird das Institut die Berichte zukiinftig 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). Dariiber hinaus wird das Institut durch Berlicksichtigung der Vorgaben der BITV
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(Barrierefreie Informationstechnik-Verordnung) einen barrierefreien Zugang zu den Berichten des Instituts
ermoglichen.

Darstellung im Internet

Trotz vieler Umsetzungshilfen ist die Barrierefreiheit von Internetseiten derzeit nicht der Standard, son-
dern eher die Ausnahme. Insofern erscheint uns die friihzeitige Einbindung von Patienten (mit unter-
schiedlichen Anforderungsprofilen im Hinblick auf die Barrierefreiheit) und IT-Experten mit entsprechen-
dem Erfahrungshintergrund als der beste Weg, um eine methodische Konzeption fir die barrierefreie
offentliche Berichterstattung weiterzuentwickeln und umzusetzen. Ziel ist es, die Informationsplattform so
zu gestalten, dass ,sie fur behinderte Menschen in der allgemein Ublichen Weise, ohne besondere Er-
schwernis und grundsatzlich ohne fremde Hilfe zuganglich und nutzbar sind“ (§ 4 BGG).

Fur die Darstellung gesundheitsrelevanter Informationen im Internet bestehen eine Vielzahl von Qualitats-
standards, von denen an dieser Stelle die Kriterien von HON und afgis genannt seien. Der HON Code wur-
de von der Stiftung Health on the Net, einer Schweizer Nichtregierungsorganistion, entwickelt, um die
Qualitat von medizinischen Informationen im Internet zu verbessern. Er wird international in 118 Landern
eingesetzt. Auch das deutsche Aktionsforum Gesundheitsinformationssystem zur Qualitatssicherung von
Gesundheitsinformationen e.V. (afgis) hat einen Kriterienkatalog fir die Qualitat von gesundheitsbezoge-
nen Internetangeboten entwickelt. Beide Standards legen groBen Wert auf die Transparenz der Angebote,
vor allem hinsichtlich ihrer Aktualitédt und Herkunft sowie auch beziglich derZielgruppen 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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6 Glossar

In diesem Glossar sind Begriffe aufgenommen, die sich auf die Qualitatssicherungsverfahren nach § 137a
SGBV beziehen und in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesauschusses sowie den Aufgaben des
AQUA-Institutes verwendet wurden. Fur allgemeine Begriffsdefinitionen des Qualitatsmanagements ver-
weisen wir insbesondere auf die Glossare des AZQ, der GMDS, des ehemaligen Unterausschusses Quali-
tatsbeurteilung und -sicherung des Gemeinsamen Bundesauschusses und des IQWiG.

Abschlussbericht

Der Abschlussbericht enthalt die wissenschaftliche Ausarbeitung des AQUA-Institutes zu einem vom Ge-
meinsamen Bundesauschuss (G-BA) beauftragten Thema. Der Bericht beschreibt die Bearbeitung des
Auftrages in seinen einzelnen Schritten sowie die Durchfiihrung und die Ergebnisse des Stellungnahme-
verfahrens. Der Abschlussbericht wird nach Abnahme durch den G-BA im Internet veroffentlicht. Der
Abschlussbericht unterstutzt den G-BA bei seiner Richtlinienerstellung.

Auswertungsstellen (§10, Quseii-RL)

Auswertungsstellen sind Stellen, die Auswertungen der Qualitatssicherungsdaten nach bundeseinheitli-
chen Kriterien vornehmen. Zu den Aufgaben der Auswertungsstellen gehoren die Priifung der an sie
ubermittelten Datensatze auf Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Plausibilitat, die patientenbezogene Zu-
sammenfiihrung von Datensatzen, die Auswertung von Datensatzen nach bundeseinheitlichen Kriterien,
die Vorhaltung der Daten fiir Landesauswertungen (Nutzungsmoglichkeiten der Lander fiir landesbezogene
Verfahren) und die Ubermittlung angeforderter anonymisierter Datenauswertungen an den G-BA.

Der G-BA beauftragt die Institution nach § 137a SGB V oder eine andere Einrichtung als Bundesauswer-
tungsstelle.

Benchmark oder Benchmarking

Benchmark (englisch ,,MaBstab“) oder Benchmarking (MaBstabe setzen) bezeichnet eine vergleichende
Analyse mit einem festgelegten Referenzwert. Im Gesundheitswesen wird darunter eine Methode des
organisationellen Lernens verstanden, mit der eine Qualitatsverbesserung bei Arbeitsablaufen, Arbeitser-
gebnissen und Organisationsstrukturen erreicht werden soll. Grundlage dafiir ist ein systematischer Ver-
gleich (z.B. Uber Riickmeldeberichte oder Benchmark-Reports) und Erfahrungsaustausch zu nachweislich
bewahrter Praxis. Beteiligt sind Partner (Einrichtungen, Organisationen), welche gleiche Aufgaben bear-
beiten bzw. vergleichbare Probleme I6sen wollen.

Benchmarkreport

siehe Riickmeldebericht

Bundesfachgruppe

Bundesfachgruppen des AQUA-Institutes sind beratende Expertengruppen fir das Verfahren der externen
stationdren Qualitatssicherung. Die Bundesfachgruppen bestehen aus Experten, die durch die Trager des
Gemeinsamen Bundesauschusses und das AQUA-Institut benannt werden. Da es sich hier um ein spezifi-
sches Verfahren des stationaren Sektors handelt, gehoren zu den benennenden Organisationen: die
Deutsche Krankenhausgesellschaft, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Patientenvertreter
nach § 140f SGB'V, die Bundesarztekammer und der Deutsche Pflegerat. Die Bundesfachgruppen beraten
das AQUA-Institut insbesondere bei der Bewertung der Datenauswertungen, dem Aktualisierungsbedarf
und der Bewertung der durchgefiihrten qualitatsverbessernden MaBnahmen. Bundesfachgruppen werden
fach- und themenspezifisch eingerichtet und konnen mehrere Verfahren und Leistungsbereiche umfas-

© 2010 AQUA-Institut GmbH 116


http://de.wikipedia.org/wiki/Referenzwert�

Allgemeine Methoden Version 2.0

sen, wenn diese thematisch zusammenpassen. Naheres zu den Grundsatzen der Bundesfachgruppen
finden unter: www.sgg.de.

Bundesqualitatsbericht (§20, Quseii-RL)

Fir die zukiinftig zu erstellenden jahrlichen Ergebnisberichte der sektoreniibergreifenden Qualitatssiche-
rung ist eine Zusammenfassung bisher einzeln erstellten Berichte geplant. Neben den Ergebnissen der
Bundesdatenauswertungen und den Ergebnissen der Durchfiihrung der QualitatssicherungsmaBnahmen
umfasst der Bericht auch die Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens sowie der laufenden Evaluation
der bestehenden Verfahren.

Bundesauswertung

Die Bundesauswertung ist eine Datenauswertung aller Qualitatsindikatoren und Kennzahlen bezogen auf
die Bundesrepublik Deutschland (alle Bundeslander und alle teilnehmenden Leistungserbringer). Anhand
von Bundesauswertungen konnen Leistungserbringer (z.B. Krankenh&user, Arztpraxen) ihr eigenes Ergeb-
nis mit den Ergebnissen anderer Leistungserbringer und im Verhaltnis zur Bundesebene, sehen. Die Bun-
desauswertungen geben der Offentlichkeit fiir die festgelegten Themen und Leistungsbereiche wichtige
Hinweise und Informationen zur Qualitat derVersorgung in Deutschland.

Datenannahmestelle

Eine Datenannahmestelle gemaB der sektoreniubergreifenden Richtlinie (Quesu-RL) ist die Stelle, die von
den Leistungserbringern die Daten entgegennimmt und auf Vollzahligkeit, ggf. auch auf Vollstandigkeit
uberpruft. Naheres, insbesondere ,wer“ als Datenannahmestelle fiir welche Leistungserbringer fungieren
kann, regelt die themenspezifische Richtline. Die Datenannahmestellen versehen den Datensatz mit ei-
nem Leistungserbringerpseudonym.

GemaB der sektorspezifischen Richtlinie (QSKH-RL) sind die Datenannahmestellen fir die landesbezoge-
nen (indirekten) Verfahren die Landesgeschéftsstellen des jeweiligen Bundeslandes. Fiir die bundesbezo-
genen (direkten) Verfahren ist das AQUA-Institut die Datenannahmestelle.

Datenfluss

Unter dem Datenfluss wird die Ubermittlung der Daten in einem festgelegten Format und Inhalt der Quali-
tatssicherungsverfahren verstanden, die vom Leistungserbringer iiber eine Datenannahmestelle, Vertrau-
ensstelle bis zur Datenauswertungsstelle gelangen. Die Datenflisse sind grundsatzlich in den Richtlinien
QSKH-RL und Quseu-RL des G-BA festgelegt. Zusatzliche Einzelheiten konnen in den sektoreniiber-
greifenden themenspezifischen Richtlinien festgelegt werden.

Datenvalidierung

Die von den Leistungserbringern ibermittelten Daten sind auf lhre Validitat zu tberpriifen. Die dazugeho-
rigen Verfahren werden in den Richtlinien des G-BA (QSKH-RL, Quesii-RL) detailliert beschrieben.

Gemeinsamer Bundesauschuss gemaB § 91 SGB V (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland.
Bis zum 30.06.2008 wurde er von den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft, den Bundesverbanden der Krankenkassen, der Deutschen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See und den Verbanden der Ersatzkassen (§ 91 SGB V) gebildet. Ab dem 1. Juli 2008 bilden
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen den G-BA. Patientenvertreter wirken bei allen Entscheidungen und Ent-
scheidungsvorbereitungen des Beschlussgremiums mit.
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Indexleistung

Verfahren zur QualitatsSicherung benotigen einen Ausloser bzw. beginnen mit der Durchfihrung einer
Prozedur, Operation oder Intervention. Diese wird als Indexleistung bezeichnet und spielt eine besondere
Rolle in Follow-up-Verfahren.

Instrument

Im Rahmen des vorliegenden Methodenpapiers wird unter einem Instrument eine Methode oder Daten-
quelle zur Abbildung von Qualitatsindikatoren verstanden. Folgende Instrumente werden derzeit unter-
schieden: Stichpunkterhebungen zu Strukturinformationen der Einrichtungen, fallbezogene klinische Da-
ten der Einrichtungen, Routinedaten (Abrechnungsdaten) und Patientenbefragungen.

In einem weitergehenden Wortverstandnis beschreibt ein Instrument im Bereich der Qualitatsforderung
eine Methode bzw. ein Werkzeug, das mit dem Ziel der Darstellung und derVerbesserung der Versor-
gungsqualitat eingesetzt wird. Hierin kommt zum Ausdruck, dass das Qualitatsindikatoren nicht die einzig
moglichen - und bezogen auf ein spezielles Versorgungsproblem ggf. auch nicht der geeignetste - In-
strumente zur Messung und Forderung der Versorgungsqualitat sind.

Landesauswertungen

Landesauswertungen sind Auswertungen von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen nach bundeseinheitli-
chen Vorgaben flir ein Bundesland oder einen Teil eines Bundeslandes. Anhand von Landesauswertungen
konnen Leistungserbringer (Krankenhauser, Arztpraxen) ihr eigenes Ergebnis mit den Ergebnissen anderer
Leistungserbringer anonym vergleichen.

Machbarkeitspriifung

Mit einer Machbarkeitspriifung soll Uberpriift werden, ob die entwickelte EDV- bzw. informationstechni-
sche Aufbereitung der Qualitatssicherungsverfahren technisch funktionsfahig und praktikabel ist.
Probebetrieb

Mit Hilfe des Probebetriebs soll ermittelt werden, ob die Daten entsprechend der vom Auftragnehmer
vorgesehenen Planungen fir die vorgelegten Indikatoren und Instrumente erhebbar und die Ergebnisse
umsetzbar sowie fir die Durchfiihrung der Qualitatssicherung verwertbar sind. Soweit die entsprechende
Richtlinie es vorsieht, wird der G-BA nach erfolgreicher Durchfiihrung der Machbarkeitspriifung das
AQUA-Institut mit der Durchfiihrung eines Probebetriebs beauftragen.

Qualitatsreport

Der Qualitatsreport ist ein zusammenfassender Bericht fir den G-BA und die Offentlichkeit, der die Bewer-
tung und Kommentierung der statistischen Datenauswertungen jeweils fiir ein Erfassungsjahr enthalt.

Qualitatssicherungsverfahren

Bundesbezogene Verfahren (direkte Verfahren)

Bundesbezogene Verfahren sollen insbesondere durchgefiihrt werden, wenn aufgrund der Eigenart
des Themas oder aufgrund der Fallzahlen der Patientinnen und Patienten oder der leistungserbringen-
den Personen und Einrichtungen hinsichtlich eines Themas eine landerbezogene Durchfiihrung nicht
angezeigt erscheint (Quesi-RL).

© 2010 AQUA-Institut GmbH 118



Allgemeine Methoden Version 2.0

Direkte Verfahren sind in der Regel Kleinmengenverfahren, die wenige Leistungserbringer betreffen
und aus diesem Grunde von der Bundesebene betreut werden; zumal ein anonymer Vergleich auf der
Landesebene oft nicht moglich ist (QSKH-RL Beispiel: Transplantationsverfahren wie Herz, Lunge, Le-
ber).

Landesbezogene Verfahren (indirekte Verfahren)

Landesbezogenen Verfahren sind Verfahren, fiir die die Datenannahme und die Durchfiihrung der qua-
litdtsverbessernden MaBnahmen in den Bundeslandern erfolgt

Sektoreniibergreifende Qualitatssicherung

Die sektorenubergreifende Qualitatssicherung beinhaltet Verfahren, die Versorgungsstrukturen in
mindestens zwei Sektoren beriicksichtigen. Dazu gehoren sektoreniberschreitende und sektoren-
gleiche Follow-up Verfahren.

Sektoreniiberschreitende Qualitidtssicherungsverfahren (Quesii-RL)

Verfahren, die ein Thema betreffen, bei denen mindestens zwei Sektoren am Behandlungsergebnis
maBgeblich Anteil haben.

Sektorengleiche Qualitatssicherungsverfahren (Quesii-RL)

Betreffen ein Thema, bei dem die Erbringung der gleichen medizinischen Leistung in unterschiedli-
chen Sektoren erfolgt.

Sektoreniiberschreitendes Follow-up-Verfahren (Quesii-RL)

Verfahren, die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitat einer in einem Sektor erbrachten
Leistung durch eine Messung in einem anderen Sektor tGberprift wird.

Mehrpunktmessung (QSKH-RL)

Siehe: Follow-up-Verfahren

Follow-up-Verfahren (QSKH-RL)

Dieses Verfahren betrifft Leistungen, bei denen die Messung von Behandlungsqualitat ausgehend von
einer Indexleistung zu unterschiedlichen weiteren Zeitpunkten durch- und zusammengefiihrt wird. Die
Messungen konnen entweder in einem Sektor (QSKH-RL) oder auch in mehreren Sektoren stattfin-
den. In derVergangenheit wurde hierfiir der analoge Begriff Mehrzeitpunktmessung verwendet.

Sektorspezifische Qualititssicherungsverfahren
Verfahren zur Qualitatssicherung, in denen die Qualitat ausschlieBlich in einem Sektor betrachtet

wird. Dieses kann den vertragsarztlichen, den vertragszahnarztlichen oder den stationaren Sektor be-
treffen.
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Qualitatssicherungsergebnisberichte (Quesii-RL)

Fur die zukiinftigen sektorenubergreifenden Qualitatssicherungsverfahren erstellen die Landesarbeitsge-
meinschaften Berichte zu den Datenbewertungen und den qualitatsverbessernden MaBnahmen der Quali-
tatssicherungsverfahren, die in dem Bundesland durchgefiihrt wurden. Der nach bundeseinheitlichen
Vorgaben erstellte Bericht wird an das AQUA-Institut weitergeleitet und bildet eine Grundlage fiir den
Bundesqualitatsbericht.

Riickmeldebericht (Benchmark-Report)

Die Leistungserbringer erhalten zu den von ihnen Ubermittelten Daten Riickmeldeberichte, die sogenann-
ten Benchmark-Reports. Die Rickmeldeberichte enthalten Informationen zur Vollstandigkeit und eine
statistische Darstellung, auch zu Verlaufen und Entwicklungen der iibermittelten Daten und der einer Ver-
gleichsgruppe.

Stellungnahmeverfahren

Fir die Entwicklung der Inhalte der Beauftragung durch den G-BA ist fiir das AQUA-Institut ein Stellung-
nahmeverfahren vorgeschrieben. Die Ergebnisse der Entwicklungsauftrage des G-BA an das AQUA-Institut
werden in einem Vorbericht an den G-BA zusammenfasst. Im Anschluss daran fiihrt das AQUA-Institut ein
Stellungnahmeverfahren durch. Stellungnahmeberechtigt sind: die kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen, die deutsche Krankenhausgesellschaft, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Verband der
privaten Krankenversicherungen, die Bundesarztekammer, die Bundeszahnarztekammer, die Bundespsy-
chotherapeutenkammer, die Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe, die wissenschaftlichen medi-
zinischen Fachgesellschaften, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und
der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundes-
ebene sowie der oder die Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patienten und Patientin-
nen. Die Stellungnahmen werden im AQUA-Institut ausgewertet und die Ergebnisse flieBen in einen Ab-
schlussbericht an den G-BA ein. Siehe auch: Vorbericht und Abschlussbericht

Strukturierter Dialog

Der Begriff stammt historisch aus dem Verfahren zur externen stationaren Qualitatssicherung (QSKH-RL)
und wird auch in der sektoreniibergreifenden Richtlinie zur Qualitatssicherung (Quesu-RL) verwendet. Der
Strukturierte Dialog ist ein mehrstufiges Verfahren zur Bewertung von statistischen Auffalligkeiten (Kl&-
rung von rechnerisch auffalligen Ergebnissen der Qualitatsindikatoren) und ggf. einer anschlieBenden
Durchfiihrung von QualitatssicherungsmaBnahmen.

Systempflege

Unter Systempflege versteht das AQUA-Institut kleinere, turnusmaBig vorgenommene Anpassungen bzw.
Verbesserungen der Qualitatsindikatoren, der Softwarespezifikation usw. Anderungen, die durch neue
Leitlinien oder neue Behandlungsmethoden entstehen, fallen nicht unter die Systempflege, sondern geho-
ren zu einer groBeren und umfassenderen Uberarbeitung der Qualitatsindikatoren und Spezifikationen.
Thema, einbezogene Leistungen, Leistungsbereiche

Diese Begriffe werden in den unterschiedlichen Richtlinien des G-BA und der Aufgabenbeschreibung des
AQUA-Institutes als Synonym verwendet. Es sind die Themen oder Leistungsbereiche bzw. einbezogene
Leistungen fiir die ein Qualitatssicherungsverfahren besteht oder entwickelt werden soll.

Thema (Quesii-RL)

Als Thema im Sinne der Qualitatssicherungsverfahren nach § 135 und 137 SGB V wird verstanden: Ei-
ne Erkrankung oder ein Indikationsbereich, eine diagnostische oder therapeutische MaBnahme, die
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einen oder mehrere Versorgungsbereiche und/oder Fachgebiete betreffen konnen. Fiir die einzelnen
festgelegten Themen werden vom G-BA themenspezifische Richtlinien erstellt. Das AQUA-Institut
wird mit einem Thema vom G-BA beauftragt, zu dem in der Regel Qualitatsindikatoren entwickelt wer-
den.

Leistungsbereiche und einbezogene Leistungen (QSKH-RL)

Die Leistungsbereiche und einbezogenen Leistungen sind die Themen fiir die Qualitatssicherungsver-
fahren und werden vom G-BA festgelegt werden. Die spezifische Darstellung der einbezogenen Leis-
tungen ist definiert durch die Listen der Ein- und Ausschlusskriterien in der Spezifikation fur QS-Filter-
Software. Die spezifische Darstellung der Dokumentationsinhalte ist definiert durch die Anforderun-
gen der Spezifikation fir QS-Dokumentationssoftware. Diese werden in der jeweils geltenden Fassung
durch das AQUA-Institut auf Ihrer Homepage offentlich bekannt gegeben.

Vertrauensstelle

Die Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patientenidentifizierenden Daten, die im Rahmen
der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung erhoben werden, pseudonymisiert. Naheres regeln die
sektoreniubergreifende Richtline (Quesu RL) des G-BA sowie die themenspezifischen Richtlinien.

Vorbericht

DerVorbericht ist ein Zwischenschritt in der Erstellung eines Abschlussberichts, der fiir alle Entwicklungs-
leistungen des AQUA-Institutes erfolgt. DerVorbericht enthalt alle durchgefiihrten Entwicklungsschritte
von der Vorrecherche bis zur abschlieBenden Bestimmung von Qualitatsindikatoren. Vorbericht und Stel-
lungnahmeverfahren ergeben zusammen den Abschlussbericht. Siehe auch: Stellungnahmeverfahren und
Abschlussbericht

Quellen: Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesauschusses befinden sich in der jeweils aktuellen Fas-
sung auf der Homepage des G-BA. Die Bezlige des Glossars beziehen sich auf die im Juni 2010 giiltigen
Fassungen.

Link: Qesu-RL:
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1119 /Qes %C3%BC-RL-2010-04-19.pdf
Link: QSKH RL:

http://www.g-ba.de/downloads/62-492-415/Vb-QS-Kh_2009-12-17.pdf
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Anlage 1: 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.aezq.de/qualitaetsindikatoren
AOK-Indikatoren fir 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
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
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Dr Foster, England
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.ahrg.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 Indicators
Project

Link: www.oecd.org/health
Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung, (QISA), Deutschland

Link: www.gisa.de
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Verein Outcome -Ergebnisqualitdtsmessung in Spitalern (Outcome), Schweiz

Link: www.vereinoutcome.ch

Rhode Island Health Quality Performance Measurement and Reporting Program (RI), USA

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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