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Vorwort

Zum 1. Januar 2016 hat das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswe-
sen (IQTIG, im folgenden Text auch ,,Institut”) auf der Basis des § 137a SGB V vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) den Auftrag erhalten, die Verfahren der externen Qualitatssicherung
nach §§ 136 ff. SGB V fortzufiihren, weiterzuentwickeln, sich an deren Durchfiihrung maligeb-
lich zu beteiligen und deren Ergebnisse zu veroffentlichen. Diese Tatigkeit basiert auf den Vor-
arbeiten der Servicestelle Qualitatssicherung (SQS, 1996—-2000), der Bundesgeschéftsstelle Qua-
litdtssicherung (BQS, 2001-2009) sowie des AQUA-Instituts (2010-2015).

Das IQTIG ist eine Einrichtung der Stiftung fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen, die vom G-BA auf der Basis des § 137a SGB V am 9. Januar 2015 gegriindet wurde.
Es ist sowohl nach dem Gesetz als auch nach seiner Satzung ein unabhangiges, wissenschaftli-
ches Institut und hat zu gewahrleisten, dass es seine Aufgaben auf Basis der maligeblichen, in-
ternational anerkannten Standards der Wissenschaften auf transparente Weise erfiillt.

Hierzu veroffentlicht das IQTIG die vorliegenden ,Methodischen Grundlagen” in ihrer ersten
Version. In diesem Dokument werden die methodischen Arbeitsgrundlagen des IQTIG als fach-
lich unabhangiges, wissenschaftliches Institut nach § 137a SGB V festgehalten und es umfasst
Methoden der Entwicklung, Weiterentwicklung und Durchfiihrung von Qualitatssicherungsver-
fahren im Auftrag des G-BA. Die nachvollziehbare Anwendung dieser Methoden legitimiert in
der Verfahrensentwicklung die Empfehlungen an den G-BA und legitimiert in der Durchfiihrung
der Qualitatssicherungsverfahren deren Ergebnisse.

Die ,,Methodischen Grundlagen” des IQTIG werden kontinuierlich weiterentwickelt, 6ffentlichen
Stellungnahmeverfahren unterzogen und in Folgeversionen veréffentlicht. Die nachste Version
soll bis Ende des Jahres 2018 erscheinen.
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Teil A: Grundlagen der gesetzlichen
Qualitatssicherung und -forderung im
Gesundheitswesen
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1 Einleitung

Die ,Methodischen Grundlagen” des Instituts flir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen stellen die Methoden dar, die der Entwicklung, Weiterentwicklung und Durch-
fihrung von Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) des Instituts zugrunde liegen. Damit
schafft das Institut Transparenz liber seine Arbeit sowie liber das Zustandekommen seiner Ar-
beitsergebnisse.

Inhalte und Struktur

Die vorliegende Fassung beschrankt sich dabei auf diejenigen Methoden, die vom Institut zum
Zeitpunkt der Erstellung dieses Dokuments angewendet werden. Das Dokument ist somit weder
ein Lehrbuch flr Qualitatssicherung noch beinhaltet es eine Abhandlung der Geschichte der me-
dizinischen Qualitatssicherung.

Erfordern Entwicklungsauftrage neue Methoden, werden diese im Rahmen der Beauftragung
entwickelt und im entsprechenden Abschlussbericht dargestellt. Eingang in die ,,Methodischen
Grundlagen” des Instituts finden diese Methoden dann bei der nachsten Aktualisierung des Do-
kuments.

Die ,Methodischen Grundlagen” gliedern sich in drei inhaltliche Teile:

= In Teil A werden neben der Einfiihrung in das Dokument grundlegende Begriffe und Vorge-
hensweisen bei der Entwicklung, Weiterentwicklung und Durchfiihrung von QS-Verfahren er-
ldutert.

= |n Teil B werden diese Prozesse im Detail dargestellt.

= |InTeil Cwerden methodische Elemente dargestellt, die an verschiedenen Stellen der Entwick-
lungs- und Weiterentwicklungsprozesse eine Rolle spielen, wie etwa Fokusgruppen und Aus-
wertungsmethoden.

Stellungnahmeverfahren

Die ,Methodischen Grundlagen” und deren kinftige Aktualisierungen wurden ab 1. Februar
2017 auf der Website des Instituts als Download bereitgestellt und einem o6ffentlichen Stellung-
nahmeverfahren unterzogen. Zur Stellungnahme aufgefordert wurden insbesondere:

= die Vertreterinnen und Vertreter der nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Institutio-
nen:

o die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen

= die Deutsche Krankenhausgesellschaft

= der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

o der Verband der Privaten Krankenversicherung

= die Bundesdrztekammer, die Bundeszahnarztekammer und die Bundespsychotherapeu-
tenkammer

= die Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe
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= die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften

= das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung

= die fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbst-
hilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen auf Bun-
desebene

= der oder die Beauftragte der Bundesregierung flr die Belange der Patientinnen und Pati-
enten

= zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmende Vertreter

= die Bundesoberbehdrden im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit,
soweit ihre Aufgabenbereiche berihrt sind

= die Mitglieder des wissenschaftlichen Beirats des Instituts
= die Mitglieder des Kuratoriums des Instituts
= die Mitglieder der Expertengruppen auf Bundesebene

Dariber hinaus wurde auch der interessierten Fachoffentlichkeit die Moglichkeit zur Stellung-
nahme eingerdaumt. Stellungnahmen wurden bis 31. Marz 2017 in elektronischer Form entge-
gengenommen. Die Argumente aller Stellungnahmen werden einschlie8lich entsprechender
Wirdigungen durch das IQTIG zusammen mit den ,Methodischen Grundlagen V1.0“ auf der
Website des IQTIG veroffentlicht.

»,Methodische Grundlagen”, Verfahrenshandbuch und Diskussionspapiere

Die wissenschaftlichen Methoden und die praktischen Abldufe von QS-Verfahren werden in se-
paraten Dokumenten dargestellt. Die wissenschaftlichen Methoden, die den Entwicklungen und
Weiterentwicklungen von QS-Verfahren zugrunde liegen, werden in den ,,Methodischen Grund-
lagen” dargelegt. Das Verfahrenshandbuch? beschreibt dagegen die konkreten Abldufe der Ver-
fahren der sektorspezifischen und der sektorentibergreifenden Qualitatssicherung ohne aus-
fihrliche Erlauterungen der Grundlagen ihrer Instrumente. Es fasst die Einzelheiten konkreter
Verfahren zusammen und soll u. a. denjenigen als Leitfaden dienen, die fiir die Durchfiihrung
der Verfahren verantwortlich sind. Bei Anderungen in der praktischen Durchfiihrung der Verfah-
ren wird die jeweilige Beschreibung kurzfristig angepasst. Das Dokument ,,Methodische Grund-
lagen” bleibt dagegen von solchen Anderungen unberiihrt und wird nur aktualisiert, sofern sich
die methodischen Grundlagen der Entwicklung und Weiterentwicklung der Verfahren dandern.

Anderungen von Methoden werden verfahrensiibergreifend beriicksichtigt, sobald dies auf
sinnvolle Weise méglich ist. Methodische Anderungen in Projekten des G-BA werden diesem
rechtzeitig angezeigt und ggf. wird ein entsprechender Beschluss erwirkt, damit die methodi-
schen Anderungen auch eine entsprechende Rechtsgrundlage haben. Neue, autorisierte Metho-
den kdnnen auch dann schon angewandt werden, wenn sie noch nicht in den ,,Methodischen
Grundlagen” veroffentlicht sind. An entsprechender Stelle ist dann auf die veranderte methodi-
sche Grundlage hinzuweisen.

! https://iqtig.org/das-igtig/grundlagen/verfahrensgrundlagen
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Die hier beschriebenen Methoden beziehen sich in groRen Teilen auf die QS-Verfahren des G-BA,
die auf Richtlinien beruhen. Vorschlage zur Weiterentwicklung der Verfahren sind nicht Be-
standteil der ,Methodischen Grundlagen 1.0“, sondern werden kiinftig in Diskussionspapieren
des 1QTIG formuliert und den zustandigen Fachexpertinnen und Fachexperten und Gremien zur
Beratung gegeben.

Die wissenschaftlichen Methoden des IQTIG werden fortlaufend ergénzt und weiterentwickelt.
Aullerdem weist die derzeitige Version der ,,Methodische Grundlagen” noch Liicken auf, die ge-
schlossen werden sollen. Dementsprechend wird bereits jetzt deren Folgeversion vorbereitet.
Einige der Themen, fir die Weiterentwicklungsbedarf gesehen wird und mit denen sich das
IQTIG als nachstes schwerpunktmaRig befassen wird, sind:

= die grundlegenden methodischen Konzepte fiir den Einsatz von Qualitdtsmessungen in der
Krankenhausplanung und fir Qualitatszu- und -abschlage der Verglitung

= die Auswirkungen solcher, lGber die Qualitatsférderung hinausgehender Verfahrenszwecke
auf die Beurteilung der Eignung von Qualitdtsaspekten, Qualitatsindikatoren und Indikatoren-
sets fur die Qualitatsdarstellung

= Konzepte fiir die Zuschreibbarkeit und Nutzung leistungserbringeriibergreifender Qualitats-
messungen, z. B. bei sektoreniibergreifenden Langzeit-Follow-up-Indikatoren oder bei regio-
nalen Indikatoren

= Grundsatze fiir die Bearbeitung von Evaluationsauftragen des G-BA

= die Weiterentwicklung der Datenvalidierung fiir die in die Qualitatssicherung einbezogenen
Datenquellen

= Grundsatze fiir die Entwicklung von Risikoadjustierungsmodellen fiir QS-Verfahren

= die Methodik zur Beurteilung der Eignung von Qualitatsindikatoren laufender QS-Verfahren

Ein Teil dieser Entwicklungen wird voraussichtlich in die nachste Version der ,Methodischen
Grundlagen” Eingang finden, die Ende 2018 erscheinen soll.
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2 Qualitat und Qualitatssicherung im Gesund-
heitswesen

2.1 Qualitat der Gesundheitsversorgung

211 Qualitatsbegriff in der Gesundheitsversorgung

Unser Leben wird in ganz besonderer Weise von unserer Gesundheit geprégt. Die MaRnahmen,
die unsere Gesundheit im Krankheitsfall wiederherstellen oder die es uns ermdoglichen, mit einer
Erkrankung bestmoglich zu leben, sind fir alle Menschen von zentraler Bedeutung. Die Verbes-
serung oder zumindest Stabilisierung der Gesundheitssituation von Menschen ist das zentrale
Ziel. Gesundheitliche Versorgung wird primar an dieser Zielerreichung gemessen. Dies ent-
spricht der Definition der DIN-Norm ,,Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe”
(DIN EN ISO 9000), wonach —in Analogie dazu — Qualitat den Grad beschreibt, mit dem ,ein Satz
inhdrenter Merkmale” der Versorgung die an sie gestellten ,,Anforderungen erfullt“ (DIN EN I1SO
9000, zit. nach Sens et al. 2007: 3).

Qualitat ist ein relativer Begriff. Im konkreten Kontext hangt seine Bedeutung von den Anforde-
rungen ab, deren Erreichung als QualitatsmaRstab gilt. Die Qualitat der Patientenversorgung
wird von Patientinnen und Patienten, von Hausarztinnen und -arzten, von der Krankenhaus-
administration, von Politikerinnen und Politikern, von Krankenkassenvertreterinnen und -ver-
tretern, von Pflegekraften, von Angehdrigen etc. meist mit ganz unterschiedlichen Inhalten und
Schwerpunkten gesehen. Wer von Qualitadt spricht, muss immer auch sagen, welche Anforde-
rungen er damit meint, weil ansonsten der Begriff der Qualitat inhaltslos bleibt.

Qualitat wird entweder der Versorgung selbst, also den Prozessen, oder aber auch den agieren-
den Einrichtungen und Personen zugeschrieben: beschrieben wird alltagssprachlich z. B. die
Qualitit einer Behandlung, die Qualitit einer Arztin oder eines Arztes, die Qualitit einer Praxis
oder eines Krankenhauses. Bei den Personen und den Einrichtungen ist die Kompetenz der Ak-
teure gemeint, gute Versorgungsqualitdt zu gewahrleisten. Diese Unterscheidung spielt eine
Rolle, wenn die Qualitdtsaussage sich auf die konkret geleistete Versorgungsqualitdt bei den
Patientinnen und Patienten eines Jahres beziehen soll, oder wenn stattdessen die generelle
Qualitatskompetenz einer Einrichtung dargestellt werden soll, abgeleitet vom Ergebnis der Be-
handlungen von Patientinnen und Patienten eines Jahres, die gleichsam als Stichprobe des Kon-
nens der Praxis oder der Einrichtung angesehen wird. In letzterem Fall ist die Zufalligkeit ,,der
Stichprobe” auch statistisch zu beriicksichtigen. Beides stellt entsprechende methodische An-
forderungen an eine belastbare Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat.

2.1.2 Qualitdtsdimensionen und Systematiken von Qualitatskriterien

Nun kann nach Donabedian (1966) unterschieden werden, ob die Struktur-, Prozess- oder Er-
gebnisqualitdt betrachtet werden soll, die bekannten Qualitdtsdimensionen nach Donabedian.
Es gibt immer wieder Grenzfille, an denen die Zugehdorigkeit von Qualitdtsmerkmalen zu einer
der Dimensionen diskutiert wird. Dabei wird in diesem Methodenpapier die Zugehdorigkeit zur
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Prozessqualitat durch die direkte Beeinflussbarkeit des Akteurs bestimmt. In diesem Zusammen-
hang wird oft die Indikationsqualitat diskutiert, die von einigen als Ergebnisqualitat eingestuft
wird. Dem folgt dieses Methodenpapier nicht. Die Indikationsstellung ist zwar fiir das Ergebnis
einer Behandlung von groRer Bedeutung, aber die Indikationsstellung selbst ist durch die behan-
delnden Arztinnen oder Arzte gestaltbar, also Prozessqualitit. Die ungeplante Wiederaufnahme
ist ein weiteres diskutiertes Beispiel. Die Wiederaufnahme in ein Krankenhaus nach Primarbe-
handlung wird als Ergebnisqualitat eingestuft, weil es nicht darum geht, dass eine Wiederauf-
nahme erfolgt, sondern dass eine Patientin oder ein Patient eine so schwere Komplikation erlit-
ten hat, dass stationdre Behandlung erforderlich ist. Es geht nicht um den Prozess der
Wiederaufnahme, sondern um die erhebliche Behandlungsbediirftigkeit der Patientin oder des
Patienten als Komplikation nach Primarbehandlung. Besonders zu betrachten sind auch Merk-
male, die die Behandlungsprozesse beschreiben, z. B. OP-Dauer oder Strahlenbelastung bei Ein-
griffen mit Durchleuchtung. Es ist nicht eindeutig herzuleiten, wie diese Merkmale in der Syste-
matik einzuordnen sind. Dieses Methodenpapier folgt der Setzung, dass diese prozess-
bezogenen Parameter eben den Behandlungsprozess beschreiben, mit dem Patientinnen und
Patienten versorgt werden, und die daher der Prozessqualitat zugeordnet werden.

Neben der Qualitat der Versorgung der einzelnen Leistungserbringer kommt es auch auf deren
effektive Kooperation bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten an. In Gesundheits-
systemen spielen auch Aspekte des Zugangs zur Versorgung (access to care), Aspekte der Ver-
sorgungsgerechtigkeit (equity) und solche des Ubergangs der Patientinnen und Patienten von
der Versorgung in ihre alltdgliche Lebenswelt eine Rolle. Dies sind Systemqualitaten, die bei der
Beschreibung von Versorgungsqualitdt oberhalb der Ebene der Leistungserbringer zu bertick-
sichtigen sind.

Mehrere Modelle fassen solche prinzipiellen Aspekte, die bei der Bewertung von Gesundheits-
versorgung und Gesundheitswesen zu berlicksichtigen sind, zu Systematiken zusammen. Diese
sind mal enger, mal weiter gefasst, je nach Intention der Institutionen, die diese Modelle publi-
ziert haben und anwenden: z. B. als Grundlage fiir die Entwicklung und das Monitoring von Qua-
litdtssicherung und Qualitdtsmanagement im Gesundheitswesen (Committee on Quality of
Health Care in America/Institute of Medicine 2001, Commonwealth Fund 2006, Davis 2005),
zum internationalen Vergleich von Gesundheitswesen und ihren Qualitdtskonzepten (Arah et al.
2006) oder als Richtschnur fir die Akkreditierung von Gesundheitseinrichtungen (z. B. Joint
Commission 2016).

Das OECD-Modell (Arah et al. 2006) fasst die Kriterien zur Bewertung der Leistungsfahigkeit ei-
nes Gesundheitswesens in einer komprimierten Liste bzw. Tabelle zusammen (siehe Tabelle 1)
und umfasst folgende Aspekte unter dem Hauptsegment Qualitat:

= Qualitat

o Effektivitat (Effectiveness)
= Sicherheit der Versorgung (Safety)
= Patientenzentrierung (Responsiveness / patient-centered).
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Weitere Hauptsegmente sind:

= Zugang zur Versorgung (Access)
= Ausgaben/Kosten (Expenditure).

Wahrend die unter dem Oberbegriff ,Quality” zusammengefassten Aspekte traditioneller Teil
der extern vergleichenden Qualitatssicherung in Deutschland sind, ist der ,,Zugang zur Versor-
gung” ein Systemaspekt, der erst schrittweise auch in den Fokus der QS-Betrachtungen riickt.

Tabelle 1: OECD-Modell der Leistungsfdhigkeit von Gesundheitssystemen (Arah et al. 2006)

Health Care System Performance

Quality Access Cost /
Expenditure
Healthcare Effectiveness Safety Responsiveness Accessibility
Needs / Patient-
centeredness

Staying healthy

Getting better

Living with
iliness or
disability

Coping with
end-of-life

Die Ausgaben bzw. Kosten fiir Gesundheitsversorgung sowie andere dkonomische Parameter,
die im OECD-Modell ein eigenes Segment bilden, werden in der Methodik der externen Quali-
tatssicherung in Deutschland primar nicht betrachtet. Es geht stattdessen um eine reine Be-
trachtung des Qualitatsaspekts. Erst sekundar wird ggf. reflektiert, inwieweit finanzielle Rah-
menbedingungen Anreize oder Fehlanreize setzen, die sich auf die Versorgungsqualitat aus-
wirken. Diese 6konomischen Parameter werden aber durch ganzlich andere Regelkreise be-
stimmt. Erst Steuerungsinstrumente, die mit finanziellen Anreizen arbeiten (z. B. Qualitatszu-
und -abschlage), verschranken diese Wirkkreise. Die Wirtschaftlichkeit der versorgenden Ein-
richtungen ist zwar ein weiterer, wichtiger Aspekt fir ein Gesundheitswesen, bleibt aber bei der
Qualitatsbewertung unbericksichtigt. Unzureichende Versorgungsqualitdt bei unwirtschaftlich
arbeitenden Einrichtungen zu tolerieren ware unethisch.

Als weiteres Beispiel moglicher Qualitatskriterien werden die des Institute of Medicine
(Committee on Quality of Health Care in America/Institute of Medicine 2001: 5 f.) aufgelistet
(siehe Tabelle 2).
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Tabelle 2: Qualitéitskriterien des Institute of Medicine (IOM 2001), mit Ubersetzung der Kriterien durch die
Autoren der ,Methodischen Grundlagen”

Qualitatskriterium Ubersetzung

safe sicher

effective wirksam in der Versorgungspraxis
patient-centered patientenorientiert

timely rechtzeitig, zeitnah

efficient wirtschaftlich

equitable gerecht

Die Liste der Kriterien des IOM ist sehr heterogen zusammengesetzt: ,Effectiveness” betrifft die
Wirksamkeit der medizinischen MaRnahmen, ,Efficiency” beschreibt die Wirtschaftlichkeit. , Ti-
meliness” kommt in den QS-Verfahren des IQTIG z. B. als Entschluss-Entbindungs-Zeit bei Not-
fallkaiserschnitten (Prozesszeit) vor, wahrend in anderen Zusammenhangen unter , Timeliness”
die Kapazitit eines (Gesundheits-)Systems gemeint ist, einer Patientin oder einem Patienten
schnell eine Behandlung zukommen zu lassen, sobald der Bedarf hierzu offensichtlich wird
(Systemzeit, AHRQ 2011). Sterblichkeit und vermeidbare schwerwiegende Komplikationen be-
schreiben die Versorgungssicherheit (Safety). Die Versorgungsgerechtigkeit wiederum ist eine
Systemeigenschaft.

Es werden in den verschiedenen Modellen, die alle untereinander Ahnlichkeiten aufweisen, aber
auch eigene Charakteristika haben, sehr unterschiedliche Aspekte und Verantwortlichkeiten in
der Gesundheitsversorgung angesprochen. Sie sind fiir die jeweilige Zielsetzung der Qualitats-
bewertung zusammengestellt (Arah et al. 2006), wobei insbesondere Aspekte zu unterscheiden
sind, die sich auf das Gesundheitssystem beziehen, und solche, die die Versorgungsqualitat ein-
zelner Leistungserbringer thematisieren.

Fir die externe Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V scheint das OECD-Modell das geeig-
netste zu sein. Es ist auf wenige Aspekte fokussiert und stimmt am ehesten mit den Fragestel-
lungen der extern vergleichenden Qualitatssicherung tberein. Sie fokussiert im Segment ,, Qua-
lity” vornehmlich auf Aspekte, die im Vergleich von Leistungserbringern und im Rahmen der
Patientenorientierung von Bedeutung sind. Zusatzlich ist der Zugang zu Versorgungsangeboten
(Accessibility) durchaus ein wichtiger Qualitatsaspekt, der sowohl das System (Erreichbarkeit
ausreichender Versorgungsangebote) als auch den einzelnen Leistungserbringern (niedrig-
schwelliger Zugang zur Versorgung dieses Leistungserbringers) betrifft. Insofern wird das Seg-
ment ,,Quality” der OECD-Systematik durch das der , Accessibility” bei der externen Qualitats-
sicherung sinnvoll erganzt.

Vorhersehbar ist, dass auch die externe Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V kiinftig Quali-
tat nicht nur leistungserbringerbezogen, sondern auch systembezogen thematisieren wird. Dies
wird kilinftig ermoglicht durch die Verfahren der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung so-
wie die Einbeziehung von Follow-up-Erhebungen, Patientenbefragungen und Sozialdaten als
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weiteren Datenquellen neben der traditionellen QS-Dokumentation. Zum Beispiel wird die Ver-
sorgungsqualitat von Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen sowohl im Zeit-
verlauf als auch in der parallelen und abwechselnden Versorgung durch unterschiedliche Ein-
richtungen abbildbar. Fir die Auswertung und Bewertung dieser Versorgungsqualitat auf Sys-
temebene sind neue Instrumente zu entwickeln. Insbesondere wird bei einer Versorgung, die
mehrere Leistungserbringer lber einen gewissen Zeitraum einschlieRt, die Frage nach der Ver-
antwortlichkeit und dem Umgang mit Verbesserungsbedarfen zu stellen sein. Hier kdnnten z. B.
Area-Indikatoren regionale Versorgungsprobleme aufzeigen, fiir die dann eine Organisations-
form fiir die Bearbeitung der Probleme gefunden werden muss. Areaindikatoren dirfen nicht zu
Ergebnissen fiihren, fir die kein Adressat sich verantwortlich fihlt.

Das OECD-Modell kann jedenfalls auch Aspekte auf Systemebene abbilden. Wie bereits ange-
sprochen, kdnnen seine Kriterien der

=  Effectiveness” (Wirksamkeit der Versorgungspraxis),

= Safety” (Sicherheit der Versorgungspraxis),

= ,Patient-centeredness” / ,,Responsiveness” (Patientenorientierung) und
=, Accessibility” (Zuganglichkeit von Versorgungsangeboten)

fir die extern vergleichende Qualitdtssicherung als Grundraster genutzt werden. Gleichzeitig
spricht das OECD-Modell den primaren Gesundheitszustand von betroffenen Patientinnen und
Patienten an und 6ffnet hiermit eine weitere Dimension patientenorientierter Beschreibung von
Gesundheitsversorgung.

Bei der Entwicklung von Qualitatsindikatoren hat sich gezeigt, dass die Systematik der OECD nur
grobe Kategorien bildet, die fiir die Entwicklung eines QS-Verfahrens nur bedingt hilfreich sind.
Der Nutzen der Systematik liegt darin, dass sie die Qualitatsaspekte einer Versorgungssituation
Ubersichtlich gruppiert, sodass anhand der Verteilung der adressierten Themen auf die einzel-
nen Aspekte die Ausgewogenheit der Zusammenstellung kontrolliert werden kann. Die Syste-
matik spielt somit bei der Qualitatskontrolle von Indikatorensets eine Rolle sowie als Ubersicht
bei der Darstellung derselben.

213 Patientenorientierung

Das Ziel der Gesundheitsversorgung ist die optimale Versorgung der Patientinnen und Patien-
ten. Sie sind nicht nur Objekt der Gesundheitsversorgung, sondern Betroffene, deren Bedarfe
von besonderer Bedeutung sind. Patientenorientierung ist ein zentraler Aspekt der Bewertung
von Gesundheitsversorgung.

Klemperer (2000) beschreibt Patientenorientierung wie folgt:

Patientenorientierung (P.) bezeichnet die Ausrichtung von Strukturen, Prozes-
sen und Ergebnissen des Systems der gesundheitlichen Versorgung auf die In-
teressen, Bediirfnisse und Wiinsche des individuellen Patienten.
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P[atientenorientierung]? dufSert sich u. a. darin, dass der Patient im Gesund-
heitssystem mit seinen Interessen, Bediirfnissen und Wiinschen wahrgenom-
men und respektiert wird, ihm mit Empathie und Takt begegnet wird, er die
Leistungen erhdilt, die nutzbringend und von ihm erwiinscht sind und er (iber
verbriefte Rechte und Pflichten verfiigt.

Diese Definition beschreibt sehr kompakt

= die Ausrichtung der professionellen Strukturen und Prozesse am Nutzen fiir die Patienten,

= die Ausrichtung der relevanten Ergebnisparameter am Patientennutzen,

= die Wahrnehmung und Beriicksichtigung der Individualitat der Patientinnen und Patienten,

= die soziale und personliche Komponente der Interaktion der Behandelnden und Pflegenden
mit Patientinnen und Patienten.

Am Anfang der Entwicklung der externen QS-Verfahren in Deutschland definierten Arztinnen
und Arzte sowie Pflegekrifte die professionellen Standards ihres Fachgebiets als Grundlage der
Qualitatsmessungen: einzuhaltende Prozesse und erwartbare Ergebnisse. Die explizite Patien-
tenorientierung kam spater hinzu und prift u. a., ob die Prioritaten der professionellen Betrach-
tung wirklich primar am Patientennutzen orientiert sind. Sie erweitert auRerdem die Aspekte
um die Bericksichtigung jener Bedarfe, die Patientinnen und Patienten in ihrer besonderen Le-
benssituation haben.

Dieser emanzipatorische Ansatz wurde nicht zuletzt in den Beteiligungsrechten der Patienten-
vertretung in den Gremien des G-BA und des IQTIG, der Herstellung offentlicher Transparenz
der Ergebnisse der Qualitatssicherung sowie der Etablierung der Patientenbefragung als Instru-
ment der externen Qualitatssicherung gesetzlich verankert.

2.2 Qualitatssicherung und Qualitaitsmanagement

221 Historischer Ursprung der externen Qualitatsvergleiche

Mit der Minchner Perinatalstudie (1975 bis 1977) wurde erstmals der Schritt von der Versor-

gungsforschung zur systematischen externen Qualitatssicherung unter der spateren Leitung von

Prof. H. K. Selbmann vollzogen (Conrad 1977). Anlass war eine als zu hoch empfundene neona-

tale Sterblichkeit im Raum Minchen in den Jahren 1970 bis 1972. Durch eine einheitliche Doku-

mentation der beteiligten Kliniken und die krankenhausbezogene, vergleichende Auswertung

der Studie sollte

= ein Bild von der neonatologischen Versorgungsqualitdt in der Region Miinchen ermdoglicht
werden,

= ,erste Schritte in Richtung einer selbstverantwortlichen Eigenkontrolle der beteiligten Klini-
ken gegangen” werden und

= , Statistische Unterlagen zur Beantwortung gemeinsamer perinatologischer Fragestellungen
bereitgestellt werden” (Conrad et al, 1977).

2 Ergdnzung durch die Autoren der ,Methodischen Grundlagen®.
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Dies gilt als die Geburtsstunde der externen Qualitatssicherung in Deutschland, der bald weitere
Projekte folgten, z. B. in der Chirurgie, Neonatologie, Anasthesiologie u. a. m.

2.2.2 Prinzip der externen Vergleiche

Das Prinzip der externen Vergleiche beruhte bereits in diesen ersten Verfahren auf der Festle-
gung relevanter Qualitatsmerkmale (z. B. neonatale Sterblichkeit), der Durchfiihrung einer ein-
heitlichen Dokumentation, der statistischen Auswertung der Daten und deren fachlicher Bewer-
tung im Hinblick auf Versorgungsqualitat. Dies bildet bereits die Grundstruktur von Qualitats-
indikatoren, namlich die Definition des Qualitatsziels, die Qualitdtsmessung sowie die Qualitats-
bewertung.

Durch die vergleichende Messung von Versorgungsqualitdt kann festgestellt werden, ob ein Leis-
tungserbringer erreichbare Qualitat erreicht (siehe Abbildung 1). Die erreichbare Qualitat wird
empirisch aus den besten Ergebnissen eines solchen Qualitdtsvergleichs oder aus entsprechen-
den Studien abgeleitet. Dariiber hinaus kdnnen bestimmte Qualitatsforderungen auf Basis sozi-
aler Normen festgelegt werden. Die erreichte Qualitat einer Einrichtung wird meist ermittelt als
statistisches Ergebnis der Falldokumentationen und der Prifung auffalliger Ergebnisse im fach-
lichen Dialog. Aufgabe der Qualitatssicherung und des einrichtungsinternen Qualitditsmanage-
ments ist es, den Abstand zwischen erreichter und eigentlich erreichbarer Versorgungsqualitat
zu minimieren. Medizinischer Fortschritt und Weiterentwicklung der Versorgung in all ihren As-
pekten sorgen dafiir, dass sich die Grenze der erreichbaren Qualitat kontinuierlich weiterentwi-
ckelt, z. B. durch neue Verfahren, Medikamente, Versorgungsformen etc. Fachliche Standards
definieren darliber hinaus den Mindeststandard an Versorgungsqualitat, der nicht unterschrit-
ten werden darf. Damit sind bereits die Grundstrukturen externer Qualitatsvergleiche und ex-
terner Qualitatssicherung kurz skizziert.

Externe Vergleiche wurden schon friih zur medizinischen Qualitatssicherung eingesetzt, da sie
ermoglichen, anhand empirischer Daten Qualitdtsstandards zu formulieren und Verbesserungs-
potenziale (Erreichbares noch nicht erreicht) bei einzelnen Einrichtungen zu identifizieren. Dabei
werden Qualitatsanforderungen bereits dadurch legitimiert, dass einige Einrichtungen eine ent-
sprechende Versorgungsqualitat bereits erreicht haben. Es wird nur Machbares gefordert. Das
interne Qualitatsmanagement der Einrichtungen versucht dann, das Zuriickbleiben der erreich-
ten Qualitat hinter der erreichbaren Qualitdt zu minimieren (siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1: Differenz zwischen erreichbarer und erreichter Qualitit bei einem Leistungserbringer als
Ansatzpunkt des internen Qualitdtsmanagements

[
sehr gute

Qualitat I Forschung erreichbare

Qualitat

Verbesserungspotenzial (Ansatz fiir QM)

777777777777 erreichte
Qualitat
durchschnittliche
Qualitat
************* Mindest-
anforderung

sehr schlechte
Qualitat

Ergebnis eines
Leistungserbringers

223 Qualitatssicherung

Die Orientierung an der Aufdeckung von Defiziten anhand von statistischen Qualitatsvergleichen
erklart die friihe Pragung des Begriffs der ,,Qualitdtssicherung”, die ein gefordertes MaR an Qua-
litat sicherstellen soll. Passend dazu formuliert die derzeitige Normendefinition von Qualitatssi-
cherung, dass diese ,,auf das Erzeugen von Vertrauen [...] gerichtet ist, dass Qualitdtsanforde-
rungen erfillt werden.” (DIN EN ISO 9000:2005, zitiert nach Sens et al. 2007).

Von dieser Definition weicht das IQTIG in seinem Methodenpapier jedoch ab. Dabei muss un-
terschieden werden, ob die Qualitatssicherung im Gesundheitswesen allgemein oder die spezi-
fische Funktion der Verfahren nach §§ 136 ff. SGB V gemeint sind.

Das Verstandnis von Qualitatssicherung im Gesundheitswesen ist historisch gewachsen. Nattir-
lich hat die Etablierung von QualitatssicherungsmaRnahmen im Gesundheitswesen auf gesetzli-
cher Grundlage auch das Ziel, durch Instrumente der Messung, der Kontrolle, des Dialogs, der
kontinuierlichen Verbesserung und vor allem auch durch Transparenz Vertrauen der Bevolke-
rung in die Qualitat der Gesundheitsversorgung zu schaffen. Die Qualitatssicherung setzt sich
zusammen aus verschiedensten Aktivitdten der Akteure im Gesundheitswesen. Aufgabe des
IQTIG als Einrichtung der Selbstverwaltung ist dabei vor allem die unabhdngige Messung von
Versorgungsqualitat in Kooperation mit den verschiedenen Partnern im Gesundheitswesen so-
wie die transparente Darstellung der Ergebnisse. Vertrauen kdnnen die Berichte des IQTIG dann
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erzeugen, wenn das IQTIG unabhangig und kritisch berichtet und sekundar dann die dargestell-
ten Ergebnisse das Vertrauen rechtfertigen. Gerade weil das IQTIG nicht primar beauftragt ist,
Vertrauen zu schaffen, sondern kritisch zu prifen, kann es dem vertrauensbildenden Ziel der
Qualitatssicherungsmalnahmen insgesamt dienlich sein. Nicht das IQTIG soll Vertrauen schaf-
fen, sondern die Ergebnisse der QualitdtssicherungsmalRnahmen im Gesundheitswesen sollen
das bewirken. Somit passt das Begriffsverstandnis der DIN, dass Qualitatssicherung auf die Er-
zeugung von Vertrauen gerichtet ist, auf das Gesundheitssystem als Ganzes, in dem Einrichtun-
gen wie das IQTIG eine unabhangige Funktion erfillen.

In der Praxis der externen Qualitatssicherung im deutschen Gesundheitswesen hat sich das Ver-
standnis der Verfahren dahingehend erweitert, dass nicht nur die Qualitdtsmessung und die Be-
hebung von Qualitatsdefiziten das Ziel ist, sondern auch die Forderung der Weiterentwicklung
von Versorgungsqualitdt. So sieht das Krankenhausstrukturgesetz nicht nur Abschlage bei unzu-
reichender, sondern auch Zuschlage bei auBerordentlich guter Qualitdt vor, und mit den Quali-
tatsvertragen nach § 110a SGB V soll durch Selektivvertrage ein (iberdurchschnittliches Quali-
tatsniveau in bestimmten Leistungsbereichen geférdert werden. Damit unterscheidet sich der
Qualitatssicherungsbegriff der externen Qualitatssicherung von dem der DIN EN ISO 9000.

Dies fuhrt zu dem (scheinbaren) Dilemma, dass zum gleichen Wort ,,Qualitatssicherung” zwei
Bedeutungen vorgefunden werden, namlich die der Norm und diejenige, die dem gewachsenen
Verstandnis der externen Qualitatssicherung im Gesundheitswesen entspricht. Bezogen auf das
Gesundheitswesen ist die Normendefinition die zutreffende. Gleichzeitig tritt aber auf der
Ebene der konkreten Projekte nach §§ 136 ff. SGB V der Vertrauensaspekt in den Hintergrund,
da er den Auftrag, kritisch zu priifen und zu berichten, stéren wiirde, wenn das Schaffen von
Vertrauen primares Ziel ware. Im konkreten Handlungskontext des IQTIG wird Qualitatssiche-
rung daher definiert als die ,,Prozesse und Mallnahmen, durch die die Qualitat der Versorgung
gewahrleistet oder verbessert werden soll“, ohne dass der Gbergeordnete Rahmen der Vertrau-
ensbildung dadurch ausgeblendet wiirde (siehe Glossar auf S. 167).

224 Qualitdtsmanagement

Versorgungsqualitdt kann primar nur vom Leistungserbringer selbst verbessert werden, da er
der Akteur ist. Dabei wird Qualitatsmanagement nach DIN EN ISO definiert als ,,Aufeinander ab-
gestimmte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken einer Organisation beziglich Qualitat” (zitiert
nach Sens et al. 2007). Dieses Management bedient sich einer Reihe von Instrumenten, wie z. B.
dem Deming- oder PDCA Zyklus, nach dem Planung, Umsetzung, Priifung und , Re-Aktion“ auf
das Prifergebnis in einem fortlaufenden Verbesserungszyklus zyklisch durchlaufen werden.

Das Konzept der externen Qualitdtssicherung ist nun, dem internen Qualitdtsmanagement der
Einrichtungen valide Messergebnisse aus adjustierten Vergleichen mit anderen Einrichtungen
als Feedback zur Verfligung zu stellen, um ihr internes Qualitdatsmanagement zu unterstiitzen
(Altenhofen et al. 2009: 5). So kdnnen sie ihre Starken und Verbesserungspotenziale besser ein-
schatzen und die Erfolge ihrer kontinuierlichen Verbesserungsprojekte kontrollieren.

Die primére Verantwortlichkeit fiir die kontinuierliche Verbesserung der medizinischen Versor-
gungsqualitat liegt beim internen Qualitatsmanagement der Einrichtungen. Diese wird durch die
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externe Qualitatssicherung unterstiitzt und bisweilen auch zu Aktivitaten aufgefordert. Letztere
hat daher stets zu prifen, ob sie ihre unterstitzende Funktion in geeigneter Weise erfllt.

2.2.5 Transparenz und externe Intervention

Mit der Etablierung der externen Qualitatssicherung auf gesetzlicher Grundlage (aktuell
§§ 136 ff. SGB V) wurde auch die Verpflichtung zur Transparenz festgelegt, d. h. die 6ffentliche
Zuganglichkeit zu einrichtungsbezogenen Qualitdatsdaten aus den Qualitdtsvergleichen fiir den
stationdren Bereich.

Weiterhin hat sich mit den Jahren gezeigt, dass alleine das Feedback der externen Qualitats-
sicherung an das interne Qualitdtsmanagement der Einrichtungen nicht ausreicht, um unzu-
reichende Versorgungsqualitat bei vereinzelten Leistungserbringern zu beheben. Da nun ver-
schiedene Anreize im Gesundheitswesen das Leistungsgeschehen beeinflussen, lag es nahe,
liber eine Anpassung der Anreizsysteme Fehlanreize fiir Uberversorgung, Fehlversorgung oder
Unterversorgung zu beheben und verstarkt Anreize fiir Qualitdtsverbesserungen zu setzen —
oder bei einzelnen Abteilungen eine anhaltend unzureichende Versorgung zu unterbinden. Sol-
che Regulierungsansatze finden sich z. B. im Krankenhausstrukturgesetz mit planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren oder Qualitatszu- und -abschldagen. Hier wird Neuland betreten, entspre-
chende Instrumente werden fiir verschiedene, neue Verfahrenszwecke entwickelt (siehe Ab-
schnitt 2.4) und dann in die Routine eingefihrt.

Da diese neuen Verfahren derzeit noch in der Entwicklung oder Erprobung sind, erfolgt ihre me-
thodische Beschreibung zunachst in den verfahrensspezifischen Konzeptpapieren. Nach Konso-
lidierung der Verfahrensroutine sollen diese spezifischen methodischen Grundlagen in das all-
gemeine Methodenpapier aufgenommen werden.

2.3 Legitime Anforderungen als Grundlage der Qualitdtsmessung

Es gibt vielfaltige Arten, die Qualitdt der Gesundheitsversorgung zu bewerten. Wenn man Pa-
tientinnen oder Patienten nach der Qualitat ihrer Versorgung fragt, so gibt es aufgrund der in-
dividuellen Erwartungen und des unterschiedlichen personlichen Erlebens eine Vielzahl von Fa-
cetten, die bei der Bewertung durch die einzelne Person zusammenspielen. Dieses umfassende,
lebensweltliche Qualitatsurteil von Patientinnen und Patienten ist der Ausgangspunkt der Qua-
litatsvorstellung in der gesundheitlichen Versorgung.

Die genannte individuelle, von Patientinnen und Patienten empfundene Qualitat in all ihren per-
sonlichen Erlebnisaspekten kann jedoch von keinem noch so umfassenden Zahlenwerk darge-
stellt werden. Eine objektive, Vergleiche ermdglichende Darstellung von Versorgungsqualitat
setzt voraus, dass eine begrenzte Anzahl legitimer Anforderungen an die Versorgung identifiziert
und definiert werden. Messungen und (vergleichende) Bewertungen der Qualitit der Versor-
gung kénnen dann, in Einklang mit der genannten Definition von Qualitat, das Ausmal beschrei-
ben, in dem diese Anforderungen erfiillt werden. Da diese Anforderungen der externen Quali-
tatssicherung Grundlage fir Verbesserungsinitiativen und Steuerungsverfahren im Gesund-
heitswesen sein sollen, miissen sie in besonderer Weise legitimiert sein. Diese Legitimation
ergibt sich durch die Erfiillung folgender Kriterien:
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= Patientenorientierung der Ziele: Die Anforderungen an die medizinische Versorgung miissen
sich primar am Nutzen fiir Patientinnen und Patienten orientierten. Dies kdnnen zum einen
Anforderungen sein, die z. B. als Ergebnisqualitdt den Patientennutzen direkt ausdricken.
Zum anderen kdnnen auch Anforderungen an die Prozess- und Strukturqualitat gestellt wer-
den, sofern Evidenz dafir vorliegt, dass deren Erfiillen die Ergebnisqualitat fir die Patientin-
nen und Patienten in relevanter Weise fordert. Dariliber hinaus kdnnen aber auch gesell-
schaftliche Werte und Ubereinkiinfte patientenzentrierte Anforderungen vorgeben, wie etwa
die Erwartung partizipativer Entscheidungsfindung in der Versorgung.

= Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer: Es muss den Leistungserbringern prinzipiell
moglich sein, die patientenbezogenen Ziele durch eine entsprechende Gestaltung ihrer Ver-
sorgung zu erreichen.

= Unbedenklichkeit: Die gestellten Anforderungen dirfen dariber hinaus keine fir die Patien-
tinnen und Patienten schadlichen Nebenwirkungen entfalten, die den eigentlich angestrebten
Nutzen durch begleitende Nebenwirkungen konterkarieren. Qualitatsindikatoren und ggf. da-
ran ankniipfende Anreize sind so zu gestalten, dass Uber-, Unter- oder Fehlversorgung nicht
gefordert werden. Mogliche Reaktionen der Leistungserbringer auf neue Regularien sind zu
beachten, wobei stets eine am Patientenwohl orientierte Versorgung der Leistungserbringer
vorauszusetzen ist.

Die Fokussierung auf definierte, legitime Anforderungen ist eines der zentralen Charakteristika
der externen Qualitatssicherung. Ein zweites ist die primar statistische Herangehensweise an die
Messung und Bewertung der Versorgungsqualitat der einzelnen Leistungserbringer im Vergleich
zueinander. Die statistische Analyse von Qualitatssicherungsdaten ist eine (iber den Einzelfall
hinausgehende Betrachtungsweise und kann dadurch Aspekte der Qualitat quantitativ darstel-
len, die in Einzelfallanalysen nicht sichtbar werden. Die Bewertung der Versorgungsqualitat ei-
nes Leistungserbringers erfolgt anhand statistischer Daten der Versorgung von Patientinnen und
Patienten, die dieser in einem bestimmten Zeitraum (meist wahrend eines Jahres) behandelte.
Die externe Qualitatssicherung hat damit einen anderen Schwerpunkt als etliche Instrumente
der internen Qualitatssicherung, die mehr auf kasuistischen Einzelfallbewertungen vor Ort be-
ruhen (z. B. Mortalitdts- und Morbiditatskonferenzen, Peer-Review-Verfahren anhand einzelner
Patientenakten und Vor-Ort-Begutachtung). Lediglich bei seltenen Ereignissen, besonderen Ein-
zelkonstellationen oder sehr kleinen Fallzahlen greift auch die externe Qualitatssicherung auf
kasuistische Analysemethoden zuriick, z. B. bei der Untersuchung von Sentinel Events. Statisti-
sche und kasuistische Instrumente der Qualitdtsbewertung haben ihre jeweils spezifischen
Sichtweisen und ihre spezifischen Limitationen. Qualitatssicherung kann dann besonders gut
funktionieren, wenn die statistischen Erkenntnisse der externen Qualitdtsvergleiche und die
fachlichen Riickmeldungen des Strukturierten Dialogs fiir die interne Qualitatssicherung niitzlich
sind und auch bestmoglich genutzt werden. Hierzu zahlt zum Beispiel, dass zwischen der exter-
nen und der internen Qualitatssicherung zeitnahe, inhaltlich relevante Schnittstellen existieren.
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Zusammenfassend ldsst sich in Anlehnung an die bereits erwahnte Qualitatsmanagement-Norm
DIN EN ISO 9000 konkretisieren:

Versorgungsqualitdt im Rahmen der extern vergleichenden Qualitatssicherung ist defi-
niert als der Grad der Erfiillung der legitimen Anforderungen, die durch das jeweilige QS-
Verfahren normativ vorgegeben sind.

Mit dieser Prazisierung wird die Suche nach relevanten Kriterien fiir gute Versorgungsqualitat
zu einer Frage der Identifikation legitimer Anforderungen an die medizinische Versorgung. Die
»Methodischen Grundlagen” legen hier in Analogie zur DIN-EN-ISO-Norm fest, wie die Versor-
gungsqualitat durch entsprechende Anforderungen definiert wird (siehe Abbildung 2). Qualitat
gilt als Erfillen der Anforderungen, in der Abbildung dargestellt als Pfeil zwischen der Versor-
gung und den Anforderungen. Um diese zu definieren werden im Handlungskontext des IQTIG
zunachst Qualitatsaspekte fiir ein neues QS-Verfahren identifiziert und daraus ein sogenanntes
Qualitatsmodell zusammengestellt (siehe Abschnitt 3.2), das dem G-BA als Ergebnis einer Kon-
zeptstudie zur Beschlussfassung vorgelegt wird (siehe Abschnitt 4.1). Aus diesem Qualitdtsmo-
dell werden die Qualitdatsanforderungen abgeleitet. Mit der Entwicklung von Indikatoren wer-
den die Anforderungen prazisiert und die Qualitatsindikatoren dann zur Messung und
Bewertung der Erfillung der Anforderungen durch die einzelne konkrete eingesetzt. Die oben
dargestellte Konkretisierung der Normen-Definition von Qualitat nach DIN EN ISO 9000:2015 als
Versorgungsqualitidt verankert somit den Qualitatsbegriff im konkreten Verfahrensablauf der
gesetzlichen Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V.

Abbildung 2: Integration des Qualitétsbegriffs (Erfiillung von Anforderungen) in die Prozessabldufe der
externen Qualitdtssicherung zur Definition und Bewertung von Versorgungsqualitét
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In den folgenden Abschnitten wird erlautert, wie im Rahmen der Verfahrensentwicklung solche
Anforderungen definiert, legitimiert, konkretisiert, deren Erreichen mess- und bewertbar ge-
macht und schlieRlich in einem QS-Verfahren angewandt werden.
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2.4 Verfahrenszwecke der Qualitatssicherung

Qualitatssicherungsverfahren kdnnen — wie oben bereits angesprochen — unterschiedliche Zwe-
cke haben, die sich aus den jeweiligen Beauftragungen durch den G-BA ergeben.

= Qualitatsforderung (z. B. traditionelle Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung)

= Information (z. B. Patienteninformation lGber Versorgungsqualitdt einzelner Leistungserbrin-
ger)

= Regulierung durch Planung der Versorgungsstrukturen (planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren)

= Regulierung durch Selektivvertrage mit Anreizen (Qualitatsvertrage nach § 110a SGB V)

= Regulierung durch kollektivvertragliche Qualitdtszu- und -abschlage

Entsprechend den unterschiedlichen Zwecken missen die Mess- und Bewertungsinstrumente
sehr unterschiedlichen Anforderungen geniigen. Dies hat Auswirkungen auf die Entwicklung und
Ausgestaltung der Verfahren.

24.1 Qualitatsforderung

Die Qualitdtsférderung, wie sie in den QS-Verfahren der externen stationaren Qualitatssiche-
rung von den Landesgeschaftsstellen (und kiinftig — auch sektorenibergreifend — durch die Lan-
desarbeitsgemeinschaften) in Zusammenarbeit mit den Einrichtungen praktiziert wird, dient
dem gezielten Feedback der Qualitatsergebnisse und der Unterstlitzung des internen Qualitats-
managements der einzelnen Einrichtungen. Diese MaRnahmen entsprechen konzeptuell einer
gezielten Forderung der Qualitatsentwicklung bei den Leistungserbringern mit entsprechenden
Moglichkeiten zum kollegialen Dialog, zum Erfahrungsaustausch, zum Lernen von den Besten,
aber auch zur Zielvereinbarung. Qualitatsforderung ist stets Verfahrenszweck, insbesondere bei
fallbezogenen Indikatoren, bei denen es um Prozess- und Ergebnisqualitat geht. Alle Qualitats-
indikatoren sind zur Qualitatsforderung geeignet, dieser Verfahrenszweck ist nicht gesondert zu
beauftragen.

2.4.2 Information

Transparenz ist grundlegende Erfordernis bei den QS-Verfahren und kein besonderer Verfah-
renszweck. Sie steht flir eine transparente Verfligbarkeit der Qualitatsergebnisse im Rahmen
der gesetzlichen Regelungen. Allerdings hat sich gezeigt, dass die Fiille dieser Einzelergebnisse
so grol ist, dass sie kaum von der Offentlichkeit genutzt werden kann. Uniiberschaubarkeit fiihrt
durch die Menge an Informationen zu einer gewissen Intransparenz.

Von der Transparenz wird daher die gezielte Information im Sinne eines ,,Public Reporting” ab-
gegrenzt. Informationen werden aus vorhandenen Daten so abgeleitet, dass ihre Inhalte in be-
stimmten Informations- und Entscheidungssituationen hilfreiche Antworten und fiir Entschei-
dungen eine handhabbare Grundlage bieten. Hierzu ist zu definieren, welche Informationen
Personen in typischen Auskunfts- und Entscheidungssituationen benoétigen und in welcher Form
sie am besten nutzbar sind. Als Beispiele seien genannt die Einrichtung einer laienverstandlichen
Internetseite, anhand derer Patientinnen und Patienten die Versorgungsqualitat verschiedener
Einrichtungen vergleichen kdnnen, um sich fiir eine Behandlung die geeignetste zu suchen, oder
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die Nutzung von Qualitatssiegeln und Zertifikaten zur Information der Patientinnen und Patien-
ten Uber besonders qualifizierte Versorgungseinrichtungen.

Transparenz und Informationsangebote sollten stets gleichzeitig verfligbar sein. Informationen
sind geeignete Zusammenfassungen einer Fille transparenter Einzeldaten, die dadurch hand-
habbar werden. Andererseits legitimieren sich die Informationsangebote dadurch, dass ihre
Herleitung aus verfligbaren Einzeldaten transparent Gberprifbar ist.

Die Schaffung von Informationen greift auf vorhandene Einzeldaten zurlick und priift diese auf
Nutzbarkeit, ggf. durch geeignete Transformation, Aggregation und Erlauterung. Es kann durch-
aus sein, dass Informationsangebote auch Daten verwenden, die nicht als Qualitdtsergebnisse
vorliegen, aber dennoch z. B. fiir Patientinnen und Patienten bei der Auswahl von Gesundheits-
einrichtungen fiir ihre Behandlung von Nutzen sein kénnen. Darunter fallen z. B. Informationen
zum Versorgungsangebot oder zur Erreichbarkeit einer Einrichtung. Prinzipiell sind alle Quali-
tatsindikatoren zur gezielten Information nutzbar. Es ist allerdings zu priifen, ob die Fragestel-
lungen und Ergebnisse der Indikatoren in ausreichender Weise Antworten auf die Belange der
Patientinnen und Patienten geben kénnen.

243 Regulierung durch Planung der Versorgungsstrukturen

Nach § 6 Abs. 1 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) stellen die Lander Krankenhausplane
auf, um nach § 1 KHG ,,eine qualitativ hochwertige, patienten- und bedarfsgerechte Versorgung
der Bevolkerung mit leistungsfahigen, qualitativ hochwertig und eigenverantwortlich wirtschaf-
tenden Krankenhadusern zu gewahrleisten”. Um die Versorgungsqualitat der Einrichtungen bei
der Krankenhausplanung beriicksichtigen zu konnen, entwickelt das IQTIG im Auftrag des G-BA
nach § 136¢ Abs. 2 Satz 1 SGB V entsprechende Qualitdtsindikatoren sowie Mal3stdbe und Be-
wertungskriterien fiir die Qualitatsergebnisse. Einrichtungen, die ,,nicht nur voriibergehend eine
in einem erheblichen Mal} unzureichende Qualitdt aufweisen, diirfen insoweit ganz oder teil-
weise nicht in den Krankenhausplan aufgenommen werden.” (§ 8 Abs. 1a KHG). ,,Plankranken-
hauser, die nach den in Absatz 1a Satz 1 genannten Vorgaben nicht nur voriibergehend eine in
einem erheblichen MaR unzureichende Qualitdt aufweisen [...], sind insoweit durch Aufhebung
des Feststellungsbescheides ganz oder teilweise aus dem Krankenhausplan herauszunehmen”
(§ 8 Abs. 1a KHG).

Die fur diesen Verfahrenszweck zu identifizierenden oder neu zu entwickelnden Qualitatsindi-
katoren missen sich auf planungsrelevante Versorgungsaspekte beziehen und in der Lage sein,
,in einem erheblichen Mal} unzureichende Qualitdt” nachweisen zu kénnen. Dabei sind sowohl
die Planungsrelevanz als auch die Kriterien flir das vom Gesetz vorgegebene Qualitdtsniveau zu
definieren. Hierzu hat der G-BA beim IQTIG ein umfassendes Konzept in Auftrag gegeben, des-
sen Fertigstellung fir Ende April 2018 geplant ist. Seit 1. Januar 2017 ist jedoch bereits ein erstes
Pilotprojekt der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren in den Leistungsbereichen Gynakolo-
gie, Geburtshilfe und Mammachirurgie in der Routine. Dieses greift zurlick auf Qualitatsindika-
toren, die im Rahmen der QSKH-RL bereits genutzt werden. Im ersten Konzept fiir den Verfah-
renszweck Krankenhausplanung (IQTIG 2016) wurden erstmals Kriterien flir die Auswahl der
Leistungsbereiche, flr die Definition von Planungsrelevanz, fiir die Feststellung unzureichender
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Qualitat sowie fir die Auswahl geeigneter Qualitatsindikatoren festgelegt. Da diese bis zum Ab-
schluss des Gesamtkonzepts im Friihjahr 2018 jedoch nur einen Zwischenstand abbilden, wird
hier auf den entsprechenden Abschlussbericht des IQTIG vom August 2016 verwiesen, ohne des-
sen Inhalte bereits in die ,Methodischen Grundlagen” zu integrieren.

Da die Qualitatsindikatoren dieses ersten Konzepts sich nur auf solche der QSKH-RL beziehen,
handelte es sich um fallbezogene Qualitatsindikatoren, die etwas zur Versorgungspraxis aussa-
gen. Fur die Krankenhausplanung sind allerdings auch strukturbezogene Qualitdatsaspekte von
Bedeutung, die in der weiteren Entwicklung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren be-
ricksichtigt werden.

24.4 Regulierung durch Selektivvertrage mit Anreizen

Bei den Qualitatsvertragen nach § 110a SGB V handelt es sich um Selektivvertrage, die von Kran-
kenkassen mit ausgewdahlten Krankenhdusern in vier ausgewahlten Versorgungsbereichen ge-
schlossen werden kdnnen. ,Ziel der Qualitatsvertrage ist die Erprobung, inwieweit sich eine wei-
tere Verbesserung der Versorgung mit stationdren Behandlungsleistungen, insbesondere durch
die Vereinbarung von Anreizen sowie hoherwertigen Qualitatsanforderungen erreichen lasst.”
(§ 110a SGB V). Die Wahl und die Bemessung der Anreize obliegen den vertragsschlieBenden
Krankenkassen und Krankenhausern. Der G-BA wahlte durch Plenumsbeschluss am 18. Mai
2017 folgende vier Versorgungsbereiche fir die Erprobung von Qualitatsvertragen aus:

= Endoprothetische Gelenkversorgung

= Pravention des postoperativen Delirs bei der Versorgung von alteren Patientinnen und Pa-
tienten

= Respiratorentwéhnung von langzeitbeatmeten Patientinnen und Patienten

= Versorgung von Menschen mit geistiger Behinderung oder schweren Mehrfachbehinderun-
gen im Krankenhaus.

Die Fertigstellung des Verfahrenskonzepts ist flir Dezember 2017 vorgesehen, sodass erst dann
Aussagen zur Methodik dieses besonderen Verfahrensbereichs gemacht werden kénnen.

245 Regulierung durch Qualitatszu- und -abschldge

§ 136b SGB V regelt, dass ,der Gemeinsame Bundesausschuss [...] ein Verfahren” regelt, , das
den Krankenkassen und den Krankenhdusern ermoglicht, [...] Qualitatszuschlage fir auRer-
ordentlich gute und Qualitatsabschlage flir unzureichende Leistungen zu vereinbaren. Hierfir
hat er insbesondere jahrlich Bewertungskriterien fir aulRerordentlich gute und unzureichende
Qualitat zu veroffentlichen”. Durch Beschluss des G-BA vom 20. Oktober 2016 soll ,,das zugrun-
deliegende Konzept [...] auch eine indikatorenibergreifende Bewertung ermoglichen”.

Weiter ist im § 5 Abs. 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntG) geregelt:

Qualitdtszu- oder -abschlige sind bezogen auf die betreffenden Leistungen
oder Leistungsbereiche jeweils fiir Aufnahmen ab dem ersten Tag des Folge-
monats der Vereinbarung anzuwenden. Sie sind fiir Aufnahmen bis zum letz-
ten Tag des Monats anzuwenden, in dem die Vertragsparteien nach Satz 1
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feststellen, dass die Voraussetzungen fiir die weitere Erhebung von Quali-
tdtszu- oder -abschlégen nicht mehr vorliegen. Sofern die Vertragsparteien
nach Satz 1 unzureichende Qualitdt feststellen, hat die Vereinbarung auch zu
beinhalten, dass die Qualitdtsmdngel innerhalb eines Jahres ab dem Verein-
barungszeitpunkt zu beseitigen sind; in dieser Zeit sind keine Qualitdts-
abschldge zu erheben. Werden die Qualitdtsmdngel nicht innerhalb eines Jah-
res beseitigt, ist der vereinbarte Qualitdtsabschlag zu erheben, sofern die
Vertragsparteien feststellen, dass die Voraussetzungen fiir die Erhebung wei-
terhin vorliegen; dabei ist der Qualitétsabschlag fiir die Dauer von zwélf Ka-
lendermonaten in doppelter H6he zu erheben. Die zeitliche Begrenzung fiir
die Erhebung von Qualitétsabschldgen nach § 8 Absatz 4 Satz 2 Nummer 2
auf héchstens drei Jahre ist zu beachten.

Nach & 8 Abs. 1b KHG sind

Plankrankenhduser, die nach den in Absatz 1a Satz 1 genannten Vorgaben
nicht nur voriibergehend eine in einem erheblichen Maf unzureichende Qua-
litdt aufweisen oder fiir die in hdchstens drei aufeinanderfolgenden Jahren
Qualitédtsabschldge nach § 5 Absatz 3a des Krankenhausentgeltgesetzes er-
hoben wurden, [...] insoweit durch Aufhebung des Feststellungsbescheides
ganz oder teilweise aus dem Krankenhausplan herauszunehmen.

Vorbericht und Abschlussbericht zum ersten Entwicklungsschritt wurden zeitgerecht am 30. Ap-
ril 2017 bzw. am 30. Juni 2017 beim G-BA vorgelegt. Auf dessen Wunsch wird derzeit der Ab-
schlussbericht erweitert mit aktualisiertem Abgabetermin am 15. Oktober 2017. Daher kann
erst danach uber die Methodik bei Qualitatszu- und -abschlagen berichtet werden. Insbeson-
dere ist im dritten Schritt des G-BA-Auftrags bis Ende 2018 die Erstellung eines Gesamtkonzepts
zur Methodik der Qualitatszu- und -abschlage vorgesehen, das die gesamte Thematik metho-
disch betrachten wird. Das im ersten Bericht am 15. Oktober 2017 vorzuschlagende Verfahren
wird daher ein erstes Pilotprojekt sein.

2.4.6 Zusammenfassung: Verfahren mit unterschiedlichen Verfahrenszwecken

Die Nutzung von Qualitatsmessungen und deren Ergebnissen bezog sich bislang auf die Quali-
tatsforderung und die Veroffentlichung dieser Ergebnisse in den Qualitatsberichten der Kran-
kenhauser. Der Gesetzgeber hat die oben genannten drei neuen Verfahrenszwecke in der ge-
setzlichen Qualitatssicherung eingefiihrt:

= Planungsrelevante Qualitatsindikatoren
Verfahrenszweck: Strukturplanung im Gesundheitswesen

= Qualitatszu- und -abschlage
Verfahrenszweck: finanzielle Anreize fiir eine Verbesserung der Versorgungsqualitat, ande-
rerseits Einschrankung des Feststellungsbescheids und der Finanzierung bestimmter Leistun-
gen bei anhaltend schlechter Versorgungsqualitat
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= Qualitatsvertrage nach § 110a SGB V
Verfahrenszweck: selektivvertragliche Anreize (ggf. unterschiedlicher Art) fiir aufReror-
dentlich gute Versorgungsqualitat

Das, was sie wesentlich unterscheidet, sind die unterschiedlichen Handlungsanschlisse, die die
Qualitatsergebnisse zur weiteren Steuerung des Gesundheitswesens auf je eigene Weise nut-
zen. Die Qualitatsmessungen werden nicht durch ein unterschiedliches Verstandnis von Versor-
gungsqualitat gepragt, sondern dadurch, welche Leitdifferenzen in der Qualitdtsbewertung be-
notigt werden, um entsprechende Handlungen daran ankniipfen zu kénnen: wann ist Versor-
gungsqualitat planungsrelevant, wann abschlagspflichtig, wann zuschlagswiirdig, wann forde-
rungswirdig? Welche Aspekte der Versorgung eignen sich, um planungsrelevant zu sein, welche
eignen sich fur Forderung? Hier sind fiir jeden der genannten drei neuen Verfahrenszwecke spe-
zifische Kriterien zu entwickeln. Dies ist methodisch aber erst mit den beauftragten Gesamtkon-
zepten zu erreichen, die noch in Entwicklung sind. Es kdnnen daher an dieser Stelle nur erste
Hinweise gegeben werden.

Differenzierung der Bewertungskategorien

Die klassische Qualitatsforderung unterscheidet bislang lediglich qualitativ unauffallige und qua-
litativ auffallige Ergebnisse, also gute und nicht ausreichende Qualitat. Das KHSG identifiziert
dagegen beispielsweise im Rahmen von qualitdtsbezogenen Zu- und Abschldgen auReror-
dentlich gute und am anderen Ende der Skala unzureichende Qualitdt und damit indirekt auch
die dazwischen liegende, durchschnittlich gute Qualitat. Damit wird deutlich, dass zukiinftig wei-
tere, Uber die Unterscheidung von guter und nicht ausreichender Qualitat hinausgehende Diffe-
renzierungen notwendig werden.

Eine solche feiner granulierte Einstufung kann zum Beispiel bei der Publikation von Qualitats-
ergebnissen von Bedeutung sein und wird bereits in verschiedenen Formen in Krankenhauspor-
talen angewandt (z. B. Qualitatskliniken.de, AOK-Krankenhausnavigator).

Eine Differenzierung im Bereich guter bis Gberdurchschnittlicher Qualitat verlagert dabei den
Schwerpunkt der Qualitdtsbetrachtung. Es geht nicht mehr einzig darum, die Leistungserbringer
mit unzureichender Qualitdt zu identifizieren und deren Mangel zu beheben, sondern auch da-
rum, die Entwicklung von hervorragender Qualitat sichtbar zu machen und zu férdern. Damit
geht die Qualitatssicherung lber die Sicherung der Einhaltung von Standards hinaus. Auch im
Rahmen planungsrelevanter Qualitatsindikatoren findet sich eine feinere Differenzierung der
Versorgungsqualitdt: Minimalanforderungen bei Planungsentscheidungen, Ausschlusskriterien
bei Interventionsentscheidungen und Exzellenzaspekte bei Vergabeentscheidungen. Im KHG
wird fiur Interventionen der Planungsbehérden von einer ,nicht nur voribergehend in einem
erheblichen Mal unzureichende[n] Qualitat” (§ 8 Abs. 1a) gesprochen. Hier wird Versorgungs-
qualitat sowohl nach Schweregrad als auch nach Zeitdauer differenziert.

Die Kategorien der Bewertung von Qualitdat hdangen also vom jeweiligen Verfahrenszweck und
den damit verbundenen Handlungsoptionen ab. Die Bewertungskategorien, die u. a. integraler
Bestandteil von Qualitatsindikatoren sind, stellen die Schnittstelle zu den Handlungsoptionen
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dar, fiir die die Qualitatsmessung durchgefiihrt wird. Wer planen will, muss wissen, welche pla-
nungsrelevanten Ergebnisse vorliegen, und wer fordern will, muss wissen, was férderungswiir-
dig ist. Aufgrund der noch ausstehenden umfassenden Konzeptentwicklungen kénnen die me-
thodischen Grundlagen erst in der ndchsten Version dieses Dokuments dargestellt werden. Bis
dahin geben die Einzelkonzepte der vorgeschalteten Pilotprojekte Auskunft Gber die bislang ent-
wickelten Methoden und Kriterien auf diesem Gebiet.

Eignung von Verfahren und Versorgungsbereichen fiir spezifische Verfahrenszwecke

Auch wenn die umfassenden Konzepte fiir die verschiedenen Verfahrenszwecke derzeit noch in
Entwicklung sind, lassen sich aus den bisherigen Kriterien zur Auswahl der Pilotprojekte bereits
erste relevante Fragestellungen fiir die Auswahl von Verfahrenszwecken, Versorgungsbereichen
und Qualitatsaspekten nennen, ohne Anspruch auf systematische Abgeschlossenheit oder Voll-
standigkeit:

= Erwartbarer Nutzen

= das Potenzial einer Qualitdtsverbesserung in diesem Versorgungsbereich
= die Dringlichkeit einer Qualitatsverbesserung in diesem Versorgungsbereich
= die Eignung des gewahlten Verfahrens, eine solche Qualitdtsverbesserung zu bewirken

= Verfiigbarkeit geeigneter Indikatoren

= thematisch passende Indikatoren fir den jeweiligen Verfahrenszweck (z. B. fir die Kran-
kenhausplanung oder zu fordernde Exzellenzqualitat)
= Differenzierungsmoglichkeit im relevanten Ergebnisbereich der Indikatoren

= Umsetzungsaspekte

= Anzahl betroffener Leistungserbringer (auch erwartbarer Nutzen)

= Fallzahlen bei den betroffenen Leistungserbringern (auch erwartbarer Nutzen)

= Verfligbarkeit relevanter Daten

= zeitliche Aspekte der Verfligbarkeit von Daten und Ergebnissen (z. B. bei Follow-up-Zeiten
(z. B. auch Eignungskriterium Brauchbarkeit bei den Indikatoren)

= Kosten-Nutzen-Abwagungen und Umsetzbarkeitsaspekte

= Besonderheiten bei sektoreniibergreifenden Verfahren, insbesondere wenn es um einrich-
tungsiibergreifende Systemqualitat geht

Die Komplexitat der Anforderungen, die an eine Auswahl von Verfahrenszweck, Versorgungsbe-
reich und Qualitatsaspekten zu stellen sind, machen es erforderlich, dass noch vor der Festle-
gung des Qualitatsmodells (siehe Abschnitt 3.2) eines neuen QS-Verfahrens, das ja Grundlage
der Indikatorenentwicklung ist, der Verfahrenszweck durch den G-BA festzulegen ist. Ergibt sich
dies noch nicht aus dem Kriterienkatalog des Themenfindungs- und Priorisierungsverfahrens,
steht kiinftig das IQTIG dem G-BA vor der Beauftragung einer Verfahrensentwicklung auf der
Basis der Gesamtkonzepte fiir die einzelnen Verfahrenszwecke beratend zur Verfligung.

Wahrend aber bislang immer die Frage bestand, welche Versorgungsbereiche sich fiir die Ent-
wicklung eines Verfahrens eignen, wird kiinftig gefragt sein, welche Steuerungsinstrumente und

© 1QTIG 2017 34



Methodische Grundlagen Qualitdt und Qualitétssicherung im Gesundheitswesen

somit Verfahrenszwecke fir welche Qualitatsdefizite am geeignetsten erscheinen, nachhaltige
Verbesserungen oder Entwicklungen zu initiieren. Da sich insbesondere die regulierenden Ver-
fahren noch in der Entwicklung befinden, ist auch hier ein gewisser Lernprozess zu erwarten.
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3 Elemente der Verfahrensentwicklung

3.1 Qualitdtsaspekte der Gesundheitsversorgung

Die Bewertung von Versorgungsqualitdt beginnt mit einer Beschreibung der Gesundheitsversor-
gung in einem ausgewahlten Versorgungsbereich im Hinblick auf Aspekte der Qualitat. Bereits
unter Abschnitt 2.1.2 waren Systematiken solcher Aspekte vorgestellt worden.

Diese Aspekte, mit denen die Beschreibung eines Versorgungsbereichs beginnt, reichen von der
Erwartung der professionellen Einhaltung leitlinienbasierter Standards der Diagnostik und The-
rapie Uber die Hoffnung der Patientinnen und Patienten auf schnelle Gesundung bis hin zur Bi-
lanz von Kosten und Erlésen der versorgenden Einrichtungen oder dem funktionierenden Zu-
sammenspiel der Versorgungsstrukturen einer Region. Die moglichen Blickweisen zu diesem
Thema sind vielfaltig.

Die Qualitatssicherung der Gesundheitsversorgung befasst sich primar mit den Aspekten, die die
patientenorientierte Ergebnisqualitdt abbilden, denn gute Ergebnisse sind das Ziel jeder Be-
handlung im Rahmen der gegebenen Mdoglichkeiten bei Patientinnen und Patienten. Andere
Qualitaten wie die Prozess- und Strukturqualitdt werden zusatzlich einbezogen, wenn sie mittel-
bar flir das Erzielen guter, patientenorientierter Ergebnisse dienlich sind. Die Identifikation von
patientenzentrierten Qualitatsaspekten stellt den Ausgangspunkt der Entwicklung von Quali-
tatssicherungsverfahren dar. Qualitdtsaspekte sind konkrete Themen der Versorgungspraxis,
wie z. B. Indikationsstellung zur Herzkatheteruntersuchung, Komplikationen bei Hiiftoperation,
anhand derer sich die Qualitdt der Gesundheitsversorgung beschreiben lasst und die durch kon-
krete Merkmale dann ndher zu operationalisieren sind (siehe auch Abschnitte 4.1.2 ff.). Wie ein
Aspekt in der tiglichen Versorgung umgesetzt wird (z. B. Entlassungsmanagement mit Uberlei-
tung in die hausliche Versorgung), kann durch mehrere, sich erganzende Qualitdtsindikatoren
gemessen und bewertet werden. Aspekte sollten sich idealerweise nicht Gberlappen und sind
nur sinnvoll, wenn es in ihrem Themenfeld Verbesserungsbedarf und Verbesserungsmoglichkei-
ten gibt. Qualitatsaspekte, die fiir die Verfahrensentwicklung ausgesucht werden, sollten noch
nicht so detailliert sein, dass sie bereits konkrete Anforderungen formulieren oder bereits Kon-
kretisierungen der Messung beinhalten.

3.2 Qualitatsmodelle als Basis der QS-Verfahren

Im Rahmen der Verfahrensentwicklung werden zunachst fir den ausgewahlten Versorgungsbe-
reich Qualitatsaspekte identifiziert. Anschliefend wird anhand spezifischer Kriterien gepriift, ob
diese sich fiir den beauftragten Verfahrenszweck eignen (Die Entwicklung dieser Kriterien erfolgt
noch im Rahmen der Gesamtkonzepte insbesondere fiir planungsrelevante Qualitatsindikatoren
und Qualitatszu- und -abschlage).

Die fiir einen Versorgungsbereich identifizierten und fir den Verfahrenszweck geeigneten As-
pekte werden in ihrer Gesamtheit als Qualitdatsmodell bezeichnet. Ein Qualitatsmodell ergibt ein
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am Patientennutzen orientiertes Gesamtbild der Versorgung im Rahmen des geplanten Quali-
tatssicherungsverfahrens mit besonderem Fokus auf Verbesserungspotenziale. Auch wenn sich
in der spateren Entwicklung fiir einen Aspekt kein praktikabler Indikator finden lasst, bleibt der
Aspekt Teil des Qualitatsmodells. Damit wird sichtbar, welche Aspekte in der Verfahrensroutine
durch die Qualitatsindikatoren abgebildet werden und welche nicht beriicksichtigt werden kén-
nen. Dies ist flr das Gesamtverstandnis der Qualitatsergebnisse, ihre Aussagekraft und ihre Li-
mitationen von Bedeutung.

Wird flr einen Versorgungsbereich ein weiteres QS-Verfahren mit einem anderen Verfahrens-
zweck beauftragt, so sind die zu Anfang gefundenen Aspekte erneut dahingehend zu priifen, ob
sie fur diesen neuen Zweck relevant sind. Fiir die Konstellation von bekanntem Versorgungsbe-
reich und neuem Verfahrenszweck wird ein entsprechend neues, spezifisches Qualitatsmodell
festgelegt.

3.3 Qualitatsmerkmale als erster Schritt der Konkretisierung

Qualitatsmerkmale stellen einen Zwischenschritt in der Entwicklung von Qualitatsindikatoren
auf der Basis von Qualitatsaspekten dar. Die Qualitatsmerkmale sind Eigenschaften der Versor-
gung, die sich auf Anforderungen beziehen. In der Norm DIN EN I1SO 9000:2005 (und auch spater)
wird dies so ausgedrickt: ein Qualitditsmerkmal ist ein ,,inharentes Merkmal eines Produkts, Pro-
zesses oder Systems, das sich auf eine Anforderung bezieht.” (zitiert nach Sens et al. 2007).
Merkmal und Anforderung entstehen im Entwicklungsprozess meist gekoppelt. Die Anforde-
rung, dass zeitnah nach Entschluss fiir einen Notkaiserschnitt die Entbindung erfolgen sollte, hat
gleich auch die entsprechende Anforderung an die sogenannte E-E-Zeit und ihre Befristung im
Blick. Ab dann steht das Merkmal E-E-Zeit fiir die Anforderung nach schneller Entbindung in ei-
ner Notfallsituation mit Entschluss zur Notsectio. Die Verwendung des Begriffs ist daher konform
mit der DIN-EN-ISO-Norm.

Fir einen Qualitatsaspekt lassen sich meist mehrere, sich nicht liberlappende Qualitdtsmerk-
male finden. Beispielsweise stellen ,,Information tGber den Grund der Untersuchung” und , Infor-
mation Uber Behandlungsalternativen” konkretisierte Merkmale des Qualitatsaspekts ,Patien-
teninformation” dar. Qualitatsmerkmale weisen, im Gegensatz zu den Qualitdtsaspekten,
spezifische Qualitatsziele auf (z. B. , Patienten sollen Gber Behandlungsalternativen aufgeklart
sein”). Hier wird deutlich, warum die Suche nach Optionen der Konkretisierung nicht schon auf
der Ebene der Aspekte zu sehr eingeschrankt werden darf. Erst die Qualitdtsmerkmale formu-
lieren konkrete, legitime Anforderungen an die medizinische Versorgung fiir einen spezifischen
Aspekt, anhand derer die Versorgungsqualitat beurteilt werden kann. Auf Basis dieser Qualitats-
merkmale erfolgt die Entwicklung von Qualitatsindikatoren.
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34 Qualitatsindikatoren

Die Messung der Qualitat medizinischer Versorgung erfolgt grundsatzlich mittels Qualitatsindi-
katoren. Qualitatsindikatoren sind Konstrukte, die aus Versorgungsdaten nachvollziehbare Be-
wertungen der Versorgungsqualitat ableiten. Sie bestehen immer aus drei Komponenten,

= einem konkreten Ziel flr die Versorgungsqualitat (z. B. ,,die Haufigkeit von Komplikationen
soll moglichst gering sein®),

= einem spezifischen Dokumentations- und Messverfahren fir das Qualitdtsmerkmal (z. B.
Spezifikation, Dokumentation, Rechenregel) sowie

= einem Bewertungskonzept, das die Zielerreichung bewertet und einen Handlungsanschluss
bietet (z. B. Referenzbereich einschlieRlich Klassifikationsverfahren).

Die Ermittlung rechnerischer Ergebnisse aus Versorgungsdaten fiihrt zu Kennzahlen. Erst das
Hinzukommen sowohl einer klaren Definition des Qualitatsziels als auch eines definierten Ver-
fahrens, das eine sinnvolle Wertung der Messergebnisse ermdoglicht, erweitert die Kennzahl zum
Qualitatsindikator.

Durch die indikatorengeleiteten Bewertungsergebnisse wird dann der Anschluss zu moglichen
Handlungskonsequenzen geschaffen, die letztlich die Verbesserung und Weiterentwicklung der
Gesundheitsversorgung bewirken sollen.
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Teil B: Entwicklung und Durchfiihrung von
Qualitatssicherungsverfahren
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4 Neuentwicklung von Qualitatssicherungs-
verfahren

Die Entwicklung neuer Verfahren fiir die Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V zur Messung
und Darstellung der Versorgungsqualitat mittels Qualitatsindikatoren ist eine Kernaufgabe des
IQTIG. In diesem Kapitel wird die grundlegende Methodik der Entwicklung solcher Qualitats-
sicherungsverfahren (QS-Verfahren) dargestellt. Die Methoden der diesen Entwicklungen zu-
grunde liegenden Elemente (Methoden der Stichprobenziehung, der Informationsrecherche,
Auswertungsmethoden etc.) werden in Teil C separat dargestellt.

Die Qualitatssicherung gliedert sich in drei Hauptabschnitte:

= Die Entwicklung der Instrumente: Ausgehend von der Festlegung der relevanten Qualitats-
aspekte eines Versorgungsbereichs wird ein konkretes Set an Qualitatsindikatoren entwickelt.

= Die Qualitatsbewertung der Patientenversorgung: Aus Versorgungsdaten wird mithilfe der
Qualitatsindikatoren eine qualitative Bewertung der Versorgungsqualitat abgeleitet.

= Die qualitiatsbezogenen Handlungskonsequenzen: An die Bewertungen der Versorgungs-
qualitat schlieBen sich die informierenden, die férdernden und die regulierenden Instrumente
der Qualitatssicherung und -entwicklung an.

Zwischen dem ersten, konzeptionellen Teil und den folgenden Teilen der Durchfiihrung der Qua-
litatssicherung bilden Versorgungsdaten den Verkniipfungspunkt. Sie sind Teil des Konzepts und
zugleich Grundlage aller Praxis.

Fiir Neuentwicklungen von QS-Verfahren stehen derzeit drei verschiedene Standarddatenquel-
len zur Verfligung:

= Dokumentationen der Leistungserbringer: Bislang stiitzen sich QS-Verfahren vor allem auf die
Dokumentation von Behandlungsfdllen zu Zwecken der Qualitatssicherung durch die Leis-
tungserbringer (fallbezogene QS-Dokumentation). Ebenfalls unmittelbar durch die Leistungs-
erbringer dokumentiert werden Angaben auf Einrichtungsebene, die als einrichtungsbezo-
gene QS-Dokumentation einmal jahrlich durchgefiihrt werden. Darunter fallen z. B. Struktur-
angaben, interne Regelungen etc.

= Sozialdaten bei den Krankenkassen: Auf Grundlage des § 299 SGB V diirfen die Sozialdaten
bei den Krankenkassen fiir die Zwecke der Qualitatssicherung genutzt werden. Hierzu zihlen
insbesondere Versichertendaten nach § 284 SGB V, die Daten zur Abrechnung arztlicher Leis-
tungen nach § 295 SGB V, Daten zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 300 SGB V, Daten
zu Krankenhausbehandlungen nach § 301 SGB V sowie Daten zu Heil- und Hilfsmitteln nach
§ 302 SGB V. Die Sozialdaten bei den gesetzlichen Krankenkassen umfassen nur Daten zu den
GKV-Versicherten. Sie stehen erst mit einer Verzogerung von 3 Monaten (Krankenhausdaten)
bis 9 Monaten (Daten der Vertragsarzte, die zuvor (iber die Kassenarztlichen Vereinigungen
an die Krankenkassen weitergeleitet werden missen) fir die QS-Verfahren nach §§ 136 ff. zur
Verfligung.
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= Befragung von Patientinnen und Patienten: Nach §§ 136 ff. und § 299 SGB V diirfen Patien-
tenbefragungen fiir die Zwecke der gesetzlich verbindlichen, externen Qualitatssicherung ge-
nutzt werden.

Mit diesen Datenquellen steht eine breite Informationsbasis zur Verfiigung, um die qualitats-
relevanten Aspekte der Versorgung bewerten zu kénnen. Dabei decken sie unterschiedliche,
aber auch sich tberlappende oder komplementare Aspekte der Versorgung ab. Daten, die durch
die Leistungserbringer dokumentiert werden, machen vor allem durchgefiihrte Prozeduren und
klinische Detailparameter wie z. B. medizinische Diagnose- und Ergebnisaspekte abbildbar. Die
Sozialdaten bei den Krankenkassen erlauben dariiber hinaus, den weiteren Behandlungsverlauf
einschlieRlich verschiedener Outcome-Parameter sowie Diagnosen auch im Rahmen von Follow-
up-Erhebungen in die Qualitdtsbewertungen einzubeziehen. Auf der anderen Seite stellen die
Patientinnen und Patienten selbst eine weitere, sehr wichtige Informationsquelle fir die Quali-
tat der medizinischen Versorgung dar, die durch Patientenbefragungen zuganglich gemacht
werden kann. So kdnnen Patientinnen und Patienten beispielsweise Auskunft tiber Behand-
lungsablaufe, Behandlungserfolg und Rahmenbedingungen der Behandlung geben.

Neben den Informationen, die die verschiedenen Datenquellen abdecken, unterscheiden sie
sich auch im Hinblick auf den Erhebungsaufwand. So ist der Dokumentationsaufwand fir die
Leistungserbringer unter Umstanden hoch, wenn in einem Verfahren viele fallbezogene Daten
nochmals fir die Qualitatssicherung erfasst werden sollen. Geringer bleibt der Aufwand bei
einer einmal jahrlich durchgefihrten einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation. Diese eignet
sich jedoch nur zur Erfassung von Strukturen, prinzipiellen Verfahrensregelungen und vor Ort
bereits vorliegenden aggregierten Ergebnisdaten (z. B. Datensets in Bezug auf Hygiene und In-
fektionen). Fiir die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen fallt bei den Leistungserbrin-
gern dagegen kein zusatzlicher Aufwand an, da diese routinemaRig erfasst und an die Kranken-
kassen weitergeleitet werden. Auch fir Patientenbefragungen fallt bei den Leistungserbringern
nur ein geringer Aufwand an, da die Befragungen nicht durch die Leistungserbringer durchge-
flihrt werden sollen. Dieser Aufwand fallt dann lediglich bei den Befragten in Form des Ausful-
lens eines Fragebogens an und bei den beauftragten Einrichtungen, die diese Fragebbgen ver-
senden und jenen, die sie auswerten.

Die verschiedenen Aspekte der Datenquellen, wie z. B. zu erwartender Informationsgehalt und
Erhebungsaufwand, werden bereits im ersten Schritt der Neuentwicklung von QS-Verfahren, der
Konzeptstudie, berlicksichtigt, in deren Rahmen eine Empfehlung beziglich der geeignetsten
Datenquellen fiir das QS-Verfahren erfolgt. Bei Bedarf kénnen in der Verfahrensentwicklung
aber auch weitere, neue Datenquellen im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben erschlossen wer-
den.

Die Verfahrensentwicklung im Bereich der Qualitatsférderung wird in Abbildung 3 schematisch
dargestellt. Sie gliedert sich in eine konzeptionelle und eine empirische Phase.
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Abbildung 3: Phasen der Neuentwicklung von QS-Verfahren

Die konzeptionelle Phase beginnt mit der Konzeptstudie, an deren Ende das verfahrensspezi-
fische und fiir alle folgenden Entwicklungsschritte verbindliche Qualitatsmodell steht. Darauf
basierend erfolgt die Entwicklung des eigentlichen QS-Verfahrens. Ausgehend vom Qualitats-
modell, welches die selektierten Qualitatsaspekte umfasst, werden zunachst die Qualitatsmerk-
male abgeleitet und anschlieRend die Qualitatsindikatoren entwickelt. Ziel der konzeptionellen
Phase ist es, ein empfohlenes Qualitatsindikatorenset zu erarbeiten, das zentraler Bestandteil
des QS-Verfahrens ist. Aufgrund der methodischen Unterschiede in der Entwicklung von Frage-
bogen zur Patientenbefragung einerseits und der Entwicklung von Qualitatsindikatoren auf Basis
von Dokumentations- und Sozialdaten andererseits sind jeweils eigene, den Erfordernissen ge-
recht werdende Entwicklungsmethoden vorgesehen, die in den folgenden Abschnitten darge-
stellt werden. Diese Darstellungen beziehen sich dabei ausschliefRlich auf den Verfahrenszweck
der Qualitatsforderung (siehe Abschnitt 2.4). Beschreibungen fiir andere Verfahrenszwecke
werden zunachst in ihren spezifischen Entwicklungsberichten beschrieben und spater in dieses
Ubergeordnete Dokument integriert.

In der anschlieBenden empirischen Phase folgt eine Machbarkeitspriifung, die insbesondere die
Erfassungsinstrumente der Falldokumentation in der probehaften Anwendung durch freiwillig
teilnehmende Leistungserbringer fir den Regelbetrieb optimieren soll. Die Entwicklung einer
Patientenbefragung vereint immer den konzeptionellen Teil der Fragebogenentwicklung und
den empirischen Teil der Fragebogenvalidierung. Die empirische Phase kann fir beide
Entwicklungsprodukte in das QS-Verfahren hineinreichen, sofern der G-BA in seiner Richtlinie
eine Erprobungsphase des QS-Verfahrens im Regelbetrieb vorsieht. Diese ist dann jedoch nicht
mehr Teil der Neuentwicklung, sondern wird im Rahmen des Regelbetriebs (siehe Abschnitt 5.2)
durchgefihrt. Am Ende aller in den folgenden Abschnitten beschriebenen Entwicklungen stehen
Berichte an den Auftraggeber, den G-BA. In der dokumentations- und sozialdatenbasierte Neu-
entwicklung von Qualitatsindikatoren und in der Entwicklung von Patientenbefragungen wird
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ein Stellungnahmeverfahren mit den zu beteiligenden Institutionen nach § 137a Abs. 7 SGB V
durchgefihrt.

Alle Verfahrensentwicklungen orientieren sich an folgenden grundsatzlichen Anforderungen:

= Einrichtungsvergleiche sollen ermoglicht werden.

= Das Verfahren soll moéglichst sektorenilibergreifend, interdisziplindar und interprofessionell
sein.

= Das Verfahren soll auf einen bestimmten Verfahrenszweck (siehe Abschnitt 2.4) hin konzipiert
werden.

= Die patientenrelevante Versorgungsqualitat einschlieRlich der Ergebnisqualitat der Behand-
lung soll einbezogen werden.

= Die Patientenperspektive soll in die Entwicklung einbezogen werden.

= Das Verfahren soll Verbesserungsbedarfe sichtbar machen.

= Durch die Indikatorenergebnisse sollen Handlungen bzw. Entscheidungen angestolRen wer-
den.

= Das Verfahren soll méglichst datensparsam sein.

= Das Verfahren soll méglichst aufwandsarm fir die Leistungserbringer sein.

= Das Verfahren soll transparent sein.

4.1 Konzeptstudie fiir Qualitatssicherungsverfahren

Die Entwicklungsarbeit fiir ein neues QS-Verfahren beginnt mit einer Konzeptstudie. Diese wird
durch den G-BA beauftragt und baut ggf. auf einem Kriterienkatalog des G-BA zur Themenfin-
dung und Priorisierung auf. Entscheidend ist, dass moglichst bei der ersten Beauftragung durch
den G-BA der Verfahrenszweck (in den Kategorien Qualitdtsforderung, Information oder Regu-
lierung, siehe Abschnitt 2.4) fir das spatere QS-Verfahren durch den G-BA schon verbindlich
vorgegeben wird. Ist dies nicht a priori moglich, weil noch nicht ausreichende Informationen zur
Verfligung stehen, soll wahrend der Erstellung des Kriterienkatalogs durch den G-BA eine Ent-
scheidung anhand der bis dahin gewonnenen Erkenntnisse getroffen werden. Das IQTIG steht
dem G-BA dabei beratend zur Verfligung. Nur mit einer Festlegung des Verfahrenszwecks kann
das zu entwickelnde Konzept und in der Folge die Neuentwicklung des QS-Verfahrens optimal
auf diesen Verfahrenszweck hin ausgerichtet werden (siehe Abschnitt 2.4). Unterschiedliche
Verfahrenszwecke fiihren zu verfahrensspezifischen Qualitatsmodellen und erfordern dariber
hinaus ein spezifisches methodisches Vorgehen (siehe Abschnitt 3.2).

Die Funktion einer Konzeptstudie ist die inhaltliche Skizzierung eines neuen QS-Verfahrens
durch:

= die Entwicklung eines Qualitdtsmodells, das spezifisch auf das vom G-BA vorgegebene Thema
und den Verfahrenszweck ausgerichtet ist und der weiteren Verfahrensentwicklung verbind-
lich zugrunde gelegt werden soll

= die Identifizierung von Datenquellen und Instrumenten, die hierfir genutzt bzw. neu entwi-
ckelt werden sollten

= die Beurteilung, ob das geplante Verfahren in dieser Form grundsatzlich umsetzbar erscheint

= die Darstellung des voraussichtlich zu erwartenden Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses
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Dadurch soll sichergestellt werden, dass ein zur weiteren Entwicklung empfohlenes QS-Verfah-
ren einerseits ausreichend auf relevante Verbesserungspotenziale fokussiert, andererseits mog-
liche Umsetzungshirden friihzeitig erkannt und bewertet werden kénnen. Eine Verfolgung von
unangemessen aufwendigen oder vor dem Hintergrund der Versorgungsrealitat nicht durch-
flihrbaren Verfahrensansatzen soll auf diese Weise vermieden werden. Die Konzeptstudie
schafft damit die notwendigen systematischen Grundlagen fiir eine anschlieRende Neuentwick-
lung von Qualitatsindikatoren.

Die Entwicklung eines Qualitdtsmodells gliedert sich in drei Entwicklungsschritte: Die Themen-
erschlielung der Versorgungspraxis, die Identifikation der Qualitatsaspekte und die Selektion
der Qualitatsaspekte fiir das Qualitdtsmodell (siehe Abbildung 4).

Themen-

T Identifikation

Q-Modell

Versorgungs- Qualitats- Selektierte

praxis aspekte Qualitats-
aspekte

Abbildung 4: Ablaufschema der Entwicklung des Qualitdtsmodells im Rahmen einer Konzeptstudie fiir ein
neues QS-Verfahren

Nach der ThemenerschlieBung — einer umfassenden Analyse und Bewertung der Versorgungs-
praxis des adressierten Versorgungsbereichs — beginnt die Entwicklung des verfahrensspezi-
fischen Qualitdtsmodells zundchst mit der Festlegung der Zielpopulationen hinsichtlich der
Patientinnen und Patienten und der Festlegung der voraussichtlich vom Verfahren betroffenen
Leistungserbringer. Daraufhin werden patientenrelevante Qualitatsaspekte aus der Analyse der
arztlichen, pflegerischen und weitere Professionen betreffenden Versorgungspraxis abgeleitet.
Dabei wird von Anfang an die Perspektive von Patientinnen und Patienten in die konzeptionellen
Uberlegungen einbezogen. Die zu definierenden Qualitatsaspekte sollen sich stets auf die Er-
gebnisqualitdt und Prozessqualitdt beziehen und kdnnen — soweit in der Beauftragung des G-BA
nicht anders formuliert — auch die Strukturqualitat einschliefen. Fir das Qualitdtsmodell wer-
den jene Qualitatsaspekte ausgewahlt, fiir die ein Qualitatsverbesserungsbedarf und die grund-
satzliche Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer dargelegt werden kdnnen. Den ausge-
wahlten Qualitatsaspekten werden schlielilich die im Hinblick auf Umsetzbarkeit und Aufwand
jeweils am besten geeigneten Datenquellen und Erfassungsinstrumente zugeordnet. Dabei kon-
nen neben den etablierten Instrumenten (fallbezogene QS-Dokumentation, einrichtungsbezo-
gene QS-Dokumentation, Sozialdaten bei den Krankenkassen, Patientenbefragung) auch neu zu
entwickelnde Erfassungsinstrumente vorgeschlagen werden. Aus diesem Vorgehen heraus
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ergibt sich abschlieend eine sorgfaltige Abschatzung der grundsatzlichen verfahrenstechni-
schen Umsetzbarkeit und des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses, die zu einer Empfehlung an den
G-BA fiihrt, die Entwicklung des Verfahrens weiterzuverfolgen oder nicht.

In den folgenden Abschnitten folgt die genaue Darstellung der drei genannten Entwicklungs-
schritte.

41.1 ThemenerschlieBung

Zunachst wird eine umfangliche ThemenerschlieBung zur qualitativen und quantitativen Analyse
der Versorgungspraxis durchgefiihrt. Diese basiert auf einer Literatur- und Leitlinienrecherche,
einer Recherche der aktuellen normativen Rahmenbedingungen (Gesetze, Richtlinien etc.),
einer explorativen Sozialdatenanalyse sowie leitfadengestiitzten Einzelgesprdachen mit Expertin-
nen und Experten. Die Versorgungspraxis wird darauf aufbauend u. a. anhand folgender Punkte
dargestellt:

= Ausfiihrungen zu Epidemiologie, Atiologie und Risikofaktoren der Erkrankung, sowie zu Dia-
gnosestellung und Komorbiditaten

= Ausflihrungen zu Indikation, Therapie, Haufigkeiten des Leistungsgeschehens

= Ausflihrung zu Behandlungsergebnissen und nachfolgender Lebenserwartung und Lebens-
qualitat

Als Hilfsmittel fiir die Identifikation der Qualitatsaspekte wird im Zuge der ThemenerschlieBung
ein Versorgungspfad abgeleitet unter Zuhilfenahme der Analyse

= der verschiedenen Versorgungssettings (stationar, ambulant, teilstationar und rehabilitativ)
und ihrer Patienten- und Leistungszahlen,

= der Versorgung mit Medikamenten, Heil- und Hilfsmitteln,

= ggf. der bestehenden Versorgungsnetze, der integrierten Versorgung, der ambulanten spe-
zialfacharztlichen Versorgung und von Disease-Management-Programmen,

= der beteiligten Berufsgruppen (z. B. Arztinnen und Arzte, Pflege und andere Gesundheitspro-
fessionen) sowie

= der zugrunde liegenden Anreizsysteme (z. B. Verglitung).

Der Versorgungspfad ermoglicht nicht nur eine Visualisierung und Strukturierung des gesamten
Versorgungsgeschehens, sondern hilft auch, sowohl die identifizierten als auch die selektierten
Qualitatsaspekte zuzuordnen und nach Sektoren differenziert darzustellen.

Im Rahmen der ThemenerschlieRung erfolgt auch eine Suche nach gréReren regionalen bzw.
Uberregionalen Qualitatsinitiativen und Versorgungsmodellen.

Fir die ThemenerschlieRBung ist eine umfangreiche Recherche nach aggregierter Evidenz des zu
untersuchenden Versorgungsbereichs notwendig (vgl. Kapitel 6). Dabei werden zunachst alle
verwertbaren Quellen systematisch gesichtet. Da der Zusammenhang zwischen dem projektier-
ten Verfahren und der vorhandenen Evidenz zu Beginn der Untersuchungen nicht eingeschatzt
werden kann, erfolgt die Zusammenstellung wertfrei, d. h. es erfolgt in der synoptischen Sich-
tung moglicher Quellen keine Grenzziehung beziiglich der Héhe eines erforderlichen Evidenz-
grades. Um sicherzustellen, dass alle relevanten Aspekte zur Entwicklung eines Qualitatsmodells
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betrachtet werden, wird neben der systematischen Recherche von aggregierter Evidenz anhand
von systematischen Ubersichtsarbeiten, Health Technology Assessments (HTA) und Leitlinien
auch eine ergdanzende Handsuche anhand von Suchalgorithmen in den zusammengetragenen
Evidenzquellen sowie auf Websites relevanter Organisationen vorgenommen.

Die explorative Sozialdatenanalyse wird mithilfe von anonymisierten Datensatzen durchgefiihrt,
die von einer kooperierenden, gesetzlichen Krankenkasse im Rahmen der Vorgaben von § 75
SGB X angefordert werden. Die genutzten Daten umfassen alle nach § 299 SGB V fir ein QS-
Verfahren im Regelbetrieb nutzbaren Datenarten, sofern sie themenspezifisch relevant sind.

4.1.2 Identifikation von Qualitdatsaspekten

Fir die Identifikation der patientenrelevanten Qualitdtsaspekte ist es bedeutsam, die themen-
spezifischen Behandlungsziele sowohl aus der wissenschaftlichen Perspektive (Leitlinien der
wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Nationale Versorgungsleitlinien, Pflegestandards etc.)
als auch aus der Patientenperspektive aufzugreifen und diese mit patientenrelevanten Aspekten
aus der Literatur abzugleichen. Schliisselstrukturen und -prozesse sowie Schnittstellen und Be-
teiligte werden im Versorgungspfad abgebildet. Weitere Informationsquellen fiir die Identifizie-
rung von relevanten Qualitdtsaspekten sind Fokusgruppen (Abschnitt 7.3.2) und leitfadenge-
stltzte Interviews (Abschnitt 7.3.1) mit Beteiligten aus allen Bereichen des Versorgungs-
geschehens. Durch die Einbindung der Patientenperspektive Gber Fokusgruppen kénnen quali-
tatsrelevante Themen oder wichtige Merkmale und Ereignisse einer Behandlung eruiert werden,
die aus Sicht der Patientinnen und Patienten von Bedeutung sind. Auf diese Weise wird die Pa-
tientensicht von Beginn an eingebunden. Sollte der gruppendynamische Prozess einer Fokus-
gruppe in Einzelfdllen als nicht zielfihrend eingeschatzt werden, so konnen an ihre Stelle auch
leitfadengestiitzte Interviews mit Patientinnen und Patienten treten.

Um auch das Erfahrungswissen aus der Perspektive der Leistungserbringer fiir die Identifikation
von Qualitdtsaspekten nutzen zu kénnen, werden auch mit Gesundheitsfachkraften Fokusgrup-
pen durchgefihrt. Wahrend die oben angesprochenen Expertinnen und Experten in der The-
menerschlieBung vor allem eine Ubergeordnete (systembezogene) Perspektive vermitteln sol-
len, sollen in den Fokusgruppen nun ausschlieBlich (aktive) Praktikerinnen und Praktiker des
alltaglichen Behandlungsgeschehens angesprochen werden. Diese sollen aus allen beteiligten
Sektoren der Versorgung und aus allen relevanten Berufsgruppen stammen. Um eine Uberlage-
rung durch moglicherweise gegensatzliche berufsstdandische Interessen zu vermeiden, kénnen
die Fokusgruppen der Gesundheitsfachkrafte auch professionsbezogen durchgefiihrt oder im
Einzelfall durch leitfadengestiitzte Interviews ersetzt oder erganzt werden. Dies kann auch bei
Rekrutierungsschwierigkeiten bei Gesundheitsfachkraften infrage kommen. Die Einordnung der
identifizierten Qualitatsaspekte in den Versorgungspfad ergibt schlielRlich ein Bild ihrer Vertei-
lung liber den gesamten Versorgungsbereich.
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4.1.3 Auswahl von Qualitidtsaspekten fiir das Qualitatsmodell

In diesem Entwicklungsschritt werden aus den aus der Literatur und dem Erfahrungswissen der
Expertinnen und Experten abgeleiteten, patientenrelevanten Qualitatsaspekten einzelne Quali-
tatsaspekte fir das verfahrensspezifische Qualitdtsmodell ausgewahlt. Hierfir sind vier Kriterien
maRgeblich:

= Ubereinstimmung des Qualitatsaspekts mit dem gegebenen Zweck des QS-Verfahrens und
den spezifischen Vorgaben des G-BA-Auftrags (Ausschliisse)

= Verbesserungsbedarf fir die Patientinnen und Patienten

= Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

= Grundsatzliche Erfassbarkeit durch die Qualitatssicherung

Das erste Auswabhlkriterium stellt die Ubereinstimmung des Qualitidtsaspekts mit dem Zweck
und den Zielen des geplanten QS-Verfahrens dar (in der Beauftragung durch den G-BA festge-
legt). Darliber hinaus missen die ausgewahlten Qualitatsaspekte einen belegbaren Verbes-
serungsbedarf fir die Patientinnen und Patienten und ein Verbesserungspotenzial durch die
Leistungserbringer aufweisen. Hieraus ergibt sich das auf den jeweiligen Aspekt bezogene Qua-
litatsziel. Der Einschatzung der Qualitatsaspekte anhand dieser beiden Kriterien werden sowohl
veroffentlichte Informationen als auch vom IQTIG berechnete Daten zugrunde gelegt. Ausge-
wertet werden hierflr Interventionsstudien, Langsschnittvergleiche und Vergleiche von Quer-
schnittsergebnissen aus Studien oder Qualitatsinitiativen. Die untersuchten Versorgungs-
settings miissen dabei dem deutschen Qualitatsstandard prinzipiell vergleichbar sein; so werden
beispielsweise bei internationalen Vergleichen nur solche zwischen Industrieldndern einbezo-
gen. Auch aus den Ergebnissen grof3er reprasentativer Erhebungen, z. B. aus Registern, kénnen
Uber die Spannweite der Ergebnisse eines Jahres Verbesserungspotenziale erkannt werden.
Schlielllich werden auch Befragungsergebnisse, insbesondere zum Umsetzungsgrad von Pro-
zessschritten, in die Analyse einbezogen. Verbesserungsbedarfe und -potenziale kénnen auch
aus der explorativen Sozialdatenanalyse oder aus Aussagen mehrerer Expertinnen und Experten
(Patientinnen und Patienten, Leistungserbringer) abgeleitet werden. In die Bewertung des Ver-
besserungsbedarfs werden zudem exemplarische Darstellungen gréerer einrichtungsiibergrei-
fender Qualitatsinitiativen und -projekte einbezogen, die der Literatur bzw. Expertenangaben
entnommen wurden (s. 0.).

Als weiteres Auswahlkriterium missen die Qualitatsaspekte von den Leistungserbringern grund-
satzlich beeinflussbar sein. Die Frage der Zuordnung einer einrichtungsbezogenen Verantwort-
lichkeit stellt sich dagegen erst auf der Ebene der Qualitatsmerkmale bzw. Qualitatsindikatoren.
Die solchermalien selektierten Qualitatsaspekte werden zum Qualitatsmodell zusammenge-
fasst.

AnschlieBend werden die Aspekte des Qualitdtsmodells einer Priifung der grundsatzlichen Er-
fassbarkeit durch die Qualitatssicherung unterzogen. Die grundsatzliche Erfassbarkeit ist gege-
ben, wenn der Qualitatsaspekt einer zugdnglichen Datenquelle und einem realisierbaren Erfas-
sungsinstrument zugeordnet werden kann. Letzteres bedeutet, dass die Inhalte des Qualitats-
aspekts grundsatzlich mit diesem Instrument erfassbar (z. B. Abbildung in Sozialdaten) erschei-
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nen, der Leistungserbringer damit technisch erreicht wird (bei Auslosung einer fall- oder einrich-
tungsbezogenen QS-Dokumentation) und der Aufwand als angemessen gelten kann. Dariber
hinaus sollte — soweit auf Basis 6ffentlich zuganglicher Dokumente moglich — abgeschatzt wer-
den, in welchem Umfang Patientinnen und Patienten in entsprechenden Selektivvertragen zum
jeweiligen Themengebiet versorgt werden und welche Erfassungsprobleme sich ggf. hieraus er-
geben. Sollten neue Erfassungsinstrumente vorgeschlagen werden, so sind diese soweit zu skiz-
zieren, dass die oben genannten Fragen adressiert werden kdnnen. Im Ergebnis der Priifung
kann sich herausstellen, dass nicht alle Qualitatsaspekte des Qualitatsmodells unter den derzei-
tigen Rahmenbedingungen umsetzbar sind. Dies berihrt jedoch inhaltlich nicht das Qualitats-
modell, sondern die konkreten Empfehlungen fir eine eventuelle Verfahrensentwicklung.

Auf dieser Grundlage werden am Ende der Konzeptstudie Empfehlungen gegeben, welche Qua-
litatsaspekte im zu entwickelnden Verfahren durch welche Instrumente erfasst werden sollen.
Dabei kann einem Aspekt durchaus auch mehr als ein Erfassungsinstrument zugeordnet werden,
wenn damit unterschiedliche Teile des Aspekts erfasst werden sollen. Doppelerhebungen sind
im Sinne der Aufwandsangemessenheit jedoch zu vermeiden, bei alternativen Erfassungsmog-
lichkeiten ist dem aufwandsarmeren Instrument der Vorzug zu geben.

Die besondere Kennzeichnung der empfohlenen Qualitdtsaspekte im Versorgungspfad dient der
Veranschaulichung einer angemessenen Fokussierung innerhalb des abgebildeten Versorgungs-
bereichs.

4.2 Dokumentations- und sozialdatenbasierte Neuentwicklung von
Qualitatssicherungsverfahren

Die Grundlage fur die Neuentwicklung von QS-Verfahren ist das in einer vorausgegangenen Kon-
zeptstudie formulierte verfahrensspezifische Qualitatsmodell. Auf dieser Basis erfolgen die Ent-
wicklung von Qualitatsindikatoren und die Erarbeitung von Empfehlungen zur Umsetzung eines
kiinftigen QS-Verfahrens. Dabei zielt die gesamte Entwicklung auf den vom G-BA festgelegten
Verfahrenszweck.

In diesem Abschnitt werden die einzelnen Schritte zur Entwicklung von QS-Verfahren beschrie-
ben, die auf Dokumentationen der Leistungserbringer und/oder auf Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen beruhen. Die Entwicklung von Patientenbefragungen folgt einer eigenen Methode,
die in Abschnitt 4.4 beschrieben wird. Bei paralleler Entwicklung von dokumentations- und so-
zialdatenbasierten Indikatoren sowie von Indikatoren einer Patientenbefragung fiir das gleiche
QS-Verfahren erfolgt eine enge, wiederholte Abstimmung zwischen den Projektteams im IQTIG.
AbschlieBend werden die Ergebnisse genannt, die am Ende des Entwicklungsprozesses stehen.

4.2.1 Entwicklungsschritte

Ausgehend vom Qualitatsmodell erfolgt die Entwicklung von Qualitatsindikatoren in folgenden
Schritten:

= Konkretisierung, welche Qualitatsmerkmale die selektierten Qualitatsaspekte am besten
reprasentieren kdnnen

© 1QTIG 2017 48



Methodische Grundlagen Neuentwicklung von QS-Verfahren

= die Operationalisierung der Qualitditsmessung auf Basis der ausgewadhlten Qualitatsmerk-
male zu Qualitatsindikatorentwirfen (Ql-Entwurfen)
= die Kondensierung der Liste moglicher Qualitatsindikatoren zu fokussierten Qualitatsindika-

torensets

Am Ende des Prozesses steht ein fiir die Realisierung des entwickelten QS-Verfahrens handhab-
bares und Gberschaubares Set an Qualitatsindikatoren zur Verfligung.

Bei der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren wird regelhaft ein beratendes Expertengre-
mium einbezogen. Die Einbeziehung der Expertenmeinungen erfolgt dabei nach Verfahren, die
dem jeweiligen Zweck angemessen sind. Im Folgenden wird das am haufigsten angewandte Vor-
gehen im Sinne eines modifizierten Delphi-Verfahrens (siehe Abschnitt 7.3.3 ab S. 107) beschrie-
ben, ohne auszuschlielen, dass bei bestimmten Aufgabestellungen, bei denen Expertinnen und
Experten beratend hinzugezogen werden, auch andere Vorgehensweisen methodisch gerecht-
fertigt sein kénnen. Beim modifizierten Delphi-Verfahren werden die Expertinnen und Experten
bei jedem Entwicklungsschritt zuerst um eine schriftliche Riickmeldung zu den spezifischen
merkmals- bzw. indikatorbezogenen Fragestellungen gebeten. Daran anschlieRend findet je-
weils ein personliches Treffen statt, in dem ein Austausch in der Gruppe ermdglicht wird.

Im Prozess der Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren
sind insgesamt vier Expertentreffen vorgesehen. Beim ersten Treffen werden den Mitgliedern
des Expertengremiums erste Informationen Uber das zu entwickelnde QS-Verfahren vermittelt
(Auftrag des G-BA, Rahmenbedingungen) und es wird das zugrunde liegende Qualitdtsmodell
vorgestellt. Dartiber hinaus wird der Ablauf des Entwicklungsprozesses dargelegt und die Aufga-
ben der Expertinnen und Experten werden naher erldutert. Die weiteren drei Treffen des Exper-
tengremiums finden immer im Anschluss an die jeweiligen genannten Entwicklungsschritte des
IQTIG statt. Die Aufgaben der Expertinnen und Experten sind dabei:

= die Priorisierung der Qualitatsmerkmale, die zur Abbildung von Qualitdtsaspekten infrage
kommen

= die Kommentierung der operationalisierten Ql-Entwiirfe

= die Reflexion des gesamten Sets an Qualitatsindikatoren

In Abbildung 5 ist der gesamte sechsstufige Entwicklungsprozess vom Qualitatsmodell bis hin
zum Qualitatsindikatorenset schematisch dargestellt. In ihm verbinden sich die Entwicklungs-
schritte des IQTIG (dunkelgriin) einerseits — ndmlich die Konkretisierung zu Qualitdtsmerkmalen,
die Operationalisierung der Ql-Entwiirfe und die Kondensierung der méglichen Qualitatsindika-
toren zum fokussierten Qualitatsindikatorenset — und die Aufgaben der Expertinnen und Exper-
ten (grau) andererseits — und zwar die Priorisierung der Qualitatsmerkmale, die Kommentierung
der Ql-Entwiirfe und die Reflexion des Qualitatsindikatorensets.

Die einzelnen Entwicklungsschritte werden im Folgenden naher erlautert.
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Abbildung 5: Entwicklungsschritte vom Qualitdtsmodell bis zum Qualitétsindikatorenset

Konkretisierung zu Qualitatsmerkmalen

Fir die selektierten Qualitatsaspekte des Qualitatsmodells werden im ersten Entwicklungs-
schritt Merkmale der Versorgung identifiziert, die den jeweiligen Aspekt konkret abbilden. Dabei
werden auf Basis der identifizierten Verbesserungsbedarfe und -potenziale merkmalsbezogene
Qualitatsziele formuliert. Ist dies gegeben, qualifizieren sich diese Merkmale als Qualitatsmerk-
male. Fir jeden Qualitatsaspekt konnen meist mehrere Qualitatsmerkmale gefunden werden,
die zumindest theoretisch zur Messung herangezogen werden kdnnen. So lassen sich beispiels-
weise flr den Qualitatsaspekt ,, Komplikationen nach dem Eingriff” eine Reihe moglicher Kom-
plikationen als konkretisierte Merkmale dieses Aspekts definieren. Qualitatsaspekte konnen ge-
nerell durch ein oder mehrere Qualititsmerkmale abgebildet werden; inhaltliche Uber-
lappungen der Merkmale werden jedoch vermieden.

Um relevante Ablaufe oder Ereignisse der Patientenversorgung zu identifizieren, die fir einen
Qualitatsaspekt als Qualitatsmerkmal genutzt werden kénnten, findet eine erneute, fokussierte
Literaturrecherche statt (siehe Kapitel 6). Stehen evidenzbasierte Leitlinien (S3, S2e) oder Pfle-
gestandards wissenschaftlicher Fachgesellschaften zur Verfligung, so bilden diese den Aus-
gangspunkt der Merkmalsableitung. Bei auslandischen Leitlinien ist zusatzlich zu priifen, ob die
Empfehlungen auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar sind. AuRerdem wird fiir Qua-
litatsmerkmale, die nicht per se patientenrelevant sind, wie z. B. Surrogatparameter (siehe Ka-
pitel 8), ermittelt, ob sie in einem relevanten, mittelbaren Zusammenhang mit dem Qualitatsas-
pekt stehen. Zudem findet eine erganzende themenspezifische Recherche nach bereits national
oder international vorhandenen Qualitatsindikatoren statt. Diese gehen jedoch nicht als ge-
setzte Vorlagen in spatere Phasen des Entwicklungsprozesses ein, sondern dienen lediglich als
gedankliche Inputs fiir die verfahrensspezifische Neuentwicklung.
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Fir die Konkretisierung der Qualitatsaspekte zu Qualitatsmerkmalen wird des Weiteren festge-
legt, bei welchen Patienten- und auch Leistungserbringergruppen das jeweilige Qualitatsmerk-
mal abgefragt werden soll. Zudem wird ermittelt, ob Datenquellen (siehe S. 40) zur Erfassung
der Merkmale nutzbar sind und wenn ja, welche von diesen zur Abbildung des jeweiligen Quali-
tatsmerkmals am besten geeignet sind. Die Wahl der geeigneten Datenquelle fir ein Qualitats-
merkmal orientiert sich dabei einerseits daran, inwieweit aus einer potenziellen Datenquelle
valide und vollstdandige Daten zu erwarten sind und andererseits daran, ob der Aufwand zur Da-
tenerhebung im Verhaltnis zum Nutzen gerechtfertigt ist. Als weiterer Schritt der Konkretisie-
rung wird geklart, ob das gewahlte Ereignis- oder Prozessmerkmal durch die Leistungserbringer
beeinflussbar ist und ob diesen die Verantwortung dafiir zugeschrieben werden kann.

Am Ende des Schritts der Konkretisierung liegt eine Liste selektierter Qualitatsmerkmale vor, die
fir die Weiterentwicklung zu Qualitatsindikatoren prinzipiell tauglich sind. Diese werden zu
einem ersten Katalog von Ql-Entwiirfen zusammengestellt. Gegebenenfalls wird eine ibermaRig
grolRe Anzahl von Ql-Entwirfen schon in diesem Schritt auf eine handhabbare GroRe reduziert.
Dabei wird jedoch sichergestellt, dass fiir jeden Aspekt des Qualitatsmodells mindestens ein
Ql-Entwurf entwickelt wird.

Priorisierung der Qualitdtsmerkmale

Nach der Konkretisierung der Qualitaitsmerkmale werden diese erstmals durch das externe Ex-
pertengremium hinsichtlich folgender Eignungskriterien bewertet (siehe Kapitel 8):

= Bedeutung des Qualitdtsmerkmals fiir die patientenrelevanten Qualitdtsaspekte (Relevanz,
Verbesserungsbedarf/-potenzial und das daraus abgeleitete konkrete Qualitatsziel)
= Verantwortlichkeit der Leistungserbringer fiir die Auspragung des Qualitdtsmerkmals

Die Erfassung der Expertenmeinung erfolgt dabei in Anlehnung an die RAND/UCLA-Appropriate-
ness-Method (RAM). Hierbei geben die Expertinnen und Experten sowohl in den schriftlichen
Vorabbewertungen als auch in den personlichen Treffen ihre Einschatzung merkmals- bzw. indi-
katorbezogen auf einer 9-stufigen Skala ab, wobei die Eignung ab einem Punktwert von 7 gege-
ben ist (Fitch et al. 2001). Konsens der Gruppe hinsichtlich der Bewertung wird dann angenom-
men, wenn mehr als 75 % der Expertinnen und Experten ein Kriterium als gegeben bewerten
(ahnlich der Schwelle, die die AWMF (2012) bei Abstimmungen Uber Leitlinienempfehlungen
verwendet).

AuBerdem sollen die Expertinnen und Experten dazu Stellung nehmen, inwieweit mogliche
Nebenwirkungen gegen eine Verwendung der QI-Entwirfe als Indikatoren sprechen (siehe Ab-
bildung 5).

Ziel der Priorisierung ist es, von den Expertinnen und Experten eine Einschatzung der am besten
geeigneten QI-Entwiirfe flr den betrachteten Versorgungsbereich zu erhalten, um eine zielge-
richtete Reduzierung des Katalogs an Ql-Entwiirfen zu ermoglichen. Hierbei wird sichergestellt,
dass mindestens ein QI-Entwurf je Qualitdtsaspekt in den ndachsten Entwicklungsschritt der Ope-
rationalisierung tberfiihrt wird.
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Operationalisierung der Ql-Entwiirfe

Im Zuge der Operationalisierung der geeigneten Ql-Entwirfe werden die jeweils relevanten
Grundgesamtheiten der Patientinnen und Patienten sowie die Merkmalsauspragungen konkre-
tisiert, die fiir die Qualitdtsmessung am geeignetsten erscheinen. In den Ql-Datenblattern wird
die Rationale mit der zugrunde liegenden, bewerteten wissenschaftlichen Evidenz, dem Verbes-
serungsbedarf und -potenzial sowie dem sich daraus ergebenden, konkreten Qualitatsziel nie-
dergeschrieben. Des Weiteren wird festgelegt, mit welchem Erfassungsinstrument (fall- bzw.
einrichtungsbezogene QS-Dokumentation, Sozialdaten bei den Krankenkassen) die Daten fiir die
kiinftigen Indikatoren erhoben werden sollen. Lassen sich die erforderlichen Daten mit bisher
etablierten Instrumenten nicht erheben, so missen ggf. neue Erfassungsinstrumente konzipiert
werden. Dem ausgewadhlten Erfassungsinstrument entsprechend werden die fir die Berechnung
des Indikators notwendigen Datenfelder und Kodierungen festgelegt. Darliber hinaus wird an-
hand der Literatur gepriift, welche patientenbezogene Risikofaktoren das Indikatorergebnis be-
einflussen kdnnen und in einem spateren Risikoadjustierungsmodell fiir den Indikator bertick-
sichtigt werden sollten. Im Rahmen des Auswertungskonzepts soll auch bereits ein erster Vor-
schlag fur einen Referenzbereich (siehe Kapitel 10) formuliert werden. Hierbei kann es sich um
einen fixen Referenzbereich auf Basis der Literatur oder um einen Perzentil-Referenzbereich
(ublicherweise 5./95. Perzentil) handeln.

Wenn Qualitatsindikatoren mit Sozialdaten berechnet werden sollen, wird die Abbildbarkeit der
Qualitatsindikatoren im Rahmen einer empirischen Prifung mit Testdaten bereits vorab getes-
tet. Analysiert wird unter anderem,

= ob die Grundgesamtheit der fiir das QS-Verfahren relevanten Behandlungsfalle in den Daten
korrekt identifiziert werden kann,

= ob die erwarteten Diagnosen/Prozeduren in den Sozialdaten vorhanden und geeignet sind,
die Grundgesamtheiten und die fiir die Qualitat relevanten Merkmalsauspragungen abzubil-
den,

= 0ob Unterschiede im Kodierverhalten innerhalb und/oder zwischen den verschiedenen Sekto-
ren bestehen.

Die Vorabberechnungen auf Grundlage der Sozialdaten ermdglichen eine erste Einschatzung, ob
eine geeignete Operationalisierung der angedachten Qualitatsindikatoren moglich ist. Gleichzei-
tig konnen schon wahrend des Entwicklungsprozesses fortlaufende Anpassungen zur Optimie-
rung der Ql-Entwiirfe erfolgen (z. B. Anpassung der verwendeten Kodes, Verdnderungen an der
Rechenregel des Qualitdtsindikators). Darilber hinaus kdnnen bereits erste Probeauswertungen
zu folgenden Fragestellungen erfolgen:

= zu den Indikatorergebnissen

= zur Haufigkeit des Eintretens von Ausschlusskriterien fir die Grundgesamtheit der Patientin-
nen und Patienten des QS-Verfahrens bzw. fir dessen Indikatoren

= zur Anzahl der einbezogenen Leistungserbringer

= zur Anzahl und Verteilung der Félle pro Leistungserbringer

= zur Verteilung der Indikatorergebnisse der Leistungserbringer

= zur Anzahl von auffilligen Leistungserbringern
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Weiterhin werden in diesem Schritt gegebenenfalls vorgesehene Indizes konkret ausgestaltet
(siehe Kapitel 13).

Kommentierung der Ql-Entwiirfe

Im Anschluss an die Operationalisierung der Ql-Entwirfe werden diese dem Expertengremium
zur Kommentierung vorgelegt und gemeinsam mit diesem weiter optimiert. Hierbei wird noch-
mals die Definition der Grundgesamtheit und der relevanten Merkmalsauspragungen beraten
sowie die Korrektheit der vorgeschlagenen Kodierungen (z. B. ICD-/OPS-/ATC-Kodes oder GOP)
und der ausgewahlten Datenfelder abgeklart. Des Weiteren wird die Verstandlichkeit der vor-
gesehenen Datenfelder sowie die Notwendigkeit von erlduternden Ausfiillhinweisen eruiert.
Daruber hinaus werden die bei der Risikoadjustierung zu bericksichtigenden Faktoren themati-
siert und die moglichen Bewertungskategorien und Referenzbereiche mit den Expertinnen und
Experten diskutiert. Bei uniberwindbar erscheinenden Problemen kann an dieser Stelle ein
Ql-Entwurf begriindet aus dem Katalog herausgenommen werden. Bei der Verwendung von
Sozialdaten kdnnen neben den Expertinnen und Experten des Gremiums ggf. noch externe
Kodierexpertinnen und -experten zur Beantwortung spezieller Kodier- und Abrechnungsfragen
einbezogen werden.

Am Ende der Operationalisierung liegt damit eine Liste moglicher Qualitatsindikatoren fir das
kiinftige QS-Verfahren vor.

Kondensierung der Liste moglicher Qualitatsindikatoren zum fokussierten Qualitatsindikato-
renset

Im letzten Entwicklungsschritt werden die moéglichen Qualitatsindikatoren fiir ein valides, aus-
gewogenes, fokussiertes und praktikables Set an Qualitatsindikatoren ausgewahlt. Dabei wird
vor allem reflektiert, ob das Qualitatsindikatorenset den urspriinglichen Zweck des Verfahrens
(im hier beschriebenen Teil: Qualitatsforderung) erfillt und das Qualitdtsmodell angemessen
abbildet. Dabei kann es zu einer weiteren Reduktion der Qualitatsindikatoren im Set kommen,
wenn bestimmte Aspekte mit der Zahl ihrer Indikatoren als iberreprasentiert angesehen wer-
den. Qualitatsindikatoren konnen zudem in Indizes (vgl. Abschnitt 13.3.2) zusammengefiihrt
werden.

Reflexion des Qualitdtsindikatorensets

Am Ende des Entwicklungsprozesses wird dem Expertengremium das fokussierte Set von Quali-
tatsindikatoren fir eine finale Reflexion vorgelegt. Gemeinsam mit den Expertinnen und Exper-
ten werden die Ausgewogenheit und die Angemessenheit des Qualitatsindikatorensets bezogen
auf den zu betrachtenden Versorgungsbereich und den Verfahrenszweck thematisiert. Konkret
sind folgende Fragen zu prifen:

= Liegen Uberschneidungen zwischen den Indikatoren vor? (Mehrfachbewertungen der glei-
chen Strukturen/Prozesse/Ergebnisse sind zu vermeiden)

= Entspricht die Zahl der Indikatoren der Bedeutung des Qualitdtsaspekts im Vergleich zu den
anderen Qualitatsaspekten und deren Zahl an Indikatoren?
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= Kann das Indikatorenset als ein ausgewogenes Biindel angesehen werden, dessen Ziele/An-
reize miteinander im Gleichklang stehen oder gibt es hierin Widerspriiche?

= Handelt es sich um ein in der Erhebung datensparsames, im Aufwand fir die Leistungserbrin-
ger angemessenes und auf die wichtigsten Verbesserungsbedarfe fokussiertes Indikatoren-
set?

Dariber hinaus werden im Expertentreffen weitere Inhalte des Auswertungskonzepts (z. B. die
Bildung von Indizes) diskutiert. Ziel ist es, am Ende des Entwicklungsprozesses das vorgesehene
QS-Verfahren mit dem entwickelten Qualitatsindikatorenset im Hinblick auf die praktische Um-
setzung, mogliche Umsetzungshiirden, die Akzeptanz und die erwartbaren Ergebnisse zu reflek-
tieren. Die Einschatzungen des Expertengremiums werden im Abschlussbericht dokumentiert.

4.2.2 Entwicklungsergebnisse

Die Ergebnisse der Neuentwicklung eines QS-Verfahrens werden einem externen Stellungnah-
meverfahren gemaR § 137a Abs. 7 SGB V unterzogen, optimiert und anschlieend in einem
Abschlussbericht zusammengefasst. Dieser beschreibt ausfihrlich den Entwicklungsprozess und
das vorgesehene Qualitatsindikatorenset (Version 1.0). Zuséatzlich enthalt der Abschlussbericht
weitere Ausfiihrungen zur Umsetzung des vorgesehenen QS-Verfahrens:

= zu verwendende Erfassungsinstrumente?:

o Dokumentationsbégen fir die fall- und/oder einrichtungsbezogene QS-Dokumentation,
inkl. Ausfullhinweisen

= Spezifikation fur den Patientenfilter sowie fiir den Leistungs- und Medikationsfilter fir die
Sozialdaten bei den Krankenkassen

= ggf. weitere, neue Erfassungsinstrumente

= Auslésung der verwendeten Erfassungsinstrumente:

= QS-Filter fur die fall-/einrichtungsbezogene QS-Dokumentation
o Patientenfilter fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen

= Erhebungsformen:

= Datenfllsse

o Erfassungszeitraume (Follow-up)

= Verfiigbarkeit der Daten (Lieferfristen, Datenexporte)

= Uberpriifung der Dokumentationspflicht (Sollstatistik)

= Anforderungen an eine Datenvalidierung

= Begriindung eines Stichprobenverfahrens oder einer Vollerhebung

= differenziertes Auswertungskonzept:

o Berichtswesen:
— Berichtszeitpunkte

3 Das Instrument der Patientenbefragung wird in Abschnitt 4.4 gesondert dargestellt.
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— Inhalte fiir die Riickmeldeberichte an die beteiligten Leistungserbringer (Qualitatsindi-
katoren, Kennzahlen)
= Skizzierung der angestrebten Risikoadjustierung und mogliche Risikofaktoren auf Basis der
Literatur
= Vorschlag eines Referenzbereichs (fix oder Perzentil)

= moglicher Zeitplan bis zur Umsetzung des QS-Verfahrens in den Regelbetrieb
= weitere Schritte bis zum Regelbetrieb

4.3 Machbarkeitspriifung fiir Qualitdtssicherungsverfahren

Mit der Entwicklung eines dokumentations- und/oder sozialdatenbasierten Qualitatsindikato-
rensets ist die konzeptionelle Phase der Verfahrensentwicklung abgeschlossen. Vor der Umset-
zung des Verfahrens, d. h. der Aufnahme des Regelbetriebs, sollen die fallbezogenen und ein-
richtungsbezogenen Dokumentationen regelhaft in einer vom G-BA beauftragten Mach-
barkeitspriifung empirisch getestet werden: Die Dokumentation und die Qualitatsindikatoren
werden in Kooperation mit freiwillig teilnehmenden Einrichtungen erprobt und optimiert, bevor
die Empfehlungen zur Spezifikation (siehe Abschnitt 4.3.6) erarbeitet werden.

Um sicherzustellen, dass eine erfolgversprechende Aufnahme des Regelbetriebs moglich ist,
wird eine systematische Erprobung, Uberpriifung und Anpassung der genannten Verfahrens-
komponenten mit Fallen aus der Praxis der Leistungserbringer durchgefiihrt. Eine ggf. erforder-
liche Anpassung lasst Ziele und konzeptuelle Merkmale der neuen Qualitatsindikatoren unver-
andert; dem bestehenden Indikatorenset werden auch keine zusatzlichen Indikatoren hinzu-
gefligt. Falls sich jedoch einzelne Indikatoren als nicht umsetzbar erweisen, kann deren Strei-
chung empfohlen werden. Nach der Machbarkeitspriifung ergibt sich somit das Indikatorenset
in der Version 2.0.

Unter dem Begriff Machbarkeitsprifung wird im Kontext der Entwicklung von QS-Verfahren die
Uberpriifung der fall- und/oder einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation und der aus dieser
Datenquelle basierenden Qualitatsindikatoren verstanden. Abzugrenzen ist sie von der Umset-
zungsprifung einer Patientenbefragung (Fragebogenvalidierung, siehe Abschnitt 4.4.3) und der
explorativen/empirischen Prifung von Sozialdaten, die bereits im Rahmen der Konzeptstudie
bzw. der Neuentwicklung der Qualitatsindikatoren erfolgen kann. Auch die technische Priifung
der Datenfliisse gehort nicht zum Gegenstandsbereich der Machbarkeitspriifung. Die Daten-
flisse eines neu entwickelten Verfahrens werden stattdessen in einer Probephase zu Beginn des
Regelbetriebs Gberprift.

43.1 Ziel der Machbarkeitspriifung

In den Regelbetrieb soll ein optimiertes QS-Verfahren gehen, dessen Wartungsaufwand gering
ist — der Ressourceneinsatz fiir die nachfolgende Verfahrenspflege sollte deutlich begrenzt wer-
den. Die friihzeitige Abstimmung mit den Leistungserbringern sollte zudem zu einer héheren
Akzeptanz des neuen QS-Verfahrens und seiner notwendigen Dokumentation beitragen. Und
nicht zuletzt sollen optimierte und trennscharfe Indikatoren es ermdglichen, zielgerichtete und
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effiziente qualitatsfordernde MaRnahmen (Qesii-RL) und Strukturierte Dialoge (QSKH-RL) durch-
zufiihren.

4.3.2 Teilnehmende Einrichtungen und Datenbasis

Schwerpunkt der Machbarkeitspriifung ist der empirische Test der fallbezogenen und/oder der
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation:

= Es ist vorgesehen, dass auf freiwilliger Basis etwa 15 bis 30 Einrichtungen an einer Machbar-
keitsprifung beteiligt werden.

= Injeder teilnehmenden Einrichtung werden ca. 15 bis 25 Falldokumentationen vorgenommen
und ggf. eine einrichtungsbezogene Dokumentation durchgefiihrt.

= Im Anschluss an die fall- oder einrichtungsbezogenen Dokumentationen findet eine ausfiihr-
liche Befragung der an Behandlung und Dokumentation Beteiligten statt.

Bei freiwilliger Teilnahme und geringen Fallzahlen kann keine reprasentative Auswahl der an der
Machbarkeitsstudie teilnehmenden Einrichtungen (Krankenhduser, Vertragsarztinnen und
-arzte) sowie der Patientinnen und Patienten erfolgen. Daher wird bei der Auswahl von Einrich-
tungen und/oder Behandlungsfallen nach dem Prinzip einer Maximierung der Heterogenitat
verfahren, um die Bandbreite der Leistungserbringer und Behandlungsfalle abzubilden.

Fir die Auswahl teilnehmender Einrichtungen hat dies zur Folge, dass zentrale Unterscheidungs-
merkmale berticksichtigt und in ihrer Variationsbreite abgedeckt werden miissen, z. B.:

= Sektoren der medizinischen Versorgung: ambulant und stationar, ggf. auch spezielle Versor-
gungsformen

= GrolRe der Einrichtungen

= Versorgungsstufe der Krankenhauser, belegarztliche Versorgung

= Organisationsart der ambulanten Einrichtungen (Krankenhausambulanz, Einzelpraxis, Berufs-
ausiibungsgemeinschaft/Gemeinschaftspraxis, Medizinisches Versorgungszentrum [MVZ])

= Region (ganzes Bundesgebiet, Land—Stadt)

Malgeblich fir die Auswahl von Behandlungsfillen sind die Ein- und Ausschlusskriterien des
neuen QS-Verfahrens. Da jedoch noch keine Filtersoftware zur Verfligung steht und je Leistungs-
erbringer nur relativ wenige Falle ausgewahlt werden, kann es bei umfangreichen QS-Filtern
notwendig werden, aus dem Original-Filter prototypische Ausldsefalle (Kodes) gezielt herauszu-
greifen. Auch hierbei gilt wiederum das Prinzip einer moglichst groRen Heterogenitat. Bei weni-
ger umfangreichen QS-Filtern kénnen dagegen konsekutive Falle berlicksichtigt werden. Ent-
sprechend den Ubermittelten Auslosekodes suchen die teilnehmenden Einrichtungen aktuelle
Falle Gber ihr Krankenhausinformationssystem (KIS) oder ihr Praxis-Verwaltungssystem (PVS der
Vertragsarztinnen und -arzte) heraus und dokumentieren jeweils die gesamten Datensatze der
QS-Dokumentation auf einem Papierbogen oder in einem elektronischen Dokument. In dieser
Phase steht den Einrichtungen eine Ansprechpartnerin oder ein Ansprechpartner des IQTIG zur
Verfligung, der telefonisch oder per E-Mail kontaktiert werden kann, um die dokumentierenden
Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter der Einrichtungen bei etwaigen Unklarheiten zu beraten oder
Fragen zu beantworten.
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4.3.3 Strukturierte Interviews mit den Leistungserbringern

Nach Abschluss der Dokumentation wird vor Ort in der Einrichtung ein strukturiertes Interview
zu den Merkmalen der Datenfelder und zu ihrer Handhabbarkeit bei der Erfassung der jeweils
abzubildenden Einrichtungs- oder Patientendaten durchgefihrt. Interviewer sind Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter des IQTIG, Befragte sind die an Behandlung und Dokumentation in der Ein-
richtung Beteiligten.

Die Befragung erfolgt sukzessive zu allen Datenfeldern der Einrichtungs- resp. Falldokumenta-
tion und betrifft folgende Themen:

= Funktion: Den Befragten wird die Funktion des Datenfeldes erlautert. Es wird erklart, fir wel-
chen Qualitatsaspekt das erhobene Datum von Bedeutung ist und wie das Datum fiir die Be-
rechnung des zugehdrigen Qualitdtsindikators ausgewertet wird. Die Befragten werden auf-
gefordert einzuschatzen, ob die intendierte Funktion erfiillt wird; ggf. kénnen Alternativen
vorgeschlagen werden.

= Klarheit/Verstindlichkeit: Dieses Thema betrifft die Beschriftungen im Datenfeld einschlieR-
lich der Schllsselbezeichnungen und Ausflllhinweise zum Datenfeld.

= Dokumentationsaufwand: Generell unterliegt die Dokumentation zu Zwecken der Qualitats-
sicherung dem Gebot der Datensparsamkeit. Dokumentationsaufwand entsteht jedoch nicht
ausschlieBlich durch die Menge der Datenfelder. Von erheblichem Einfluss ist auch die Ver-
flgbarkeit der Daten innerhalb der Einrichtung. Im Interview zur Datenerhebung wird daher
nachgefragt, ob die zur Bearbeitung der Datenfelder erforderlichen Informationen den Pa-
tientenakten oder dem EDV-System des Hauses unmittelbar entnommen werden kénnen. Es
wird eine grobe Abschatzung des Zeitaufwands fir die Informationsbereitstellung und die ei-
gentliche Dokumentation durch die einzelnen Leistungserbringer erfragt; zu beachten ist je-
doch, dass der Zeitaufwand im spateren Regelbetrieb abweichen kann —sobald die Dokumen-
tation routinemaRig erfolgt, reduziert dies in der Regel den zeitlichen Aufwand.

= Klinische Einschatzung: Fir die fallbezogene QS-Dokumentation wird nachgefragt, ob die
dokumentierten Datensatze die Falle medizinisch addquat abbilden, um eine angemessene
Bewertung durch Qualitatsindikatoren zu ermdoglichen. Zusatzlich wird diskutiert, ob beson-
dere Fallkonstellationen ggf. zu einem Ausschluss aus dem Indikator fiihren sollten.

43.4 Auswertung der Daten

In der Auswertung der erhobenen Einrichtungs- oder Falldaten werden die Rechenregeln des
neuen QS-Verfahrens erstmalig angewendet. Hierbei kénnen jedoch nur solche Indikatoren aus-
gewertet werden, die keine Verknipfung verschiedener Datenquellen (z. B. mit Sozialdaten) er-
fordern, da dies erst im Regelbetrieb moéglich wird. Wegen der begrenzten Fallzahl erlauben die
Auswertungsergebnisse noch keine Bewertung der Versorgungsqualitat. Es handelt sich viel-
mehr um eine exemplarische Auswertung, die demonstriert, dass eine Auswertung der Daten
mit den fiir das Indikatorenset formulierten Rechenregeln moglich ist. AuRerdem werden ele-
mentare Voraussetzungen der Indikatorvaliditat geprift: Unterschiede zwischen den dokumen-
tierten Behandlungsfallen missen sich auf der Ebene der berechneten Indikatorwerte in ent-
sprechenden und plausiblen Unterschieden widerspiegeln.
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Nach der Datenerhebung und der Berechnung folgen Analysen zu zwei Bereichen:

= Struktur und Effizienz der Algorithmen: Die Algorithmen (Rechenregeln) der Qualitatsindika-
toren sollten eine moglichst einfache Struktur aufweisen. Eine einfache Struktur bzw. eine
Untergliederung umfangreicher und komplexer Regeln in einfach strukturierte Komponenten
erleichtert die Fehlerkontrolle und die spatere Verfahrenspflege. Ein Ergebnis der Struktur-
und Effizienzanalyse kann ggf. sein, dass die Anzahl von Schlisselwerten in Datenfeldern an-
gepasst/reduziert oder dass Datenfelder komplett aus der Spezifikation entfernt werden.

= Voraussetzungen von Validitit*: Valide Qualitatsindikatoren machen Unterschiede in der
Versorgungsqualitat zwischen Einrichtungen sichtbar. Voraussetzung der Indikatorvaliditat ist
eine zutreffende Zuordnung oder Nichtzuordnung der dokumentierten Behandlungsfalle zum
Zahler des jeweiligen Indikators. Bei dieser Priifung spielen , kritische Falle“, d. h. Behand-
lungsfille, bei denen komplizierte Verlaufe oder Komplikationen aufgetreten sind, eine wich-
tige Rolle.

Auch die Befragungsdaten, die dokumentiert wurden, werden deskriptiv-statistisch ausgewer-
tet. Die Ergebnisse werden zur Anpassung der Spezifikation und ggf. auch zur Anpassung der
Qualititsindikatoren und ihrer Rechenregeln genutzt. Diese Anderungen werden abschlieBend
im Umlaufverfahren mit den Mitgliedern des Expertengremiums der Ql-Neuentwicklung abge-
stimmt.

Anderungen der Spezifikation und der Rechenregeln der Qualitatsindikatoren einschlieRlich der
Streichung von Datenfeldern und Indikatoren erfolgen in der Verantwortung des IQTIG und sind
zu begriinden. Das IQTIG kann bei der Optimierung der Spezifikation und der Rechenregeln Ex-
pertinnen und Experten konsultieren, z. B. Mitglieder des Expertenpanels, das an der Verfah-
rensentwicklung mitgewirkt hat.

4.3.5 Ergebnis der Machbarkeitspriifung, Musterauswertung und Riickmeldeberichte

Nach Abschluss der Machbarkeitsprifung wird dem G-BA ein Abschlussbericht ibermittelt, der
Vorgehen und Ergebnisse der Machbarkeitspriifung beschreibt sowie als Anhang lGberarbeitete
und optimierte Versionen der Dokumentation und der Rechenregeln enthalt. Daraufhin kann
die Beauftragung zur Erstellung einer Spezifikation fiir das neue QS-Verfahren erfolgen.

Vor Beginn des Regelbetriebs erhalt der G-BA eine Musterauswertung; die Einrichtungen, wel-
che an der Machbarkeitspriifung teilgenommen haben, erhalten Rickmeldeberichte mit einer
Auswertung zu den jeweils dokumentierten Fallen.

4 Eine umfassende Priifung der Validitat der Qualitatsindikatoren kann in der Machbarkeitsprifung nicht
erfolgen, weil die Reprasentativitat freiwillig teilnehmender Einrichtungen und ihrer Patientinnen und
Patienten nicht unterstellt werden kann. Allerdings sind grundlegende Voraussetzungen der Validitat
Uberprifbar.
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4.3.6 Empfehlungen zur Spezifikation

Nach der eigentlichen Machbarkeitspriifung ist gesondert beauftragt auch ein erster Abschluss-
bericht zur Spezifikation der Datenerfassungen der fallbezogenen bzw. einrichtungsbezogenen
QS-Dokumentation und/oder der Sozialdaten bei den Krankenkassen zu erstellen. Dieser wird
nach Diskussion im G-BA Uberarbeitet in die richtlinienbezogenen Gesamtempfehlungen zur
Spezifikation eingefligt. Nach Beschluss der Gesamtempfehlungen zur Spezifikation und der the-
menspezifischen Bestimmungen der Richtlinie erfolgt die Veroffentlichung der technischen Spe-
zifikation.
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4.4 Neuentwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen von Qualitats-
sicherungsverfahren

Patientenbefragungen haben sich mittlerweile als wesentliches Bewertungsinstrument medizi-
nischer Behandlungen etabliert und auch Einzug in die Qualitatssicherung gehalten (siehe z. B.
National Health Service in GroRbritannien, Centers for Medicare & Medicaid Services in den
USA). Die Qualitat einer Behandlung, die fiir Patientinnen und Patienten durchgefiihrt wird, soll
nicht ohne die Stimme der Patientinnen und Patienten selbst beurteilt werden.

Die Patientinnen und Patienten kdnnen als Adressaten der Behandlung und als diejenigen, die
das Behandlungsgeschehen beobachten, nicht nur Auskunft tiber ihren Behandlungserfolg ge-
ben (Ergebnisqualitat), sie sind gleichermalien in der Lage, Gber die Ablaufe und Rahmenbedin-
gungen der Behandlung zu berichten (Struktur- und Prozessqualitdt). Die Befragung von Patien-
tinnen und Patienten bietet damit neben den Sozialdaten bei den Krankenkassen und den
Dokumentationen der Leistungserbringer eine weitere Datenquelle fiir Qualitatsindikatoren.

Neben Patientenbefragungen kdnnen als weitere Befragungsinstrumente im Rahmen der ge-
setzlichen Qualitatssicherung Angehdorigenbefragungen oder Befragungen von Leistungserbrin-
gern, wie beispielsweise Einweiserbefragungen, eine wichtige Rolle spielen. Bei Patientinnen
und Patienten, die nicht selbst Fragen beantworten kdnnen, sind auch Proxy-Befragungen denk-
bar, bei denen Dritte, z. B. Angehorige, Auskunft aus Sicht der Patientin / des Patienten geben.
Da diese Befragungen aktuell noch nicht Beauftragungsgegenstand sind, fokussieren die folgen-
den Ausfiihrungen ausschlieflich auf die Befragung von Patientinnen und Patienten.

4.4.1 Generelle Anforderungen an die Patientenbefragungen

Fir die Entwicklung einer Patientenbefragung im Kontext eines Qualitatssicherungsverfahrens
bestehen normative Regelungen in Form von gesetzlichen Grundlagen(SGB V) sowie der Richtli-
nie zur einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung (Qesi-RL), die bestimmte
Anforderungen an die Entwicklung von Patientenbefragungen stellen. Dazu zdhlen:

= verpflichtende Teilnahme aller infrage kommenden Leistungserbringer

= Durchfiihrbarkeit von Einrichtungsvergleichen

= Ermoglichung einrichtungsbezogener Auswertungen

= sektorenlbergreifende Anwendung (stationdr und ambulant)

= Veroffentlichungsfahigkeit der Ergebnisse im Qualitatsbericht der Krankenhauser

= Fragebogenlogistik und Datenschutz entsprechend den Regelungen nach § 299 SGB V

Dariiber hinaus stellen die methodisch-wissenschaftlichen Grundprinzipien des IQTIG konkrete
Anforderungen an die Entwicklung der Patientenbefragungen (siehe Abschnitt 2.3):

= Fokussierung auf Qualitatsaspekte, die Verbesserungsbedarf und -potenzial aufweisen

= Beeinflussbarkeit der Qualitatsaspekte durch die Leistungserbringer und Zuschreibbarkeit
(Handlungsrelevanz)

= Abbildung von Qualitatsaspekten und Qualitditsmerkmalen, die von Patientinnen und Patien-
ten gleichermalien beobachtbar und bewertbar sind
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= Patientenrelevanz der Qualitatsaspekte und Qualitatsmerkmale

= Abstimmung und Verzahnung mit anderen Instrumenten und Datenquellen, die im jeweiligen
QS-Verfahren eingesetzt werden

= Eignung flr den Einsatz im Regelbetrieb

Diese Anforderungen haben einen wesentlichen Einfluss auf die Methoden der Fragebogenent-
wicklung, die im Folgenden beschrieben werden.

4.4.2 Faktenorientierte Befragungsansatze

Befragungskonzepte kénnen unterteilt werden in die Messung der Patientenzufriedenheit,
Patient-Reported Outcome Measures (PROM) und Patient-Reported Experience Measures
(PREM). Patientenzufriedenheit wird oft als Indikator der Behandlungsqualitat verstanden. Das
AusmaR der Zufriedenheit wird haufig als MaR fiir die Ubereinstimmung von vorab getroffenen
Erwartungen und den tatsachlichen Erfahrungen verstanden (Jacob und Bengel 2000, Lingen-
felder und Schneider 1990, Pascoe 1983). Die Annahme, dass Zufriedenheit ein MaR fiir Qualitat
ist, wird jedoch vielfach infrage gestellt (Linder-Pelz 1982, Williams 1994). Denn ungeachtet tat-
sachlich gemessener Qualitatsunterschiede zeigt die Praxis gleichermalien hohe Zufriedenheits-
raten im Sinne von Deckeneffekten (Heidegger et al. 2008, Jacob und Bengel 2000). Auf welcher
Basis die Patientinnen und Patienten ihre Urteile bilden und ob es tatsachlich zu einer Gegen-
Uberstellung von Erwartungen und Erfahrungen kommt, kann nicht vollstdandig geklart werden.
Die Ergebnisse der Zufriedenheitsbefragungen sind folglich von einer hohen Subjektivitat ge-
pragt, die einen grofRen Interpretationsspielraum lassen, aber wenig konkrete Handlungsansatze
fir VerbesserungsmalRnahmen bieten.

Im Rahmen der externen Qualitdtssicherung missen die Indikatoren der Patientenbefragung
qualitatsrelevante Aspekte adressieren, die von allen Patientinnen und Patienten gleicherma-
RBen und weitgehend objektiv beantwortet werden kénnen, d. h. der individuelle Interpreta-
tionsspielraum der Patientinnen und Patienten muss so gering wie moglich gehalten werden.
Vor diesem Hintergrund wird deutlich, dass Patientenzufriedenheitsmessungen fiir die externe
Qualitatssicherung ungeeignet sind, da zu starke Limitationen hinsichtlich der Objektivitat und
Eindeutigkeit der Aussagen bzw. der dahinterliegenden Konstrukte bestehen.

Deshalb werden bei der Entwicklung von Patientenbefragungen faktenorientierte Ansatze zu-
grunde gelegt, wie sie im Rahmen der PREM und PROM verfolgt werden. Als PREM werden Be-
fragungskonzepte bezeichnet, die die Erfahrungen der Patientinnen und Patienten mit dem Ver-
sorgungsprozess erfassen. Der Fokus von PREM liegt auf patientenrelevanten Aspekten der
Behandlung und den diesbeziglichen Erfahrungsberichten der Patientinnen und Patienten
(Hodson et al. 2013). Eine Form von PREM, die einen faktenorientierten Ansatz verfolgt, ist die
ereignisorientierte Patientenbefragung (Cleary 1999, Gerteis et al. 2017, Klein 2004). Hier ste-
hen konkrete Erfahrungen oder Beobachtungen bzw. Ereignisse im Vordergrund, (iber deren
Eintreten oder Nichteintreten die Patientinnen und Patienten berichten (z. B. ,Wurde lhnen er-
klart, weshalb Sie die lhnen verschriebenen Medikamente einnehmen sollen?”). Die Ereignisse
sollen Schlisselsituationen in der Versorgung aus Sicht der Patientinnen und Patienten darstel-
len, die einen Aufschluss liber die Qualitat der Versorgung geben kénnen. Zudem kdénnen lber
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diesen Ansatz kritische Aspekte im Behandlungsverlauf bzw. Ereignisse, die Hinweise auf mogli-
che Qualitatsdefizite geben, erfragt werden.

PROM werden als Oberbegriff fiir verschiedene Anséatze zur Erfassung von Therapieeffekten ver-
wendet, die von Patientinnen und Patienten berichtet werden (z. B. ,,Konnen Sie schmerzfrei
Treppen steigen?“). So wird als PROM jeder Bericht tiber den Gesundheitszustand einer Patien-
tin oder eines Patienten bezeichnet, der direkt von ihr oder ihm ohne Interpretation einer an-
deren Person (z. B. durch eine Arztin / einen Arzt oder Angehdrige) abgegeben wird (HHS.gov et
al. 2009). PROM werden genutzt, da zum einen manche Gesundheitsaspekte nur durch die Be-
troffenen selbst bewertet werden kénnen (z. B. Schmerzen) und zum anderen auf diese Weise
der Fokus auf Aspekte fallt, die fir die Patientinnen und Patienten von besonderer Relevanz
sind.

Zusammenfassend zielen PROM und die ereignisorientierte Befragung im Rahmen von PREM als
faktenorientierte Ansatze auf konkrete Aspekte der Behandlung ab, ohne nach individuellen
Werturteilen der Patientinnen und Patienten zu fragen. Auf diese Weise werden Beobachtungen
des Behandlungsgeschehens und individuelle Bewertungen voneinander abgekoppelt. So wird
beispielsweise nach den konkreten Wartezeiten (Erfahrung) gefragt und nicht, wie diese von
den Patientinnen und Patienten empfunden wurden (Bewertung). Damit wird die Interpretation
der Ergebnisse eindeutiger, wodurch konkrete Hinweise fiir mogliche Handlungsansatze gege-
ben werden kdnnen.

Wie in Abbildung 6 dargestellt, lassen sich PREM und PROM den Qualitdatsdimensionen der
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt zuordnen (Donabedian 1966). Die Ergebnisqualitat wird
im Rahmen von PROM (iber Fragen zur Effektivitat einer Behandlung und Fragen zu Aspekten
der Patientensicherheit abgebildet (z. B. gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Symptome und
Funktionalitat). Struktur- und Prozessqualitat werden im Rahmen von PREM mittels Fragen zu
Aspekten der Patientenpartizipation und Behandlungsablaufen adressiert (z. B. Abfragen kon-
kreter Beobachtungen, Ereignisse und Erfahrungen und objektiver Problemlagen).
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Abbildung objektivierbarer, qualitatsrelevanter Fragestellungen ...

Strukturqualitat Prozessqualitat Ergebnisqualitat

... aus Sicht der Patienten

Patient-Reported-
Patient-Reported Experience Measures (PREM) Outcome Measures
(PROM)

Gesundheitsbezogene
Lebensqualitét,
Symptome, Funktionalitat

O ¥

Effektivitat der

Abfragen konkreter Beobachtungen, Ereignisse,
Erfahrungen und objektiver Problemlagen

Patientenpartizipation, Behandlungsablaufe Behandlung,
Behandlungssicherheit

Abbildung 6: Modell der Patientenbefragung im Rahmen der externen Qualitétssicherung

In Anlehnung an das OECD-Rahmenkonzept flir Qualitatsindikatoren (Arah et al. 2006) lassen
sich damit den beiden Befragungsansatzen die Gbergeordneten, allgemeinen Zielsetzungen zu-
ordnen, die Uber Patientenbefragungen adressiert und verfahrensspezifisch ausgestaltet wer-
den: die Sicherstellung des Behandlungserfolges, die Vermeidung von Risiken, die Einbindung
der Patientinnen und Patienten und die Sicherstellung von Qualitdtsstandards im Rahmen der
Behandlungsabldufe (Arah et al. 2006).

4.4.3 Methodische Schritte der Fragebogenentwicklung

Die Fragebogenentwicklung geht immer von dem im Rahmen einer vorangegangenen Konzept-
studie (siehe Abschnitt 4.1) erarbeiteten Qualitdtsmodell aus. Analog zur verfahrensspezifischen
Entwicklung von Qualitdtsmodellen erfolgt auch die Entwicklung einer Patientenbefragung ver-
fahrensspezifisch. Das bedeutet, dass die Befragungsinhalte fiir jedes Verfahren entsprechend
den Zielen des QS-Verfahrens individuell entwickelt werden. Zudem miissen Fragebogenlogistik
und Datenflisse fur jede Entwicklung individuell geklart werden, da je nach Verfahren unter-
schiedliche Befragungszeitraume und Auslosekriterien relevant sein kdnnen. Die Qualitatsas-
pekte des Qualitatsmodells, die durch eine Patientenbefragung adressiert werden sollen, be-
stimmen dabei die Fragebogenentwicklung (siehe Abbildung 7).
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Konkreti- Operatio-
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Qualitats items / indikatoren /

Fragebogen Ql-Set

Qualitats- merkmale
aspekte

Abbildung 7: Schematische Darstellung der Entwicklungsschritte einer Patientenbefragung

Eine Patientenbefragung kann auch als Ergdanzung beauftragt werden, wenn ein QS-Verfahren
bereits entwickelt wurde oder sich bereits im Regelbetrieb befindet. In diesem Fall werden zu-
nachst die Qualitatsaspekte erarbeitet, die mittels Patientenbefragung adressierbar sind.

Die im Regelfall auf eine Konzeptstudie folgenden methodischen Schritte der Fragebogenent-
wicklung (Abbildung 8) beginnen zunachst mit der explorativen Phase der Entwicklung der Qua-
litatsmerkmale, wozu die Literaturrecherche und die Durchfiihrung von Fokusgruppen und ggf.
leitfadengestitzte Interviews zdhlen. Die auf dieser Basis entwickelten Qualitatsmerkmale wer-
den im nachsten Schritt mit einem Expertengremium kritisch diskutiert und gegebenenfalls
Uberarbeitet. Die Qualitatsmerkmale bilden als Konkretisierungen der Qualitdtsaspekte die Ba-
sis fiir die Fragebogenentwicklung — sie setzen die Themen, die mit dem Fragebogen adressiert
werden. Daher wird nach der Entwicklung der Qualitatsmerkmale ein Stellungnahmeverfahren
durchgefiihrt, in dem die nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen die Entwick-
lungen bis zur Themensetzung der Fragebogenentwicklung kommentieren kénnen.

Nach dem Stellungnahmeverfahren beginnt die Itementwicklung, die in einem ersten Fragebo-
genentwurf mindet. Dieser Fragebogenentwurf wird in der folgenden Phase der Fragebogen-
optimierung einem kognitiven Pretest unterzogen und auf der Basis der Ergebnisse tberarbei-
tet. In einem anschlieBenden Standard-Pretest wird die Befragung einschlieRlich der Eignung
des Fragebogens nochmals getestet. Am Ende des Entwicklungsprozesses steht ein validierter
Fragebogen. Abschliefend wird definiert, welche Fragebogenitems bzw. Indizes als Qualitatsin-
dikatoren zur Beurteilung der Behandlungsqualitat gelten sollen. Diese methodischen Schritte
werden in den folgenden Abschnitten jeweils genauer erlautert.
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Abbildung 8: Methodische Schritte (dunkelgriin) und Zwischenprodukte (hellgriin) der Fragebogenent-
wicklung

Literaturrecherche und -analyse

Die Entwicklung eines Fragebogens fiir eine Patientenbefragung beginnt mit einer Literatur-
recherche und -analyse (siehe Kapitel 6). Die Ergebnisse der Literaturrecherche dienen zum
einen der Generierung von Themen fiir die Diskussionsleitfaden der Fokusgruppen und ggf. fiir
die Interviewleitfaden, zum anderen geben sie Hinweise fiir die spatere Generierung von Frage-
bogenitems. Auf Basis der Erkenntnisse aus den Fokusgruppen und Interviews sowie der Litera-
turanalyse werden die Qualitatsmerkmale entwickelt.

Die Literaturrecherche umfasst neben dem Rechercheteil auch immer eine Bewertung der ge-
sichteten Literatur. Im Kontext der Patientenbefragung bedeutet Literaturbewertung nicht, dass
Evidenz flir Zusammenhadnge zwischen patientenorientierten Prozessen, wie etwa partizipativer
Entscheidungsfindung, und klinischen Ergebnissen vorliegen muss. Gerade fiir die Patienten-
orientierung einer Behandlung, die sich primar auf Prozesse im Behandlungsgeschehen bezieht,
spielen Daten zu deren klinischer Effektivitdt eine untergeordnete Rolle. Die patientenorien-
tierte Behandlung folgt einer Rollendnderung der Patientinnen und Patienten von passiven Be-
handlungsempfangern zu aktiven Beteiligten des Behandlungsgeschehens. Die damit einherge-
hende Anerkennung der Patientenbediirfnisse, die Einbindung in Entscheidungsprozesse und
die Informiertheit Gber die Behandlung sind zunachst Ausdruck dieser gesellschaftlichen Einstel-
lungs- und Rollendnderung und weniger eine Reaktion auf unzureichende Behandlungsergeb-
nisse im klinischen Sinn. Folglich begriindet sich Patientenorientierung weniger aus einem evi-
denzbasierten Wirkungszusammenhang, sondern vielmehr aus gesellschaftlichen Werten, de-
ren Auswirkungen — beispielweise auf die Therapietreue, Lebensqualitdt oder Angste — in ein-
zelnen Bereichen untersucht wurden (z. B. Harter et al. 2005, Haynes et al. 1996, Scheibler et al.
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2003). Diesem Umstand wird bei der Literaturbewertung im Kontext der Fragebogenentwick-
lung Rechnung getragen. Folglich leitet bei der Entwicklung einer Patientenbefragung vor allem
das Eignungskriterium ,, Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten” die Literaturrecherche
(siehe Kapitel 8).

Durch die Literaturbewertung wird Transparenz dariiber hergestellt, mit welcher Deutlichkeit
die recherchierten Quellen Hinweise auf konkrete patientenrelevante Qualitditsmerkmale ge-
ben, damit vor diesem Hintergrund bewusste Entscheidungen zu deren Verwendung bei der
Fragebogenentwicklung getroffen werden kdénnen.

Dariber hinaus beinhaltet die Literaturrecherche immer auch eine Recherche nach etablierten
Fragebogen fir den entsprechenden Themenbereich (siehe Abschnitt 6.1.3). Ziel ist hier nicht
die Ubernahme bestimmter Skalen und Items. Dies ist zum einen aufgrund des spezifischen Kon-
textes, in dem die Patientenfragebdégen als ein in sich geschlossenes Instrument entwickelt und
validiert werden, selten bis kaum moglich, zum anderen kommen meist lizenzrechtliche Fragen
hinzu. Vielmehr soll die Fragebogenrecherche als Teil der Literaturrecherche eine weitere Infor-
mationsquelle erschlielen, anhand derer konkrete Qualitatsmerkmale entwickelt werden.

Fokusgruppen und Interviews

Den Fokusgruppen (siehe Abschnitt 7.3.2) wird ein besonders hoher Stellenwert eingerdumt, da
durch die Diskussion in Gruppen vertiefte Einblicke in die Bedirfnisse und Schwerpunkte der
Patientinnen und Patienten im Rahmen ihrer Behandlung gewonnen werden (Flick 2016,
Lamnek 2010). Das Ziel der Fokusgruppen liegt dementsprechend in der Vertiefung und Konkre-
tisierung der patientenspezifischen Qualitatsaspekte, sodass die Themensetzungen des spate-
ren Fragebogens genauer bestimmt und einzelne Fragen (Iltems) und Indikatoren abgeleitet wer-
den kénnen.

Um dies zu erreichen, werden im Rahmen der Fragebogenentwicklung in der Regel zwei Arten
von Fokusgruppen eingesetzt:

= Fokusgruppen mit Patientinnen und Patienten
= Fokusgruppen mit Gesundheitsfachkraften, die maRgeblich am Versorgungsgeschehen betei-
ligt sind (z. B. Arztinnen und Arzte, Pflegekrafte)

Ziel der Fokusgruppen mit Patientinnen und Patienten ist, die in der Literatur und im Rahmen
der Konzeptskizze benannten qualitdtsrelevanten Themen, die als Qualitatsaspekte in das Qua-
litatsmodell eingingen, anhand ihrer Erfahrungen und Erlebnisse zu vertiefen. Dabei sollen wich-
tige Merkmale der Behandlung benannt werden, die

= aus ihrer Sicht von hoher Relevanz fiir die Qualitdt der thematisierten Versorgung sind,

= sich auf die konkreten Versorgungsablaufe beziehen und

= von den Patientinnen und Patienten in gleicher Weise beobachtbar und beurteilbar sind und
damit keine Einzelmeinung darstellen.

Die Fokusgruppen mit den Gesundheitsfachkraften sollen diese Merkmale aus ihrem Erfah-
rungshorizont heraus erganzen.
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Im Falle von Rekrutierungsschwierigkeiten (z. B. Schwierigkeiten bei der Findung eines gemein-
samen Termins) werden alternativ personliche leitfadengestiitzte Interviews durchgefihrt.

Die Analyse der Ergebnisse der Fokusgruppen und Interviews wird in den Abschnitten 7.3.2 und
7.3.1 beschrieben.

Expertenberatung zu den Qualitatsmerkmalen

Auf Basis der Ergebnisse der Literaturrecherche und der Fokusgruppen bzw. Interviews werden
die Qualitatsmerkmale definiert. Die Qualitdtsmerkmale stellen Konkretisierungen der jeweili-
gen Qualitatsaspekte dar und stellen im Kontext der Patientenbefragung die Basis fiir die Item-
generierung dar. Folglich haben die Qualitatsmerkmale eine wegweisende Funktion bei der Fra-
gebogenentwicklung und damit auch fir die Definition der Qualitatsindikatoren.

Bevor anhand der Qualitatsmerkmale Fragebogenitems entwickelt werden, wird sichergestellt,
dass die Qualitatsmerkmale die folgenden Eignungskriterien (siehe Kapitel 8) erfillen:

= Patientenbezogene Bedeutung des Qualitdtsmerkmals fiir den Qualitatsaspekt
= Zuschreibbarkeit der Auspragung des Qualitatsmerkmals
= Ausgewogenheit des vorgeschlagenen Sets an Qualitatsmerkmalen

Fir eine Diskussion der Qualitatsmerkmale hinsichtlich dieser Kriterien werden externe Fach-
expertinnen und -experten in Form eines Expertengremiums einbezogen. Ziel der Expertenkon-
sultation ist zunachst die Darlegung der moglicherweise unterschiedlichen Ansichten und Ein-
schatzungen der Expertinnen und Experten hinsichtlich der o. g. Kriterien (Krick 2013, Nieder-
berger und Wassermann 2015). Auf Basis dieser Einschdtzungen wird entschieden, ob die Qua-
litatsmerkmale in Form von Fragebogenitems in den Fragebogen libernommen werden sollen.

Um ein moglichst weites Spektrum an Fachexpertise zu erhalten und die Vielfalt der Einschat-
zungen und Erkenntnisse abzubilden, sollen mdglichst alle fiir das jeweilige QS-Verfahren rele-
vanten Gruppen eingebunden werden. In der Regel sind folgende Gruppen vertreten:

= medizinische Fachexpertinnen und -experten aus den beteiligten Versorgungsbereichen
(Fachexpertise der Gesundheitsprofessionen)

= Patientenvertretung (Fachexpertise der Patientinnen und Patienten)

= Fachexpertinnen und -experten aus dem (ibergeordneten Versorgungskontext, z. B. Epi-
demiologie, Versorgungsforschung (kontextbezogene Fachexpertise)

Fiir eine zielorientierte Arbeitsweise sollen insgesamt mindestens 9 und nicht mehr als 15 Ex-
pertinnen und Experten vertreten sein. Dabei wird eine Ausgewogenheit vor allem der gesund-
heitsprofessionsspezifischen Fachexpertise und der Fachexpertise der Patientinnen und Patien-
ten sichergestellt (Niederberger und Wassermann 2015). Der formalisierte Auswahlprozess der
Expertinnen und Experten ist in Abschnitt 7.3.3 dargelegt.

Die Expertenberatung besteht aus zwei Phasen. In der ersten Phase werden die ausgewadhlten
Qualitatsmerkmale mit Zuordnung zum Qualitdtsaspekt und Darstellung ihrer Ableitung (Fokus-
gruppen, Literatur) den Expertinnen und Experten auf postalischem Weg zur Bewertung vorge-
legt. Die Ergebnisse dieser postalischen Vorabbefragung dienen als Moderationsinstrument fiir
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die zweite Phase, in der die aufbereiteten Antworten vor Ort diskutiert werden. Die protokol-
lierten Aussagen der Expertinnen und Experten werden zusammenfassend aufbereitet und in
den weiteren Entwicklungsprozess der Qualitdtsmerkmale und Fragebogenitems einbezogen.

Sowohl die zusammengestellten Expertenbewertungen als auch der Umgang mit diesen werden
als Teil des Abschlussberichts zur Entwicklung einer Patientenbefragung transparent gemacht.

Itementwicklung

Damit die Auspragung der Qualitatsmerkmale von den Patientinnen und Patienten beurteilt
werden kann, werden sie mithilfe von Fragen und Antwortkategorien operationalisiert, die als
Items in einem Fragebogen zusammengefasst werden. Mit dem Begriff , Item” ist die Fragestel-
lung gemeint, zu der auch immer eine Antwortskala gehért.> Die Qualitatsmerkmale stellen da-
mit die Grundlage fir die Itementwicklung dar.

Jeder Fragebogen enthalt eine systematisch begriindete Auswahl von Fragen, welche das dahin-
terliegende Konstrukt wiedergeben sollen. Dadurch ist ein Fragebogen das Verbindungsstiick
zwischen theoretischem Konzept und praktischer Analyse (Porst 1996). Bezogen auf die Quali-
tatssicherung beinhaltet der Fragebogen Fragen zu den systematisch und begriindet ausgewahl-
ten Qualitatsmerkmalen. Der Fragebogen ist damit ein in sich geschlossenes Konzept, das die
vorab definierten Qualitdtsaspekte des Qualitatsmodells abbildbar macht.

An die Itementwicklung werden folgende Anforderungen gestellt:

= Alle fur die Patientenbefragung relevanten Qualitdtsmerkmale sollen im Sinn der Inhaltsvali-
ditdt im Fragebogen durch die Fragebogenitems abgebildet werden.

= Alle Fragen und Antwortkategorien sollen die zur Messung der Ausprdagung des Qualitats-
merkmals relevanten Informationen zuverldssig abbilden. Es muss eine inhaltlich angemes-
sene Operationalisierung der Qualitatsmerkmale vorliegen.

= Antworttendenzen, d. h. ein Antwortverhalten, das unabhangig von den Inhalten der Fragen
ist, soll ausgeschlossen oder mindestens kontrolliert werden.

Da das Ziel der Patientenbefragung die vergleichende Darstellung der Qualitdt von Leistungs-
erbringern ist, setzen sich die Fragebdgen groRtenteils aus geschlossenen Fragen mit vorgege-
benen Antwortkategorien zusammen. Die Wahl der Antwortskalen wird durch die Art und den
Inhalt der Frage bestimmt, sie kdnnen somit nominal-, ordinal- oder intervallskaliert sein.

Die Verbalisierung oder Bezifferung der Antwortskalen erfolgt — wenn inhaltlich gerechtfertigt —
moglichst einheitlich, d. h., es wird verzichtet auf einen Wechsel der Antwortpole, eine unter-
schiedliche Anzahl der Skalenpunkte (z. B. einmal 5-stufig, einmal 7-stufig) oder unterschiedliche
Benennungen der Skalenabstufungen, die nicht inhaltsbegriindet sind. Solche unerwarteten
Wechsel steigern nicht die Aufmerksamkeit der Befragten, sondern fiihren vielmehr zu nicht
plausiblen Unterschieden im Antwortverhalten (Hippler et al. 1991, Porst 2014).

> Eine Ausnahme stellen offene Fragen dar, die im vorliegenden Kontext allerdings eine untergeordnete Rolle
spielen.
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Neben den Items zu den Qualitdtsmerkmalen wird ein Fragebogen immer auswertungsrelevante
Zusatzfragen beinhalten, die in keinem direkten Zusammenhang mit den einzelnen Qualitats-
merkmalen stehen (z. B. Items fiir Zwecke der Risikoadjustierung oder Stratifizierung, wie sozio-
demografische Angaben oder Angaben zum Gesundheitszustand oder dem Gesundheitsverhal-
ten).

Pretestung

Um Hinweise Uber die Funktionsfahigkeit oder eventuelle Mangel von Fragen oder des Fragebo-
gens insgesamt zu erhalten, unterlauft jeder Fragebogenentwurf einer Testung. Pretests gelten
als unabdingbarer Bestandteil jeder Fragebogenentwicklung und als eine Voraussetzung fir
hohe Datenqualitat (Bradburn et al. 2004, Lenzner et al. 2015, Porst 2014, Prifer und Rexroth
1996). Nach Porst (2014) werden mit der Pretestung folgende Ziele verfolgt:

= Prifung der Verstandlichkeit der Fragen

= Prifung der Reihenfolge der Fragen

= Untersuchung von Kontexteffekten

= Exploration von Problemen der Befragten mit ihrer Aufgabe

= Exploration des Zustandekommens der Antworten

= Exploration von Interesse und Aufmerksamkeit der Befragten

= Einschatzungen zum Wohlbefinden der Befragten bei der Befragung
= Ermittlung der Zeitdauer der Beantwortung des Fragebogens

= Feststellung technischer Probleme

= Berechnung statistischer Kennwerte

Es werden im Allgemeinen zwei Arten von Pretests unterschieden: kognitive Pretests und Stan-
dard-Pretests®, die jeweils beide auch bei der Fragebogenentwicklung im Rahmen der QS-Ver-
fahren eingesetzt werden.

Kognitiver Pretest

Kognitive Pretests geben Einblicke in die kognitiven Prozesse, die bei den Befragten bei der Be-
antwortung der Fragen ablaufen. So werden die Verstandlichkeit und Interpretation der Fragen
sowie das Zustandekommen der Antworten, d. h. die zugrunde liegenden Entscheidungs-
prozesse, Erinnerungsleistungen und Zuordnungen der Antwort zur formalen Antwortkategorie,
aktiv bei den Befragten erfasst. Ziel des kognitiven Pretests ist es, mogliche Probleme bei der
Beantwortung des Fragebogens zu ermitteln, deren Ursachen aufzudecken und Verbesserungen
zu erarbeiten. Kognitive Pretests beziehen sich auf die Priifung von Einzelitems und werden zu
Beginn der Fragebogenentwicklung eingesetzt (Lenzner et al. 2015, Porst 2014, Prifer und
Rexroth 2005, Willis 2004, Willis 2005).

Zu den am haufigsten verwendeten Techniken zdhlen:

= Nachfragetechniken (Probing), bei denen Begriffe, Fragentexte oder gegebene Antworten
mittels einer oder mehrerer Zusatzfragen (probes) hinterfragt werden

61n der Literatur werden fir ,Standard-Pretest” hiufig auch die Bezeichnungen ,Standardbeobachtungs-
pretest” oder ,klassischer Pretest” verwendet.
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= Bewertung der Verlasslichkeit der Antwort (Confidence Rating), bei der die Befragten den
Grad der Verlasslichkeit ihrer Antworten bewerten

= Paraphrasieren (Paraphrasing), bei dem die befragte Person die beantwortete Frage in eige-
nen Worten wiedergibt

= Sortiertechniken (Card Sorting), bei denen die Befragten Begriffe oder Situationen bestimm-
ten Kategorien zuordnen

= Technik des lauten Denkens (Think Aloud), bei der die Befragten samtliche Gedankengange
bei der Beantwortung des Fragebogens bzw. der Fragen laut verbalisieren

Die Wahl der Technik richtet sich nach dem dahinterliegenden Ziel der Pretestung, aber auch
nach den Moglichkeiten ihres Einsatzes. Grundsatzlich nehmen Nachfragetechniken in der kog-
nitiven Pretestung des IQTIG eine zentrale Rolle ein. Sie gelten generell als sehr effektiv, da die
Befragten sehr konkret Aussagen zum Verstandnis einer Frage oder einzelner Begriffe geben. Je
nach Zielsetzung werden diese um weitere Techniken ergénzt (z. B. um das Paraphrasieren oder
die Technik des lauten Denkens), sodass auch Mischformen der kognitiven Pretestung zum Ein-
satz kommen (Priifer und Rexroth 2005).

Die Testung erfolgt in Form von Einzelinterviews mit Patientinnen und Patienten, die sich aus
Reprasentanten der Zielgruppe des QS-Verfahrens (d. h. Patientinnen und Patienten, die vom
Versorgungsbereich des QS-Verfahrens betroffen sind) zusammensetzen. Die Anzahl der Test-
personen liegt je nach Fragestellung zwischen 10 und 30 Patientinnen und Patienten. Vor Durch-
flihrung des Pretests wird festgelegt, welche der Fragebogenitems im kognitiven Pretest getes-
tet werden sollen. Die Auswahl richtet sich nach der Bedeutung der Fragen, aber auch danach,
ob bereits bestimmte Probleme erwartet werden bzw. Unsicherheiten in der Fragenformulie-
rung bestehen.

Grundlage des kognitiven Pretests ist ein halbstandardisierter Fragebogen, in dem die zu testen-
den Fragen zusammen mit der entsprechenden Nachfrage aufgefiihrt sind. Im offenen Teil wer-
den die Kommentare der Befragten und die Erkenntnisse der Testleiterin bzw. des Testleiters
eingetragen. Zusatzlich werden die Interviews mit Einverstandnis der Befragten aufgezeichnet
und im Anschluss transkribiert und analysiert. Auf Basis der Ergebnisse des kognitiven Pretests
wird der erste Fragebogenentwurf modifiziert.

Standard-Pretest

Zur Prifung der messtheoretischen Eigenschaften des Fragebogens wird ein Standard-Pretest
durchgefihrt. Dieser wird am Ende der Fragebogenentwicklung eingesetzt, nachdem der kogni-
tive Pretest durchgefiihrt wurde und dadurch grundlegende Verstandnisprobleme bereits besei-
tigt wurden. Fir den Standard-Pretest wird der Fragebogen unter annadhernd &hnlichen
Bedingungen, wie sie im Regelbetrieb des QS-Verfahrens erwartet werden, in einer Patienten-
stichprobe eingesetzt. Die Rekrutierung der Teilnehmerinnen und Teilnehmer erfolgt tGber die
Leistungserbringer. Ambulante und stationdre Einrichtungen, die auch im spateren QS-Verfah-
ren einbezogen werden, ermdglichen durch ihre freiwillige Teilnahme die Befragung einer Pa-
tientenstichprobe.

Auf Basis der im Standard-Pretest gewonnen Daten findet die Validierung des Fragebogens statt.
Hierzu werden Verfahren zur Evaluation der Fragenqualitat, wie der Analyse und Darstellung der
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Antwortverteilungen, und Verfahren zur Uberpriifung der Giitekriterien der Messung angewen-
det. AuBerdem wird auf Basis inhaltlicher Uberlegungen gepriift, welche Items zu Indizes zusam-
mengefasst werden sollen.

Zusammenfassend erlaubt die Kombination von kognitivem Pretest und Standard-Pretest eine
umfassende Prifung des Fragebogens, die zu dessen Optimierung beitragt. Nach erfolgreicher
Validierung liegt ein Fragebogen vor, der regelhaft in einem QS-Verfahren eingesetzt werden
kann.

Definition von Qualitatsindikatoren

Im letzten Schritt der Entwicklung wird vorgeschlagen, welche Fragebogenitems und/oder zu
Indizes zusammengefasste Items als Qualitatsindikatoren gelten sollen. Als Qualitatsindikatoren
gelten grundsatzlich leistungserbringerbezogene Qualitatsmessungen, die ein konkretes Quali-
tatsziel verfolgen und eine Qualitdtsbewertung (siehe Abschnitt 3.4) ermdglichen. Dies sind bei
der Patientenbefragung die Fragebogenitems, die aufgrund der Fragebogenkonstruktion haufig
zu Indizes zusammengefasst werden. Schon bei der Entwicklung der Qualitatsmerkmale, die die
Basis flir die Itementwicklung darstellen, kommen nur solche Qualitatsmerkmale in Betracht,
die sich dieser Definition folgend fiir die Beurteilung der Behandlungsqualitat eignen. Folglich
sollen alle auf Basis der Merkmale entwickelten Items bzw. Indizes grundsatzlich geeignet sein,
als Qualitatsindikatoren zu fungieren. Durch Festlegung eines Referenzbereichs wird ein Item
bzw. ein Index zum Qualitatsindikator.

Neben den Items, die die Kriterien als Qualitatsindikatoren erfillen, enthalten Fragebdgen zur
Patientenbefragung weitere Items, die nicht als Qualitatsindikatoren fungieren, wie etwa Items
zu soziodemografischen Angaben oder Items fiir die Risikoadjustierung, die fiir die Bewertung
der Qualitatsindikatoren aber von Bedeutung sind. Auch bei Befragungen gilt das Gebot der Da-
tensparsamkeit.

444 Messtheoretische Giitekriterien der Patientenbefragung

Die Eignung der entwickelten Fragebogen fir Patientenbefragungen wird nach den allgemeinen
Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren der medizinischen Versorgung (siehe Kapitel 8) beur-
teilt. Flir Fragebogeninstrumente sind insbesondere die messtheoretischen Kriterien Objektivi-
tat, Reliabilitdat und Validitat zu beriicksichtigen. Dies betrifft sowohl die besonderen Anforde-
rungen an die Objektivitat als auch die spezifischen Anforderungen, die der Einsatz von PREM
und PROM an Methoden der Reliabilitdts- und Validitatsbeurteilung im Kontext der Qualitats-
sicherung stellt.

Objektivitat

Als Objektivitdt wird das MaR der Unabhéngigkeit eines Messergebnisses von den Untersu-
chungsumstanden bezeichnet (Biihner 2011, Moosbrugger und Kelava 2012). Die Durchflh-
rungsobjektivitdt von Patientenbefragungen wird durch standardisierte Befragung mittels Fra-
gebogen sichergestellt — in Abgrenzung zu beispielsweise miindlichen Befragungen. Auf Basis
von § 299 SGB V werden grundsatzlich alle Fragebogen an die Privatadresse der Patientinnen
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und Patienten durch eine externe Stelle versendet. Damit wird sichergestellt, dass Effekte beim
Ausflillen in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers, wie etwa soziale Erwiinschtheit oder
Aufforderungscharakter der Situation, keinen Einfluss auf die Durchfiihrungsobjektivitat haben.
Weiterhin wird die Auswertungs- und Interpretationsobjektivitat durch standardisierte Auswer-
tungs- und Rickmeldekonzepte sichergestellt.

Reliabilitat

Reliabilitat stellt ein Mal’ der klassischen Testtheorie fiir die Prazision einer Messung dar (z. B.
Bihner 2011, Moosbrugger und Kelava 2012).” Der klassischen Testtheorie liegt die Annahme
zugrunde, dass sich Messwerte in einen wahren, nicht direkt beobachtbaren Wert und einen
Messfehler zerlegen lassen. Beobachtbar ist allein die Summe aus beiden: der tatsachlich beob-
achtete Messwert. Inwieweit ein Messwert dem wahren Wert nahekommt, kann jedoch nicht
ohne Weiteres bestimmt werden. Dies impliziert, dass nicht alle Unterschiede (= Varianz) zwi-
schen den Messwerten einer Messreihe (z. B. Unterschiede zwischen den Angaben mehrerer
Befragter) auf wahre Unterschiede im gemessenen Merkmal zwischen den Befragten zuriickge-
hen miissen, sondern auch durch Messfehler bedingt sein kdnnen.

Reliabilitét ist formal definiert als der Anteil an der Varianz (2) einer Messreihe, der auf tat-
sachliche (,wahre”) Unterschiede zwischen den Messobjekten zuriickgeht (Bihner 2011). Relia-
bilitatskoeffizienten kdnnen dementsprechend auch als ein ,Signal-zu-Rauschen-Verhaltnis”
verstanden werden, wobei das ,,Signal“ den wahren Unterschieden zwischen den Messobjekten
entspricht:

Usz'ignal

Reliabilitidt = —

Os

2
ignal+JRauschen

Je groRer der Varianzanteil ist, der auf wahre Unterschiede zwischen den Messobjekten zuriick-
geht, desto hoher ist die Reliabilitat und desto sicherer kann davon ausgegangen werden, dass
Unterschiede zwischen zwei gemessenen Werten auch tatsachlich wahre Unterschiede wider-
spiegeln. Werden beispielsweise Patientinnen und Patienten zu partizipativer Entscheidungsfin-
dung befragt, ist die Reliabilitat ein Mal} dafiir, inwieweit Unterschiede in den Angaben wahre
Unterschiede in dem Ausmald partizipativer Entscheidungsfindung zwischen den Patientinnen
und Patienten widerspiegeln. Fehlervarianz (=, unechte” Unterschiede) kommt beispielsweise
durch Fehlinterpretationen von Fragen, soziale Erwiinschtheit im Antwortverhalten etc. zu-
stande.

Methoden, um die Reliabilitat von Messungen auf der Ebene der Patientinnen und Patienten zu
schatzen, sind beispielsweise die Test-Retest-Methode, die Paralleltest-Methode und Methoden
der internen Konsistenz (z. B. Cronbachs a). Diese Methoden stellen unterschiedliche Anforde-
rungen an den Befragungskontext und werden daher nach Angemessenheit fiir die konkrete
Befragungssituation eingesetzt. So setzen Methoden der internen Konsistenz beispielsweise ein-

7 Da die klassische Testtheorie Intervallskalenniveau voraussetzt, beschrankt sich diese Betrachtung auf
intervallskalierte Messungen.
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dimensionale Skalen voraus und die Test-Retest-Methode unterstellt, dass zeitlich stabile Merk-
male gemessen werden, keine Reifung und keine Erinnerung an die Antworten der ersten Be-
fragung vorliegt (Bihner 2011).

Im Kontext der Qualitatssicherung ist das Ziel der Patientenbefragungen meist ein Vergleich zwi-
schen den Ergebnissen der Leistungserbringer untereinander oder ein Vergleich der Ergebnisse
der Leistungserbringer mit einem fixen Wert (z. B. ein Referenzwert oder der Mittelwert aller
Leistungserbringer; siehe Kapitel 10). Dazu werden in der Regel die Angaben der befragten Pa-
tientinnen und Patienten eines Leistungserbringers gemittelt, um einen Indikatorwert pro Leis-
tungserbringer zu berechnen. Auch auf dieser Ebene kann die Frage gestellt werden, inwieweit
Unterschieden in den Indikatorwerten zwischen Leistungserbringern wahre Unterschiede zwi-
schen den Leistungserbringern zugrunde liegen (O’Brien 1990). Diese Betrachtungsweise er-
ganzt die notwendige Betrachtung der Reliabilitdt auf Ebene der Patientinnen und Patienten um
einen fiir die Qualitatssicherung wichtigen Aspekt, da Qualitatsindikatoren immer auf Ebene der
Leistungserbringer betrachtet werden.

Unter der Annahme, dass auch fiir Leistungserbringer ein wahrer (zugrunde liegender), nicht
direkt beobachtbarer Indikatorwert existiert, kann die Varianz in den Leistungserbringerwerten
auch in wahre Unterschiede zwischen den Leistungserbringern und Fehlervarianz zerlegt wer-
den. Analog zur obigen Definition kann Reliabilitdt in diesem Fall verstanden werden als das
Verhaltnis von wahrer Varianz zwischen den Leistungserbringern zu der Varianz des gemessenen
Indikators (O’Brien 1990). Diese Betrachtungsweise wird durch Kennzahlen wie die Intraklassen-
korrelation oder verwandte Reliabilitdtskoeffizienten aufgegriffen (Krippendorff 1970, O’Brien
1990, Shrout und Fleiss 1979). Sofern angemessen werden diese Kennzahlen berechnet, um
auch die Reliabilitat auf Ebene der Leistungserbringerwerte zu schatzen.

Reliabilitat und StichprobengrofRe im Regelbetrieb

Im Regelbetrieb wirkt sich mangelnde Reliabilitdt von Messungen auf Patientenebene auf die
Breite der Konfidenzintervalle um die Ergebnisse der Leistungserbringer (z. B. Mittelwert) aus.
Die Breite dieses Konfidenzintervalls wird bei konstantem a-Niveau (Irrtumswahrscheinlichkeit
flir einen Fehler erster Klasse) allein durch die GréRe des Standardfehlers (auch Stichprobenfeh-
ler genannt) bestimmt. Der Standardfehler hangt seinerseits maRRgeblich von der Varianz der
Messung auf Patientenebene ab: Je gréRer die Varianz der Patientenangaben innerhalb der
Gruppe behandelter Patientinnen und Patienten eines Leistungserbringers ist, desto groRer wird
der Standardfehler und desto breiter wird damit das Konfidenzintervall. Die Varianz der Patien-
tenangaben innerhalb eines Leistungserbringers hangt ihrerseits von der Reliabilitdt der Mes-
sung auf Patientenebene ab: Je geringer diese ist, desto groRer wird die Varianz der Patienten-
angaben eines Leistungserbringers und desto grofler wird damit der Standardfehler und in
letzter Konsequenz wird das Konfidenzintervall breiter. Die GroBe des Konfidenzintervalls ist
demnach ein MaR fiir die Préazision der Schatzung des wahren (zugrunde liegenden) Indikator-
werts des Leistungserbringers, in die die Reliabilitat auf Ebene der Patientinnen und Patienten
eingeht.
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Da allerdings auch die Grof3e der Patientenstichproben des jeweiligen Leistungserbringers in die
Berechnung des Standardfehlers und damit des Konfidenzintervalls eingeht, werden beide mit
steigender StichprobengroéRe kleiner bzw. schmaler. Daher steigt die Prazision der Schatzung
des Indikatorwerts eines Leistungserbringers allein schon durch die Beriicksichtigung moglichst
vieler Patientinnen und Patienten pro Leistungserbringer (Moosbrugger und Kelava 2012). Auf-
grund dieses Aggregationsvorteils sind, im Gegensatz zum individualdiagnostischen Einsatz,
sinnvolle Aussagen auf Ebene der Leistungserbringer auch bei niedrigerer Reliabilitdat auf Pa-
tientenebene moglich (s. a. Frost et al. 2007).

Validitat

Als valide im psychometrischen Sinn wird eine Messung bezeichnet, die tatsachlich misst, was
sie messen soll (Hartig et al. 2012). Wahrend das bei vielen medizinischen Messungen selbstevi-
dent ist (z. B. Messung der KoérpergréRe), ist dies bei der Messung nicht direkt beobachtbarer,
also latenter Konstrukte (z. B. Personlichkeit) nicht der Fall. Bei der Prifung der Validitat einer
Messung unterscheidet man daher zwischen Messungen latenter Konstrukte im psychometri-
schen Sinn und Fragen nach konkreten Sachverhalten. Letzteres ist beispielsweise per Definition
bei PREM der Fall (z. B. ,Wurde lhnen erklart, weshalb Sie die Ihnen verschriebenen Medika-
mente einnehmen sollen?”), kann aber auch auf PROM zutreffen (z. B. ,Wie viele Treppenstufen
kénnen Sie nach der Behandlung wieder problemlos steigen?“). Im Gegensatz zu Fragen nach
konkreten Sachverhalten zielen Fragen zur Erfassung latenter Konstrukte nicht auf die unmittel-
bar erfragten Sachverhalte ab, sondern auf ein zugrunde liegendes Konstrukt. Beispielsweise
zielt die Frage ,Stehen Sie gerne im Mittelpunkt?“ als Teil eines Personlichkeitsfragebogens
nicht darauf ab herauszufinden, ob die befragte Person gerne im Mittelpunkt steht, sondern soll
der Messung des latenten Konstrukts , Extraversion” dienen. Ob allerdings diese Frage tatsach-
lich dieses latente Konstrukt abbildet, muss belegt werden, da es nicht selbstevident ist — der
Zweck der Validitatspriifung im psychometrischen Sinn.

Da das Institut einen faktenorientierten Befragungsansatz verfolgt, werden Fragebdgen sowohl
Items enthalten, die latente Konstrukte erfassen sollen, als auch Items, die konkrete und damit
nicht latente Sachverhalte erfassen. Vor allem bei der Erfragung konkreter Sachverhalte wie
etwa im Kontext von PREM muss sichergestellt werden, dass die ereignisbezogenen Fragen alle
fur den konkreten Qualitatsaspekt relevanten Ereignisse bertcksichtigen und keine dariiber hin-
aus. Dieser Sachverhalt wird als Inhaltsvaliditat bezeichnet. Grundsatzlich lasst sich Inhaltsvali-
ditit nicht numerisch abbilden, sondern kann nur aufgrund sachlogischer Uberlegungen als
mehr oder weniger gegeben eingestuft werden (Moosbrugger und Kelava 2012). Um die Inhalts-
validitat der Fragebbgen zur Patientenbefragung sicherzustellen, werden wie weiter oben be-
schrieben folgende Instrumente eingesetzt (siehe Abschnitt 4.4.3):

= Literaturrecherche und -analyse
= Fokusgruppen
= Konsultationen mit externen Expertinnen und Experten (Expertengremium)

All diese Instrumente dienen dazu, auf Basis der relevanten Qualitatsaspekte und -merkmale
einen reprasentativen und damit inhaltsvaliden Itempool zu generieren.
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Nebengiitekriterien

Neben diesen Hauptgltekriterien spielen fiir die Patientenbefragung auch die Nebengitekrite-
rien Okonomie, Niitzlichkeit und Zumutbarkeit eine entscheidende Rolle. Es sollen Fragebégen
entwickelt werden, die in angemessener Zeit ausgefillt werden kénnen, moglichst wenig Mate-
rial bendtigen und einfach durchzufiihren sind (Okonomie). Weiterhin sollen die entwickelten
Fragebogen fiir den Verfahrenszweck der Qualitdtssicherung nitzlich sein und keine dariiber
hinausgehenden Aspekte beinhalten (Nutzlichkeit). Nicht zuletzt wird groRen Wert gelegt auf
die Zumutbarkeit der Fragebogen fir die Patientinnen und Patienten in zeitlicher, psychischer
und physischer Hinsicht. In der Summe bedeutet dies, dass Fragebdgen entwickelt werden, bei
denen die Anzahl zu befragender Patientinnen und Patienten und deren zeitliche und ggf. auch
psychische Belastung durch die Befragung im Verhaltnis zum Nutzen fir die Qualitdtssicherung
stehen. Die einzelnen methodischen Entwicklungsschritte werden durch diese Kriterien geleitet.

445 Risikoadjustierung von Qualitdtsindikatoren der Patientenbefragung

Der Zweck der Risikoadjustierung ist es, einen fairen Vergleich zwischen verschiedenen Leis-
tungserbringern herzustellen, die sich in der Zusammensetzung ihrer Patientengruppen unter-
scheiden. Das grundsatzliche Vorgehen bei der Entwicklung von Risikoadjustierungsmodellen in
der Qualitatssicherung wird in Abschnitt 13.2 dargestellt. Im Folgenden wird daher nur auf Be-
sonderheiten von Risikoadjustierungskonzepten bei Patientenbefragungen eingegangen.

Firr die Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung kann aus daten-
flusslogistischen Griinden zunachst keine Verkniipfung auf Fallebene zwischen den Befragungs-
daten und den anderen Daten eines QS-Verfahrens (z. B. QS-Dokumentation, Sozialdaten bei
den Krankenkassen) hergestellt werden. Daher kdnnen bisher nur Giber den Fragebogen erfass-
bare Risikovariablen fiir die Adjustierung von Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung her-
angezogen werden. Die Erfassung von Risikovariablen (iber die Befragung der Patientinnen und
Patienten selbst eroffnet allerdings auch die Mdglichkeit, Risikovariablen zu berilicksichtigen,
Uber die nur die Patientinnen und Patienten selbst Auskunft geben kdnnen (z. B. korperliche
Belastbarkeit, psychische Verfassung). Dabei wird beriicksichtigt, dass die zumutbare Anzahl an
Items zur Risikoadjustierung in einem Fragebogen begrenzt ist und dass bestimmte Fragen nicht
zuverlassig von allen Patientinnen und Patienten beantwortet werden kénnen (z. B. konkrete
Medikationen, Laborparameter).

Bei der Entwicklung von Konzepten fiir die Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren der Pa-
tientenbefragung werden zunachst innerhalb der initialen Literaturreche grundsatzliche, pa-
tientenseitige Risikofaktoren identifiziert. Im Schritt der Itementwicklung werden neben den
Items fir die eigentliche Patientenbefragung auch Items zur Erfassung der identifizierten Risiko-
faktoren entwickelt. Im Rahmen des Standard-Pretests werden explorative Analysen durchge-
flhrt, um die empirische Relevanz der operationalisierten Risikofaktoren festzustellen. In den
finalen Fragebogen werden nur solche Items zur Risikoadjustierung aufgenommen, die im Stan-
dard-Pretest einen statistisch signifikanten und substanziellen Effekt auf die Qualitdtsindikato-
ren aufweisen. Die Auswertung der Befragungsdaten wird grundsatzlich mit den Standard-
instrumenten der Statistik, Risikoadjustierung, Indexbildung und Bewertung vorgenommen. So
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kéonnen Qualitatsaspekte auch durch ein Zusammenfiihren von Ergebnissen der QS-Dokumen-
tation und der Befragung valide abgebildet werden.
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5 Durchfiihrung, Pflege und Weiterentwicklung
von Qualitatssicherungsverfahren

Die Aufgaben des IQTIG schlieBen neben der Wahrnehmung von Entwicklungsaufgaben auch
die Beteiligung an der Umsetzung der vom G-BA beschlossenen Qualitatssicherungsverfahren
ein. Vor dem Hintergrund der Weiterentwicklung der medizinischen Wissenschaft ist es in die-
sem Zusammenhang notwendig, die QS-Verfahren im Regelbetrieb nicht nur richtlinienkonform
durchzufiihren, sondern sie auch kontinuierlich auf Anpassungsbedarf zu priifen und ggf. not-
wendigen Anderungsbedarf zeitnah zur Umsetzung vorzuschlagen. Letzteres geschieht im Rah-
men der Verfahrenspflege, die eng mit den Prozessen der Verfahrensdurchfiihrung verbunden
ist. Verfahrensweiterentwicklung beschreibt dagegen einen weitergehenden Prozess, in dem
losgeldst von der Durchfiihrung ein umsetzbares Konzept zur Umsetzung umfangreicherer An-
derungen (z. B. Erweiterungen eines QS-Verfahrens um eine neue Datenquelle) erarbeitet wird,
das dann vom G-BA beschlossen werden muss, der das IQTIG mit der Umsetzung beauftragt.

Im Folgenden werden vor allem die Verfahrenspflege und -weiterentwicklung und deren Teil-
prozesse naher dargestellt. Es wird dabei auch darauf eingegangen, wie die methodischen In-
strumente des IQTIG im Rahmen dieser beiden Vorgehensweisen eingesetzt werden. Da sich die
externe Qualitatssicherung des G-BA derzeit in einer Umbruchsituation befindet, in der mehrere
Richtlinien zugleich Regelungskraft entfalten, wird auf Besonderheiten an entsprechender Stelle
hingewiesen.

5.1 Verfahrensdurchfiihrung

Der Begriff ,Verfahrensdurchfiihrung” beschreibt die Gesamtheit aller Prozesse, die vonseiten
des IQTIG notwendig sind, um die vom G-BA beschlossenen QS-Verfahren gemaR seiner Richt-
linien durchzufiihren. Dabei werden direkte (bundesbezogene) und indirekte (landesbezogene)
QS-Verfahren unterschieden. Direkte QS-Verfahren zeichnen sich dadurch aus, dass das IQTIG
alle Aufgaben der Durchfiihrung tibernimmt, die mit der Umsetzung des Regelbetriebs verbun-
den sind (insbesondere Datenannahme, Auswertung, Riickmeldeberichte, Klarung von rechne-
rischen Auffalligkeiten mit den Leistungserbringern, Vereinbarung und Durchfiihrung weiterer
Malnahmen). Dies betrifft derzeit insbesondere QS-Verfahren mit relativ wenigen beteiligten
Leistungserbringern (z. B. Organtransplantationen). Bei diesen QS-Verfahren ware auf Ebene
der Bundeslander der Aufbau einer Fachgruppe zur Kldarung von rechnerischen Auffalligkeiten
aufgrund der wenigen innerhalb eines Bundeslandes verfiigbaren Expertinnen und Experten
nicht moglich. Dariber hinaus kdnnten die Beratungen bei sehr wenigen Leistungserbringern je
Bundesland faktisch nicht pseudonymisiert durchgefiihrt werden. Bei indirekten QS-Verfahren
werden im Gegensatz dazu wesentliche Anteile von den jeweils zustéandigen Stellen auf Ebene
der Bundeslander durchgefiihrt. Dies beinhaltet insbesondere die Klarung von rechnerischen
Auffalligkeiten im Strukturierten Dialog mit den jeweils betroffenen Leistungserbringern.
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Im Unterschied zur Verfahrenspflege und zur Verfahrensweiterentwicklung werden bei der Ver-
fahrensdurchfiihrung per Definition keine inhaltlichen Anderungen an den QS-Verfahren im Re-
gelbetrieb vorgenommen. Sie betrifft insbesondere die Datenannahme, die Anwendung der fi-
nalisierten Rechenregeln, die Erstellung der Auswertungen, die Klarung von rechnerischen
Auffalligkeiten mit den Leistungserbringern sowie im Bedarfsfall auch die Vereinbarung von wei-
tergehenden MalBnahmen mit den betroffenen Leistungserbringern. Auch die Verfahrensdurch-
fihrung wendet allerdings regelhaft methodische Instrumente an. Beispiele hierfiir sind die Be-
wertung der Bundesergebnisse unter Beteiligung der Bundesfachgruppen (Expertengruppen des
IQTIG) oder die Bewertung der Qualitatsindikatoren hinsichtlich ihrer Eignung zur einrichtungs-
bezogenen Veroffentlichung ihrer Ergebnisse. Eine detaillierte Beschreibung der Prozesse im
Rahmen der Verfahrensdurchfiihrung unter Beriicksichtigung der jeweils zugrunde liegenden
Richtlinien des G-BA erfolgt im Verfahrenshandbuch® des IQTIG, das regelmaRig aktualisiert
wird. Auch die Anpassung der QS-Verfahren an gednderte Vorgaben in den Richtlinien des G-BA
ist Gegenstand der Verfahrensdurchfiihrung.

Alle inhaltlichen Anderungen, die das IQTIG an den QS-Verfahren im Regelbetrieb vornimmt,
werden entweder im Rahmen der Verfahrenspflege oder der Verfahrensweiterentwicklung vor-

genommen.

5.2 Verfahrenspflege

Der Begriff ,,Verfahrenspflege” bezeichnet die Gesamtheit aller Prozesse, die das IQTIG in regel-
maRigen Abstanden mit dem Ziel durchfihrt, inhaltlichen Anpassungsbedarf der QS-Verfahren
im Regelbetrieb festzustellen und die nétigen Anderungen vorzuschlagen. Anpassungsbedarf
entsteht insbesondere durch die Weiterentwicklung der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaften, z. B. ausgedriickt durch Weiterentwicklung der Klassifikationen des Deutschen In-
stituts fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), aber auch durch Uberarbei-
tung von Leitlinien oder durch die Veroffentlichung von einschlagigen Forschungsergebnissen.
Dariber hinaus werden im Rahmen der Verfahrenspflege Fehler korrigiert, Formulierungen pra-
zisiert sowie einzelne Verfahrensbestandteile optimiert. Die Prozesse der Verfahrenspflege wer-
den in der Regel im Jahresrhythmus durchgefiihrt.

Die Verfahrenspflege soll gewadhrleisten, dass die QS-Verfahren im Regelbetrieb zuverlassig auf
dem hochsten moglichen wissenschaftlich-fachlichen Niveau durchgefiihrt werden. Dies be-
inhaltet die Prifung und im Bedarfsfall das Hinwirken auf Anpassungen aller Verfahrensbestand-
teile hinsichtlich

= der Eignung der eingesetzten Qualitatsindikatoren zur Abbildung der ihnen zugrunde liegen-
den Qualitatsmerkmale,

= des Verhiltnisses von Aufwand und Nutzen,

= Fehlervermeidung, Fehlersuche und Fehlerbehebung sowie

= der Sicherstellung einer kontinuierlichen Optimierung.

8 https://igtig.org/das-iqtig/grundlagen/verfahrensgrundlagen
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Anders als bei der Verfahrensdurchfiihrung schldgt das IQTIG bei der Verfahrenspflege inhaltli-
che Anpassungen an den im Regelbetrieb durchgefiihrten QS-Verfahren vor. Das dem jeweiligen
QS-Verfahren (mindestens implizit) zugrunde liegende Qualitdtsmodell soll durch die Umset-
zung dieser Vorschlage jedoch nicht verdndert werden, d. h., im Rahmen der Verfahrenspflege
wird das 1QTIG keine Qualitatsindikatoren zu Qualitatsaspekten vorschlagen, die in dem beste-
henden QS-Verfahren nicht betrachtet werden. Sofern es aus medizinisch-fachlicher Sicht not-
wendig ist, kdnnen jedoch Anpassungen an bestehenden Qualitatsindikatoren oder Streichun-
gen vorgeschlagen werden. Moglich ist auch die Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren zu
den bereits im QS-Verfahren abgebildeten Qualititsaspekten. Alle Anderungsvorschlige werden
mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss abgestimmt, und soweit notwendig, von diesem be-
schlossen.

Im Gegensatz zur Verfahrensweiterentwicklung beruht die Verfahrenspflege nicht auf einem
verfahrensspezifisch formulierten Auftrag des G-BA, sondern auf der gesetzlichen Grundlage des
§ 137a Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 SGB V in Verbindung mit dem Beschluss des G-BA (iber die Beauftra-
gung des IQTIG zur Beteiligung an der Durchfiihrung der einrichtungstibergreifenden Qualitats-
sicherung und zur Veroéffentlichung der QualitatssicherungsmaBBnahmen vom 27. November
2015 (G-BA 2015). Der dort verwendete Begriff der ,Systempflege” wurde vonseiten des IQTIG
zugunsten des Begriffs ,Verfahrenspflege” verlassen, da sich die Prozesse der Verfahrenspflege
nicht auf ein abstraktes ,,System®, sondern auf konkrete QS-Verfahren beziehen.

5.2.1 Informationsquellen
Die Verfahrenspflege nutzt eine Reihe unterschiedlicher Informationsquellen:

= Hinweise (z. B. von Leistungserbringern, QS-Stellen auf der Landesebene, Fachgesellschaften,
Verbanden)

= die jahrliche Bundesauswertung sowie ggf. Quartalsauswertungen (einschlieBlich der Ergeb-
nisse aus Vorjahren, sofern diese bezogen auf den einzelnen Qualitatsindikator vorliegen und
vergleichend bewertet werden kdnnen)

= vorgenommene Anderungen an den Qualititsindikatoren

= vorgenommene Anderungen an der Datenerfassung einschlieBlich der eingesetzten QS-Filter

= Ergebnisse der Strukturierten Dialoge (einschlieRlich der Ergebnisse aus Vorjahren, sofern
diese bezogen auf den einzelnen Qualitatsindikator vorliegen und vergleichend bewertet wer-
den kdénnen)

= Ergebnisse der Verfahren zur Datenvalidierung

= Ergebnisse aus Aktualisierungen der Evidenzgrundlagen (insbesondere Einbeziehung von Leit-
linien-Aktualisierungen sowie neuen Forschungsergebnissen)

= Ergebnisse von Sonderauswertungen

= Ergebnisse der Prifung der Qualitatsindikatoren auf Erfiillung der Eignungskriterien
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5.2.2 Einbindung von Expertengruppen

Jedes QS-Verfahren im Regelbetrieb wird auf Bundesebene von einer Expertengruppe medizi-
nisch-wissenschaftlich begleitet; eine Expertengruppe kann auch fiir mehrere QS-Verfahren zu-
standig sein. Diese Expertengruppen libernehmen im Rahmen der Verfahrenspflege Aufgaben,
die mit den Aufgaben der Entwicklungspanels im Rahmen der Verfahrensneuentwicklung ver-
gleichbar sind, namlich der Bewertung von Informationen aus Expertensicht. Sie werden vom
IQTIG zu allen aus Sicht des Instituts wesentlichen im Verfahrensverlauf gesammelten und erar-
beiteten Informationen beratend hinzugezogen und sollen auf der Grundlage ihrer fachlichen
Expertise Empfehlungen zum weiteren Vorgehen in den jeweiligen QS-Verfahren abgeben.

Fir die Zusammensetzung dieser Expertengruppen sind die hierzu festgelegten Grundsatze des
IQTIG (siehe Kapitel 7) maRgeblich. Erreicht werden soll eine angemessene Reprasentation der
von den jeweiligen QS-Verfahren betroffenen medizinischen Fachgebiete (z. B. Kardiologie) und
der Fachvertreter der jeweils einbezogenen Bereiche der Versorgung (z. B. stationédre Versor-
gung, vertragsarztliche Versorgung). Bei der Zusammensetzung wird dariiber hinaus die Exper-
tise von Patientinnen und Patienten sowie von Vertreterinnen und Vertretern der Pflege und
falls notwendig auch weiterer beteiligter Gesundheitsfachberufe angemessen berlicksichtigt.
Durch die Einbindung eines breiten Wissens- und Erfahrungsspektrums soll eine fundierte me-
dizinisch-fachliche Beratung des IQTIG fir die Verfahrensdurchfiihrung und die Verfahrens-
pflege sichergestellt werden. Damit wird zugleich eine moglichst hohe Akzeptanz fiir die QS-
Verfahren bei den Leistungserbringern angestrebt. Sofern die Richtlinien des G-BA Vorgaben zur
Zusammensetzung von Expertengruppen machen, behilt sich das IQTIG vor, zur Sicherstellung
einer unabhangigen medizinisch-wissenschaftlichen Beratung weitere Expertinnen und Exper-
ten hinzuzuziehen. Das Nadhere zur Zusammensetzung der Expertengruppen auf Bundesebene
wird richtlinienspezifisch und — soweit unterschiedliche Regelungen bestehen — verfahrensspe-
zifisch im Verfahrenshandbuch des IQTIG dargelegt. Die Zusammensetzung der einzelnen Exper-
tengruppen wird auf der Website des Instituts veréffentlicht.

5.2.3 Handlungsoptionen

Sofern im Rahmen der Verfahrenspflege Anderungsbedarf festgestellt wird, so werden die not-
wendigen Anpassungen im Einklang mit den Vorgaben des G-BA und unter Beachtung der Vor-
gaben der ,,Methodischen Grundlagen” des IQTIG erarbeitet und in Abstimmung mit dem G-BA
umgesetzt. Grundsatzlich kdnnen hiervon alle Bestandteile eines QS-Verfahrens betroffen sein.
In der Regel fihrt die Verfahrenspflege zu Vorschlagen hinsichtlich folgender Verfahrensbe-
standteile:

= Qualitatsindikatoren (Beschreibungstexte, Rechenregeln, Risikoadjustierung, Referenzberei-
che, Literaturangaben, Vergleichbarkeit zum Vorjahr, Streichen von Qualitatsindikatoren, Ent-
wicklung neuer Qualitatsindikatoren),

© 1QTIG 2017 80



Methodische Grundlagen Durchfiihrung, Pflege und Weiterentwicklung von QS-Verfahren

= Anpassung der Instrumente zur Datenerfassung (QS-Filter, Datenfeldbezeichnungen, Ausge-
staltung einzelner Datenfelder [z. B. Zahl und Art der Auspragungen eines Merkmals], Ausfull-
hinweise, Plausibilitatsregeln, Streichen von Datenfeldern, Einflihrung neuer Datenfelder),
sowie

= Anpassung der MaBnahmen zur Datenvalidierung.
Moglich sind auch weitergehende Empfehlungen, insbesondere

= Empfehlung von Themen fiir Verfahrensweiterentwicklungen,

= Vorschlage fur Sonderauswertungen, sowie ggf.

= Empfehlungen zu Lésungsmoglichkeiten fiir Konflikte mit anderen verpflichtenden oder frei-
willigen Datenerhebungen.

Anpassung der Qualitatsindikatoren

Die in der Qualitatsindikatordatenbank des IQTIG dokumentierten Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen werden jahrlich Gberprift und, wenn nétig, in Abstimmung mit dem G-BA ange-
passt. MaRgebliche Grundlagen fir Anpassungen sind die Ergebnisse aus den zukiinftigen Pri-
fungen zur Einhaltung der Eignungskriterien fir Qualitatsindikatoren (siehe Kapitel 8), die Behe-
bung von Fehlern, die im Rahmen der Auswertungen identifiziert wurden, und des Optimie-
rungsbedarfs aus Biometrie-Sicht (insbesondere Eindeutigkeit, Verstandlichkeit und Ubersicht-
lichkeit der Rechenregeln), sowie ggf. festgestellter Anpassungsbedarf fiir die angewendeten
Risikoadjustierungsmodelle.

Fir alle im Rahmen des Regelbetriebs erhobenen Qualitatsindikatoren erfolgt zukiinftig regel-
maRig eine Aktualisierung der Literaturrecherche. Der Zeitpunkt fiir die nichste Uberarbeitung
wird nach jeder durchgefiihrten Literaturrecherche neu festgelegt. Sollte durch aktuelle Er-
kenntnisse eine friihzeitigere Aktualisierung notwendig sein, z. B. durch Anderungen der Rege-
lungen der betrachteten Interventionen, Anderungen der Evidenz zu Nutzen und Schaden, An-
derungen von Leitlinien(-empfehlungen), wird diese vorgezogen. Die Durchfiihrung erfolgt nach
der in Kapitel 6 beschriebenen Methodik, beschrankt auf den Zeitraum seit der letzten systema-
tischen Literaturreche. Die am 1. Januar 2016 (ibernommenen QS-Verfahren werden schritt-
weise aktualisiert und im Bedarfsfall durch systematische Literaturrecherchen und -bewertun-
gen erganzt.

Streichen von Qualitatsindikatoren

Sofern die Prifung eines Qualitatsindikators hinsichtlich der Eignungskriterien nach Kapitel 8
ergibt, dass er auch unter Beriicksichtigung moglicher Anpassungen nicht mehr fiir die Messung
des jeweiligen Qualitdtsmerkmals geeignet ist, wird der Indikator dem G-BA zur Streichung emp-
fohlen. In einem solchen Fall wird durch das Institut geprift, ob das von diesem Indikator abge-
bildete Qualitatsmerkmal bereits hinreichend durch einen anderen Qualitatsindikator abge-
deckt wird oder ob die Neuentwicklung eines Qualitatsindikators nétig ist.
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Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren

Als Ergebnis der Priifung der QS-Verfahren im Regelbetrieb kann sich im Rahmen der Verfah-
renspflege die Notwendigkeit ergeben, fir bereits bestehende Qualitdtsaspekte bzw. Qualitats-
merkmale neue Indikatoren zu entwickeln. Beispielsweise kann ein neu zu entwickelnder Quali-
tatsindikator Licken im Qualitatsindikatorenset schlieRen, die durch Streichungen entstanden
sind oder die neu identifiziert wurden, wenn z. B. ein bereits im QS-Verfahren enthaltener Qua-
litatsaspekt nicht ausreichend durch die bestehenden Indikatoren abgedeckt ist.

Der Entwicklungsprozess folgt in diesen Fallen grundsatzlich dem in Kapitel 4 beschriebenen
Vorgehen zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren. Die Umsetzung dieser Methodik wird an
die Abldufe der Verfahrenspflege angepasst, hierzu befindet sich derzeit ein Konzept in der Ent-
wicklung, dass nach Fertigstellung und Erprobung in die ,,Methodischen Grundlagen” aufgenom-
men werden soll. Die Einbeziehung der medizinisch-fachlichen Expertise erfolgt durch die Ein-
bindung der jeweils zustandigen Expertengruppe des IQTIG. Sollte im Rahmen der Neu-
entwicklung eines Indikators Fachexpertise erforderlich sein, die in der bestehenden Experten-
gruppe nicht oder nicht ausreichend vorhanden ist, so kénnen auf den Entwicklungszweck be-
grenzt weitere Fachexpertinnen und -experten einbezogen werden.

Anpassungen der Instrumente zur Datenerfassung

Die grundsatzlich derzeit in der externen gesetzlich verpflichtenden Qualitatssicherung verfiig-
baren Instrumente zur Datenerfassung sind:

= die QS-Dokumentation durch die Leistungserbringer

= die Risikostatistik flir das QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe in den Krankenhausern

= die Einrichtungsbefragung im QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen — post-
operative Wundinfektionen

= die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen

In absehbarer Zukunft wird als neues Erfassungsinstrument die Patientenbefragung hinzukom-
men. Perspektivisch bestehen dariber hinaus Moglichkeiten zur Nutzung der Daten aus der
gesetzlichen Krebsregistrierung sowie des Transplantationsregisters.

Die Datenerfassung in allen derzeit operationalisierten Verfahren zur Datenerfassung beruht auf
vom IQTIG erstellten Spezifikationen, die in der Regel durch Softwarehersteller in ein IT-Produkt
umgesetzt und von den Leistungserbringern eingesetzt werden. Anpassungen dieser Spezifika-
tionen fir die Instrumente zur Datenerfassung konnen zwei Griinde haben. Zum einen kénnen
Anpassungen durch Anderungen der zugrunde gelegten Klassifikationen notwendig werden,
z. B. durch die Anderung von Diagnose- und/oder Prozedurenkodes in den hierfiir relevanten
Klassifikationen des DIMDI. Zum anderen kann eine Anpassung der Datenfelder der Datenerfas-
sungsinstrumente, ihrer Ausfiillhinweise oder ggf. der zugehérigen Plausibilitatsregeln sinnvoll
sein, um die Messeigenschaften einzelner Qualitatsindikatoren zu optimieren. Anpassungen der
Datenerfassungsinstrumente kénnen auch Datenfelder einschlieRen, die nicht unmittelbar fir
die Berechnung eines Qualitatsindikators, sondern fiir andere Prozesse des QS-Verfahrens wie
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z. B. die Datenvalidierung benotigt werden. Alle Spezifikationen zur Datenerfassung werden
jahrlich mit dem Ziel der Datensparsamkeit hinsichtlich Aufwand und Nutzen gepriift.

MaBnahmen zur Datenvalidierung

Fir alle im Regelbetrieb durchgefiihrten QS-Verfahren sind MaBnahmen zur Validierung der er-
hobenen Daten vorgesehen. Zu Art und Umfang der Datenvalidierung hat der G-BA detaillierte
Vorgaben in seinen Richtlinien beschlossen. Die methodische Sicht des IQTIG ist in Kapitel 12
dargelegt. Darliber hinaus bestehen bereits jetzt sowie perspektivisch detaillierte Vorgaben in
den Richtlinien des G-BA. Das konkrete Vorgehen zur Umsetzung der G-BA-Vorgaben unter Be-
ricksichtigung der methodischen Grundlagen des IQTIG ist im Verfahrenshandbuch dargelegt.

RegelmiRige Uberpriifung hinsichtlich moglicher Themen fiir die Verfahrensweiterentwick-
lung

Fir die ldentifizierung von Themen fur mogliche Weiterentwicklungsprojekte werden neben ei-
genen Erkenntnissen des Instituts aus der Verfahrensdurchfilhrung und der Verfahrenspflege
der QS-Verfahren insbesondere die Informationen aus Anfragen und Hinweisen der Landes-
ebene und der Leistungserbringer herangezogen. Die gesammelten Themen werden jahrlich mit
den Expertengruppen beraten und an den G-BA berichtet.

5.3 Verfahrensweiterentwicklung

In Abgrenzung zur Verfahrenspflege stellt die Verfahrensweiterentwicklung einen klar definier-
ten Weiterentwicklungsauftrag dar, der qualitativ und/oder quantitativ liber die Méglichkeiten
der Verfahrenspflege hinausgeht. Gegenstand kénnen sowohl grundlegendere inhaltliche Ver-
anderungen (z. B. die Einbeziehung von Sozialdaten bei den Krankenkassen als neues Erfas-
sungsinstrument) als auch weitergehende organisatorisch-strukturelle Veranderungen eines
QS-Verfahrens im Regelbetrieb sein (z. B. Verknipfung von zwei bestehenden QS-Verfahren).
Verfahrensweiterentwicklungen beruhen immer auf einer Beauftragung des G-BA. Das Ziel der
Verfahrensweiterentwicklung ist, dass die QS-Verfahren im Regelbetrieb inhaltlich dem Stand
der medizinischen Wissenschaft und den Anforderungen der Gesellschaft an die Qualitat der
medizinischen Leistungserbringung entsprechen. Es ist damit identisch mit dem Ziel der Verfah-
renspflege. Der Unterschied liegt in der GréRenordnung der angestrebten Anderungen sowie in
der Abarbeitung des Auftrags in einem zeitlich begrenzten Projekt.

Die Verfahrensweiterentwicklung umfasst die Erarbeitung von umsetzbaren Anderungsvor-
schldagen alle Prozesse, die notwendig sind, um den jeweiligen Auftrag umzusetzen. Das kann
beispielsweise — im Unterschied zur Verfahrenspflege — die Hinzunahme weiterer Qualitats-
aspekte in das QS-Verfahren (z. B. die Indikationsstellung) oder auch die ErschlieBung neuer Da-
tenquellen bedeuten, um die Messeigenschaften von Qualitatsindikatoren zu bestehenden Qua-
litatsaspekten zu optimieren oder zu erweitern. Im Gegensatz zur Verfahrenspflege kann im
Rahmen einer Verfahrensweiterentwicklung damit auch das Qualitatsmodell des zugrunde lie-
genden QS-Verfahrens in Teilen geandert werden. Im Unterschied zur Neuentwicklung eines QS-
Verfahrens wird das Qualitatsmodell jedoch lediglich angepasst und nicht von Grund auf neu
entworfen.
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Verfahrensweiterentwicklungen kdnnen auch mit einem neuen oder erheblich veranderten Auf-
wand fir die Verfahrensteilnehmer begriindet werden (z. B. bei einer erheblichen Zunahme der
zu dokumentierenden Daten). Bereits im Vorfeld der Beauftragung zur Verfahrensweiter-
entwicklung wird daher geklart, ob die geplanten Verdanderungen noch unter Beibehaltung des
urspriinglichen Qualitdtsmodells realisiert werden kdnnen. Die Verfahrensweiterentwicklung
erfolgt stets als Projekt, das mit einem Abschlussbericht und/oder einem anderweitig definier-
ten Weiterentwicklungsergebnis abgeschlossen wird.

Die Verfahrensweiterentwicklung soll gewahrleisten, dass tiefgreifende Veranderungen an be-
stehenden QS-Verfahren, die den Umfang der Verfahrenspflege tiberschreiten, strukturiert um-
gesetzt werden.

5.3.1 Anldsse fiir Verfahrensweiterentwicklungen

Weiterentwicklungen fir bestehende QS-Verfahren werden in aller Regel vom IQTIG angesto-
Ren. Grundlage hierfiir kbnnen Anpassungsbedarfe aus der Verfahrenspflege oder andere insti-
tutsinterne Uberlegungen sein. Prinzipiell besteht auch die Méglichkeit, dass Themen fiir Wei-
terentwicklungen von auRen an das IQTIG herangetragen werden.

Zunachst wird geprift, ob ein bestimmter Anpassungsbedarf im Rahmen der Verfahrenspflege
umgesetzt werden kann. Kommt diese Priifung zu dem Ergebnis, dass die angedachte Anpassung
des bestehenden QS-Verfahrens eine Neuentwicklung des zugrunde liegenden Qualitatsmodells
erfordern wiirde, so kann diese Anpassung nur im Rahmen einer Verfahrensneuentwicklung um-
gesetzt werden.

Sofern die Priifung ergibt, dass eine Umsetzung im Rahmen der Verfahrenspflege nicht moglich
ist, das Qualitatsmodell aber grundsatzlich beibehalten werden kann, wird der Vorschlag als Ver-
fahrensweiterentwicklung eingestuft. In diesem Fall werden zunachst Empfehlungen zu Eck-
punkten der angestrebten Umsetzung erarbeitet. Diese Empfehlungen legen insbesondere dar,
welche Entwicklungsschritte im Rahmen der Umsetzung voraussichtlich notwendig sind und
welche Konsequenzen die Umsetzung fiir die Richtlinien des G-BA haben kdnnten. Nach Ab-
schluss dieser Arbeiten informiert das IQTIG den G-BA Uber den Sachstand, der dann zu ent-
scheiden hat, ob er einen inhaltlich differenzierten Auftrag zur Neuentwicklung erteilen will.

5.3.2 Durchfiihrung von Verfahrensweiterentwicklungen

Das Vorgehen entspricht grundsatzlich den Vorgaben fiir Verfahrensneuentwicklungen (siehe
Kapitel 4).

Die wissenschaftlich-fachliche Expertise wird tGber die Einbindung der jeweils zustdndigen Ex-
pertengruppe auf Bundesebene in die Entwicklungsarbeit gewahrleistet. Die damit verbunde-
nen Aufgaben entsprechen dem Expertenpanel bei der Verfahrensentwicklung. Um eine mdog-
lichst praxisnahe Entwicklungsarbeit zu gewahrleisten, ist darauf zu achten, dass die Mitglieder
dieser Expertengruppe Uber die hierfiir notwendigen Erfahrungen verfiigen. Bei Bedarf kénnen
weitere Fachexpertinnen und -experten hinzugezogen werden.
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Auf Grundlage von Art und Umfang der vorgesehenen Anderungen am jeweiligen QS-Verfahren
wird stets geprift, ob eine gesonderte Machbarkeitsprifung (siehe Abschnitt 4.3) notwendig ist.
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6 Grundlagen der systematischen Literatur- und
Informationsbeschaffung

Ziel der systematischen Informationsgewinnung aus wissenschaftlicher Literatur ist es, bestmog-
liche wissenschaftliche Erkenntnisse fiir Projekte der Neu- und Weiterentwicklung sowie der
Durchfiihrung von Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) zu identifizieren. Als Beispiele
seien hier die Literaturrecherchen im Rahmen der Konzeptstudie bzw. der Entwicklung des ver-
fahrensspezifischen Qualitatsmodells, im Rahmen einer Fragebogenentwicklung sowie bei der
Verfahrenspflege genannt.

In diesem Kapitel werden die Kernelemente der Informationsgewinnung aus wissenschaftlicher
Literatur und erganzenden Quellen dargestellt, die in der Arbeit des Instituts angewendet wer-
den:

= die systematische Recherche

= die kritische Bewertung der relevanten Publikationen

= die zusammenfassende Qualitatsbewertung der Gesamtevidenz

Wichtige Prinzipien sind dabei die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Methodik und des
Prozesses der Informationsgewinnung. Dies schliel3t insbesondere die vollstandige und repro-
duzierbare Dokumentation des gesamten Rechercheprozesses ein (Droste und Liihmann 2014).

In Bezug auf die Zielsetzung und Fragestellungen der Literaturrecherchen werden in der Arbeit
des Instituts methodisch zwei Formen der systematischen Evidenzaufbereitung unterschieden:

= Systematische Recherche und Aufbereitung der vorhandenen Evidenz orientiert an der Me-
thodik eines Scoping Review:

Nach Colquhoun et al. (2014) ist ein Scoping Review eine Art der Darlegung des Wissenstands,
bei der zu einer explorativen Forschungsfrage durch systematische Suche, Auswahl und Dar-
stellung des vorhandenen Wissens die Schliisselkonzepte, Arten der Evidenz und Forschungs-
licken bezogen auf einen definierten Bereich oder ein definiertes Feld aufgezeigt werden.
Diese Art der Evidenzaufbereitung hat zum Ziel, einen systematischen Uberblick zu einem
spezifischen Thema im Rahmen der Neu- oder Weiterentwicklung von QS-Verfahren zu er-
stellen. Zu einer (oft eher breiten) Fragestellung erfolgt eine systematische Literaturrecher-
che (entsprechend Abschnitt 6.1) und Darstellung der Erkenntnisse, bei der auch nicht vorab
festgelegte, sondern sich schrittweise anndahernde Prozessschritte vorhanden sein kénnen,
z. B. bei der Entwicklung oder Anpassung von Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Literatur-
auswahl. Eine kritische Bewertung der Literatur erfolgt hier regelhaft nicht (Schmucker et al.
2013).

Beispiele hierfir sind epidemiologische Fragestellungen oder Fragen nach Versorgungs-
prozessen im Rahmen der ThemenerschlieBung von Entwicklungsprojekten.
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= Systematische Recherche und Bewertung der identifizierten Evidenz und der Empfehlungen:

Ziel ist die systematische Identifizierung, Bewertung und Zusammenfassung aller verfligbaren
und bekannten Publikationen, die zur Beantwortung der Fragestellung von Bedeutung sind.
Wissenschaftliche Literatur kann nach Primaérliteratur (meist dem Studiendesign entspre-
chend, z. B. randomisierte kontrollierte Studien) und Sekundarliteratur (z. B. systematische
Ubersichtsarbeiten, Health Technology Assessments (HTA), Leitlinien) unterschieden werden.
Welche Publikationen von Bedeutung sind, hdangt von der zu beantwortenden Fragestellung
ab (Droste und Lilhmann 2014, Perleth et al. 2014) und wird vorab durch die Ein- und Aus-
schlusskriterien definiert.

Es erfolgt eine systematische Literaturrecherche in den ausgewahlten Informationsquellen,
mit a priori definierten Ein- und Ausschlusskriterien zur Auswahl der identifizierten Publika-
tionen, und regelhaft eine kritische Bewertung der im Volltext eingeschlossenen Literatur.

Beispiele hierfir sind Literaturrecherchen im Rahmen der Entwicklung des verfahrensspezifi-
schen Qualitatsmodells bei Neu- und Weiterentwicklungen von QS-Verfahren.

6.1 Systematische Recherche

Der Begriff ,systematisch” bezieht sich bei der systematischen Recherche auf die strukturierte
Vorgehensweise nach einem a priori definierten Konzept auf der Suche nach den Erkenntnissen
oder Informationen, die fir die Beantwortung der Eingangsfrage relevant sind. Der Ablauf einer
systematischen Recherche umfasst die Ableitung der Zielsetzungen und Fragestellungen der
Literaturrecherche aus den Zielen und Fragestellungen des Projektes, die weitere Prazisierung
der Fragestellung, die themenspezifische Auswahl der Informationsquellen, die Entwicklung der
Suchstrategie inkl. Durchfiihrung der Suche, die Auswahl relevanter Publikationen sowie die Do-
kumentation des gesamten Rechercheablaufs.

Vorab werden passend zur Art der geplanten Evidenzaufbereitung

= die inhaltlichen Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Population, Indikation, Intervention, Set-
ting, Endpunkte) sowie

= die methodisch-formalen Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Studien- bzw. Leitlinientyp, erfor-
derliche Studienqualitat)

definiert (Liberati et al. 2009).

Hierflr kann ergdanzend eine nicht systematische Vorabrecherche notwendig sein, z. B. zur Auf-
bereitung des Hintergrunds (Droste und Liihmann 2014, Perleth et al. 2014).

6.1.1 Prazisierung der Fragestellung

Zur Vorbereitung der Recherche ist es notwendig, eine meist ungenau bzw. allgemein formu-
lierte Fragestellung fiir die Literaturrecherche in eine strukturierte, prazise Frage umzuwandeln.
Hiermit wird die Voraussetzung dafilir geschaffen, dass die fiir die Fragestellung relevanten Pub-
likationen auch in den ausgewadhlten Informationsquellen identifiziert werden kénnen. Zur Pra-
zisierung wird die Fragestellung in verschiedene Komponenten aufgeschlisselt, wie z. B. die Po-
pulation von Interesse, eine definierte Intervention, die relevanten Endpunkte sowie das

© 1QTIG 2017 88



Methodische Grundlagen Systematische Literatur- und Informationsbeschaffung

Studiendesign (z. B. systematische Reviews, randomisierte kontrollierte Studien, Kohorten-
studien), welches zur Beantwortung der Frage geeignet erscheint (Khan et al. 2004). Verschie-
dene etablierte Schemata werden in Abhangigkeit von der Zielsetzung der Literaturrecherche
angewendet. Als Beispiele seien hier das PICO-Schema (Problem, Intervention, Comparison,
Outcome) oder alternative Schemata wie z. B. ECLIPSE (Expectation, Client, Group, Location, Im-
pact, Professionals, Service) oder PIPOH (Population, Interventions, Professionals/Patients, Out-
come, Health care setting) genannt (Kloda und Bartlett 2013).

6.1.2 Informationsquellen der systematischen Recherche nach wissenschaftlicher
Literatur und Leitlinien

Die Auswahl der Informationsquellen orientiert sich an der Fragestellung und den hierfiir vorab
getroffenen Kriterien.

Recherche nach Primérliteratur

Die Recherche nach Primarliteratur erfolgt immer in den bibliografischen Datenbanken MED-
LINE (via Ovid und/oder via PubMed) und Embase (via Elsevier). Abhangig von der Fragestellung
werden Recherchen in weiteren Datenbanken wie z. B. CINAHL (via EBSCO) fiir pflegespezifische
Fragestellungen und PsycINFO (via Ovid) flir den Bereich der Psychologie und Psychiatrie durch-
gefiihrt. Sofern erforderlich und vorab definiert erfolgt erganzend eine Suche nach unpublizier-
ten Daten (z. B. Studienregister, Autorenanfragen) und weitere Handsuche, z. B. in den Refe-
renzlisten ausgewdhlter Schliisselartikel bzw. in ausgewahlten Fachzeitschriften.

Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten / Health Technology Assessments (HTA)

Bei der Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten und HTA-Berichten wird immer in der
Cochrane Library recherchiert, hier insbesondere in den Datenbanken der ,,Cochrane Database
of Systematic Reviews (CDSR)“, ,Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)“ sowie in
der ,Health Technology Assessment Database (HTAD)“. Gegebenenfalls erfolgt themenspezi-
fisch erganzend hierzu eine Suche in den Datenbanken tber die Website des Centre for Reviews
and Dissemination (CRD). Ebenso erfolgt eine Suche in den Literaturdatenbanken MEDLINE (via
Ovid und/oder via PubMed) und Embase (via Elsevier) und abhangig von der Fragestellung er-
ganzend in weiteren Datenbanken wie z. B. CINAHL (via EBSCO) und PsycINFO (via Ovid). Ergan-
zend wird das International prospective register of systematic reviews (PROSPERO)® nach aktu-
eller Forschung durchsucht.

Uber die Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment (DAHTA, via DIMDI) und das Insti-
tut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wird erganzend nach
nationalen HTA-Berichten recherchiert. Uber das Hinzuziehen weiterer Informationsquellen
(z. B. Recherche auf Websites) wird themenspezifisch entschieden.

° http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/
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Recherche von Leitlinien

Fur die Leitliniensuche werden Leitliniendatenbanken wie das , Portal der wissenschaftlichen
Medizin“ der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF)®, die , International Guideline Library” des Guideline International Network (G-I-N)*!
sowie das , National Guideline Clearinghouse” (NGC)* der Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) genutzt.

Zudem findet — abhangig von der Thematik — eine Suche in weiteren Datenbanken von nationa-
len und/oder internationalen Leitlinienerstellern, Websites der Fachgesellschaften, sowie in Li-
teraturdatenbanken (wie MEDLINE oder Embase) statt.

6.1.3 Weitere Recherchequellen

In Abhdngigkeit der Fragestellung ist es — neben der systematischen Suche nach Informationen
aus wissenschaftlichen Studien oder Leitlinien — zur Entwicklung der Projekte notwendig, z. B.
nach bereits vorhandenen Fragebdgen, Qualitatsindikatoren und Versorgungsdaten zu recher-
chieren. Die Quellen hierfiir werden jeweils themenspezifisch ausgewahlt.

Recherche nach Fragebdgen

Fir die Identifikation von Fragebdgen im Rahmen der Entwicklung von Patientenbefragungen
werden Datenbanken wie z. B. PROQOLID (Patient-Reported Outcome and Quality of Life Instru-
ments Database) und PROMIS (Patient-Reported Outcomes Measurement Information System)
genutzt.

Ob weitere Informationsquellen (z. B. Recherche auf spezifischen Websites) fiir die Recherche
hinzugezogen werden, wird themenspezifisch entschieden.

Recherche nach Qualitadtsindikatoren

Fir die Recherche nach national und international bereits vorhandenen Qualitatsindikatoren
wird themenspezifisch auf den Websites von Institutionen, Organisationen und Fachgesellschaf-
ten des Gesundheitswesens recherchiert. Dazu gehoren beispielsweise die Agency for Health
Research and Quality (AHRQ), OECD Health Care Quality Indicators, Health and Social Care In-
formation Centre des NHS und Quinth, der Qualitatsindikatorenthesaurus des GKV-Spitzen-
verbandes. Zudem findet — abhangig von der Thematik — eine ergdanzende Suche in Literatur-
datenbanken (wie z. B. MEDLINE und Embase) statt.

10 http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html
1 http://www.g-i-n.net/
2 http://www.guideline.gov/
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Recherche nach Versorgungsdaten

Themenspezifisch, z. B. bei Fragen zum Versorgungsprozess, erfolgen Recherchen z. B. in Mor-
biditatsregistern, Arzneimittelregistern, Auswertungen von Routinedaten, Berichten des Statis-
tischen Bundesamts, der Gesundheitsberichterstattung des Bundes etc. Diese werden jeweils
projektbezogen vorab definiert.

6.1.4 Ableitung der Suchwéorter, Suchstrategie und Dokumentation

Die Suchstrategie wird entsprechend den Bedingungen und Vorgaben der Informationsquelle
entwickelt. Sie ist u. a. davon abhangig, ob eine Suchmaske die Eingabe von Suchwértern erlaubt
oder ob z. B. relevante Websites nach Veroffentlichungen bzw. gesamte Listen von Veroffentli-
chungen durchsucht werden missen.

Bei der Literatursuche in bibliografischen Datenbanken wird die Suchstrategie zunachst fir die
Datenbank MEDLINE entwickelt und dann entsprechend den spezifischen Suchmaoglichkeiten
der auBerdem genutzten Datenbanken Embase, CINAHL etc. angepasst. Ausgehend von der
strukturierten Fragestellung (siehe Abschnitt 6.1.1) und ggf. vorab vorliegenden relevanten Pub-
likationen werden die Suchbegriffe abgeleitet. Wenn mdglich, wird anhand eines Testsets — aus
bereits bekannten relevanten Publikationen — (iberpriift, ob diese Studien mit der entwickelten
Suchstrategie gefunden werden. Anhand der ,Checkliste fiir die Bewertung von Suchstrategien”
(Gechter et al. 2013) wird die Suche nochmals (iberpriift und angepasst. Bei der Leitlinien-
recherche ist die Formulierung der Suchstrategie abhdngig von der jeweiligen Leitliniendaten-
bank bzw. den Websites der relevanten Fachgesellschaften. Teilweise ist es moglich, nach be-
stimmten Suchwortern zu recherchieren, haufig ist jedoch auf den Websites der Fachgesell-
schaften ein Screening der gesamten Leitlinien durchzufiihren, um die themenrelevanten zu
identifizieren. Wird eine Leitlinienrecherche ergdnzend in Literaturdatenbanken (wie MEDLINE
oder Embase) durchgefiihrt, folgt diese dem oben beschriebenen Vorgehen. Die themenspezifi-
sche Recherche in weiteren Informationsquellen erfolgt entsprechend den Anforderungen der
Informationsquelle.

Die Suchstrategie wird fiir jede Datenbank bzw. Informationsquelle schriftlich tabellarisch doku-
mentiert, inkl. der Suchoberflache, des Suchzeitraums, der Suchbegriffe, der Trefferzahl sowie
sprachlichen und anderen Einschrankungen bzw. Filtern.

6.1.5 Auswahlprozess

Zwei Personen sichten unabhéangig voneinander Titel und Kurzfassung (,,Abstract”) bezogen auf
die a priori festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien; im Anschluss vergleichen sie ihre Ergeb-
nisse. Uneinheitliche Bewertungen werden diskutiert und es wird fiir den Fall einer fehlenden
Einigung eine dritte Person hinzugezogen.

Die Volltexte der als potenziell relevant eingeschlossenen Referenzen werden anschlieBend von
zwei Personen unabhangig voneinander im Hinblick auf die a priori festgelegten Ein- und Aus-
schlusskriterien inhaltlich tiberprift. Uneinheitliche Bewertungen werden diskutiert und fiir den

13 Diese basiert auf McGowan et al. (2010).
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Fall einer fehlenden Einigung wird eine dritte Person hinzugezogen. Die Ausschlussgriinde aller
im Volltext ausgeschlossenen Studien werden dokumentiert.

Bei der Leitlinienrecherche werden alle Titel der identifizierten Leitlinien dokumentiert und von
zwei Personen in Bezug auf ihre inhaltliche Relevanz liberprift. Inhaltlich irrelevante Titel wer-
den ausgeschlossen. Anschlieend werden die Volltexte der ausgewdhlten Leitlinien von zwei
Personen unabhangig voneinander dahingehend Uberprift, ob die a priori festgelegten Ein-
schlusskriterien zutreffen. Uneinheitliche Bewertungen werden diskutiert und fiir den Fall einer
fehlenden Einigung wird eine dritte Person hinzugezogen. Die Ausschlussgriinde aller im Volltext
ausgeschlossenen Leitlinien werden dokumentiert.

Der gesamte Literaturauswahlprozess wird in einem Flussdiagramm dokumentiert (Liberati et
al. 2009).

6.2 Kritische Bewertung relevanter Publikationen

In Abhangigkeit von der Fragestellung und Art der Evidenzaufbereitung erfolgt eine kritische Be-
wertung der methodischen Qualitat der identifizierten relevanten Publikationen. Systematische
Fehler (Verzerrungen/Bias) in der Studienmethodik kdnnen zu inkorrekten Ergebnissen fiihren,
woraus ggf. Uber- oder Unterschitzungen der Effekte resultieren kénnen. Hierbei spielt nicht
nur das Studiendesign selbst eine Rolle, sondern auch die Studiendurchfiihrung. Die kritische
Bewertung der methodischen Qualitat einer Publikation ist deshalb ein wichtiger Prozessschritt,
um die Aussagekraft dieser Publikation zur Beantwortung der Fragestellung beurteilen bzw. ein-
schatzen zu kénnen.

Kritische Bewertung von Primarliteratur

Im Wesentlichen lassen sich mogliche Verzerrungen folgendermalRen einteilen (nach Fletcher et
al. 2007):

= Informationsfehler, die bei der Erhebung der Merkmale (z. B. Erkrankungsstatus, Exposition)
entstehen kénnen

= Selektionsfehler bei der Auswahl und beim Follow-up der Studienteilnehmerinnen und -teil-
nehmer

= Confounding, welches bei mangelnder Berlicksichtigung von StorgrofRen entstehen kann

Mithilfe standardisierter Bewertungsinstrumente bewerten mindestens zwei Personen unab-
hangig voneinander das Verzerrungspotenzial von Einzelstudien. Uneinheitliche Bewertungen
werden diskutiert und fir den Fall einer fehlenden Einigung wird eine dritte Person hinzugezo-
gen.

Kritische Bewertung von systematischen Ubersichtsarbeiten

Methodische Miangel kénnen auch in systematischen Ubersichtsarbeiten zu Verzerrungen der
Ergebnisse fiihren. Dies betrifft insbesondere die Studiensuche und-auswahl, die Qualitatsbe-
wertung bzw. das Verzerrungsrisiko der eingeschlossenen Einzelstudien sowie die Zusammen-
fassung der Daten/Ergebnisse.
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Mithilfe standardisierter Bewertungsinstrumente wie z. B. dem AMSTAR-Instrument (Assess-
ment of Multiple Systematic Reviews) (Shea et al. 2007) oder dem ROBIS-Instrument (Risk Of
Bias In Systematic reviews) (Whiting et al. 2016) bewerten mindestens zwei Personen unabhan-
gig voneinander die methodische Qualitdt systematischer Ubersichtsarbeiten. Uneinheitliche
Bewertungen werden diskutiert und fir den Fall einer fehlenden Einigung wird eine dritte Per-
son hinzugezogen.

Kritische Bewertung von Leitlinien

Um die methodische Genauigkeit und Transparenz der Leitlinienentwicklung zu beurteilen, ver-
wendet das IQTIG standardmiRig die deutsche Ubersetzung (Brouwers et al. 2014) des AGREE-II-
Instruments (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation). Das Instrument besteht aus
23 ltems, die sechs Domanen zugeordnet sind. Jede einzelne Domane deckt dabei eine Quali-
tatsdeterminante der Leitlinien ab.

= Domaéne 1: Geltungsbereich und Zweck

= Domane 2: Beteiligung von Interessengruppen

= Domane 3: Genauigkeit der Leitlinienentwicklung
= Domane 4: Klarheit der Gestaltung

= Domadne 5: Anwendbarkeit

= Domaéne 6: Redaktionelle Unabhangigkeit

Zusatzlich erfolgen noch zwei Gesamtbewertungen der Leitlinie.

Die Leitlinien werden anhand dieses Instruments von mindestens zwei Personen unabhangig
voneinander bewertet. Aus der Bewertung jedes Items auf einer Punkteskala von eins bis sieben
wird fir jede Domane ein separater Wert errechnet. Diese sechs Domanenwerte werden zwi-
schen den Leitlinien verglichen; sie sind unabhangig voneinander und diirfen nicht zu einem Ge-
samtwert zusammengefasst werden.

6.3 Zusammenfassende Qualitatsbewertung der Gesamtevidenz

Um die Qualitat der Evidenz, die fir eine Fragestellung identifiziert werden konnte, in ihrer Ge-
samtheit einschatzen zu kdnnen, ist es notwendig, sie zusammenzufassen. Derzeit existiert hier-
fur kein allgemein angewendeter internationaler Standard. Haufig wird in diesem Zusammen-
hang auf international verschiedene Klassifikationsschemata, sogenannte Evidenzhierarchien,
zurickgegriffen (z. B. Oxford CEBM Levels of Evidence, SIGN, G-BA-Klassifizierung). Die Darstel-
lung der Evidenzgrade entspricht hierbei einer Rangfolge, basierend auf dem Verzerrungspoten-
zial, welches den verschiedenen Studiendesigns zugesprochen wird. All diesen Klassifikations-
schemata gemeinsam ist das Problem, dass sie auf der Ebene von Einzelstudien verbleiben und
wichtige Aspekte wie klinische Relevanz und Konsistenz der Studienergebnisse sowie in der Re-
gel auch die Studienqualitdt unberiicksichtigt lassen. Evidenzhierarchien kénnen daher auch
nicht die kritische Bewertung von Studien ersetzen und sind lediglich als Orientierungshilfen bei
der Darstellung der Studienlage anzusehen (Droste und Lilhmann 2014). Soweit das IQTIG Evi-
denzgrade zu Zwecken der erganzenden Information benennt, wird einheitlich das Schema des
G-BA (G-BA 2016 2. Kapitel 3. Abschnitt § 11) verwendet.
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Neuere Ansatze zur Darstellung der Qualitat gehen von einer endpunktorientierten Betrachtung
der Evidenz aus, wobei fiir jeden relevanten Endpunkt die Qualitat der Gesamtheit der Evidenz
(,body of evidence”) bewertet wird (siehe hierzu ,,Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation” [GRADE], Schiinemann 2009). Bei dieser Form der Evidenzklassi-
fizierung ist die Qualitat der Evidenz der Gradmesser fiir das Vertrauen, dass ein ermittelter Ef-
fekt korrekt ist (Schiinemann 2009).

6.3.1 Primarstudien

Das Institut orientiert sich bei der zusammenfassenden Evidenzbewertung von Primarstudien
an dem methodischen Vorgehen der internationalen GRADE-Gruppe und des National Quality
Forum (NQF). Fir die Bewertung der Evidenz von Qualitatsindikatoren zur Messung von Prozes-
sen, Strukturen und Zwischenendpunkten wendet das NQF ein Schema an, welches die Quanti-
tat, Qualitat und Konsistenz der Gesamtevidenz bewertet und darstellt (NQF 2015).

Angelehnt an die Schemata von GRADE und vom NQF wird die Gesamtheit der Evidenz (,,body
of evidence®) unter Einschatzung der Kriterien Quantitdt, Qualitdt und Konsistenz bewertet. Die
Einstufungen werden in den folgenden Tabellen dargestellt.

Kriterium Quantitat

Definition: Gesamtzahl der Studien (nicht Artikel oder Veroffentlichungen)

Tabelle 3: Schema zur Evidenzbewertung in Bezug auf das Kriterium Quantitdt

Bewertung Quantitat

hoch > 5 Studien

maRig 2—4 Studien

niedrig 1 Studie

unzureichend keine empirische Studien

Kriterium Qualitét

Definition: Sicherheit oder Vertrauen in die Effektschdtzungen von Nutzen und Schaden fiir die
Patientinnen und Patienten Uber alle Studien hinweg, bezogen auf Studienfaktoren wie Studien-
design und methodische Qualitat der Studien.

Tabelle 4: Schema zur Evidenzbewertung in Bezug auf das Kriterium Qualitét

Bewertung Qualitat

hoch randomisierte kontrollierte Studien (RCT), die einen direkten Nachweis
flr die spezifische MalRnahme liefern, mit ausreichender GrofRe, um
prazise Schatzungen der Wirkung zu erzielen, und ohne gravierende
Mangel, die zu einer Verzerrung fiihren kbnnten
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Bewertung Qualitat

maRig = Nicht-RCT mit Kontrolle fur Storfaktoren und groRen, prazisen Schat-
zungen des Effekts

oder

= RCT ohne gravierende Mangel, die zu Verzerrungen fiihren kénnten,
aber mit entweder indirekten Nachweisen oder ungenauen Schat-
zungen des Effekts

niedrig = RCT mit Mangeln, die zu Verzerrungen fihren

oder

= Nicht-RCT mit kleinen oder unprazisen Schatzungen des Effekts oder
ohne Kontrolle von Storfaktoren

unzureichend keine empirische Studien

Kriterium Konsistenz

Definition: Stabilitdt sowohl in Richtung und GroRe des klinisch/praktisch bedeutsamen Nutzens
und Schadens fir die Patientinnen und Patienten Uber alle Studien hinweg in der Gesamtheit
der Evidenz.

Tabelle 5: Schema zur Evidenzbewertung in Bezug auf das Kriterium Konsistenz

Bewertung Konsistenz

hoch die Schatzungen des klinisch/praktisch bedeutsamen Nutzens und
Schadens fiir die Patientinnen und Patienten sind konsistent in der
Richtung und ahnlich in der GréBenordnung bei der Mehrzahl der
Studien in der Gesamtheit der Evidenz

maRig = die Schatzungen des klinisch/praktisch bedeutsamen Nutzens und
Schadens fiir die Patientinnen und Patienten sind konsistent in der
Richtung bei der Mehrzahl der Studien in der Gesamtheit der Evi-
denz, unterscheiden sich jedoch in der GroRenordnung

= wenn nur eine Studie vorliegt, dann sollte die Schatzung des Nutzens
den potenziellen Schaden fiir den Patientinnen und Patienten lber-
wiegen (nur eine vorliegende Studie kann nicht die Bewertung
,hoch” fiir Konsistenz erhalten)

niedrig = die Schitzungen des klinisch/praktisch bedeutsamen Nutzens und
Schadens fir die Patientinnen und Patienten unterscheiden sich
sowohl in der Richtung und in der GroRenordnung bei der Mehrzahl
der Studien in der Gesamtheit der Evidenz

oder
= breite Konfidenzintervalle erschweren die Schatzung des Nutzens

= wenn nur eine Studie vorliegt, dann lGberwiegt die Schatzung des
Nutzens nicht den potenziellen Schaden fiir die Patientinnen und
Patienten
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Bei ausreichender Studienanzahl wird themenspezifisch entschieden, ob die Studien, wenn sinn-
voll und moglich (z. B. nach Prifung der Heterogenitat), fir einzelne Endpunkte metaanalytisch
zusammengefasst werden.

6.3.2 Systematische Ubersichtsarbeiten

Bei einer systematischen Ubersichtsarbeit werden zu einer strukturierten, prazisen Frage alle
verfligbaren Primarstudien nach einer vorab festgelegten Methodik systematisch identifiziert,
ausgewahlt, kritisch bewertet und zusammengefasst. Abhangig von der Fragestellung stellen sie
somit eine wichtige Evidenzbasis im Rahmen der Verfahrensentwicklung bzw. -pflege dar. Die
methodische Qualitdt (z. B. anhand des AMSTAR- oder ROBIS-Instruments) und die Konsistenz
der Ergebnisse aller zu einer Fragestellung eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten
werden eingeschatzt und tabellarisch dargestellt. Uber die Mindestzahl relevanter systemati-
scher Ubersichtsarbeiten wird jeweils themenspezifisch entschieden.

6.3.3 Leitlinien

Mithilfe des AGREE-II-Instruments lassen sich alle zu einer Fragestellung eingeschlossenen Leit-
linien hinsichtlich ihrer methodischen Qualitat innerhalb ihrer sechs Domanenwerte miteinan-
der vergleichen und tabellarisch darstellen. Die Konsistenz der Ergebnisse wird anhand der Do-
kumentation der Leitlinieninhalte und Empfehlungen tberpriift und eingeschatzt.

6.3.4 Qualitative Studien

Je nach Thema kénnen Forschungsergebnisse aus qualitativen Studien wesentlicher Teil der Evi-
denzbewertung bzw. -aufbereitung sein. Insbesondere zur Ermittlung und Abbildung der Patien-
tenperspektive hinsichtlich Erfahrungen, Einstellungen, Haltungen und Akzeptanz werden im
Rahmen der Neu- und Weiterentwicklung sowie Pflege von QS-Verfahren qualitative Studien
einbezogen. Ausgehend von der Form der Evidenzaufbereitung werden eingeschlossene quali-
tative Studien von mindestens zwei Personen bzgl. ihrer methodischen Qualitat mithilfe eines
Bewertungsinstruments (z. B. der Checkliste des Critical Appraisal Skills Programme / CASP) be-
wertet. Uneinheitliche Bewertungen werden diskutiert und fiir den Fall einer fehlenden Einigung
wird eine dritte Person hinzugezogen.
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7 Einbeziehung externen Wissens und externer
Erfahrung

7.1 Ziele der Einbindung externen Wissens

Die Breite des Spektrums an Themen sowie die fachliche und organisatorische Komplexitat der
Gesundheitsversorgung erfordern die Einbindung externen Wissens und externer Erfahrung bei
der Entwicklung und Durchflihrung von QS-Verfahren. Dies ist umso mehr von Bedeutung, als
die Qualitatssicherung weitreichende Einfllisse auf die Versorgung von Patientinnen und Patien-
ten haben soll.

Ein einzelnes Institut kann trotz fachlicher und methodischer Expertise seiner Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter nicht iber die Gesamtheit medizinischen Wissens, klinischer Erfahrung, Erfah-
rung aus Patientenperspektive und weitere Spezialkenntnisse verfiigen. Zudem kann dieses Wis-
sen aus folgenden Griinden nur teilweise durch Recherchen generiert werden:

= Nicht zu allen fiur die Qualitatssicherung relevanten Themenbereichen und Fragestellungen
liegt ausreichend Evidenz oder liegen liberhaupt Untersuchungen vor.

= Qualitat und Konsistenz der Evidenz aus der wissenschaftlichen Literatur sind fir viele Frage-
stellungen begrenzt.

= Qualitdtssicherung zielt auf die Versorgungspraxis, sodass die Ubertragbarkeit von Studien-
ergebnissen eingeschrankt sein kann.

Als Ergdnzung zur institutseigenen Expertise sind daher bei der Entwicklung von QS-Verfahren
Perspektiven und Erfahrungen z. B. von klinischen Expertinnen und Experten ein wichtiges Ele-
ment (Donabedian 2003). Das Gleiche gilt, analog zum Vorgehen der evidenzbasierten Medizin
(Sackett et al. 1997), fur die Beriicksichtigung von Patientenpréferenzen.

Durch die Einbindung von Personen, die nicht dem IQTIG angehdéren und Uber ergdanzende Er-
fahrung und Kompetenz verfligen, werden demnach folgende Ziele verfolgt:

= Richtigkeit, Aktualitat und Vollstandigkeit der Inhalte

= Einbezug von nicht publizierten Inhalten und von Erfahrungswissen, insbesondere Praxis-
wissen und Patientenpraferenzen

= Vermeidung einseitiger Betrachtungsweisen durch breitgefacherte Beriicksichtigung von Wis-
sen und Perspektiven verschiedener Personen und/oder Institutionen

= Akzeptanz der Arbeitsergebnisse durch Einbeziehung der relevanten Beteiligten in die Ver-
fahrensentwicklung

7.2 Beratungszwecke bei der Einbindung externen Wissens

Bei der Einbindung von Personen mit ergdnzendem Wissen und Erfahrung in Anlehnung an
Niederberger und Wassermann (2015: 37 ff.) werden folgende Kategorien von Beratungszwe-
cken unterschieden:
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Ermittlung oder Priifung von Fakten

In der Entwicklung und Umsetzung von QS-Verfahren entstehen haufig Fragen fachlicher oder
methodischer Art. Sofern in diesen Fallen lediglich eine bestimmte, unstrittige Sachinformation
ermittelt oder auf Korrektheit gepriift werden soll, werden einzelne Personen mit entsprechen-
der Kompetenz zur Klarung des Sachverhalts hinzugezogen, z. B. ein Experte fir ein bestimmtes
Operationsverfahren. Die Aufgabe der hinzugezogenen Personen besteht in der Bereitstellung
von Wissen (Fakten).

Ermittlung unterschiedlicher Perspektiven

Ein weiteres Ziel der Einbindung externen Wissens kann die moglichst umfassende Ermittlung
und Abbildung unterschiedlicher Ideen und Perspektiven zu einem Thema sein. In diesem Fall
werden das Wissen und die Erfahrungen mehrerer externer Personen eingebunden. Dabei kann
es sich entweder um mehrere Einzelpersonen (z. B. in Form von Einzelinterviews) handeln oder,
wenn ein Dialog und Austausch zwischen den Personen stattfinden soll, um eine formale Gruppe
(z. B. ein Expertengremium). In beiden Fallen werden zusatzlich zu personenbezogenen Kriterien
fir die Einbindung weitere Auswahlkriterien angewendet, die eine fiir die Fragestellung sachge-
rechte Zusammensetzung der Gruppe sicherstellen sollen.

Bewertung diskussionsbediirftiger Sachverhalte

Auch die Zusammenfihrung diskussionsbedurftiger Aspekte und unterschiedlicher Ansichten zu
einem gemeinsamen Ergebnis sowie eine, ggf. quantitative, Bewertung bestimmter Aspekte
konnen Zweck der Einbindung externen Wissens und externer Erfahrung sein. In diesem Fall
wird grundsatzlich nicht auf einzelne Personen zurlickgegriffen, sondern eine Gruppe externer
Personen mit entsprechendem Wissen oder entsprechender Erfahrung eingebunden. Fiir solche
Gruppen werden besondere Anforderungen hinsichtlich der Ausgewogenheit der Gruppe ge-
stellt.

In Tabelle 6 sind Beispiele fiir die verschiedenen Arten von Beratungszwecken aufgefiihrt. Aus
diesen drei Kategorien werden die Form der Einbindung externen Wissens und die Auswahl-
kriterien fir die Personen mit entsprechender Kompetenz abgeleitet.

Tabelle 6: Beratungszwecke der Einbindung externen Wissens mit Beispielen fiir die Einsatzbereiche und
fiir die verwendeten Methoden

Ermittlung Bewertung
Ermittlung und unterschiedlicher diskussionsbediirftiger
Priifung von Fakten Perspektiven Sachverhalte
Form der einzelne Personen mehrere Personen mehrere Personen als
Einbindung Gruppe
Beispiele = Erlduterung eines = Themen- = Beurteilung von
Einsatzbereich Therapieverfahrens erschlieBung Qualitatsindikatoren
= Klarung eines = Ermittlung von = Ermittlung des
Datenfelds Fragebogen- Handlungsbedarfs

dimensionen
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Ermittlung Bewertung
Ermittlung und unterschiedlicher diskussionsbediirftiger
Priifung von Fakten Perspektiven Sachverhalte

= |nterpretation von
Indikatorergebnis-

sen
Beispiele = Einzelbefragung = Scoping Workshop | = Entwicklungspanel
Methode der (Hausarztin) = Fokusgruppe = Bundesfachgruppe
Einbindung

= Einzelbefragung

= Bundesfachgruppe
(Medizin-Control-

= qualitatives Einzel-

ler) . .
interview
7.3 Methoden der Einbindung externen Wissens und externer
Kompetenzen

Die Art und Weise, wie die externen Personen fiir die spezifischen Aufgaben eingebunden wer-
den, leitet sich aus den Beratungszwecken ab. Sofern aus Griinden der praktischen Umsetzung
dieselbe Gruppe von Personen fiir Beratungen in verschiedenen der o. g. Kategorien tatig wird
(z. B. sowohl Beratung zu medizinischen Inhalten als auch Beurteilung von Indikatoreigenschaf-
ten), missen fir die Auswahl der Personen und die Zusammensetzung der Personengruppe alle
malgeblichen Auswahlkriterien erfillt sein.

In Abhdngigkeit von der Fragestellung haben die beratenden Personen unterschiedliche Rollen.
Dementsprechend erfolgt die Hinzuziehung dieser Personen mittels verschiedener Methoden,
die in den folgenden Abschnitten erlautert sind:

= Beziehen sich die zu ermittelnden Sachverhalte in erster Linie auf die persénliche Erfahrung
und das individuelle Wissen der Personen, so werden leitfadengestiitzte Interviews und Fo-
kusgruppen genutzt (siehe Abschnitte 7.3.1 und 7.3.2).

= Sollen die beratenden Personen dagegen mit ihrem besonderen Wissen stellvertretend fiir
Personengruppen, Institutionen oder Organisationen Auskunft geben, so nehmen sie in erster
Linie eine Expertenrolle ein (vgl. Meuser und Nagel 1991: 444). Das Vorgehen fiir die Einbin-
dung von Expertengruppen ist in Abschnitt 7.3.3 beschrieben.

7.3.1 Leitfadengestiitzte Einzelinterviews

Das leitfadengestitzte Interview ist eine qualitative Forschungsmethode, die regelhaft im Rah-
men der Entwicklungsarbeiten eingesetzt wird. Grundséatzliches Ziel von leitfadengestitzten Ein-
zelinterviews ist der Erkenntnisgewinn durch die Befragung bestimmter Vertreterinnen und Ver-
treter einer Zielgruppe, die den Untersuchungsgegenstand reprasentieren (Flick 2016). So die-
nen die Interviews zur Uberpriifung und Ergidnzung vorab getroffener Annahmen genauso wie
zur Ableitung neuer Erkenntnisse. Auch wird das leitfadengestiitzte Interview als ein qualitativer
Methodenbaustein einzeln oder in Kombination mit anderen qualitativen oder quantitativen
Methoden verwendet.

© 1QTIG 2017 99



Methodische Grundlagen Einbeziehung externen Wissens und externer Erfahrung

Kern des Interviews ist der Interviewleitfaden, der die zentralen Themen anhand konkreter Fra-
gen behandelt und das Interview strukturiert. Die Offenheit der Frageformulierung richtet sich
nach dem Erkenntnisinteresse, d. h. danach, ob Wissen eher Uberpriift (geschlossene Fragen)
oder Themen und Sichtweisen eruiert werden sollen (offene Fragen).

Leitfadengestiitzte Interviews werden hauptsachlich zu folgenden Zwecken eingesetzt:

= Zur Entwicklung von Qualitatsmodellen, d. h. bei der Identifikation der Qualitatsaspekte (sie-
he Abschnitt 3.1): Aus den in der Interviewsituation direkt berichteten Sichtweisen, Erfahrun-
gen und Erkenntnissen werden qualitdtsrelevante Themen abgeleitet, die in Ergdnzung zu den
anderen Wissensbestdanden als Qualitatsaspekte in das Qualitatsmodell eingehen.

= Zur Ableitung von Qualitatsmerkmalen im Rahmen von Fragebogenentwicklungen fiir Patien-
tenbefragungen: Anhand der Qualitditsmerkmale werden Fragebogenitems entwickelt, die
die Grundlage der Qualitatsindikatoren darstellen (siehe Abschnitt 4.4).

Die leitfadengestitzten Interviews werden fiir diese Zwecke meist in Kombination mit Fokus-
gruppen eingesetzt (siehe Abschnitt 7.3.2). Im Sinne des explorativen Charakters der Anwen-
dungsfelder geben die Fragen der Interviewleitfaden in diesen Fallen Themenbereiche vor, die
von den interviewten Personen offen beantwortet werden.

Leitfadengestiitzte Interviews werden protokolliert bzw. aufgezeichnet und anschliefend
transkribiert und anonymisiert.** Zur Unterstiitzung der qualitativen Analyse wird eine Software
eingesetzt, anhand derer die Kernaussagen abgeleitet und bei mehreren Interviews zusammen-
geflihrt werden.

7.3.2 Fokusgruppen

Fokusgruppen gelten als eine Methode der qualitativen Sozialforschung, bei der eine Gruppe
moderiert und fokussiert zu bestimmten, vorgegebenen Themen diskutiert (Kiihn und Koschel
2011, Tausch und Menold 2015). Allen Fokusgruppen ist liblicherweise gemein, dass eine be-
grenzte Anzahl von Personen, die ein bestimmtes Thema oder Charakteristikum verbindet, ziel-
gerichtet zu bestimmten, vorgegebenen Themen diskutiert (Krueger und Casey 2015). Durch die
Gruppendiskussion und die damit verbundene diskursive ErschlieRung eines Themas werden im
Unterschied zu Einzelinterviews Gedanken, Erlebnisse, Einstellungen, Wahrnehmungen, Bed(irf-
nisse und Orientierungen der Gruppe in einer grofSeren Breite transparent. Die offene und wenig
steuernde Moderation der Gruppe ermoglicht einen Einblick in die Realitat der Fokusgruppen-
mitglieder, durch die Berichte der Betroffenen werden die ansonsten vornehmlich theorie-
basierten Grundannahmen lber das Verhalten oder tiber die Einstellungen bestimmter Gruppen
oder einer bestimmten Population selbst auf ein breiteres Fundament gestellt. Folglich helfen
Fokusgruppen, die Forschungsfrage bzw. den Untersuchungsgegenstand besser zu verstehen.
Somit konnen sie als einzelne qualitative Methode (stand alone) genauso wie in Kombination
mit anderen qualitativen oder quantitativen Methoden (Kiihn und Koschel 2011) angewandt
werden.

4 Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer werden vorab dariber informiert und geben ihr Einverstdndnis. Die
Aufzeichnungen werden nach der Transkription gel6scht.
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Fokusgruppen werden zum einen bei der Erstellung eines Qualitdtsmodells (siehe Abschnitt 3.2)
zur ErschlieBung der Qualitatsaspekte allein oder in Kombination mit leitfadengestiitzten Inter-
views durchgefiihrt (siehe Abschnitt 4.1). Zum anderen bieten Fokusgruppen bei der Entwick-
lung von quantitativen Patientenbefragungen eine Grundlage fir die Itemgenerierung. Hierbei
werden (patienten-)relevante Begriffe und Themen identifiziert, aus denen Qualitdtsmerkmale
abgeleitet werden, die spater als Items in die Befragung eingehen und anhand derer die Quali-
tatsindikatoren definiert werden (siehe Abschnitt 4.4).

Um ein ausgewogenes Diskussionsbild zu erhalten, bestehen die Fokusgruppen jeweils aus 5 bis
10 flr das betreffende QS-Verfahren charakteristischen Patientinnen oder Patienten bzw. Ver-
treterinnen und Vertretern einer medizinischen Berufsgruppe (Dreher und Dreher 1982,
Krueger und Casey 2015). Zudem miissen die Personen physisch und psychisch in der Lage sein,
an einer Gruppendiskussion teilzunehmen.

Um dem explorativen Charakter des Einsatzbereichs gerecht zu werden, erfolgt die Moderation
der Fokusgruppen anhand eines Topic Guides, d. h., es werden lediglich bestimmte Themen vor-
gegeben, anhand derer die Gruppe diskutiert, der Topic Guide gibt somit den Rahmen der Dis-
kussion vor. Auch wenn Fokusgruppen z. B. im Rahmen der Fragebogenentwicklung fiir Patien-
tenbefragungen eingesetzt werden, werden von der Moderatorin oder dem Moderator lediglich
bestimmte Themen vorgegeben, die sich an den zuvor entwickelten Qualitatsaspekten orientie-
ren und die in der Gruppe vertiefend frei diskutiert werden.

Alle Gruppendiskussionen werden von einem Co-Moderator bzw. einer Co-Moderatorin proto-
kolliert. Am Ende einer jeden Gruppendiskussion fiillen alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
auf freiwilliger Basis einen Kurzfragebogen aus, in dem soziodemografische Merkmale, wie Al-
ter, Geschlecht und Angaben zur Gesundheit bzw. bei den Fokusgruppen mit medizinischem
Fachpersonal Angaben zur Funktion u. A., erfragt werden. Anhand dieser Angaben kénnen im
Rahmen der Auswertungen Aussagen zur Gruppenzusammensetzung getroffen werden.

Die Fokusgruppendiskussionen werden aufgezeichnet und im Anschluss transkribiert und ano-
nymisiert.® Fur die qualitative Analyse wird eine Software eingesetzt. Mithilfe der schriftlichen
Aufzeichnungen werden die Transkripte mit Blick auf die Hauptfragestellung der Fokusgruppen
gruppenibergreifend ausgewertet. Dabei werden zentrale Diskussionsthemen erfasst, anhand
derer sich die zentralen Aussagen mit Ankerbeispielen ableiten lassen.

7.3.3 Einbindung externer Expertengruppen

Begriffsdefinition ,Expertin/Experte”

Fir den Begriff ,,Expertin/Experte” gibt es keine allgemein konsentierte, von der Fragestellung
unabhangige Definition und in der Konsequenz keine allgemeingiiltige Operationalisierung
(siehe z. B. Baker et al. 2006, Mullen 2003, Niederberger und Wassermann 2015). Der Status als

15 Es werden in jedem Fall Audioaufzeichnungen angefertigt. Bei den meisten Fokusgruppen erfolgt eine
zuséatzliche Videoaufzeichnung. Auf diese wird im Falle vulnerabler Patientengruppen ggf. verzichtet. Die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer werden vorab dariiber informiert und geben ihr Einverstandnis. Die
Aufzeichnungen werden nach der Transkription gelscht.
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Expertin oder Experte hdangt unter anderem davon ab, ob die betreffende Person bezogen auf
die jeweilige Fragestellung Gber besonderes Wissen oder Kompetenzen verfiigt (Meuser und
Nagel 1991: 443 {.). Hier werden als , externe Expertin/externer Experte” Personen bezeichnet,
die nicht dem IQTIG angehoren, die fiir die Beratung oder Bewertung eines oder mehrerer As-
pekte hinzugezogen werden und die flir mindestens einen dieser Aspekte ein ausgewiesenes
Wissen oder Erfahrung aufweisen.

Bei Expertinnen und Experten kann es sich im Kontext der Qualitatssicherung demnach nicht nur
um Angehdérige der Gesundheitsberufe handeln, sondern auch um andere Berufsgruppen (z. B.
Medizincontrollerinnen und -controller, Kodierexpertinnen und -experten, Datenschutzbeauf-
tragte, Juristinnen und Juristen, Sozialarbeiterinnen und -arbeiter, Informatikerinnen und Infor-
matiker, Qualitdtsmanagerinnen und -manager) und insbesondere auch um Patientinnen und
Patienten sowie Patientenvertreterinnen und -vertreter.

Aufgaben von externen Expertinnen und Experten

Fiir die Arbeit des Instituts werden externe Expertinnen und Experten fiir verschiedene Aufga-

ben bendtigt. Bei der Durchfiihrung, Pflege und Weiterentwicklung bestehender QS-Verfahren

sind dies insbesondere:

= Beratung zu fachlichen Fragen, die im Rahmen der Verfahrensdurchfiihrung und -pflege ent-
stehen

= Bewertung von Einrichtungsergebnissen in QS-Verfahren, die direkt vom IQTIG durchgefiihrt
werden

= Interpretation der Indikatorergebnisse auf Bundesebene

= Ermittlung von Handlungsbedarf auf Bundesebene

= Beratung zu moglichem Anpassungs- und Entwicklungsbedarf der Qualitdtsindikatoren

= Prisentation der Verfahrensergebnisse in Fachkreisen und Offentlichkeit

Bei der Entwicklung neuer QS-Verfahren werden Expertinnen und Experten fiir folgende Aufga-
ben konsultiert:

= Beratung bezlglich der Versorgungspraxis

= Beratung bei der Entwicklung der Qualitatsmodelle

= Beratung bei der Entwicklung der Instrumente zur Messung bzw. Datenerfassung

= Einschatzung der Eigenschaften von Qualitatsindikatoren

= Gesamtbeurteilung neuer QS-Verfahren

Bei Aufgaben des Instituts, die unabhangig von konkreten Verfahren der einrichtungsiibergrei-
fenden Qualitatssicherung sind, werden Expertinnen und Experten aus folgenden Griinden hin-
zugezogen:

= Beratung bei der Publikation von sekundaren Auswertungen

= Beratung zu methodischen Fragestellungen

Details zur Auswahl und zu den Aufgaben bei den verschiedenen Einsatzgebieten finden sich in
den jeweiligen Abschnitten der ,,Methodischen Grundlagen” und des Verfahrenshandbuchs. Im
vorliegenden Kapitel wird auf die Gbergreifenden Aspekte und deren methodische Begriindung
eingegangen.
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Allgemein gilt, dass alle Beratungsergebnisse der Expertinnen und Experten empfehlenden Cha-
rakter haben. Das IQTIG ist als fachlich unabhdngiges, wissenschaftliches Institut fir die ord-
nungsgemaRe Wahrnehmung seiner Aufgaben letztverantwortlich und kann in seinen Berichten
und Empfehlungen in begriindeten Fallen von den Empfehlungen der beratenden Expertinnen
und Experten abweichen.

Kriterien fiir die Tatigkeit als Expertin oder Experte

Es wird bei der Hinzuziehung von externen Expertinnen und Experten und der Bildung beraten-
der Expertengruppen den folgenden Festlegungen gefolgt. Sofern die Richtlinien des G-BA hin-
sichtlich der Benennung und Zusammensetzung von Expertengruppen in bestimmten Verfahren
Vorgaben machen, werden diese entsprechend beriicksichtigt. Die Kriterien flr die Auswahl von
Expertinnen und Experten hangen von dem jeweiligen Einsatzbereich, d. h. von Zweck und Fra-
gestellung der Einbindung ab (siehe Abschnitt 7.2). Bei der Einbindung von Expertinnen und Ex-
perten und bei der Auswahl von Mitgliedern flir Expertengruppen werden zum einen Kriterien
beriicksichtigt, die von den Expertinnen und Experten als Person zu erfiillen sind, unabhangig
von der Form der Einbindung (als Einzelexpertin/Einzelexperte oder als Mitglied einer Experten-
gruppe). Zum anderen werden Kriterien fir die Zusammensetzung von Expertengruppen beach-
tet. Das Ziel dabei ist, dass die beratenden Expertinnen und Experten eine moglichst hohe fach-
liche Kompetenz in die jeweiligen Aufgaben einbringen und die Ergebnisse nicht durch
Einzelmeinungen verzerrt werden. Da die Expertise der Personen und deren Gewichtung unter-
einander quantitativ nicht angemessen zu beschreiben ist, erfolgt die Auswahl von Expertinnen
und Experten in Form einer Abwagung der Kriterien durch das Institut. Die Erfiillung der Kriterien
durch die ausgewahlten Expertinnen und Experten wird durch das Institut dokumentiert.

Einschlusskriterien

Alle Expertinnen und Experten sollen liber Fachwissen oder Erfahrung im vorgesehenen Einsatz-
bereich verfligen. Welche Erfahrung fiir die Tatigkeit als Expertin/Experte Voraussetzung ist,
wird themenspezifisch zu Beginn des Bewerbungs- und Berufungsverfahrens fiir die Expertinnen
und Experten festgelegt. Flir medizinische Fachexpertinnen und Fachexperten kann dies z. B.
bedeuten, dass formale Qualifikationen, Erfahrung mit einem bestimmten Diagnose- oder The-
rapieverfahren oder wissenschaftliche Expertise gefordert sind. Fiir Patientenvertreterinnen
und Patientenvertreter oder Expertinnen und Experten aus den Institutionen des Gesundheits-
wesens kénnen beispielsweise Grundkenntnisse der Qualitatssicherung erforderlich sein.

Angesichts des sich schnell entwickelnden medizinischen Wissens ist das Institut darauf ange-
wiesen, sich von Expertinnen und Experten beraten zu lassen, deren Wissen und Erfahrungen
moglichst aktuell sind. Flir Expertinnen und Experten, die aufgrund ihrer beruflichen Kenntnisse
in die Aufgaben des Instituts eingebunden werden, kann daher eine Anforderung sein, dass sie
in einem bestimmten Zeitraum vor Beginn des Berufungsverfahrens noch in ihrem Beruf tatig

waren.

Ausschlusskriterium
Als allgemeines Ausschlusskriterium gilt das Vorliegen von relevanten Interessenkonflikten.
Denn bereits gesetzlich ist das Institut angehalten, Interessenkonflikte von Beschaftigten und
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von allen anderen an der Aufgabenerfiillung des Instituts beteiligten Personen und Institutionen
zuvermeiden (§ 137a Abs. 9 SGB V). Die fachliche Unabhéangigkeit ist dariber hinaus auch in der
Satzung der Stiftung verankert. Die Beratungsleistung der Expertinnen und Experten kann durch
sekundare Interessen unangemessen beeinflusst werden. Solche sekundéaren Interessen kénnen
materieller und nicht materieller Natur sein, wobei die Kategorien nicht trennscharf sind und
sich haufig gegenseitig bedingen (Klemperer 2011: 14 ff.). Materielle Interessenkonflikte entste-
hen z. B. durch Verglitungsanreize in Dienstvertragen, nicht materielle Interessenkonflikte kon-
nen beispielsweise durch Streben nach 6ffentlichem Ansehen entstehen oder wenn eine Person
eine berufliche Position oder ein Amt innehat, das diese zum Vertreten spezifischer Interessen
verpflichtet. Interessenkonflikte sind alltaglich und unvermeidlich. Sie erhéhen das Risiko fiir ein
verzerrtes Urteil und kdnnen die Expertinnen oder Experten beeinflussen, ohne dass sie es be-
merken (Thompson 1993). Damit eine unabhangige Beratung gewahrleistet werden kann, mis-
sen Interessenkonflikte, die zu einer unsachgemalen Verzerrung der Beratungsleistung flhren
kénnten, von den bewerbenden Personen im Vorfeld einer Berufung als Expertin oder Experte
offengelegt werden. Dies bedeutet im Umkehrschluss, dass bestehende Interessenkonflikte
nicht notwendigerweise zu einem Ausschluss fiihren, was angesichts des meist breiten Betati-
gungsfeldes ausgewiesener Experten auch nur zulasten der Fachlichkeit gelingen wiirde (Roters
in: Kasseler Kommentar, § 137a, Rdnr. 36).

Es wird gepriift, ob die angegebenen Interessenkonflikte fir die vorgesehenen Beratungsthe-
men relevant sind und als wie ausgepragt diese zu bewerten sind. Sofern sich aufgrund der vor-
gelegten Informationen erhebliche Bedenken hinsichtlich einer Verzerrung des Beratungsergeb-
nisses ergeben, wird diese Person nicht als Mitglied von Expertengruppen berufen.

Die Bewertung von potenziellen Interessenkonflikten erfolgt durch die Selbstauskunft der als
Expertinnen und Experten einzubeziehenden Personen. Hierzu verwendet das Institut ein Form-
blatt zur ,Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte”, wie es bereits seit vielen Jahren bei der
Entwicklung und Durchfiihrung von Qualitatssicherungsverfahren verwendet wird. Dieses ist auf
der Website des Instituts einsehbar und kann heruntergeladen werden. Die Selbstauskunft be-
zieht sich auf folgende Arten von Beziehungen:

= Arbeitsverhaltnisse oder ehrenamtliche Tatigkeiten

= Beratungsverhaltnisse

= Honorare, z. B. fiir Vortrage und Stellungnahmen

= finanzielle Unterstiitzung von Forschungsaktivitaten

= sonstige Unterstiitzung, z. B. durch Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren
ohne wissenschaftliche Gegenleistung, bei der Erstellung von Broschiiren, bei der Einrichtung
und Unterhaltung von Beratungsstellen oder bei Ausrichtung und Organisation einer Veran-
staltung

= Aktienbesitz

Die Bewertung der Angaben erfolgt in zwei Schritten. Zunachst fasst der Fachbereich im Institut
die Angaben zusammen und unterzieht sie einer ersten Bewertung im Kontext des Beratungs-
themas. In einem zweiten Schritt wird diese Bewertung durch eine neutrale Stelle im Institut
(z. B. Justiziariat) tiberprift und ggf. ergdnzt. Bestehen Zweifel oder wird ein Interessenkonflikt
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als relevant eingestuft, wird die Institutsleitung eingebunden und gemeinsam eine Entscheidung
herbeigefihrt.

Die Namen der Experten sowie eine Zusammenfassung der Angaben zu den potenziellen Inte-
ressenkonflikten werden auf der Website des Instituts veroffentlicht. Dabei werden die Infor-
mationen aus den Formblattern nur allgemein wiedergegeben, d. h. es wird dargelegt, ob Inte-
ressenkonflikte bestehen, jedoch keine Einzelheiten z. B. liber die H6he von Zuwendungen oder
Uber Partner.

Anforderungen wahrend der Tatigkeit als Expertin oder Experte
Die beratenden Expertinnen und Experten miissen in der Lage sein, die Beratung in dem vorge-
sehenen Umfang und wdhrend des gesamten vorgesehenen Zeitraums der Einbindung leisten
zu koénnen (Kontinuitat). Fir Mitglieder von Expertengruppen schliel3t dies insbesondere die
Teilnahme an Sitzungen sowie deren Vor- und Nachbereitung ein.

Im Rahmen der Expertentatigkeit werden teilweise vertrauliche Unterlagen und Diskussions-
inhalte behandelt. Personen, die sich als beratende Expertinnen und Experten bewerben, miis-
sen sich daher zur strikten Wahrung der Vertraulichkeit dieser Inhalte verpflichten. Dies ist auch
notwendig, um die Beratungsprozesse nach sachlichen Gesichtspunkten und frei von externer
Beeinflussung durchfihren zu kénnen.

Kriterien fiir die Zusammensetzung von Expertengruppen

Fiir die Zusammenstellung von Expertengruppen werden zusatzlich zu den personenbezogenen
Anforderungen an Expertinnen und Experten weitere Kriterien bendtigt, die die Auswahl der
Gruppenmitglieder beschreiben.

Heterogene Gruppenzusammensetzung

In der Regel wird bei der Benennung von Expertengruppen eine moglichst heterogene Gruppen-
zusammensetzung angestrebt (so wie es z. B. auch die AHRQ im Rahmen der Indikatoren-
entwicklung handhabt: CHP/PCOR/Battelle Memorial Institute 2011). Heterogenitét soll in Ab-
hangigkeit von dem Einsatzbereich der jeweiligen Expertengruppe insbesondere erzielt werden
hinsichtlich folgender Aspekte:

= Versorgungssektor

= Einrichtungsart und -gréRe

= Rolle hinsichtlich des Verfahrens (z. B. Leistungserbringer, Patientin/Patient, Qualitdtsmana-
gerin/Qualitdtsmanager, Institution)

= Beruf und Fachrichtung

= Geschlecht

Eine heterogene Gruppenzusammensetzung ermoglicht, dass viele verschiedene Ansichten und
Ideen in die Gruppe eingebracht werden. In bestimmten Einsatzbereichen kann fiir eine Exper-
tengruppe auch Homogenitat in einem einzelnen Merkmal notwendig sein, z. B. wenn (ber die
Expertinnen und Experten die Ansichten einer bestimmten Zielgruppe wie Patientinnen und Pa-
tienten oder Leistungserbringer ermittelt werden sollen (Hader 2000). Welche Anforderungen
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fir eine spezifische Expertengruppe relevant sind und fiir welche Merkmale ein besonderes Ge-
wicht auf Heterogenitat gelegt wird, wird wahrend des konkreten Berufungsverfahrens entspre-
chend dokumentiert.

Gruppengrofe

Mit zunehmender Zahl an Expertinnen und Experten in einer Gruppe kann einerseits leichter
Heterogenitat in verschiedenen Eigenschaften erreicht werden, andererseits muss die Gruppen-
groRe zusatzliche, eher praktische Aspekte beriicksichtigen, wie z. B. den Zeitbedarf, der fiir Be-
ratungen und Bewertungen zur Verfiigung steht, den personellen und finanziellen Aufwand bei
den externen Expertinnen und Experten und dem Institut und ggf. regulatorische Vorgaben z. B.
in G-BA-Richtlinien. Die angestrebten Mindest- und Hochstzahlen an Mitgliedern fiir die Exper-
tengruppen kénnen in den verschiedenen Aufgabenbereichen unterschiedlich sein. Dies wird in
den spezifischen Auswahlverfahren konkret angegeben.

Besonderheiten bei Expertengruppen mit Bewertungsaufgaben

Einige Aufgaben von Expertengruppen umfassen nicht nur die Sammlung von Ideen und von
Informationen, sondern sollen als Ergebnis auch eine Bewertung bestimmter Aspekte liefern
(siehe Abschnitt 7.2). Diese Bewertungen sollen soweit wie moglich anhand fachlich-inhaltlicher
Kriterien vorgenommen werden, d. h., einer Einseitigkeit der Bewertungsergebnisse bedingt
durch die Zusammensetzung der Gruppe oder einer Verzerrung aufgrund des Bewertungsver-
haltens einzelner Mitglieder soll entgegengewirkt werden. Anséatze hierfir sind:

= der Ausschluss relevanter Interessenkonflikte

= die Sicherstellung der Ausgewogenheit der Gruppenzusammensetzung

= die Nutzung formaler Gruppenprozesse zur Bewertungsfindung (siehe Abschnitt 7.3.3 ab
S.107).

Auch hier werden heterogene Gruppen angestrebt. Insgesamt ist jedoch kaum systematisch
evaluiert, wie Expertengremien mit Bewertungsaufgaben in der Gesundheitsversorgung optimal
zusammengesetzt werden. Reviews, die sich z. B. mit der Expertenauswabhl fiir Delphi-Panels be-
schaftigten, konnten keine allgemein akzeptierten Kriterien beschreiben (Keeney et al. 2006,
Mullen 2003). Es besteht zwar in der Literatur Einigkeit, dass die Gruppenzusammensetzung
einen Einfluss auf das Ergebnis formaler Gruppenprozesse (oft auch als Konsensusverfahren be-
zeichnet) hat (Campbell et al. 2003, Campbell et al. 2004, Stelfox und Straus 2013), hochwertige
und konsistente Evidenz findet sich aber weder fiir einen Vorteil von heterogenen gegenliber
homogenen Gruppen noch fiir konkrete GruppengréBen (Mullen 2003, Murphy et al. 1998).
Zweck der Nutzung von Expertengruppen mit Bewertungsaufgaben ist daher auch nicht, Repra-
sentativitat des Bewertungsergebnisses flir eine Population zu erreichen, sondern moglichst
viele relevante Ansichten einzubeziehen. Fir Gruppen mit Bewertungsaufgaben wird ange-
strebt, die Zusammensetzung der Gruppen wie oben erlautert gezielt zu strukturieren (vgl.
Hader 2000).

Vorgehen bei der Berufung von Expertengruppen

Um die Ziele der Experteneinbindung — breiter Einbezug von Wissen und Erfahrungen sowie Ak-
zeptanz der Beratungsergebnisse — zu erreichen, werden Expertengruppen — soweit es in den
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Ubergeordneten rechtlichen Regelungen nicht anders bestimmt ist — in einem kriteriengebun-
denen Bewerbungsverfahren besetzt. Die Institutionen des Gesundheitswesens werden auf die
Bewerbungsmoglichkeit jeweils hingewiesen, um zu ermdglichen, dass alle relevanten Stakehol-
der Gber von ihnen zur Bewerbung motivierte Expertinnen und Experten ihre Informationen und
Perspektiven in den Beratungsprozess einbringen kénnen.

Die Auswahl und Berufung der beratenden Expertinnen und Experten erfolgt nach Maligabe der
oben angegebenen Kriterien. Diese werden in geeigneter Form transparent gemacht. Sind die
Kriterien fiir die Tatigkeit als Expertin/Experte nicht mehr erfiillt, endet die Beratungstatigkeit
der betreffenden Person. Sofern fiir ein dauerhaft eingerichtetes Expertengremium eine Nach-
berufung erforderlich ist, folgt diese dem Vorgehen und den Kriterien fir die erstmalige Beru-
fung.

Personenbindung der Kriterien

Die externen Expertinnen und Experten werden auf Grundlage ihrer personlichen und berufli-
chen Kenntnisse hinzugezogen bzw. fiir Expertengruppen berufen. Die Kontinuitat der Beratung
und die Vermeidung von Verzerrungen in der Beratung durch Expertengruppen hangen daher
unmittelbar mit der Person der Expertinnen und Experten zusammen. Es sind daher keine Ver-
tretungsregelungen fir Expertinnen und Experten vorgesehen, die voriibergehend an Bera-
tungs- oder Sitzungsterminen nicht teilnehmen kénnen. Ausnahmen hiervon kénnen sich erge-
ben, wenn dies fur den Fortgang der Beratungen erforderlich ist (z. B. Prasentation von Materia-
lien durch eine Vertretung, wenn die Person mit Expertise kurzfristig verhindert ist). Sofern Ex-
pertinnen und Experten dauerhaft an Beratungen nicht teilnehmen kdnnen, wird eine Neu-
berufung nach den genannten Kriterien vorgenommen.

Formale Gruppenprozesse

Eine Aufgabe von Expertengruppen kann sein, quantitative Bewertungen eines Sachverhalts ab-
zugeben. In diesem Fall wird fir die Bewertung durch die Gruppe ein geeigneter formaler Grup-
penprozess genutzt. Flr quantitative Bewertungsprozesse durch Gruppen gibt es keinen Gold-
standard (Boulkedid et al. 2011, Mullen 2003, Murphy et al. 1998, Waggoner et al. 2016). Es
wird von der Annahme ausgegangen, dass personliche Treffen einer Gruppe durch die gemein-
same Diskussion eines Sachverhalts zu erwiinschten, inhaltlich bedingten Meinungsdnderungen
der Gruppenmitglieder fiihren. AuRerdem wird angenommen, dass die anonyme Abgabe der
Bewertungen durch die Gruppenmitglieder gruppendynamisch oder psychologisch bedingte Ein-
flisse auf das Bewertungsergebnis verringern kann. Der Bewertungsprozess kann daher bei-
spielsweise in Form eines Delphi-Verfahrens (Mullen 2003) durchgefiihrt werden, mit der Mo-
difikation, dass postalische und personliche Bewertungsrunden mit anonymer Abgabe der
Bewertung kombiniert werden. Da es keine allgemein akzeptierte Methode gibt, der Expertise
einzelner Gruppenmitglieder individuelle Gewichte zuzuweisen, werden die Einzelbewertungen
gleich gewichtet. Der Algorithmus, nach welchem die Bewertungen der Gruppenmitglieder ag-
gregiert werden und nach welchem Ubereinstimmung oder Dissens der Einzelmeinungen dar-
gestellt wird, wird dabei a priori festgelegt.
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Transparenz des formalen Gruppenprozesses

Bei formalen Bewertungen durch Gruppen ist davon auszugehen, dass die Informationsgrund-
lage fiir die Gruppe, die GrofRe und Zusammensetzung der Gruppe, die Kriterien, nach denen
eine Bewertung abgegeben werden soll, die Anzahl der Bewertungsrunden und der Umgang mit
verschiedenen Meinungen im Bewertungsprozess Einfluss auf das Ergebnis der Bewertung ha-
ben (Campbell et al. 2003, Murphy et al. 1998, Sackman 1974) und deswegen explizit beschrie-
ben werden sollten (Diamond et al. 2014). Sofern formale Gruppenprozesse durchgefiihrt wer-
den, werden diese Aspekte sowie das Gesamtergebnis mit Richtung und Grad der
Ubereinstimmung detailliert dokumentiert.
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8 Eignung von Qualitatsindikatoren

Kern der Aufgaben des Instituts ist die Qualitatsmessung in der Gesundheitsversorgung mittels
Qualitatsindikatoren. Die Messung der Qualitat und Darstellung der Ergebnisse soll Qualitats-
verbesserungen bewirken und hat folglich einen potenziell groRen Einfluss auf die Versorgung
von Patientinnen und Patienten. Aus diesem Grund ist es wichtig sicherzustellen, dass die ver-
wendeten Qualitatsindikatoren auch tatsachlich fiir diese Zwecke geeignet sind. Dieses Kapitel
gibt einen Uberblick tber die Kriterien, anhand derer die Eignung der Qualititsindikatoren fiir
die Qualitatsmessung in der Gesundheitsversorgung beurteilt wird.

8.1 Konzepte zur Eignungsbeurteilung in der Literatur

In Veroffentlichungen zur medizinischen Qualitatssicherung sind eine Reihe von Kriterienkata-
logen zu finden, oft als ,,Gutekriterien” fiir Qualitdtsindikatoren bezeichnet, die die Eignung von
Indikatoren fir Qualitditsmessungen beschreiben sollen (siehe z. B. AQUA 2015, de Koning
2007b, Geraedts et al. 2003, Jones et al. 2014, Mainz 2003, NQF 2015, Reiter et al. 2007, Stelfox
und Straus 2013, Wollersheim et al. 2007). Diese Kriterienkataloge variieren beziiglich der An-
zahl der Kriterien, der Definition der Kriterien und der Funktion der Kriterien (Rode et al. 2016),
was u. a. durch unterschiedliche Schwerpunktsetzungen bedingt ist. Beispielsweise fokussieren
manche Kriterienkataloge mehr auf die Glte des Entwicklungsprozesses der Indikatoren als auf
die Anwendung der Indikatoren (z. B. de Koning 2007a). Wieder andere Kriterienkataloge diffe-
renzieren bei der Beurteilung der Eignung nicht zwischen verschiedenen Anwendungsbereichen
von Indikatoren (z. B. NQF 2015).

Die in der Literatur aufgefiihrten Eignungskriterien weisen zudem sehr unterschiedliche Detail-
lierungsgrade auf. Beispiele hierflir sind weite Definitionen des Kriteriums , Relevanz” (AQUA
2015, Jones et al. 2014), bei denen das Kriterium eher eine Sammelkategorie sehr verschiedener
Aspekte darstellt, sowie Zusammenfassungen von ,Nutzung” und ,,Nutzen” von Indikatorwerten
in einem einzelnen Kriterium (NQF 2015, Reiter et al. 2007). Dementsprechend hangt auch die
Anzahl der Kriterien, die verschiedene Autoren auf Grundlage systematischer Literatursuchen
abgeleitet haben, vom Vorgehen bei der Zusammenfassung inhaltlich verwandter Kriterien ab
(Jones et al. 2014, Reiter et al. 2007).

Es wird deutlich, dass kein allgemein anerkannter Standard fiir die Beurteilung der Eignung von
Qualitatsindikatoren existiert (Rode et al. 2016). Es wurde daher unter Berticksichtigung der Li-
teratur eine eigene Systematik fiir die Eignungsbeurteilung von Qualitatsindikatoren entwickelt,
die moglichst klar und trennscharf definierte Eignungskriterien verwendet.

8.2 Grundsatze zur Eignungsbeurteilung

Ob ein Qualitatsindikator fiir ein bestimmtes QS-Verfahren geeignet ist, bestimmt sich danach,
inwieweit er dem spezifischen Zweck des QS-Verfahrens (in den Kategorien Qualitatsforderung,
Information, Regulierung; siehe Abschnitt 2.4) dient. Es wird dabei davon ausgegangen, dass die
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Eignung von Qualitatsindikatoren nur im Hinblick auf den Kontext ihres Einsatzes beurteilt wer-
den kann. Ein Qualitatsindikator kann folglich fiir unterschiedliche Anwendungszwecke auch un-
terschiedlich gut geeignet sein (Meyer 2004: 24). Beispielsweise ist ein Qualitatsindikator zur
Schlaganfallbehandlung in der Notaufnahme fiir die Qualitatsférderung geeignet, aber nicht fiir
die Unterstltzung der Auswahlentscheidungen von Patientinnen und Patienten, da diese im
Notfall meist keine Wahlmaoglichkeit haben. Weiterhin erfordern Indikatoren, die fir Zwecke der
Qualitatsforderung (z. B. durch den Strukturierten Dialog) eingesetzt werden, andere Bewer-
tungskonzepte als Indikatoren, die beispielsweise zwischen guter Qualitdt und exzellenter Qua-
litat unterscheiden sollen. Durch die Eignungsbeurteilung der Qualitatsindikatoren soll fiir alle
Komponenten eines Qualitatsindikators (Qualitatsziel, Messverfahren, Bewertungskonzept;
siehe Abschnitt 3.4) eine Aussage ermoglicht werden, inwieweit diese fir den Zweck eines be-
stimmten QS-Verfahrens geeignet sind.

Die Beurteilung der Eignung erfolgt anhand von Kriterien, die je nach Anwendungszeitpunkt auf
verschiedene Weisen genutzt werden:

= prospektiv als Leitfaden fiir die Neuentwicklung geeigneter Qualitatsmessungen

= retrospektiv fiir die Beurteilung der Eignung bestehender und ggf. schon in Gebrauch befind-
licher Indikatoren und Indikatorensets, z. B. bei der Uberpriifung von Indikatoren am Ende
der Erprobungsphase eines neuen QS-Verfahrens oder im Rahmen der Verfahrenspflege

Da Qualitatsindikatoren letztendlich die Operationalisierung von Qualitatsaspekten und Quali-
tatsmerkmalen darstellen, muss eine Beurteilung der Indikatoreignung auch diese theoreti-
schen, zugrunde liegenden Konzepte umfassen. Zudem ist die Eignungsbeurteilung nur dann
adaquat moglich, wenn nicht allein einzelne Qualitatsindikatoren, sondern auch deren Auswabhl,
Zusammenspiel und Verwendung betrachtet werden. Das bedeutet, dass ein Teil der in den fol-
genden Abschnitten dargestellten Eignungskriterien sich nicht nur auf den Qualitatsindikator im
engeren Sinne bezieht, sondern auch auf indikatortibergreifende Aspekte der Qualitdtsmessung.
Beispielsweise muss die Patientenrelevanz der Inhalte einer Qualitdtsmessung bereits zu einem
friihen Zeitpunkt in der Entwicklung eines QS-Verfahrens beurteilt werden und dient dabei als
Kriterium fiir die Auswahl von Qualitatsaspekten, sie ist aber auch fiir den konkret formulierten
Qualitatsindikator nochmals sicherzustellen. Der besseren Lesbarkeit halber wird in der folgen-
den Darstellung vereinfachend von Eignung bzw. Eignungskriterien der Qualitatsindikatoren ge-
sprochen; wo es fiir das Verstandnis wichtig ist, wird aber auf die verschiedenen Bezugsebenen
der Eignungskriterien hingewiesen.

Die Eignung von Qualitatsindikatoren ist nicht nur von der Konstruktion des Indikators (Konzept,
Rechenregeln etc.), sondern auch von der konkreten Datengrundlage, der betrachteten Popula-
tion, den Rahmenbedingungen der Qualitatsmessung und -bewertung sowie der Zielsetzung des
QS-Verfahrens abhangig. So hangt etwa die Reliabilitdt eines Indikators maRgeblich von der Va-
rianz der gemessenen Indikatorwerte zwischen Leistungserbringern ab und potenzielle Neben-
wirkungen kénnen bei Verfahren zur Qualitatsforderung und Verfahren der Regulierung unter-
schiedlich sein. Bei der Eignung eines Indikators handelt es sich also nicht um eine inharente
Eigenschaft des Indikators, sondern um die Fahigkeit, bestimmte Anforderungen fiir den vorge-
sehenen Anwendungsbereich unter den gegebenen Umstédnden zu erfillen. Aus diesem Grunde
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wird nicht der Begriff ,,Glitekriterien”, sondern ,, Eignungskriterien” verwendet. Zudem kann eine
vollstandige Beurteilung der Eignung eines Qualitatsindikators erst erfolgen, wenn praktische
Erfahrungen mit ihm vorliegen. Dies betrifft z. B. Fragen der Praktikabilitdt und der Brauchbar-
keit fir den Verfahrenszweck. Diese Kriterien kdnnen also erst in der Anwendung, d. h. im Re-
gelbetrieb der QS-Verfahren beurteilt werden.

Bei der Beurteilung der Eignung von Qualitatsindikatoren fir ein QS-Verfahren werden vier Ka-
tegorien unterschieden, wobei drei davon den Komponenten der Qualitatsindikatoren (Quali-
tatsziel, Messverfahren, Bewertungskonzept; siehe Abschnitt 3.4) entsprechen und die vierte
Kategorie Eignungskriterien enthalt, die sich komponenteniibergreifend auf den Qualitatsindi-
kator als Ganzes beziehen (siehe Abbildung 9).

des Qualititsziels des Mess- Bezug zum
verfahrens Verfahrenszweck
Bed.eutl‘.mg LTIFEIE Objektivitat der Zweckeignung des .
Patientinnen und Brauchbarkeit
. Messung Bewertungskonzepts
Patienten
Potenzial zur Reliabilitat der Erreichbarkeit des potenzielle
Verbesserung Messung Referenzbereichs Nebenwirkungen

Zusammenhang mit
patienten- Datenvaliditat Klassifikationsgite
relevantem Ziel

Zuschreibbarkeit der
Verantwortung

Ubereinstimmung Validitat der Angemessenheit d.
mit Qualitatsaspekt Messung Risikoadjustierung

Praktikabilitat der

Beeinflussbarkeit
Messung

Abbildung 9: Uberblick iiber die Eignungskriterien fiir Qualitétsindikatoren

Fiir einen Teil dieser Eignungskriterien existiert keine Kennzahl, die den Erfullungsgrad des Kri-
teriums sinnvoll quantifizieren kénnte, weil sie entweder qualitativer Natur sind oder weil keine
entsprechenden Daten zur Verfligung stehen. So ist beispielsweise die Beeinflussbarkeit der In-
dikatorwerte durch die Leistungserbringer ein wichtiges Kriterium fiir die Eignung von Qualitats-
indikatoren. Das AusmaRB, zu dem Indikatorwerte durch die Leistungserbringer beeinflussbar
sind, ldsst sich jedoch nicht quantifizieren. Die Beurteilung, ob das jeweilige Kriterium angemes-
sen erfillt ist, kann in diesen Fallen nur durch eine qualitative Einschatzung unter Zuhilfenahme
erganzender Informationen wie Literatur und externer Expertise erfolgen. Ein formales Verfah-
ren, das Expertenbewertungen in einem Gruppenprozess quantifiziert, kann hier eine nitzliche
Zusatzinformation darstellen (siehe Abschnitt 7.3.3 ab S. 107), insbesondere beim Vergleich ver-

© 1QTIG 2017 111



Methodische Grundlagen Eignung von Qualitétsindikatoren

schiedener Qualitatsindikatoren. Die Expertinnen und Experten Gbernehmen dabei die Funk-
tion, die eingebrachten Informationen zusammenfassend zu bewerten und ihre personliche Ein-
schatzung als Zahl auszudriicken. Am Beispiel der Beeinflussbarkeit der Indikatorergebnisse
durch die Leistungserbringer wird allerdings auch deutlich, dass durch eine Quantifizierung im
Rahmen eines Gruppenprozesses nicht die tatsachliche Beeinflussbarkeit der Indikatorergeb-
nisse ermittelt wird, sondern lediglich die Meinung der Expertengruppe beziiglich der Beein-
flussbarkeit quantifiziert wird. Das Ergebnis eines solchen Verfahrens ist somit immer auch von
den impliziten Uberzeugungen der Gruppenmitglieder und der Zusammensetzung der Gruppe
abhangig. Die abschliefende Einschatzung hinsichtlich der Erfillung eines Eignungskriteriums
nimmt daher grundsatzlich das Institut durch qualitative Beurteilung, Einordnung und Zusam-
menschau der verfligbaren Informationen vor. Aus der fehlenden Quantifizierbarkeit eines Teils
der Eignungskriterien folgt auRerdem, dass ein objektiver Nachweis der Erflllung der Kriterien,
wie es bei Kennzahlen etwa Ulber das Erreichen eines Schwellenwerts definiert werden kann,
nicht moglich ist. Ein einzelnes Eignungskriterium wird daher als angemessen erfiillt angesehen,
wenn unter Anwendung der beschriebenen Methoden in der Gesamtbetrachtung die positiven
Belege und Hinweise gegeniiber moglichen gegenteiligen Hinweisen Uberwiegen.

Die Gesamteignung eines Qualitatsindikators fiir ein QS-Verfahren bemisst sich danach, ob alle
auf diesen Indikator anwendbaren Eignungskriterien angemessen erfillt sind. Auf der Basis mog-
lichst reichhaltiger Informationen (z. B. Literatur, Expertengesprache) muss die Auswahl von In-
dikatoren durch Abwagung von Vor- und Nachteilen fiir einen Indikator erfolgen und lasst sich
nicht sinnvoll durch einen festen Algorithmus treffen (Meyer 2004: 40). Aufgrund der qualitati-
ven Natur vieler Eignungskriterien wird von einer numerischen Gewichtung der Kriterien unter-
einander abgesehen. Die Gesamtbeurteilung der Indikatoreignung erfolgt stattdessen in Form
einer qualitativen Abwagung der Einzelkriterien, die in den Berichten zur Verfahrens- bzw. Indi-
katorenentwicklung z. B. in Form eines Indikatorprofils dargestellt werden. Das gleiche gilt,
wenn zwischen zwei oder mehr moglichen Indikatoren zur Abbildung eines Sachverhalts ent-
schieden werden muss. Transparenz Uber das entwickelte QS-Verfahren und die Indikatoren
entsteht somit nicht durch die Quantifizierung kaum quantifizierbarer Kriterien, sondern durch
die nachvollziehbare Darlegung der Griinde, weshalb das IQTIG einen Indikator fiir geeignet halt.

8.3 Eignungskriterien des Qualitatsziels des Indikators

Voraussetzung fur eine Qualitatsmessung mit Indikatoren ist, dass das Qualitatsziel des Indika-
tors (kurz: Indikatorziel) tatsachlich auch Qualitat widerspiegelt und dass Verbesserungen dieser
Qualitat erreichbar sind. Vereinfacht ausgedriickt muss beurteilt werden, ob mit den Qualitats-
indikatoren das Richtige gemessen wird. Diese Beurteilung lasst sich dabei in flnf einzelne Eig-
nungskriterien untergliedern, die in den folgenden Abschnitten beschrieben werden.

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

Anhand dieses Kriteriums wird beurteilt, wie bedeutend ein Qualitatsaspekt oder ein Qualitats-
merkmal fiir die Patientinnen und Patienten ist. Diese Beurteilung erfolgt zum einen in der Kon-
zeptstudie bezogen auf die ermittelten Qualitatsaspekte, zum anderen im Prozess der Indikato-
renentwicklung bezogen auf die Qualitatsmerkmale. Die Notwendigkeit einer nochmaligen Be-
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urteilung nach diesem Kriterium bei der Entwicklung der Indikatoren ergibt sich aus der hoheren
Konkretheit in diesem Bearbeitungsschritt. Es soll sichergestellt werden, dass das konkrete Qua-
litdtsmerkmal und der darauf basierende Indikator (z. B. ,,Anteil an Wundinfektionen”) eine fiir
die Patientinnen und Patienten bedeutsame Konkretisierung des Qualitatsaspekts (z. B. ,Kom-
plikationen der Behandlung”) ist und nicht nur eine weniger bedeutsame (z. B. , blaue Flecken”)
darstellt. Die Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten muss also auch nach Konkretisie-
rung des zu messenden Qualitatsmerkmals und Operationalisierung in Form eines Qualitatsin-
dikators noch gegeben sein. Eine hohe Bedeutung kann ein Qualitatsmerkmal beispielsweise
besitzen bei:

= groller individueller Schwere (z. B. hohe Beeintrachtigung der einzelnen Patientin oder des
einzelnen Patienten durch eine Erkrankung oder durch den Eintritt einer Komplikation; Ver-
kiirzung oder Verlangerung von Lebensdauer oder Krankheitsdauer)

= Aspekten der Patientensicherheit

= hoher Fallzahl (d. h. groRe Krankheitslast bezogen auf die Gesamtpopulation)

= wichtigen ethischen Fragen (z. B. Verteilung von Spenderorganen zur Transplantation)

= Hinweisen auf groRe Qualitatsdefizite der Versorgung

Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten muss fiir jedes Thema gezielt ermittelt werden
(ahnlich: Miihlhauser und Miller 2009: 36 f.). In den Entwicklungsprojekten des IQTIG sind die
Informationsgrundlage hierfir insbesondere die Ergebnisse der Fokusgruppen mit Patientinnen
und Patienten sowie erganzend Hinweise aus Literatur und von Expertinnen und Experten, wo-
bei wiederum die Patientenvertretung in die beratenden Expertengruppen eingebunden ist. Flr
bereits in Verwendung befindliche Qualitatsindikatoren, die nicht explizit aus einem Qualitats-
modell abgeleitet wurden, kann ggf. anhand der Rationale und des formulierten Ziels des Indi-
kators riickgeschlossen werden, welches Qualitatsmerkmal durch diesen Indikator gemessen
werden soll, und dieses einer entsprechenden Beurteilung unterzogen werden.

Potenzial zur Verbesserung

Neben dem Kriterium ,,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten”, das Patientenrelevanz
auf personlicher Ebene adressiert, ist die Wichtigkeit einer Qualitdtsmessung auch auf einer
Ubergeordneten Ebene zu beurteilen.'® Dabei ist fir die Qualitdtsmerkmale und die zugehérigen
Qualitatsindikatoren die Frage zu klaren, ob es sich um ein Merkmal handelt, durch dessen Mes-
sung und Nutzung in einem QS-Verfahren tberhaupt positive Effekte auf die Gesundheitsver-
sorgung auf Systemebene denkbar sind. Wenngleich eine angemessene Antwort auf diese Fra-
gestellung allenfalls im Rahmen einer Evaluation des QS-Verfahrens vorgenommen werden
kdnnte, so sind doch bereits bei der Indikatorenentwicklung Hinweise zu suchen, ob zumindest
ein nennenswertes Potenzial fiir Verbesserungen besteht. So kann es Qualitditsmerkmale geben,
die zwar eine hohe Bedeutung fiir die betroffenen Patienten haben, aber deren Messung wegen
bei allen Leistungserbringern hoher Versorgungsqualitat keine niitzlichen Zusatzinformationen

16 Es wird also — anders als z. B. im QUALIFY-Instrument (Reiter et al. 2007) oder im AQUA-Verfahren (AQUA
2015) — bei der Beurteilung zwischen Patientenrelevanz und Bedeutung auf Systemebene getrennt.
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bietet. Umgekehrt kann Verbesserungspotenzial bei Merkmalen bestehen, die aber aus Patien-
tensicht wenig bedeutsam sind. Aus Aufwand-Nutzen-Griinden ist die Einflihrung oder Beibe-
haltung von Indikatoren zu vermeiden, deren Nitzlichkeit begrenzt ist oder deren Ergebnisse
eine Sattigungsgrenze erreicht haben (Meyer 2004: 39). Die Beurteilung des Potenzials zur Ver-
besserung erfolgt dementsprechend nicht nur in der Verfahrensentwicklung bei der Erstellung
des Qualitatsmodells und bei der Indikatorenentwicklung, sondern auch wiederkehrend fir
Qualitatsindikatoren in laufenden QS-Verfahren.

Als Informationsgrundlage fiir die Beurteilung des Verbesserungspotenzials werden in der Ver-
fahrensentwicklung die Ergebnisse aus Fokusgruppen, Literaturrecherche und aus der Beratung
durch Expertinnen und Experten genutzt, bei laufenden QS-Verfahren kdnnen zudem Auswer-
tungen der bestehenden Daten erstellt werden. Anhaltspunkte, dass positive Effekte durch die
Messung und Nutzung in einem QS-Verfahren in einem relevanten Ausmal moglich sind, beste-
hen z. B. bei

= Belegen fir eine hohe Variabilitat in der Versorgungsqualitat (z. B. aus Studien oder Auswer-
tungen von QS-Daten)

= gehduften Berichten Uber Qualitdtsdefizite oder Fehlentwicklungen (z. B. von Expertinnen
und Experten oder in Fokusgruppen)

= hohen Kosten (d. h. hohem Verbrauch von Ressourcen, die dann fiir andere MalRnahmen
nicht zur Verfligung stehen), z. B. fiir nicht indizierte Behandlungen

= hoher Fallzahl (d. h. grolem Gewicht bezogen auf die Gesamtpopulation)

= grollem 6ffentlichen Interesse aus einem sonstigen Grund

Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel

Bei den Indikatorzielen werden mittelbar und unmittelbar flr Patientinnen und Patienten rele-
vante unterschieden (siehe Tabelle 7). Unmittelbar patientenrelevante Indikatorziele liegen bei
Qualitatsindikatoren vor, die ein Qualitdtsmerkmal messen, das per se Bedeutung fiir die Pa-
tientinnen und Patienten hat und das in der Regel unmittelbar von diesen erfahren wird oder
berichtet werden kann, wie z. B. Mortalitdat, Komplikationen einer Operation, oder Aufklarung
Uber Behandlungsalternativen. Unmittelbar patientenrelevante Qualitditsmerkmale basieren
auf ethischem oder sozialem Konsens. Demgegeniiber bezeichnen mittelbar patientenrelevante
Indikatorziele solche Ziele und Qualitatsmerkmale, die erst durch den Nachweis eines Zusam-
menhangs mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel als relevant angesehen werden kon-
nen. Hierbei handelt es sich z. B. um Laborparameter, die als Surrogate fiir ein patientenrele-
vantes Ergebnis verwendet werden, oder um Strukturen und Prozesse, die die Wahrschein-
lichkeit des Auftretens eines bestimmten patientenrelevanten Ergebnisses erhéhen.
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Tabelle 7: Beispiele fiir unmittelbar und mittelbar patientenrelevante Indikatorziele

unmittelbar mittelbar
patientenrelevantes Indikatorziel  patientenrelevantes Indikatorziel

Strukturen barrierefreier Zugang Desinfektionsmittelspender in
Patientenzimmer

Prozesse partizipative Antibiotikaprophylaxe bei Operation
Entscheidungsfindung

Ergebnisse niedrige Mortalitat CRP-Abnahme bei
Rheumabehandlung

Mittelbar patientenrelevante Qualitditsmerkmale und darauf basierende Qualitdtsindikatoren
werden nur dann als geeignet fir die Qualitaitsmessung angesehen, wenn der Zusammenhang
mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel ausreichend sicher ist.'” So kann beispielsweise
das Qualitatsziel, bestimmte Laborwerte zu erreichen (mittelbar patientenrelevantes Ziel), mit
einer verminderten Sterblichkeit einhergehen (unmittelbar patientenrelevantes Ziel). Um die-
sen Zusammenhang zwischen mittelbar und unmittelbar patientenrelevanten Zielen zu belegen,
erfolgt eine systematische Literaturrecherche und -bewertung im Rahmen der Neuentwicklung
von Indikatoren. Dieser Zusammenhang wird zudem regelmaRig im Rahmen der Verfahrens-
pflege Gberprift. Falls keine ausreichende externe Evidenz flr diesen Zusammenhang vorliegt,
kann auf eine konsentierte Einschatzung von Expertinnen und Experten zuriickgegriffen werden.
Ein fester Grenzwert, ab welcher Qualitat und Konsistenz der recherchierten Evidenz der Zusam-
menhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel als ausreichend belegt anzusehen ist,
wird nicht definiert (vgl. Grundsatze zur Eignungsbeurteilung in Abschnitt 8.2). Die Bewertung
von Qualitdt und Konsistenz der Evidenz wird in der Beschreibung der Indikatoren dokumentiert.

Ubereinstimmung mit dem zugehdérigen Qualititsaspekt

Aus den Qualitatsaspekten, die im Qualitatsmodell als bedeutsam festgestellt wurden, werden
in der Verfahrensentwicklung Qualitatsmerkmale abgeleitet und in Form von Qualitatsindikato-
ren operationalisiert (siehe Kapitel 4). Entsprechend wird vorgegangen, wenn im Rahmen der
Verfahrenspflege oder -weiterentwicklung einzelne Qualitatsindikatoren neu entwickelt werden
missen (siehe Abschnitt 5.2.3). In diesem Schritt der Konkretisierung muss beurteilt werden, ob
ein mogliches Qualitatsmerkmal (z. B. ,transfusionspflichtige postoperative Blutung®) in Bezug
zu einem als relevant ermittelten Qualitdtsaspekt (z. B. , Komplikationen der Behandlung®)
steht. Dies ist erforderlich, um sicherzustellen, dass jeder Qualitatsaspekt des Qualitatsmodells
auch durch mindestens einen Qualitatsindikator abgebildet wird.!® Gleichzeitig wird durch die
Beurteilung mittels dieses Eignungskriteriums die Entwicklung von Indikatoren vermieden, die

7 Fir Struktur- und Prozessindikatoren entspricht dieses Eignungskriterium dem in QUALIFY als Indikator-
evidenz bezeichneten Kriterium (Reiter et al. 2007).

18 Das AusmaR, in dem alle Qualitatsaspekte des Qualitditsmodells durch das Qualitatsindikatorenset eines QS-
Verfahrens abgebildet werden, kdnnte auch als Inhaltsvaliditdt des Indikatorensets fiir die Abbildung des
Qualitatsmodells bezeichnet werden.
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Aspekte adressieren, die nicht im Qualitatsmodell aufgenommen wurden. Die Beurteilung der
Ubereinstimmung erfolgt durch sachlogische Uberlegungen zum Versorgungsgeschehen.

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

Die Qualitat der Versorgung besteht in der Fahigkeit, bestimmte legitime Ziele zu erreichen, wo-
bei diese Ziele unter anderem im Rahmen des Moglichen sein missen (Steffen 1988). In der
externen Qualitatssicherung werden diese Ziele als Anforderungen an die Leistungserbringer
formuliert und konkret anhand der Qualitatsaspekte und Qualitdtsmerkmale dargestellt (siehe
Kapitel 3). Ein Indikator beschreibt folglich nur dann Qualitadt, wenn die Beeinflussung des von
ihm gemessenen Qualitdtsmerkmals auch innerhalb der Handlungsmoglichkeiten des Leistungs-
erbringers liegt.

Bei der Abbildung von Qualitdtsmerkmalen mittels Prozess- und Ergebnisindikatoren werden die
leistungserbringerbezogenen Indikatorwerte nicht nur von Faktoren des Leistungserbringers
selbst beeinflusst, sondern potenziell auch von patientenbedingten und sonstigen Faktoren so-
wie von Wechselwirkungen zwischen diesen Faktoren (siehe auch Abschnitt 13.1). Der Anteil
des Einflusses, den die Leistungserbringer auf die Indikatorwerte haben, wird als Beeinflussbar-
keit der Indikatorauspragung bezeichnet und ist bei verschiedenen Indikatoren unterschiedlich
groR. Wie Abbildung 10 zeigt, haben sowohl bei Ergebnisindikatoren (z. B. die Krankenhaus-
sterblichkeit von Organempfangern im Rahmen der Transplantation) als auch bei einigen Pro-
zessindikatoren (z. B. die Eingriffsdauer beim Austausch eines Herzschrittmachers) patientenbe-
dingte Faktoren einen starken Einfluss auf den Indikatorwert. Fiir andere Prozess- und
Ergebnisindikatoren (z. B. Eingehen auf Informationsbedirfnisse der Patientinnen und Patien-
ten, Tod bei elektiver Operation ohne Vorerkrankungen) kann dagegen bei ausreichend spezifi-
scher Formulierung des Indikators unterstellt werden, dass patientenbedingte und sonstige Ein-
flisse weitestgehend vernachldssigbar sind und dass der Indikatorwert im Wesentlichen auf das
Handeln des Leistungserbringers zurlickgefiihrt werden kann. Dazwischen bewegen sich Ergeb-
nisindikatoren (z. B. Wundinfektionen bei Operationen) und Prozessindikatoren (z. B. Antibio-
tikaprophylaxe), bei denen der Indikatorwert in starkerem MaRe sowohl von patientenbeding-
ten oder sonstigen Faktoren als auch vom Handeln des Leistungserbringers beeinflusst ist.
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Patientinnen/Patienten

Einflussfaktoren und und Sonstige

Grad des Einflusses
Leistungserbringer

Beispiele fiir Tod bei elektiver Wundinfektionen Sterblichkeit bei

Ergebnisindikatoren OP ohne bei OP Transplantation
Vorerkrankungen

Beispiele fiir Eingehen auf Antibiotika- Eingriffsdauer bei SM-

Prozessindikatoren Informations- Prophylaxe Aggregat-Wechsel

bediirfnis der Pat.

Abbildung 10: Schematische Darstellung des AusmafSes der leistungserbringerbedingten und nicht leis-
tungserbringerbedingten Einfliisse auf den Indikatorwert anhand von Beispielen fallbezogener Qualitéits-
indikatoren

Die Leitfrage dieses Eignungskriteriums ist also, inwieweit die Leistungserbringer einen Quali-
tatsaspekt bzw. ein Qualitdtsmerkmal und damit den Indikatorwert der zugehdrigen Qualitats-
indikatoren in Richtung des Qualitatsziels beeinflussen kdnnen. Diese Beeinflussbarkeit ldsst sich
nicht quantifizieren, sondern wird auf Grundlage der Informationen aus Literatur, Fokusgruppen
und aus der Beratung durch Expertinnen und Experten eingeschatzt. Dies erfolgt in der Verfah-
rensentwicklung zunachst bei der Entwicklung der Qualitatsaspekte und wird auf der konkrete-
ren Ebene der Qualitatsmerkmale/Qualitatsindikatoren nochmals Giberprift. Bei der Einschét-
zung des Ausmalies der Beeinflussbarkeit wird auch berticksichtigt, ob eine angemessene Risiko-
adjustierung der Indikatorwerte vorgenommen wird. Das Ausmal der Beeinflussbarkeit hat u. a.
Auswirkung auf die Festlegung des Bewertungskonzepts eines Qualitatsindikators (siehe Kapitel
10). Konkrete Einfliisse von Rahmenbedingungen auf die Erfillbarkeit von Qualitatsanforderun-
gen werden ebenfalls bei der Festlegung des Bewertungskonzepts beriicksichtigt und durch das
Kriterium ,,Erreichbarkeit des Referenzbereichs” adressiert (siehe dort).

8.4 Eignungskriterien des Messverfahrens

Unter den Eignungskriterien des Messverfahrens werden Anforderungen an Qualitatsindikato-
ren zusammengefasst, die die messtheoretischen Eigenschaften und die Praktikabilitat des Indi-
kators beschreiben. Nur wenn diese Messung das Konzept des Indikators addaquat umsetzt, kon-
nen anhand des Indikatorwerts sinnvoll Entscheidungen getroffen werden.
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Abbildung 11: Schritte und zugehdérige Eignungskriterien bei der Ermittlung und Aufarbeitung von Infor-
mationen fiir die Berechnung von Indikatorwerten

Bei der Qualitatsmessung Uber Prozess- oder Ergebnisindikatoren ist zu berlicksichtigen, dass
sich diese Uber zwei Ebenen erstreckt: Indikatorwerte zu Qualitdtsmerkmalen der Versorgung
auf Ebene der Leistungserbringer werden auf Grundlage von Daten auf Patienten- bzw. Fall-
ebene berechnet. Die Gewinnung von Informationen fiir die Qualitatssicherung und Berechnung
von Indikatorwerten kann dabei als Kette von drei aufeinanderfolgenden Schritten beschrieben
werden (Abbildung 11). Der erste Schritt besteht in der Beobachtung eines Sachverhalts und
Erhebung eines Wertes fiir diesen Sachverhalt auf Patientenebene, wie z. B. die Bestimmung
des Blutdrucks oder die Befragung nach Schmerzen. Dieser Vorgang der Zuordnung von Zahlen
zu einem Sachverhalt erfillt bereits die Definition einer Messung (Schnell et al. 2013: 8 f.). Bei
Daten, die primar fir die Patientenversorgung erhoben werden, wird erst in einem zweiten
Schritt der gemessene Wert fiir den Zweck der Qualitatssicherung dokumentiert und tGbermit-
telt. Dieser Vorgang wird als Datenerfassung bezeichnet und kann direkt, z. B. Giber die Doku-
mentation des Blutdruckwerts in der QS-Dokumentationssoftware, oder indirekt erfolgen, wie
z. B. bei der ICD-Kodierung eines Bluthochdrucks in der Einrichtung zu Abrechnungszwecken und
nachfolgender Ubermittlung von den Krankenkassen an die Auswertungsstelle fiir die Qualitats-
sicherung.’® Bei Patientenbefragungen fiir die Qualititssicherung fallen Messung auf Patienten-
ebene und Datenerfassung zusammen, d. h., beides erfolgt gleichzeitig beim Ausfiillen des Fra-
gebogens. Der dritte Schritt schlieBlich besteht in der Berechnung des Indikatorwerts gemaf
den Festlegungen zu den verwendeten Datenfeldern, Dateninhalten, Rechenregeln und Risiko-
adjustierungsmethoden, kurz als Berechnungsspezifikation des Indikators bezeichnet.

Bei den Schritten des Messverfahrens einschlieflich der Berechnung des Indikatorwerts beste-
hen mogliche Fehlerquellen, die im Fokus der hier beschriebenen Eignungskriterien stehen.
Diese Eignungskriterien des Messverfahrens bauen aufeinander auf, d. h., nur wenn alle Krite-
rien angemessen erfillt sind, ist der Indikatorwert zur Abbildung des Qualitdatsmerkmals geeig-
net. Im Folgenden werden diese Kriterien naher erlautert.

19 Genau genommen besteht hier also die Datenerfassung ihrerseits aus zwei Schritten.
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Objektivitdt der Messung

Die Objektivitdt einer Messung beschreibt das Ausmal3, in dem der erhobene (beobachtete)
Wert fir einen Sachverhalt unabhdngig von der beobachtenden Person und von den Begleit-
umstanden der Messung ist (Bihner 2011: 58). Bereits der Messvorgang auf Patienten- bzw.
Fallebene kann beim gleichen Sachverhalt zu unterschiedlichen Messwerten fiihren. Beispiels-
weise kann die Messung des Blutdrucks einer Patientin oder eines Patienten unterschiedliche
Werte ergeben, wenn verschiedene GréRBen der Messmanschette verwendet werden oder wenn
der systolische Wert nicht durch Auskultation, sondern palpatorisch bestimmt wird. Auf ahnli-
che Weise kann ein Messwert dadurch variieren, dass die Messung durch unterschiedliche be-
obachtende Personen durchgefiihrt wird, z. B. bei der GréRBenbestimmung eines Organs mittels
Ultraschalluntersuchung. Ahnliche Uberlegungen sind bei der Datenerfassung auf Ebene der
Leistungserbringer zu bericksichtigen: Diese entspricht flr Prozess- und Ergebnisindikatoren ei-
ner Einrichtungsbefragung auf Fallebene, und die Durchflihrungsobjektivitat kann z. B. durch In-
terpretationsspielraum bei Datenfeldern beeintrachtigt sein.

Sowohl fir Qualitatsindikatoren, die auf der Dokumentation der Leistungserbringer basieren,
als auch fiir Qualitatsindikatoren, die mittels Patientenbefragung erhoben werden, steigern be-
stimmte MalBnahmen der Erfassungs- bzw. Fragebogengestaltung deren Objektivitat (siehe auch
Abschnitt 4.4). Um die Objektivitat der Daten fir die Qualitatsmessung weitestgehend sicherzu-
stellen, werden daher solche Sachverhalte zur Erfassung ausgewahlt, fur die eine weitgehend
objektive Messung angenommen werden kann (siehe auch Abschnitt 4.4.2), und eindeutige Spe-
zifikationen zum Erhebungsprozess einschliefilich leicht verstandlicher und eindeutiger Ausfill-
hinweise erstellt.

Datenvaliditat

Dieses Kriterium bezieht sich auf Qualitdtsmessungen, bei denen die Beobachtung der Sachver-
halte fir die Indikatorberechnung und die Datenerfassung fur die Qualitatssicherung in getrenn-
ten Schritten erfolgen, wie z. B. bei Indikatoren, die mittels QS-Dokumentation durch die Leis-
tungserbringer oder liber Sozialdaten bei den Krankenkassen gemessen werden. Die Daten-
validitat beschreibt dabei, ob die zur Berechnung des Indikatorwerts verwendeten Daten den
Vorgaben des Indikators hinsichtlich Vollzdhligkeit, Vollstandigkeit und Dateninhalten entspre-
chen oder ob es z. B. durch Erfassungs- oder Ubertragungsfehler zu Unterschieden zwischen er-
hobenem Wert und dokumentiertem Wert gekommen ist. Voraussetzung fiir hohe Datenvalidi-
tat sind damit eindeutige Spezifikationen der Instrumente zur Datenerfassung (QS-Filter, QS-
Dokumentationssoftware, Sozialdatenspezifikation, Patientenfragebogen) und der zugehorigen
DatenflUsse.

Formal kann die Datenvaliditat als Teilaspekt der Durchfiihrungsobjektivitat auf Ebene der do-
kumentierenden Einrichtungen aufgefasst werden: Einschrankungen der Datenvaliditat fihren
dazu, dass die Ergebnisse des Messverfahrens nicht unabhangig von den Durchfiihrenden sind.
Sie wird dennoch als separates Eignungskriterium aufgefiihrt, da sie in der Verantwortung der
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Dokumentierenden liegt und erst in laufenden QS-Verfahren adaquat empirisch beurteilt wer-
den kann. Dies erfolgt mittels Auffalligkeitskriterien und anhand eines Vergleichs der Dokumen-
tation mit Daten aus der Patientenakte (siehe Kapitel 12).

Reliabilitat der Messung

Die Reliabilitat beschreibt die Genauigkeit eines Messinstruments, verstanden als Anteil der Va-
rianz in den Messwerten, der durch tatsachliche Unterschiede und nicht durch zufillige Mess-
fehler bedingt ist (Adams et al. 2010, Biihner 2011: 60, Meyer 2004: 28, Schermelleh-Engel und
Werner 2012: 120). Mathematisch wird Reliabilitat als ein Varianzverhaltnis definiert, das aus-
driickt, wie viel der Varianz in den beobachteten Messwerten auf Varianz in den wahren Werten
zuriickgeht, wobei der wahre Wert als der Erwartungswert unendlich vieler Messungen des glei-
chen Objekts unter den gleichen Umstdnden definiert ist (Raykov und Marcoulides 2011: 138
bzw. 118).

Soll Reliabilitat fur die Messung eines Sachverhalts auf Patienten- bzw. Fallebene adressiert wer-
den, muss geprift werden, ob diese Trennung von wahrem und beobachtetem Wert fir eine
Messung plausibel ist. Dies betrifft vor allem die Messung direkt beobachtbarer Merkmale ein-
zelner Patientinnen und Patienten, wie z. B., ob ein Patient verstorben ist. Es erscheint nicht
sinnvoll anzunehmen, dass ein Patient Uber einen wahren Wert (tot/lebendig) verfligt und pa-
rallel dazu ein (z. B. durch die Arztin) beobachteter Wert vorliegt, dass es also zu Messfehlern
kommt.2° Bei der sonografischen Bestimmung der OrgangréRe dagegen ist die Reliabilitit z. B.
dann eingeschrankt, wenn dieselbe untersuchende Person bei wiederholten Messungen an der-
selben Patientin oder demselben Patienten unterschiedliche Messwerte bestimmt (Test-Retest-
Reliabilitat). Die Reliabilitat ist also ein Mal fiir die Prazision der Messung bei sonst gleichen
Untersuchungsumstdnden. Das Ausmal3, in dem Qualitatsindikatoren anfallig fir reliabilitats-
mindernde Einfllsse sind, ist dabei unter anderem abhangig von den zu messenden Sachverhal-
ten und der Datenquelle.

Aufgrund der hierarchischen Struktur der Qualitdtsmessung kann die Reliabilitdt der Messung
auch auf Ebene der Leistungserbringer adressiert werden. In Analogie zur obigen Definition kann
der wahre Wert eines Leistungserbringers definiert werden als der Erwartungswert unendlich
vieler Messungen von Patientinnen und Patienten dieses Leistungserbringers. Da diese wahren
oder zugrunde liegenden Indikatorwerte nicht direkt beobachtbar sind (siehe auch Abschnitt
10.4), kann die Reliabilitat, auch auf Leistungserbringerebene, nur geschatzt werden. Entspre-
chende Verfahren sind Gegenstand zukinftiger Entwicklungen.

Validitdt der Messung

Indikatoren machen theoretische Konzepte durch beobachtbare Sachverhalte messbar (Déring
und Bortz 2016: 223 und 228, Meyer 2004: 28 und 51, Schnell et al. 2013: 117 und 221). Damit

20 Nicht zu verwechseln ist der wahre Wert mit Werten aus anderen Datenquellen, wie beispielsweise der
Patientenakte. Stimmt etwa der fir die Qualitatssicherung dokumentierte Wert nicht mit dem Wert aus einer
Patientenakte Uberein, ist das auf der Messebene einzelner Patientinnen und Patienten kein Reliabilitats-
problem im Sinne eines zufalligen Messfehlers, sondern ein Dokumentationsproblem, das durch das
Eignungskriterium Datenvaliditat adressiert wird.
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die Ergebnisse dieser Messung verwertbar sind, miissen Riickschlliisse von den Messergebnissen
auf den theoretischen Sachverhalt gerechtfertigt sein. Validitat bezeichnet dabei das AusmalR,
in dem die Angemessenheit von Interpretationen und MalRnahmen auf Basis von Messergebnis-
sen empirisch und theoretisch gestitzt ist (Messick 1994). Validitdt kann unter verschiedenen
Gesichtspunkten beurteilt werden und sich z. B. auf die Bewertung eines Ergebnisses, seine Ver-
allgemeinerung oder das Fallen von Entscheidungen beziehen (Kane 2001). Das Konzept der Eig-
nungsprifung von Qualitatsindikatoren trennt die Beurteilung dieser unterschiedlichen Facet-
ten des Validitatsbegriffs mittels der verschiedenen Eignungskriterien, um sie transparenter zu
machen.

Das Eignungskriterium , Validitat der Messung” wird daher in Anlehnung an Hartig et al. (2012:
144), Reiter et al. (2007), Schnell et al. (2013: 144) in einer eng gefassten Bedeutung als das
Ausmal definiert, in dem ein Qualitatsindikator das Qualitatsmerkmal, das er abbilden soll, tat-
sachlich erfasst. Validitdt meint also insbesondere kein Gesamturteil tiber die Eignung eines
Qualitatsindikators. Das Kriterium entspricht dem urspriinglich aus der Psychometrie stammen-
den Konzept der Inhaltsvaliditdt und bezieht sich dort auf latente, nicht direkt beobachtbare
Sachverhalte wie etwa Intelligenz oder Personlichkeitsmerkmale. Auf Qualitatsindikatoren, die
direkt messbare Sachverhalte erfassen, wie etwa Mortalitat, Komplikationsraten oder Ahnli-
ches, lasst sich dieses Konzept insoweit Ubertragen, als auch diese direkt messbaren GrofRen
letztlich der Abbildung eines theoretischen Konzepts dienen: Beispielsweise ist der Indikator
»Krankenhaussterblichkeit bei Behandlung ambulant erworbener Pneumonien” nur zu dem Aus-
malR valide, zu dem korrekt festgelegt wurde, welche Daten und Rechenregeln die Konzepte
,Sterblichkeit”, ,Krankenhausaufenthalt”, ,,Pneumonie” und ,,ambulant erworben” im Sinne des
interessierenden Qualitatsmerkmals beschreiben. Die Validitat der Messung solcher Indikatoren
wird im Wesentlichen dadurch bestimmt, dass die Berechnungsvorschrift fiir den Indikatorwert
angemessen und korrekt spezifiziert ist.

Die Korrektheit der Berechnungsspezifikation wird bei der Neuentwicklung von Qualitatsindika-
toren und bei der Uberpriifung von Qualititsindikatoren im Regelbetrieb in erster Linie mittels
sachlogischer Uberlegungen eingeschitzt. Dabei werden Publikationen, externe Expertinnen
und Experten sowie eigene Analysen und Erfahrung zu den verfiugbaren Datenquellen einbezo-
gen, um die am besten geeigneten Daten fiir die Berechnung zu ermitteln und Besonderheiten
bestimmter Daten (z. B. wegen Kodierung zu Abrechnungszwecken) zu bericksichtigen. Fir die
Validitat von Messungen mittels Patientenbefragungen wird ergdnzend auf den Abschnitt 4.4.4

verwiesen.

Praktikabilitat der Messung

Die Praktikabilitdt der Messung beschreibt den Aufwand, der fir die Erfassung der Informatio-
nen zur Indikatorberechnung bendétigt wird. Dazu zahlen nicht nur laufende Aufwande bei der
Durchfiihrung eines QS-Verfahrens, sondern auch einmalige Aufwande, die bei der erstmaligen
Einrichtung der Messung fiir einen Indikator anfallen, z. B. flir die Spezifikation neuer Datenfel-
der, fur die Einrichtung neuer Datenfllsse oder fir die Information der an der Datenerfassung
Beteiligten. In die Beurteilung der Praktikabilitat flieBt auch die Verfligbarkeit der Informationen
fir einen Indikator ein. Die Praktikabilitdt der Messung ist damit keine Messeigenschaft eines
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Qualitatsindikators im eigentlichen Sinn, ist aber ein wichtiger Faktor bei der Beurteilung, ob das
Messverfahren dieses Indikators fiir die Anwendung in einem QS-Verfahren geeignet ist. Hierzu
muss ein angemessenes Verhaltnis von Aufwand und Nutzen hinsichtlich der zu erwartenden
Qualitatsverbesserungen bestehen.

Bei der Einschatzung der Praktikabilitat der Messung werden beide Schritte der Informations-
beschaffung bericksichtigt, d. h. sowohl die Messung der Merkmale im eigentlichen Sinne als
auch die Datenerfassung und -libermittlung (siehe oben und Abbildung 11). Je nach Datenquelle
bzw. Erfassungsinstrument ist der Aufwand fir die Informationsbeschaffung unterschiedlich auf
diese Schritte verteilt. Beispielsweise wird in der Qualitatssicherung mit fallbezogenen QS-
Dokumentationsdaten oder Sozialdaten bei den Krankenkassen auf Befunde zurilickgegriffen,
die bereits im Rahmen der Patientenbehandlung erhoben und in der Patientenakte dokumen-
tiert wurden. Der Aufwand entsteht bei den Datensdtzen der QS-Dokumentation also durch die
Datenerfassung und -Gbermittlung seitens der Leistungserbringer, nicht durch die Messung der
Merkmale. Die Nutzung von Abrechnungsdaten erfordert demgegeniiber keine zusatzliche Da-
tenerfassung. Hier erfolgt die Datenlibermittlung aus den bereits vorliegenden Datenbestdanden
mit sehr viel geringerem Aufwand durch die Krankenkassen. Bei Patientenbefragungen wiede-
rum werden Informationen erfragt, die sonst nicht erhoben werden. Hier sind Messung des
Merkmals und Datenerfassung unmittelbar miteinander verbunden. Der Aufwand fiir die Infor-
mationsbeschaffung liegt also vor allem bei der die Befragung durchfiihrenden Stelle und bei
den Patientinnen und Patienten.

8.5 Eignungskriterien des Bewertungskonzepts

Damit Qualitatsindikatoren Handlungen zur Qualitatsverbesserung anstofden kdnnen, muss die
Bewertung der Indikatorwerte in geeigneter Weise zu Handlungsempfehlungen fiihren, d. h. die
Aufgabe von Qualitatsindikatoren besteht in einer entsprechenden Klassifikation des Indikator-
werts (siehe Kapitel 10). Die Eignung des Bewertungskonzepts eines Indikators im Rahmen eines
QS-Verfahrens lasst sich zusammenfassend anhand der nachfolgend beschriebenen vier Krite-
rien beurteilen.

Zweckeignung des Bewertungskonzepts

Leitfrage fir dieses Kriterium ist, ob das Bewertungskonzept des Indikators so gewahlt wurde,
dass die daraus abzuleitenden Handlungsempfehlungen dem Zweck des QS-Verfahrens (in den
Kategorien Qualitatsforderung, Information, Regulierung) dienen. Dabei stellen unterschiedli-
che Kontexte unterschiedliche Anforderungen an die Bewertungskonzepte. Beispielsweise kann
es sinnvoll sein, den Indikatorwert eines Leistungserbringers in Verfahren mit dem Zweck Qua-
litatsforderung anders zu bewerten als hinsichtlich der Frage, ob auf Grundlage des Indikator-
werts ein qualitdtsbezogener Vergiitungszuschlag gezahlt werden soll (regulierender Verfah-
renszweck). Diesen sehr unterschiedlichen Anforderungen der verschiedenen Verfahrens-
zwecke wird dadurch Rechnung getragen, dass jeweils speziell fiir den Zweck angepasste Bewer-
tungskonzepte entwickelt werden (siehe Kapitel 10).
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Erreichbarkeit des Referenzbereichs

Neben der grundsatzlichen Beeinflussbarkeit des Indikatorwerts durch die Leistungserbringer
(siehe Abschnitt 8.3) ist es wichtig, dass auch die konkrete Zielvorgabe des Indikators, die durch
den Referenzbereich zum Ausdruck kommt, durch die Leistungserbringer prinzipiell erreichbar
ist. Anderenfalls wiirde sich die Klassifikation mittels des Indikators ertibrigen, da schon vor der
Messung feststlinde, dass die Ergebnisse nicht im Referenzbereich liegen. Beispielsweise ist ein
Bewertungskonzept flr einen Indikator ,In-Hospital-Sterblichkeit bei Lebertransplantation” mit
einer (unrealistisch niedrigen) oberen Referenzbereichsgrenze von 1 % fiir den Zweck der Qua-
litatsforderung nicht geeignet, da dieser Wert in der Regel nicht erreicht werden kann. Somit
konnte der Indikator nicht zwischen Leistungserbringern mit erwartbarer Qualitdt und solchen
mit mangelnder Qualitat differenzieren, und ware also fir diese Klassifikation wegen fehlenden
Informationsgehalts ungeeignet.

Je nach Zielsetzung und Kontext des QS-Verfahrens werden Indikatorwerte auch flir andere Zwe-
cke als den Vergleich mit dem Referenzbereich genutzt, z. B. fiir den Vergleich der Leistungs-
erbringer untereinander. In diesen Fallen ist die Erreichbarkeit des Referenzbereichs nicht von
Belang.

Klassifikationsgiite

Fiir Prozess- und Ergebnisindikatoren, bei denen die Fallzahl des Leistungserbringers bei der Be-
wertung des gemessenen Indikatorwerts zu berlicksichtigen ist (siehe Abschnitt 13.1), wird die
Eignung des Bewertungskonzepts auch von der Klassifikationsgiite bestimmt. Die Klassifika-
tionsgite gibt an, wie gut der Indikator unter den gegebenen Rahmenbedingungen zwischen
dem zugrunde liegenden Indikatorwert und einem Vergleichswert unterscheidet, wenn der ge-
messene Indikatorwert nur eine Schatzung fiir den zugrunde liegenden Indikatorwert darstellt
(siehe Abschnitt 10.4). Dies entspricht dem Konzept der Teststarkeanalyse (vgl. Déring und Bortz
2016: 807 ff.). Je nach Zweck des QS-Verfahrens kann sich die Klassifikationsglite auf unter-
schiedliche Vergleichskategorien beziehen: z. B. auf den Referenzbereich des Indikators (fir die
Qualitatsforderung), auf den Indikatorwert eines anderen Leistungserbringers (fir den Vergleich
von Leistungserbringern) oder auf den Mittelwert aller Leistungserbringer. Die Klassifikations-
gite kann anhand der Parameter Sensitivitdt und Spezifizitat beschrieben werden, sofern empi-
rische Daten aus der Anwendung des Indikators vorliegen.?*

Angemessenheit der Risikoadjustierung

Damit die Klassifikation der Indikatorwerte verschiedener Leistungserbringer (z. B. der Vergleich
mit einem Referenzbereich) sowie der Vergleich der Indikatorwerte zwischen verschiedenen

21 Dies ist von anderen Verstdndnissen von Klassifikationsgtite, Sensitivitdt und Spezifizitdt abzugrenzen, die
diese Begriffe fiir den Vergleich von Indikatorergebnissen mit einem AulRenkriterium nutzen (z. B. bei
QUALIFY, Reiter et al. 2007) und damit nicht Teststarke, sondern Kriteriumsvaliditat beschreiben. Ein solches
AuBenkriterium ist aber nicht verfiigbar, da ein Goldstandard zur Beschreibung von Qualitdt nicht vorliegt
(Kerr et al. 2007, ebenfalls Reiter et al. 2007). Das Konzept des IQTIG zur Eignungsbeurteilung sieht daher
keine Globalbeurteilung der Angemessenheit der indikatorgestitzten Klassifikation vor, sondern unterschei-
det stattdessen zwischen den verschiedenen Gesichtspunkten, die Einfluss auf die Klassifikation nehmen,
anhand der Eignungskriterien.
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Leistungserbringern fair ist, mlissen die Indikatorwerte um die Einfllisse von patientenseitigen,
nicht durch die Leistungserbringer beeinflussbaren Faktoren bereinigt werden. Dies geschieht
mittels Methoden der Risikoadjustierung (siehe Abschnitt 13.2). Das Kriterium beschreibt somit
das Ausmal3, in dem patientenseitige Einflussfaktoren auf die Indikatorwerte durch Risikoadjus-
tierung kontrolliert sind.

8.6 Bezug zum Verfahrenszweck

In die vierte Kategorie von Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren fallen Anforderungen, die
die Eignung des Indikators als Ganzes fiir den Zweck des QS-Verfahrens beschreiben und nicht
nur auf eine einzelne Komponente des Indikators (Qualitdtsziel, Messverfahren, Bewertungs-
konzept) bezogen sind.

Brauchbarkeit

Dieses Kriterium fasst eine Reihe von Aspekten zusammen, die die Eignung der Indikatoren fiir
die praktische Anwendung im QS-Verfahren beschreiben. Leitfrage ist, ob die Messung mit dem
Qualitatsindikator dem Zweck des Verfahrens dienlich ist, vorausgesetzt, dass Qualitatsziel,
Messverfahren und Bewertungskonzept geeignet sind. Beispielsweise konnten zwei Indikatoren
A und B die Krankenhaussterblichkeit bei einer Erkrankung gleichermalien zuverlassig und valide
messen, aber die Daten aus unterschiedlichen Datenfliissen nutzen. Falls die Werte fir Indika-
tor A erst ein Jahr spater als fir Indikator B zur Verfligung stehen, wére seine Brauchbarkeit fir
die Qualitatsférderung geringer als die von Indikator B.

Die Brauchbarkeit ist teilweise auf Ebene eines einzelnen Indikators und teilweise auch in Zu-
sammenschau der Indikatoren eines QS-Verfahrens (d. h. fir ein Indikatorenset) oder mit Blick
auf den Prozess der Qualitditsmessung zu beurteilen. Folgende Aspekte sind fiir die Brauchbar-
keit der Indikatoren von Bedeutung:

= Zeitnahe Nutzbarkeit: Der Prozess der Qualitdatsmessung soll daraufhin beurteilt werden, ob
die Indikatorwerte als Grundlage fir Handlungsempfehlungen auch zeitnah zur Verfiigung
stehen.

= Interpretierbarkeit: Es soll beurteilt werden, ob die Aussage des Indikators fiir die Leistungs-
erbringer verstandlich ist, damit diese daraus MaBnahmen fir ihr internes Qualitdtsmanage-
ment ableiten kénnen (Verfahrenszweck Qualitdtsforderung).

= Nitzlichkeit: Es soll beurteilt werden, ob die berichteten Indikatorwerte eine Information zur
Verfiigung stellen, die fiir die Patientinnen und Patienten bzw. die Offentlichkeit niitzlich ist
(Verfahrenszweck Patienteninformation).

= Ausgewogenheit: Soll ein Set von Qualitatsindikatoren dazu genutzt werden, die Versorgungs-
qualitdt in einem Versorgungsbereich (z. B. , Geburtshilfe”) reprasentativ abzubilden, so
schlief3t die Priifung der Brauchbarkeit auch eine Beurteilung ein, ob das Set an Qualitatsindi-
katoren in der Zusammenschau ausgewogen ist.
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Potenzielle Nebenwirkungen

Bei der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren und im Rahmen der Verfahrenspflege wird
geprift, ob neben den erwiinschten Wirkungen durch die Verwendung des Indikators, d. h. Qua-
litatsverbesserungen, auch unerwiinschte Wirkungen auftreten kdénnen. Eine solche uner-
winschte Wirkung kann z. B. der Fehlanreiz sein, Patientinnen und Patienten, deren Behandlung
mit einem erhohten Risiko von Komplikationen und ggf. von auffalligen Indikatorwerten einher-
geht, nicht zu behandeln (Patientenselektion). Die Priifung dieses Kriteriums dient dazu, geeig-
nete MalRnahmen zum Ausgleich solcher Nebenwirkungen zu ergreifen. Dies kann z. B. durch
die Verwendung von weiteren Indikatoren geschehen, deren Anreiz entgegengesetzt wirkt, oder
durch eine Optimierung der Risikoadjustierung. Als Grundlage fiir die Einschdtzung nach diesem
Kriterium dienen in der Verfahrensentwicklung die Informationen aus der Literatur und aus der
Beratung durch Experten. In laufenden QS-Verfahren kommen Rickmeldungen zum Verfahren
sowie ggf. eigene Datenauswertungen als weitere Informationsquelle hinzu.

Zuschreibbarkeit der Verantwortung

Am Zustandekommen eines Indikatorwerts kdnnen mehrere Leistungserbringer beteiligt sein,
insbesondere wenn an der Patientenversorgung mehrere Fachdisziplinen oder Berufsgruppen
beteiligt sind oder wenn lange Beobachtungszeitrdume vorliegen (Langzeit-Follow-up). Bei-
spielsweise kann ein Ergebnisindikator , Haufigkeit von AbstoBungsreaktionen einer Transplan-
tatniere” gemessen werden, dessen Indikatorwert sowohl von der Qualitdt des Krankenhauses
(Nierentransplantationszentrum) als auch der Qualitdt der vertragsarztlichen Betreuung (z. B.
niedergelassene Nephrologin oder niedergelassener Nephrologe) abhangt. Fir jeden Indikator
wird untersucht, welchen Anteil am Zustandekommen eines Indikatorwerts jeder der beteiligten
Leistungserbringer hat. Dabei kann der jeweilige Anteil nicht wahrend der Indikatorenentwick-
lung quantifiziert werden, sondern erfordert eine qualitative Abschatzung auf Grundlage der
Informationen zum Versorgungsgeschehen, insbesondere aus Literatur und Beratung durch Ex-
pertinnen und Experten. Damit die Verantwortung fiir einen Indikatorwert einem Leistungs-
erbringer zugewiesen werden kann, ist also nicht nur die Beeinflussbarkeit des Indikatorwerts
Voraussetzung (siehe Abschnitt 8.3), sondern muss die Beeinflussung des Indikatorwerts im We-
sentlichen diesem Leistungserbringer zugeschrieben werden kénnen. Dieses Kriterium wird als
Zuschreibbarkeit der Verantwortung bezeichnet. Es ist dann wichtig, wenn in einem QS-Verfah-
ren die auf die Qualitatsmessung folgenden Malnahmen auf einzelne konkret benennbare Leis-
tungserbringer ausgerichtet sind. Eine mangelnde Zuschreibbarkeit der Verantwortung kann
dazu fuhren, dass ein Indikator fur solche QS-Verfahren nicht verwendet werden kann. Quali-
tatsindikatoren mit auf mehrere Leistungserbringer verteilter Verantwortung fiir die Versorgung
kénnen aber perspektivisch ggf. fir andere Zwecke verwendet werden, etwa wenn eine Gruppe
von beteiligten Leistungserbringern gemeinschaftlicher Adressat von Qualitatssicherungsmal3-
nahmen sein soll, so wie es z. B. in den USA bei den Accountable Care Organizations erfolgt, oder
wenn Versorgungsqualitat auf regionaler Ebene dargestellt und geférdert werden soll.
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9 Veroffentlichung von Indikatorergebnissen

Eine der Kernaufgaben des Instituts ist die Schaffung von Transparenz lber die Qualitat der Ge-
sundheitsversorgung. Dahinter steht der Wille des Gesetzgebers, mehr als bisher Qualitatsinfor-
mationen fiir die Offentlichkeit zugédnglich zu machen, d. h., mehr Transparenz fiir die Patientin-
nen und Patienten herzustellen (siehe Begriindung zum Gesetz zur Weiterentwicklung der
Finanzstruktur und der Qualitdt in der gesetzlichen Krankenversicherung, GKV-FQW, BR-
Drucksache 151/14 vom 11.04.2014: : 25). Die Ausfihrungen in diesem Kapitel beziehen sich
dabei auf die Schaffung von Transparenz durch Veroffentlichung der Indikatorergebnisse der
einzelnen Leistungserbringer. Im Folgenden wird hierfir auch der international gebrauchliche
Begriff ,,Public Reporting” verwendet.

In den Verfahren der Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V erfolgt eine Veroffentlichung von
Indikatorergebnissen in den Qualitadtsberichten der Krankenhauser nach den Regelungen des
G-BA (Qb-R)%. Zu diesem Zweck spricht das Institut jahrlich eine Empfehlung an den G-BA aus,
fir welche Qualitatsindikatoren die Indikatorwerte, die Referenzbereiche und die Ergebnisse
aus dem Strukturierten Dialog veroffentlicht werden sollen. Die Grundsatze fiir die Empfehlun-
gen zur Veroffentlichung sind im Folgenden beschrieben.

Ziele der Transparenz von Qualitatsinformationen

Die Transparenz von Qualitatsinformationen gilt als ein gesellschaftlicher Wert an sich, da die
Leistungserbringer im Gesundheitswesen damit einer Rechenschaftspflicht gegeniber den Pa-
tientinnen und Patienten sowie Beitragszahlerinnen und -zahlern nachkommen (Murphy und
Scheu 2010, Schwenk und Schmidt-Kaehler 2016) und deutlich machen, dass sie eine qualitativ
hochwertige und effiziente Versorgung anstreben. In diesem Sinne sieht das Institut eine Verof-
fentlichung von leistungserbringerbezogenen Indikatorergebnissen bereits deswegen als not-
wendig an, weil diese der Verpflichtung gegeniiber der Allgemeinheit nachkommt, Transparenz
Uber die Qualitat der Leistungserbringer und (iber den Prozess der Qualitatssicherung zu schaf-
fen, und weil sie eine Voraussetzung fiir die emanzipierte Teilhabe durch Patientinnen und Pa-
tienten an Informationen lber die Gesundheitsversorgung bildet.

Die durch Public Reporting geschaffene Transparenz bildet zudem den Ausgangspunkt fir wei-
tere intendierte Wirkungen auf die Gesundheitsversorgung. Dies sind die Ermoglichung von Aus-
wahlentscheidungen zwischen Leistungserbringern durch Patientinnen und Patienten und die
sie beratenden Personen sowie die Motivation der Leistungserbringer zur Qualitatsverbesse-
rung (Geraedsts et al. 2009, Schwenk und Schmidt-Kaehler 2016, Totten et al. 2012). Das Institut
strebt an, fir einen solchen eigenstdndigen Verfahrenszweck , Patienteninformation” zukilnftig
explizit bedarfs- und nutzerorientierte Qualitatsinformationen mit einer spezifischen Methodik
zu entwickeln.

22 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 137 Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 SGB V (iber Inhalt, Um-
fang und Datenformat eines strukturierten Qualitdtsberichts fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser
(Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhauser, Qb-R).
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Kriterien zur Veroffentlichung

Systematische Literaturiibersichten zeigen, dass es nur wenige Studien zu Wirkungen von Public
Reporting gibt und diese eine unterschiedliche Qualitat aufweisen (Fung et al. 2008, Totten et
al. 2012). Unerwiinschte Wirkungen von Public Reporting wurden in den Studien bisher aber
nicht schlissig nachgewiesen (Totten et al. 2012). In der Literatur werden unerwiinschte Wir-
kungen besonders dann diskutiert, wenn die Indikatoren methodische Schwachen aufweisen
(z. B. Ennker et al. 2009, Lilford und Pronovost 2010). Fiir die Herstellung von Transparenz im
oben genannten Sinne ist aus Sicht des IQTIG lediglich Voraussetzung, dass die veroéffentlichten
Informationen tatsachlich Qualitat abbilden, dass also eine hinreichende Sicherheit besteht,
dass Qualitatsziel, Messung und Bewertungskonzept der Qualitatsindikatoren fir die Qualitats-
messung geeignet sind (siehe Kapitel 8). Die Verstandlichkeit der Qualitatsinformationen ist da-
gegen fir die Auswahl zur Veroffentlichung zunachst nicht maRgeblich. Sie ist nur durch die po-
tenziellen Informationsempfanger zu beurteilen und kann zudem fiir verschiedene Gruppen
unterschiedlich sein (Schaeffer 2006). Aligemeine Bewertungen der Verstandlichkeit der Indika-
torwerte fiir Patientinnen und Patienten bzw. fiir die allgemeine Offentlichkeit mit dem Zweck,
als Kriterium fir die Auswahl der zu veréffentlichenden Indikatorergebnisse zu dienen, werden
daher nicht vorgenommen. Alle veroffentlichten Informationen sollen stattdessen moglichst
laienverstandlich dargestellt werden. Eine ergdnzende Abschatzung der Verstandlichkeit und
Nutzerorientierung wird aber zuklinftig angestrebt, wenn Qualitatsaussagen eigens fiir den
Zweck gezielter Patienteninformation entwickelt oder zusammengestellt werden sollen.

Das Institut empfiehlt daher, grundsatzlich alle Qualitatsindikatorergebnisse leistungserbrin-
gerbezogen zu veroffentlichen, die sich flr die routinemaRige Anwendung in einem QS-Verfah-
ren qualifiziert haben, sofern nicht bei sehr geringen Fallzahlen der Datenschutz einzelner Pa-
tientinnen oder Patienten dem entgegensteht. Werden Qualitatsindikatoren in einem gesetzlich
verpflichtenden QS-Verfahren genutzt, so ist damit potenziell ein erheblicher und unmittelbarer
Einfluss auf die Versorgung verbunden. Fir diese Indikatoren muss davon ausgegangen werden,
dass sie Qualitat angemessen darstellen. Indikatoren, beziiglich deren Eignung fiir die externe
Qualitatssicherung nennenswerte Bedenken bestehen, werden nicht zur externen Qualitats-
sicherung und Veroffentlichung empfohlen.

Veroffentlichung der Ergebnisse neu entwickelter Indikatoren

Fiir Qualitatsindikatoren, die neu entwickelt werden, wird die Eignung fiir das jeweilige QS-Ver-
fahren durch die Beriicksichtigung der Eignungskriterien (siehe Kapitel 8) konzeptuell sicherge-
stellt. Teilweise kénnen die Eignungskriterien jedoch erst anhand der Erfahrung aus den ersten
Jahren des Routinebetriebs abschlieRend beurteilt werden. Das Gleiche trifft fir Indikatoren zu,
die im Rahmen der Verfahrenspflege oder -weiterentwicklung derart weitgehenden Anderun-
gen unterzogen wurden, dass Auswirkungen auf die Validitat des Indikators nicht ausgeschlos-
sen werden kdnnen. In beiden Fallen gelten diese Indikatoren als ,neu entwickelt” und werden
vorerst nicht zur Veréffentlichung empfohlen. Bei der kontinuierlichen Beurteilung der Indika-
toren im Rahmen der Verfahrenspflege (siehe Abschnitt 5.2) wird jahrlich individuell gepriift, ob
die Eignungskriterien hinreichend sicher als erfiillt gelten und die Indikatoren damit auch zur
Veroffentlichung empfohlen werden kénnen.
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Veréffentlichung begleitender Informationen

Es gibt Qualitatsindikatoren, die fiir die externe Qualitatssicherung zwar insgesamt geeignet
sind, aber Schwachen in der Erfillung einzelner Eignungskriterien aufweisen. Fir diese Indika-
toren werden nach Beratung mit den jeweiligen fachlichen Expertinnen und Experten ergéan-
zende Texte verdffentlicht. Diese erlautern methodische Limitationen und fachliche Besonder-
heiten der Indikatoren. Dadurch soll eine sachgerechte und kritische Interpretation der ver-
dffentlichten Indikatorergebnisse durch die Offentlichkeit erméglicht werden. Um dieses Ziel
unabhangig vom Publikationsmedium fiir die Indikatorergebnisse zu erreichen, ist es aus Sicht
des Instituts geboten, dass Veroffentlichungen von Indikatorergebnissen eine begleitende Dar-
stellung dieser Erlauterungen verpflichtend enthalten.
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10 Bewertungskonzepte und Referenzbereiche

Die Messung der Qualitat der Gesundheitsversorgung mittels Qualitatsindikatoren hat das Ziel,
die Versorgungsqualitat zu verbessern. Um auf Grundlage der Ergebnisse der Qualitatsmessun-
gen zu Handlungsempfehlungen fiir die Leistungserbringer oder fir die an der Qualitatssiche-
rung beteiligten Institutionen des Gesundheitswesens zu kommen, missen die Qualitatsindika-
toren das richtige Qualitatsziel verfolgen und angemessen operationalisiert sein (siehe Kapi-
tel 8), insbesondere eine geeignete Messskala aufweisen. Nach erfolgter Messung missen die
Messergebnisse zunachst nach einer objektiven Regel kategorisiert werden (z. B. als , auffallig”
vs. ,unauffallig”). Anhand der Kategorisierung werden dann die Empfehlungen fir weitere
Schritte, wie z. B. den Strukturierten Dialog oder eine Vergabe qualitdtsbezogener Zu- oder Ab-
schlage, abgeleitet. Teil dieser folgenden Schritte kann auch eine zusatzliche einzelfallbezogene
Analyse der Behandlungsfalle sein, die zum Messergebnis gefiihrt haben (siehe Kapitel 13). Diese
Analyse stellt zum einen eine ergdnzende Sichtweise auf die Behandlungsqualitat dar, zum an-
deren gibt sie Hinweise auf wichtige Messeigenschaften der Qualitatsindikatoren, wie z. B. Da-
tenvaliditdt oder Angemessenheit der Risikoadjustierung.

Um zu entscheiden, wann welche Handlungsempfehlungen abzuleiten sind, werden standardi-
sierte Bewertungskonzepte und Referenzbereiche benotigt. In diesem Kapitel wird das Vorge-
hen bei der Entwicklung von Bewertungskonzepten fiir Messergebnisse von Qualitatsindikato-
ren dargestellt.

10.1 Begriffsbestimmung und Funktion von Bewertungskonzepten

Qualitatsindikatoren beschreiben die Erflllung von Qualitdtsanforderungen auf Ebene der Leis-
tungserbringer anhand eines Zahlenwerts, des Indikatorwerts. Unter dem Bewertungskonzept
eines Qualitatsindikators wird die Methode verstanden, mit der dieser Indikatorwert eines Leis-
tungserbringers im Hinblick auf zweckbezogene Handlungsoptionen eingestuft wird. Die Funk-
tion des Bewertungskonzepts eines Qualitatsindikators besteht somit in der algorithmischen Zu-
ordnung des Indikatorwerts zu einer Kategorie, es handelt sich also um ein Klassifikationsschema
(vgl. Meyer 2007: 199). Beispielsweise kdnnen gemessene Indikatorwerte als ,,rechnerisch auf-
fallig” oder ,,rechnerisch unauffallig” klassifiziert werden, sodass daraus abgeleitet wird, ob ein
Strukturierter Dialog mit dem jeweiligen Leistungserbringer aufzunehmen ist oder nicht. Das
Bewertungskonzept muss drei Komponenten, namlich mogliche Kategorien, Vergleichswerte
und eine Zuordnungsregel, beinhalten, damit die Klassifikation eines Indikatorwerts vorgenom-
men werden kann (siehe Abbildung 12).
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Indikatorwert des ~ Klassifikations-

Leistungserbringers g ergebnis
Bewertungskonzept
mogliche .
. Vergleichswerte Zuordnungsregel
Kategorien
z. B. auffallige vs. z. B. Grenze zu z. B. groBer/kleiner als

unauffallige Qualitat erwartbarer Qualitat, Vergleichswert

z. B. Vorjahresergebnis

Abbildung 12: Funktion und Bestandteile des Bewertungskonzepts von Qualitéitsindikatoren

Diese drei Komponenten werden im Folgenden einzeln erldutert.

Mogliche Kategorien

Aus einer umschriebenen Menge moglicher Kategorien wird dem Indikatorwert eines Leistungs-
erbringers genau eine Kategorie als Ergebnis der Klassifikation zugeordnet. Bisher werden im
Rahmen der Qualitatssicherung zwei Kategorien unterschieden: , (rechnerisch) auffallige” oder
»(rechnerisch) unauffallige“? Qualitit als Grundlage fiir die Entscheidung, ob ein Strukturierter
Dialog bzw. ein Stellungnahmeverfahren als QualitdtssicherungsmalRnahme durchgefiihrt wer-
den soll oder nicht. Die Konzeptentwicklung fiir andere Kategorien (z. B. ,, auferordentlich gute”
und ,unzureichende” Qualitat), wie sie etwa im Rahmen von qualitdtsbezogenen Zu- oder Ab-
schlagen oder bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren denkbar sind, ist derzeit noch nicht
abgeschlossen (siehe Abschnitt 2.4). Obwohl das grundlegende Prinzip auf solche alternativen
Kategorien anwendbar ist, wird daher im Folgenden nicht ndher auf diese eingegangen.

Das Entscheidungskriterium fiir die Zuordnung eines Indikatorwerts in eine Kategorie besteht
aus einem oder mehreren Vergleichswerten und einer Zuordnungsregel, die im Folgenden er-
l[autert werden.

Vergleichswerte

Fir die Einordnung eines Indikatorwerts werden Vergleichswerte benétigt, welche die Katego-
rien als Bereiche auf der Indikatorskala abbilden und voneinander abgrenzen. Die Vergleichs-
werte stellen also Grenzwerte fiir die Entscheidung dar, in welche Kategorie ein Indikatorwert
klassifiziert wird (vgl. auch die Ausfihrungen der Joint Commission zu Entscheidungsschwellen,
JCAHO 1990: 85 ff.).

2 Wihrend in der QSKH-RL der Begriff ,,rechnerische Auffilligkeit” Verwendung findet, wird in der Qesu-RL
allgemeiner von , Auffalligkeiten” gesprochen. Zum besseren Verstandnis wird hier der allgemeinere Begriff
»Auffalligkeit” verwendet.
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Der Bereich der Indikatorskala, der eine Kategorie reprasentiert (z. B. ,,erwartbare Qualitat”),
wird als Referenzbereich des Indikators fiir diese Kategorie bezeichnet, oder auch als Referenz-
wert, falls der Referenzbereich nur aus einem einzigen Wert besteht (z. B. 100 %). Die Referenz-
bereichsgrenzen entsprechen folglich den Vergleichswerten fiir die Klassifikation des Indikator-
werts.

In den bisherigen Verfahren der Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V mit dem Zweck der
Qualitatsférderung wird in der Regel nur ein einziger Vergleichswert definiert, der die Schwelle
zu erwartbarer Qualitat im Sinne eines einzuhaltenden Standards beschreibt. In diesem Fall gibt
es genau einen Referenzbereich je Indikator, der zwischen dem Vergleichswert (einschlieBlich)
und dem Ende der Indikatorskala mit guter Qualitit liegt.?* Zukiinftige QS-Verfahren kénnen
moglicherweise verschiedene Qualitatsabstufungen beschreiben und folglich mehrere Refe-
renzbereiche fur einen Indikator definieren, z. B. flir unzureichende, durchschnittliche und be-
sonders gute Qualitat.

Zuordnungsregel

Die Zuordnungsregel beschreibt, auf welche Weise Vergleichswert und Indikatorwert miteinan-
der verglichen werden: Im einfachsten Fall handelt es sich um den mathematischen Vergleich,
ob der Indikatorwert z. B. gréRer als der Vergleichswert ist. Es kann sich aber auch um komple-
xere Regeln handeln, etwa wenn der Grad des Vertrauens in die Lage des Indikatorwerts berick-
sichtigt werden soll, z. B. mittels Konfidenzintervallen oder statistischer Tests, oder wenn meh-
rere Indikatorvariablen Gber einen Index zusammengefasst werden.

10.2  Entwicklung von Bewertungskonzepten

Wie die Bewertungskonzepte der Qualitatsindikatoren sinnvoll zu spezifizieren sind, leitet sich
aus den Entscheidungen ab, die damit getroffen werden sollen, also aus dem Zweck des QS-
Verfahrens (in den Kategorien Qualitdtsforderung, Information, Regulierung). Beispielsweise
kann es fiir die Qualitatsforderung sinnvoll sein, Qualitatsdefizite moglichst niedrigschwellig zu
erfassen, um Verbesserungen friihzeitig anzustofRen, wahrend im Rahmen regulierender QS-
Verfahren fiir die Klassifikation eines Indikatorwerts als Qualitatsdefizit andere Kriterien ange-
legt werden kdnnen. Ein Qualitatsindikator kann also, je nachdem in welchem QS-Verfahren er
zum Einsatz kommt, unterschiedliche Bewertungskonzepte haben. Bei der Entwicklung von Be-
wertungskonzepten fir neue QS-Verfahren legt das IQTIG daher zunachst fest, in welche Kate-
gorien klassifiziert werden soll bzw. welches Qualitatsniveau die Referenzbereiche der Indikato-
ren reprasentieren sollen (z. B. erwartbare Qualitat) und wie die Parameter der Klassifikations-
gite (z. B. Sensitivitat oder Spezifitdt) gewichtet werden sollen. Diese Festlegungen gelten ein-
heitlich fir alle Indikatoren, die flir denselben Verfahrenszweck eingesetzt werden.

Die Spezifikation des konkreten Referenzbereichs und der Zuordnungsregel erfolgt dagegen fir
jeden Qualitatsindikator spezifisch unter Bertlicksichtigung der Besonderheiten des Indikators
(z. B. Qualitatsdimension nach Donabedian (1966) und Grad der Beeinflussbarkeit durch die

24 Auch andere Vergleichswerte und Referenzbereiche kénnen sinnvoll sein, wie etwa Vorjahreswerte, wenn
auf Veranderungen im Zeitverlauf reagiert werden soll.
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Leistungserbringer) und der Informationen zur Versorgungssituation aus Literatur und Experten-
beratung. Dabei beriicksichtigt das IQTIG aullerdem formale Anforderungen an das Bewertungs-
konzept sowie praktische Auswirkungen des Bewertungskonzepts.

Formale Anforderungen

Der gesetzliche bzw. durch Richtlinien des G-BA gesetzte Rahmen fiir QS-Verfahren macht an
einigen Stellen Vorgaben fir die Bewertungskonzepte. Einige Beispiele hierfir sind:

= die Verwendung einer Klassifikation in zwei Kategorien (,,rechnerisch auffallige” und ,,unauf-
fallige” Ergebnisse) in § 10 Abs. 1 QSKH-RL

= die Nichtbericksichtigung von Fallzahleinfliissen bei der Bewertung der Indikatorwerte nach
QSKH-RL

= die Verwendung prospektiv vom G-BA beschlossener, veréffentlichter Rechenregeln in den
beiden bisher vom G-BA beschlossenen Verfahren nach der Qesi-RL

Sofern aus inhaltlichen oder methodischen Gesichtspunkten Anpassungen solcher formalen
Vorgaben erforderlich erscheinen, werden in den Berichten vom IQTIG entsprechende Empfeh-
lungen ausgesprochen.

Praktische Auswirkungen

Da die Bewertungskonzepte der Qualitatsindikatoren zur Entscheidungsfindung eingesetzt wer-
den, haben sie immer auch unmittelbar praktische Auswirkungen. Dies betrifft insbesondere
den Aufwand, der dadurch entsteht, dass es einen hohen Anteil von Klassifikationsergebnissen
gibt, die zu Handlungsempfehlungen fiihren (z. B. durch eine hohe Anzahl zu fiihrender Struktu-
rierter Dialoge wegen auffilliger Indikatorwerte). Erginzend zu den inhaltlichen Uberlegungen
bei der Konstruktion eines Bewertungskonzepts wird daher sofern moglich eine Einschatzung
der praktischen Konsequenzen fiir die QS-Verfahren vorgenommen und diese wird in den Be-
richten dargestellt.

Die Bewertungskonzepte und Referenzbereiche der Qualitatsindikatoren werden nicht nur bei
der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren definiert. Aufgrund ihrer Handlungsrelevanz wer-
den diese dariber hinaus wiederkehrend im Rahmen der Verfahrenspflege — wie andere Be-
standteile der Indikatoren auch — auf ihre Eignung fir die Entscheidungsfindung Giberprift (siehe
hierzu Abschnitt 5.2).

10.3 Festlegung von Referenzbereichen

Die Referenzbereiche der Qualitatsindikatoren in den bestehenden Verfahren der Qualitats-
sicherung nach §§ 136 ff. SGB V (d. h. mit dem Zweck der externen Qualitatsférderung) sollen
erwartbare Qualitat, also einen zu fordernden Standard in der Patientenversorgung, abbilden,
unterhalb dessen das interne Qualitaitsmanagement extern unterstiitzt werden soll, z. B. durch
einen Dialog Uber Ursachen fir die auffalligen Ergebnisse. Die Erwartung, dass ein bestimmtes
Qualitatsniveau erreicht werden kann, z. B. dass die Sterblichkeit bei der Behandlung von Pneu-
monien eine bestimmte Rate nicht Giberschreiten sollte, beruht auf dem Wissen liber den Status
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quo der Versorgungsituation. Diese Referenzbereiche werden also empirisch ermittelt. Bei man-
chen Qualitatsindikatoren leitet sich der erwartete Standard aber nicht aus der aktuellen Ver-
sorgungssituation ab, sondern aus wissenschaftlich begriindeten Forderungen z. B. entspre-
chender Leitlinien oder aus einem ethischen bzw. gesellschaftlichen Konsens, dass bestimmte
Anforderungen zu 100 % erfillt werden sollten, z. B. solche zur Transparenz oder Patiententeil-
habe. Solche Referenzbereiche setzen eine vollstdndige Beeinflussbarkeit der Indikatorwerte
durch den Leistungserbringer voraus (siehe Abschnitt 8.3).

10.3.1 Informationsbewertung fiir die Festlegung von Referenzbereichen

Fir die Beurteilung des Status quo der Qualitatsmerkmale in der Versorgung stehen als Infor-
mationsquellen wissenschaftliche Literatur und Hinweise aus der Beratung durch Expertinnen
und Experten zur Verfligung. Sofern es sich um Neuentwicklungen von Qualitatsindikatoren auf
Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen, um Patientenbefragungen oder um die Uberprii-
fung bestehender Indikatoren im Rahmen der Verfahrenspflege (siehe Abschnitt 5.2) handelt,
kann die Verteilung der Indikatorwerte zusatzlich auch anhand von Auswertungen der entspre-
chenden Daten untersucht werden.

Auf Grundlage der genannten Informationsquellen wird insbesondere folgenden Fragestellun-
gen nachgegangen, um zu einer Einschdtzung zu gelangen, welcher Referenzbereich angemes-
sen ist:

= Wie sind die Indikatorwerte (aggregiert je Leistungserbringer; z. B. Pneumoniesterblichkeit je
Einrichtung) bei den Leistungserbringern verteilt und mit welcher statistischen Sicherheit ent-
sprechen die beobachteten Indikatorwerte den zugrunde liegenden Werten der Leistungs-
erbringer? Dies schlieBt Male der zentralen Tendenz (z. B. Mittelwert, Median), der Streuung
(z. B. Standardabweichung), MalRe fiir die mehrheitlich erreichbaren Werte (z. B. 95. Perzen-
til) sowie die besten und die schlechtesten Werte, die erreicht wurden, ein.

= Wie sind die erhobenen Daten auf Ebene der Behandlungsfille (z. B. Durchleuchtungszeit bei
Schrittmacherimplantation) verteilt? Gibt es einen patientenbezogenen Wert, der nicht Gber-
schritten werden sollte (z. B. 99. Perzentil der Durchleuchtungszeiten)?

= Unter welchen Bedingungen wurde die Verteilung der Indikatorwerte ermittelt, d. h. fiir wel-
che Patientenpopulation und in welchem Untersuchungszeitraum? Inwieweit entsprechen
diese Bedingungen den Konstellationen des QS-Verfahrens?

Fur Qualitatsindikatoren, deren Patientenrelevanz erst durch den Nachweis eines Zusammen-
hangs zwischen Indikatorziel und einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel begriindet wird
(z. B. zwischen Antibiotikaprophylaxe und verminderten OP-Wundinfektionsraten, siehe Ab-
schnitt 8.3), werden auRerdem folgende Aspekte untersucht:

= Unter welchen Bedingungen wurde der Zusammenhang zwischen Qualitdtsmerkmal und un-
mittelbar patientenrelevantem Ziel gezeigt, d. h. fiir welche Patientenpopulation und in wel-
chem Untersuchungszeitraum? Dies schlieBt die Beurteilung ein, welche Einflussfaktoren in
der Definition der Population, welche in der Risikoadjustierung und welche nicht bericksich-
tigt wurden.
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= Welche Art des Zusammenhangs besteht zwischen Indikatorziel und unmittelbar patienten-
relevantem Ziel? Handelt es sich um einen monotonen Zusammenhang (z. B. je stdrker das
gemessene Qualitatsmerkmal ausgepragt, desto eher wird ein unmittelbar relevantes Patien-
tenziel erreicht)?

= Wurde dieser Zusammenhang in den zugrunde liegenden Studien fiir alle denkbaren Werte
der gemessenen Grofle untersucht (z. B. mittels eines Regressionsmodells) oder nur fiir einen
bestimmten Ausschnitt des Messbereichs des Indikators?

10.3.2 Spezifikation des Referenzbereichs

Der geeignete Referenzbereich wird fiir jeden Qualitatsindikator individuell auf Grundlage der
oben genannten Informationen und Fragestellungen festgelegt. Bei der formalen Spezifikation
der Referenzbereichsgrenze eines Indikators kdnnen dabei zwei prinzipielle Méglichkeiten un-
terschieden werden: die Angabe eines konkreten Zahlenwerts auf der Messskala des Indikators,
der unabhangig von der Verteilung der Indikatorwerte der Leistungserbringer festgelegt wird,
oder die Angabe eines Zahlenwerts auf der Messskala des Indikators, der sich auf einen speziel-
len Punkt der Verteilung (z. B. ein Perzentil) der Indikatorwerte aller Leistungserbringer im Be-
trachtungszeitraum bezieht (verteilungsabhangig).

Verteilungsunabhangige Referenzbereiche

Sollen Entscheidungen anhand der Klassifikation getroffen werden, ob ein Leistungserbringer
ein festgelegtes Mal} an Qualitat erreicht (z. B. den erwartbaren Standard), so muss dieses Mal}
zu Beginn der Qualitatsmessung bekannt sein. In solchen Fallen werden daher verteilungsunab-
hangige (feste) Referenzbereiche festgelegt. Beispielsweise kdnnte fiir den Indikator ,,Komplika-
tionsrate nach einem operativen Eingriff als Referenzbereichsgrenze eine Komplikationsrate
von 5 % festgelegt werden. Damit wird im Intervall 0-5 % von begriindet zu erwartender Quali-
tat gesprochen, die zu erreichen von jedem Leistungserbringer (nach Risikoadjustierung) gefor-
dert wird. Uberschreitet die Komplikationsrate eines Leistungserbringers (nach Risikoadjustie-
rung) in einem gegebenen Betrachtungszeitraum 5 %, erfolgt die Klassifikation des Indikator-
werts in die Kategorie ,(rechnerisch) auffallig”. Im Rahmen der Verfahrenspflege (siehe Ab-
schnitt 5.2) werden diese festen Referenzbereiche regelmiRig tiberpriift und dann eine Anpas-
sung empfohlen, wenn sich Hinweise ergeben, dass sich seit der letzten Uberpriifung des Indi-
kators und seines Referenzbereichs das Mal der erwartbaren Qualitat gedandert hat.

Verteilungsabhingige Referenzbereiche

Perzentilbasierte Referenzbereichsgrenzen definieren Qualitdt prospektiv liber einen bestimm-
ten Bereich der Ergebnisverteilung, indem z. B. die 90 % besten Leistungserbringerergebnisse
als Standardqualitat oder die 5 % besten Ergebnisse als Exzellenzqualitat festgelegt werden. Im
Gegensatz zu verteilungsunabhangigen (festen) Referenzbereichen geht die perzentilbasierte
Festlegung mit dynamischen, im Zeitverlauf wechselnden Bereichsgrenzen einher und fihrt
zwangslaufig dazu, dass ein bestimmter Prozentsatz an Leistungserbringern als vom Referenz-
bereich abweichend klassifiziert wird. Im Beispielfall des 90. Perzentils als Referenzbereichs-
grenze erreichen per Definition 10 % der Leistungserbringer den Referenzbereich nicht. Vertei-
lungsabhdngige Referenzbereiche werden verwandt, wenn es zunachst nicht moglich erscheint,
ein direkt benennbares Qualitatsniveau zu definieren (beispielsweise , begriindet erwartbare
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Qualitat”). Sie flihren dazu, dass ein Leistungserbringer z. B. als ,,auffallig” klassifiziert wird, weil

die anderen Leistungserbringer , bessere” Indikatorwerte erzielen. Die Wahl eines Referenzbe-

reichs, der nur relativ zu den Indikatorwerten anderer Leistungserbringer definiert ist, kommt

folglich nur dann infrage, wenn

= das Bewertungskonzept ausdriicklich den relativen Vergleich der Leistungserbringer unterein-
ander bezweckt und nicht das Erreichen eines absoluten MaBes an Qualitdt in den Vorder-
grund stellt, oder wenn

= aus praktischen Griinden ein fester Vergleichswert nicht angegeben werden kann. Dies ist
haufig bei neu entwickelten Qualitatsindikatoren der Fall, falls zu Beginn des Regelbetriebs
noch keine ausreichenden externen, empirischen Informationen aus den oben (Abschnitt
10.3.1) genannten Quellen vorliegen. Solche Referenzbereiche werden im Rahmen der Ver-
fahrenspflege Gberpriift und eine Uberfiihrung in feste Referenzbereiche empfohlen, sobald
eine ausreichende Datenbasis aus dem Regelbetrieb zur Verfiigung steht.

Beriicksichtigung von Unsicherheit beziiglich der Lage des Referenzbereichs

Die Einschatzung, welcher Wert auf der Indikatorskala adaquat das im QS-Verfahren adressierte
MafR an Qualitat abbildet, kann mit Unsicherheit behaftet sein. Daflir kann es mehrere Griinde
geben:

= Es liegt nur eine unzureichende Menge an Informationen vor: z. B. wenn nur wenige Studien
zum Status quo der Qualitatsmerkmale verfiigbar sind oder wenn der Zusammenhang zwi-
schen einem Prozess (z. B. Menge des gegebenen Kontrastmittels) und einem patientenrele-
vanten Ergebnis (z. B. Lungenddem) nur kategorial untersucht wurde (Vergleich nur zweier
Gruppen mit Kontrastmittelmenge gréRer oder kleiner als ein bestimmter Grenzwert).

= Die Qualitdt und Konsistenz der empirischen Daten bzw. der Studienpublikationen ist einge-
schrankt (siehe Kapitel 6): z. B. wenn nur Studien mit niedrigem Evidenzgrad verfiigbar sind.

= Die Ubertragbarkeit der Informationen auf die Zielpopulation des Qualititsindikators ist ein-
geschrankt: z. B. wenn Daten nur aus anderen Landern oder fir Patientinnen und Patienten
mit einem anderen Spektrum an Begleiterkrankungen vorliegen.

Dies wird berlicksichtigt, indem gegebenenfalls ein von der Literatur abweichender, groRzligige-
rer Wert als Referenzbereichsgrenze festgelegt wird.

Ebenso passt das IQTIG den Referenzbereich an, wenn bestimmte systematische Einflussfakto-
ren auf die Indikatorwerte zwar bekannt sind, aber aus praktischen Griinden nicht bericksichtigt
werden kénnen, z. B. wenn sie in der Datengrundlage des Indikators nicht zur Verfliigung stehen.
Erfasst beispielsweise ein Indikator die prophylaktische Antibiotikagabe bei Operationen (Qua-
litatsziel: Antibiotikagabe soll immer erfolgen), missten eigentlich Behandlungsfalle von Patien-
tinnen und Patienten mit einer Kontraindikation zur Antibiotikagabe ausgeschlossen werden.
Nur dann wiére ein Referenzwert von 100 % bei der Antibiotikagabe gerechtfertigt. Werden
Kontraindikationen jedoch nicht erfasst, um beispielsweise den Dokumentationsaufwand fiir die
Leistungserbringer gering zu halten, wirkt sich das auf die Festlegung des Referenzbereichs aus.
In diesem Fall waren die Richtung der moglichen Verzerrung (der Anteil der Patientinnen und
Patienten mit Antibiotikaprophylaxe ist niedriger) und ggf. auch das mittlere AusmaR der Ver-
zerrung Uber alle Leistungserbringer (z. B. eine mittlere Haufigkeit von Kontraindikationen in

© 1QTIG 2017 135



Methodische Grundlagen Bewertungskonzepte und Referenzbereiche

Hohe von 5 % der Patientinnen und Patienten) bekannt. Das IQTIG passt in diesem Fall die Re-
ferenzbereichsgrenze fiir den Qualitatsindikator unter Abschatzung des Ausmalies der Verzer-
rung anhand externer Daten und Literatur an (z. B. Antibiotikagabe nicht bei 100 % der Patien-
tinnen und Patienten, sondern nur bei 95 %).

10.4 Festlegung der Zuordnungsregel

Im Bewertungskonzept der Qualitatsindikatoren erflillt die Zuordnungsregel die Funktion, den
Indikatorwert eines Leistungserbringers und den Vergleichswert miteinander in Beziehung zu
setzen, um eine Klassifikation des Indikatorwerts des Leistungserbringers zu erreichen und da-
raus eine Handlungsempfehlung abzuleiten. Flr Prozess- und Ergebnisindikatoren ist dabei in
der Regel ein einfacher mathematischer GroRer/kleiner-Vergleich zwischen gemessenem Indi-
katorwert und Referenzbereichsgrenze (z. B. ,Ist die Pneumoniesterblichkeit bei einem Leis-
tungserbringer in Hohe von 7 % groRer als die Referenzbereichsgrenze 5 %?“) nicht ausreichend,
da im Gegensatz zu Strukturindikatoren bei diesen Indikatoren fallbezogene, nicht dem Leis-
tungserbringer zuzuschreibende Faktoren den gemessenen Indikatorwert des Leistungs-
erbringers beeinflussen (siehe Abschnitt 13.1). Dabei handelt es sich zum einen um Faktoren,
fir die Richtung und Stérke des Einflusses auf den Indikatorwert bekannt sind, beispielsweise
medizinische Risikofaktoren der Patientinnen und Patienten. Der Einfluss dieser Faktoren wirkt
systematisch und wird als Verzerrung (Bias) bezeichnet und mit Methoden der Risikoadjustie-
rung adressiert. Zum anderen handelt es sich um unbekannte oder nicht gemessene Einflussfak-
toren auf den Indikatorwert. Beide letztgenannten Faktoren verringern die Prazision der Mes-
sung auch bei risikoadjustierter Berechnung des Indikatorwerts und erfordern eine
Berlicksichtigung mittels Methoden der Inferenzstatistik.

Bei der Klassifikation der Indikatorwerte der Leistungserbringer wird daher zwischen dem beob-
achteten Indikatorwert und dem diesem Wert ,,zugrunde liegenden Indikatorwert” unterschie-
den. Der zugrunde liegende Indikatorwert kann als der Wert verstanden werden, den ein Leis-
tungserbringer aufweisen wiirde, wenn es keine unbekannten oder nicht gemessenen Einflisse
gabe. Da Qualitatsindikatoren nur die vom Leistungserbringer zu verantwortenden Einfllsse auf
die Versorgung abbilden sollen, ist es nicht der beobachtete Indikatorwert, sondern der zu-
grunde liegende (ggf. risikoadjustierte) Indikatorwert eines Leistungserbringers, Giber den be-
zlglich der Lage innerhalb oder auRerhalb des Referenzbereichs eine Aussage getroffen werden
soll. Der beobachtete Indikatorwert ist eine Schatzung fiur den zugrunde liegenden Wert und
nahert sich mit steigender Zahl beobachteter Falle diesem an.

Eine Ausnahme bilden hier lediglich diejenigen Qualitatsindikatoren, fir die alle fallbezogenen
Faktoren dem Leistungserbringer zugeschrieben werden kénnen (siehe Abschnitt 8.3) und deren
Referenzbereich daher normativ gesetzt wird. Fir diese Indikatoren werden beobachtete und
zugrunde liegende Indikatorwerte als identisch angesehen.

Klassifikationsgiite bei fallbezogenen Einfliissen

Da der zugrunde liegende Indikatorwert unbekannt ist, handelt es sich bei der Feststellung, ob
der zugrunde liegende Indikatorwert eines Leistungserbringers vom Referenzbereich abweicht,
um eine Entscheidung unter Unsicherheit. Dies bedeutet, dass Fehlklassifikationen dadurch
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moglich sind, dass unbekannte oder nicht gemessene fallbezogene Einflisse eine Auffalligkeit
herbeifiihren, die nur durch die eingeschrankte Prazision der Messung bedingt ist. Tabelle 8
stellt die Entscheidungssituation bei der Feststellung, ob der zugrunde liegende Indikatorwert
eines Leistungserbringers innerhalb eines Referenzbereichs liegt, dar.

Tabelle 8: Darstellung von Sensitivitdt und Spezifitdt bei der Feststellung von Abweichungen vom Refe-
renzbereich

zugrunde liegender Indikatorwert

liegt nicht innerhalb liegt innerhalb des
des Referenzbereichs Referenzbereichs
Entscheidung auf I(;egt meht mnI:rhaTIt;] Sensitivitat Fehler 1. Art
el es Referenzbereichs
beobachteten P
liegt innerhalb des Re- A
Indikatorwerts ferenzbereichs Fehler 2. Art Spezifitat

Bei der Feststellung, ob der zugrunde liegende Indikatorwert eines Leistungserbringers inner-
halb des Referenzbereichs des Indikators liegt, spielen die Sensitivitdat und die Spezifitat dieser
Klassifikation eine wichtige Rolle. Als Sensitivitat wird die Wahrscheinlichkeit bezeichnet, mit
der zugrunde liegende Indikatorwerte, die tatsachlich auBerhalb des Referenzbereichs liegen,
auch auf Basis der beobachteten Indikatorwerte als auRerhalb des Referenzbereichs liegend
klassifiziert werden (siehe Tabelle 8). Als Spezifitdt wird die Wahrscheinlichkeit bezeichnet, mit
der zugrunde liegende Indikatorwerte, die innerhalb des Referenzbereichs liegen, auf Basis der
beobachteten Indikatorwerte tatsdchlich auch als innerhalb des Referenzbereichs liegend klas-
sifiziert werden. Dabei ist zu beachten, dass Sensitivitat und Spezifitdt in einer Austauschbezie-
hung stehen — es ist meist nicht moglich, beide unabhangig voneinander zu maximieren.

Die Beriicksichtigung statistischer Unsicherheit geschieht mittels Verfahren der Inferenzstatis-
tik, beispielsweise indem fiir die Indikatorwerte der Leistungserbringer Vertrauensbereiche (fre-
quentistische oder bayesianische Konfidenzintervalle) berichtet werden oder mittels inferenz-
statistischer Tests.®

Das Instrument zur Optimierung von Sensitivitdt und Spezifitat in diesem Kontext ist die Test-
starkeanalyse (im Rahmen frequentistischer Statistik). Abbildung 13 stellt beispielhaft eine Test-
starkeanalyse fur einen exakten einseitigen Binomialtest mit einer gewahlten Spezifitdt von 85 %
(a0 =1 — Spezifitdt = 15 %) dar (Faul et al. 2009). In Abhdngigkeit von der Fallzahl (x-Achse) wer-
den fir zwei verschiedene gegebene Sensitivitdten (Quadrate und Dreiecke) diejenigen zu-

% |In der QSKH-RL ist festgelegt, dass bei der Klassifikation in ,,rechnerisch auffaillige” und ,,rechnerisch
unauffallige” Indikatorwerte die Anzahl der dem Indikatormesswert zugrunde liegenden Behandlungsfalle
keine Berlicksichtigung findet. Die Klassifikation und damit der Einstieg in den Strukturierten Dialog wird
demnach auf Basis eines einfachen GroRer/kleiner-Vergleichs des beobachteten Werts des Leistungserbrin-
gers mit der Referenzbereichsgrenze vorgenommen. Aus den hier dargelegten methodischen Griinden
werden zusatzlich die Klassifikationsergebnisse auf Basis inferenzstatistischer Verfahren berichtet. Dies
geschieht auch derzeit bereits in den Qualitatsberichten der Krankenhauser gemaR G-BA-Regelung (Qb-R).
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grunde liegenden Indikatorwerte dargestellt, die als signifikant kleiner als die Referenzbereichs-
grenze von 90 % (durchgezogene Linie) klassifiziert wiirden. Aus dieser Darstellung wird deut-
lich, dass substanzielle Abweichungen vom Referenzbereich auch fiir kleine Fallzahlen mit aus-
reichender Sensitivitdt und Spezifitat erkannt werden kénnen.

100%

95%

90%
85% - g ® m ® ®
80% H |

75% ~
70% ~
65% -
60% - Sensitivitat 80 % M Sensitivitat 70 %

55% A

signifikant niedriger als 90 % klassifiziert wiirde

Zugrunde liegender Indikatorwert eines LE, der als

50%
20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Fallzahl des Leistungserbringers

Abbildung 13: Beispielhafte Darstellung der zugrunde liegenden Indikatorwerte (y-Achse), die mit einer
Spezifitdt von 85 % in Abhdngigkeit von Fallzahl (x-Achse) und Sensitivitdt (80 % vs. 70 %) mit einem
einseitigen exakten Binomialtest als signifikant verschieden von einem Wert von 90 % klassifiziert
werden

Lesebeispiel: Bei einem Leistungserbringer (LE) mit einer Fallzahl von n = 40 wiirde ein zugrunde
liegende Indikatorwert von ca. 80,3 % (Quadrat) mit einer Wahrscheinlichkeit von 70 % (Sensiti-
vitat) als signifikant niedriger als die Referenzbereichsgrenze von 90 % (durchgezogene Linie)
klassifiziert werden. Wird an die Sensitivitat eine hohere Anforderung gestellt (z. B. 80 % Sensi-
tivitat; Dreiecke), wahrend die Spezifitdt konstant gehalten wird (im Beispiel 85 %), wiirde erst
ein Indikatorwert von ca. 78,2 % oder niedriger als signifikant abweichend klassifiziert. Dies ver-
deutlicht, dass Sensitivitdt und Spezifitdt nicht unabhangig voneinander optimiert werden kon-
nen. Weiterhin bietet diese Betrachtungsweise die Moglichkeit, Sensitivitdt und Spezifitat je
nach Zweck des QS-Verfahrens (in den Kategorien Qualitatsférderung, Information, Regulie-
rung) unterschiedlich zu gewichten. So kdnnte beispielsweise flir die Qualitatsforderung im
Strukturierten Dialog fiir Einrichtungen mit kleinen Fallzahlen die Spezifitat zugunsten einer ho-
heren Sensitivitat herabgesetzt werden, um bei moglichst vielen Leistungserbringern, bei denen
der Indikator auf Nicht-Erfullung der erwartbaren Qualitat hinweist, Qualitatsverbesserungen
anzustoRen.
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Um die unvermeidbare statistische Unsicherheit, mit der die Klassifikation fallbezogener Indika-
torwerte bei einer endlichen Anzahl von erfassten Behandlungsfallen behaftet ist, transparent
darzustellen, berechnet das IQTIG Konfidenzintervalle um die LagemaRe der Leistungserbringer
auf den Qualitatsindikatoren.

10.5 Sentinel Events

Sentinel Events sind eine besondere Form von Bewertungskonzept fiir Prozess- oder Ergebnis-
indikatoren. Dabei wird jedes aufgetretene Ereignis, das der Merkmalsdefinition des Indikators
entspricht, in die Kategorie ,auffallig” klassifiziert.2®

Sentinel Events werden dann eingesetzt, wenn es sich um schwerwiegende patientenrelevante,
seltene Ereignisse handelt (z. B. Sterbefalle bei elektiven Operationen mit niedrigem Risiko) und
auBerdem fir einen nennenswerten Anteil der Ereignisse angenommen wird, dass sie der Qua-
litdt der Leistungserbringer zuzuschreiben sind (JCAHO 1989: 332). Die Nutzung von Sentinel
Events erfolgt aus praktischen Griinden, z. B. wenn gemessen an der geringen Ereignisrate ein
unverhaltnismaRig groBer Aufwand fiir die Erhebung von Risikofaktoren bei allen potenziell ge-
fahrdeten Patientinnen und Patienten entstiinde. Hier sind kasuistische Analysen der wenigen
auftretenden Falle die effizientere Vorgehensweise.

Beim Auftreten bestimmter Sentinel Events kann unmittelbar ein Qualitatsdefizit postuliert wer-
den, z. B. bei Operationen auf der falschen Korperseite. In den anderen Fallen ist die bereits
erwdhnte Einzelfallanalyse durchzufiihren, da Sentinel Events zwar auf potenziell gravierende
Qualitatsmangel der Versorgung hinweisen kdnnen (Mainz 2003), diese aber auch schicksalhaft
auftreten kénnen (z. B. manche Falle von Miittersterblichkeit nach Geburt).

26 Formal entspricht ein Sentinel Event einem Referenzwert von 0 % und einem einfachen mathematischen
GroRer-Vergleich als Zuordnungsregel.
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11 Grundgesamtheit, Stichprobenziehung und
Vollerhebung

Im Rahmen der Entwicklung von QS-Verfahren und deren Durchfiihrung kommen an verschie-
denen Stellen Datenerhebungsverfahren zum Einsatz, die sowohl von Stichprobentechniken als
auch von Vollerhebungen Gebrauch machen. In diesem Kapitel werden die Prinzipien dargelegt,
nach denen Stichprobenziehungen oder Vollerhebungen durchgefiihrt werden, etwa im Rah-
men von Entwicklungsleistungen oder beispielsweise im Rahmen des Regelbetriebs von QS-Ver-
fahren. Der Fokus dieses Kapitels liegt auf der Datenerhebung bei Patientinnen und Patienten,
beispielsweise mittels Patientenbefragungen oder Falldokumentationen durch die Leistungs-
erbringer. Andere Formen der Datenerhebung, wie etwa bei der Datenvalidierung (siehe Kapi-
tel 12), bei denen auch Stichprobenziehungen vorgenommen werden, sind nicht Gegenstand
dieses Kapitels.

Nach § 299 SGB V sind prinzipiell auf Patientenebene Stichprobenverfahren in der Qualitats-
sicherung durchzufiihren, es sei denn, dass der Verfahrenszweck nur mit einer Vollerhebung
erfillt werden kann. In jedem Fall muss die Datenerhebung in der medizinischen Qualitatssiche-
rung nach §§ 136 ff. SGB V eine verzerrungsfreie Messung und Darstellung der Qualitat der Ver-
sorgung ermoglichen. Eine zentrale Frage von Qualitdtsmessungen anhand von Patientendaten
ist daher, ob eine Stichprobenerhebung ausreicht, oder ob nur eine Vollerhebung der Grundge-
samtheit zielfiihrend ist und ob diese auch praktisch umsetzbar ist.

11.1 Ebenen der Stichprobenziehung und Vollerhebung

Grundsatzlich sind zwei Ebenen zu unterscheiden, auf denen im Kontext von QS-Verfahren in
der medizinischen Qualitatssicherung eine Stichprobenziehung oder Vollerhebung vorgenom-
men werden kann: das sind zum einen die Leistungserbringer und zum anderen deren Behand-
lungsfdlle. Theoretisch sind noch weitere, ibergeordnete und zwischengeschaltete Ebenen
denkbar, wie z. B. Bundeslander auf Gbergeordneter Ebene, Fachabteilungen innerhalb von Leis-
tungserbringern, Arzte und Arztinnen innerhalb von Fachabteilungen/Praxen sowie Patientin-
nen und Patienten, die mehrmals behandelt werden. Hier wird deutlich, dass sich Qualitatsmes-
sungen prinzipiell hierarchisch gliedern lassen, sodass sich die Frage nach Stichprobenziehung
oder Vollerhebung auf verschiedenen Ebenen stellt.

Dabei ist zu beachten, dass die Datenerhebung auf Ebene der Patientinnen und Patienten hier
vor allem der Beschreibung der Aggregateinheiten, also der Leistungserbringer dient (O’Brien
1990). Die Berechnung von Indikatorwerten fiir die Leistungserbringer erfolgt meist durch Ag-
gregation der Daten der Behandlungsfalle eines bestimmten Zeitraums (siehe Kapitel 13), um
guantitative Aussagen Uber die Qualitdt der medizinischen Versorgung durch den Leistungs-
erbringer zu ermoglichen. Aussagen auf Ebene der Patientinnen und Patienten werden im Rah-
men der medizinischen Qualitatssicherung meist nicht angestrebt. Eine Ausnahme hiervon bil-
det die qualitative Einzelfallbetrachtung im Strukturierten Dialog, bei der einzelne Behandlungs-
lungsfille (anonymisiert) analysiert werden.
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Bei Qualitatsmessungen im Rahmen der QS-Verfahren nach §§ 136 ff. SGB V ist eine Vollerhe-
bung der Leistungserbringer durch die Gesetzgebung vorgegeben, die alle Leistungserbringer
zur Teilnahme an den Verfahren verpflichtet. Ist aber beispielsweise die Darstellung der Versor-
gungsqualitat auf einer ibergeordneten Ebene (etwa Regionen, Lander oder dem Bund) das ein-
zige Ziel, eignen sich auch auf Ebene der Leistungserbringer Stichprobenverfahren (siehe etwa
Lohr 2006). Auf Patientenebene regelt dagegen § 299 Abs. 1 SGB V, dass grundsatzlich Stichpro-
benziehungen anstelle von Vollerhebungen anzustreben sind, sofern dem keine wichtigen me-
thodischen Griinde entgegenstehen.

Als Grundgesamtheit (= Zielpopulation) der Datenerhebung auf dieser Ebene werden diejenigen
Patientinnen und Patienten bezeichnet, deren Daten fir die Qualitditsmessung der Leistungs-
erbringer relevant sind. Bevor aus dieser Grundgesamtheit eine Stichprobe gezogen oder eine
Vollerhebung durchgefiihrt werden kann, muss die sogenannte Auswahlgesamtheit (engl.
»Sampling Frame”) definiert werden. Diese stellt die tatsachlich verfligbare Grundlage zur Stich-
probenziehung dar (Lohr 2006, Schnell et al. 2013). Im Kontext der medizinischen Qualitats-
sicherung nach §§ 136 ff. SGB V entsprechen dieser Auswahlgesamtheit diejenigen Behand-
lungsfalle, die im Regelbetrieb durch die Filter zur Selektion der fir das jeweilige QS-Verfahren
relevanten Behandlungsfalle (QS-Filter) in der Software der Leistungserbringer oder aus den So-
zialdaten bei den Krankenkassen ausgewahlt werden kdnnen. Als Stichprobe wird eine (zufallige
oder systematisch) gewonnene Auswahl von Patientinnen und Patienten aus dieser Auswahl-
gesamtheit bezeichnet. Werden von allen Patientinnen und Patienten der Auswahlgesamtheit
Daten erhoben, spricht man von einer Vollerhebung. Dies ist beispielsweise dann der Fall, wenn
zu allen Behandlungsfallen, die den Spezifikationen des QS-Filters entsprechen (Nenner-Defini-
tion), Daten erhoben werden. Werden nur zu einer Teilmenge der Behandlungsfille, die dieser
sogenannten Nenner-Definition entsprechen, Daten erhoben, handelt es sich um eine Stichpro-
benziehung. Im Fall einer Stichprobenziehung erlauben Zufallsstichproben den inferenzstatisti-
schen Verallgemeinerungsschluss auf die Grundgesamtheit (sogenannte Reprasentativitat). Eine
Zufallsstichprobe liegt dann vor, wenn jeder Merkmalstrager der Grundgesamtheit die gleiche
Chance hatte, in die Stichprobe zu gelangen. In diesem Fall konnen Stichprobenparameter (z. B.
Mittelwert) als unverzerrte Schatzungen fiir die Parameter der Grundgesamtheit interpretiert
werden (Lohr 2006, Schnell et al. 2013). Bei gelenkten Stichproben werden besonders interes-
sierende Merkmalstrager mit hoherer Wahrscheinlichkeit gezogen als andere, wenn bei ihnen
z. B. zusatzliche Auffalligkeiten bestehen, die eine besondere Problemkonstellation erkennen
lassen (z. B. anhand einer auffallend langen Verweildauer).

Wahrend die Auswahlgesamtheit als eine Operationalisierung der Grundgesamtheit verstanden
werden kann, ist die Grundgesamtheit selbst in Abhadngigkeit der jeweiligen Fragestellung der
Datenerhebung eindeutig zu definieren. Denn nur in dem Ausmal, in dem die Grundgesamtheit
eindeutig beschrieben ist, ist die Definition der Auswahlgesamtheit moglich und nur dann kén-
nen Stichprobenziehungen oder Vollerhebungen durchgefiihrt werden, die einen Riickschluss
auf die interessierende Grundgesamtheit erlauben. Bei der Ubertragung des Konzepts der Aus-
wahlgesamtheit auf den Kontext der medizinischen Qualitatssicherung wird auch deutlich, dass
die mittels der softwarebasierten QS-Filter erfassbaren Behandlungsfille nicht deckungsgleich
mit der interessierenden Grundgesamtheit sein missen. Beispielsweise kann es sein, dass eine
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interessierende Grundgesamtheit nur unscharf mittels einer Kombination aus verschiedenen In-
formationen abgebildet werden kann, die flir den QS-Filter zugénglich sind (z. B. ICD- und OPS-
Kodes, Alter, etc.). Diese Abbildung muss dann nicht unbedingt identisch mit der Grundgesamt-
heit sein, sondern kann interessierende Falle ausschlieRen (,,Undercoverage”) sowie nicht inte-
ressierende Falle einschlieRen (,,Overcoverage”; Schnell et al. 2013). Diese Situation besteht
grundsatzlich bei allen Datenerhebungen, bei denen keine vollsténdige Liste der Grundgesamt-
heit der Merkmalstrager vorliegt und findet im Rahmen der Entwicklung neuer QS-Verfahren bei
der Definition des QS-Filters sowie von Zahler und Nenner der Qualitatsindikatoren Beriicksich-
tigung (siehe Kapitel 4).

Sofern Stichprobenziehungen durchgefiihrt werden, sind Zufallsstichproben oder Varianten von
Zufallsstichproben (z. B. stratifizierte Zufallsstichproben) zu praferieren, um den angestrebten
inferenzstatistischen Verallgemeinerungsschluss auf die Grundgesamtheit zu ermdoglichen.

Davon abweichend sind Stichproben mit spezifischer Fragestellung zu sehen, bei denen es nicht
um eine reprasentative Abbildung der Grundgesamtheit geht, sondern um das Auffinden beson-
derer Einzelfalle fir kasuistische Analysen. So kann es z. B. im Rahmen der Datenvalidierung Ziel
sein, die Haufung auffallig langer Aufenthaltsdauern ohne dokumentierten Grund anhand der
Patientenakte zu klaren. In solchen Fallen sind gezielte Stichproben das Verfahren der Wahl
(siehe Kapitel 12)

11.2  Kriterien fiir Stichprobenziehung und Vollerhebungen

Durch § 299 Abs. 1 SGB V wird vorgegeben, dass Stichprobenziehungen die Regel darstellen sol-
len und Vollerhebungen nur bei Vorliegen gewichtiger medizinisch-fachlicher oder gewichtiger
methodischer Griinde zum Einsatz kommen sollen. Innerhalb dieser gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen wird daher gepriift, ob Griinde gegen eine Stichprobenziehung vorliegen. Die Kriterien
fiir diese Prifung sind im Einzelnen:

Ressourcenbedarf

Der Ressourcenbedarf ist fiir Vollerhebungen fast immer deutlich héher als fiir Stichprobenzie-
hungen. Daher kann eine Stichprobenziehung die Moglichkeit eréffnen, umfangreichere Daten-
erhebungen pro Behandlungsfall zu realisieren als bei einer Vollerhebung, da die umfangreiche
Datenerhebung nicht fiir alle Behandlungsfille der Grundgesamtheit durchgefiihrt werden

muss.

Praktische Durchfiihrbarkeit

Obwohl Stichprobenziehungen in der Regel weniger Ressourcen benétigen als Vollerhebungen,
kann die praktische Durchfiihrbarkeit flr Stichprobenziehungen unter Umstanden behindert
sein, da sich beispielsweise die Patientenauswahlgesamtheit, aus der eine Zufallsstichprobe ge-
zogen werden soll, erst Gber den Lauf des Betrachtungszeitraums akkumuliert und nicht schon
prospektiv absehbar ist. Dies macht die Ziehung einer Zufallsstichprobe zwar nicht unmaoglich,
erschwert sie jedoch.
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Dokumentationsgiite

Die Dokumentationsgiite und die daraus resultierende Datenqualitdt kdnnen in Abhangigkeit
von der Erhebungsmethode variieren. Beispielsweise kann durch die niedrigere Dokumenta-
tionsbelastung bei Stichproben die Dokumentationsgilite héher ausfallen als bei Vollerhebun-
gen. Andererseits kann aber auch bei Vollerhebungen die Dokumentationsgiite gréRer sein,
wenn mehr und kontinuierlichere ,,Ubung” im Umgang mit dem Dokumentationsbogen vorliegt.

Stichprobenverzerrungen

Bei einer Stichprobenziehung stellt sich grundsatzlich die Frage nach der Verallgemeinerbarkeit
der Ergebnisse auf die Grundgesamtheit (,,Reprasentativitat”, siehe oben). Dieser Verallgemei-
nerungsschluss ist prinzipiell nur bei Zufallsstichproben und deren Varianten (z. B. stratifizierte
Zufallsstichproben) zulassig (Schnell et al. 2013). Bestehen daher berechtigte Zweifel an der Rea-
lisierbarkeit einer Zufallsstichprobe, wird auf eine Vollerhebung zuriickgegriffen.

Seltene Ereignisse

Sollen mit der Datenerhebung seltene Ereignisse erfasst werden, kdnnen Stichproben kontra-
indiziert sein. Beinhaltet ein QS-Verfahren beispielsweise die Erfassung von Sentinel Events, bei
denen schon das einmalige Auftreten eines Ereignisses (z. B. Versterben nach Hift-Endoprothe-
sen-Erstimplantation) eine Auffalligkeit impliziert, der in jedem Fall nachzugehen ist, sind Stich-
probenverfahren nicht geeignet, da diese nicht gewahrleisten kénnen, jedes Auftreten eines so-
genannten Sentinel Event zu erfassen.

11.3  Vorgehen bei Stichprobenziehungen

Sofern eine Stichprobenziehung fir ein QS-Verfahren als zielfiihrend eingestuft wird, wird eine
Fallzahlberechnung durchgefiihrt, um die Mindestzahl an Behandlungsfallen pro Leistungs-
erbringer zu schatzen, die noétig ist, um die gewiinschte Prazision der Parameterschatzung zu
erreichen. Als Parameterschatzung wird die Berechnung eines Stichprobenparameters (z. B. An-
teilswert in der Stichprobe) als Schatzung flir den Populationsparameter (z. B. Anteilswert in der
Grundgesamtheit) bezeichnet. Die Prazision der Parameterschatzung driickt sich u. a. in der
GroRe des Standardfehlers (synonym: Stichprobenfehler) oder des Vertrauensintervalls aus
(Lohr 2006). Da die GroRe des Standardfehlers durch die StichprobengrofRe und die Varianz in-
nerhalb der Grundgesamtheit determiniert ist, konnen bei geringer Varianz innerhalb der
Grundgesamtheit verhaltnismaRig kleine Stichproben ausreichen, um ahnlich kleine Standard-
fehler zu erreichen wie in Fallen groRer Varianz innerhalb der Grundgesamtheit. Die im Regel-
betrieb benotigte StichprobengrolRe pro Leistungserbringer ist demzufolge abhangig von folgen-
den GroRen:

= Varianz des Merkmals in der Grundgesamtheit
= gewdinschte Breite des Konfidenzintervalls
= erwartete Riicklaufquote (bei Befragungen)

Die mindestens bendétigte Fallzahl pro Leistungserbringer ist dabei unabhangig von der Anzahl
der Falle, die der Leistungserbringer im Betrachtungszeitraum behandelt (siehe Kapitel 13). Dies
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kann dazu flihren, dass bei Leistungserbringern mit kleinen Fallzahlen alle Behandlungsfalle er-
hoben werden missen, um die benétigte Prazision der Parameterschatzung zu erreichen, wah-
rend bei Leistungserbringern mit grofReren Fallzahlen Stichproben ausreichend sind.
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12 Datenvalidierung von QS-Dokumentationsdaten
und Strukturierter Dialog

Fiir quantitative Messungen von Versorgungsqualitat mithilfe von Qualitatsindikatoren stellt die
Validitat der zugrunde liegenden Daten eine wichtige Voraussetzung dar (siehe Kapitel 88). Das
vorliegende Kapitel beschreibt, mit welchem Verfahren die Validitat von Daten geprift wird, die
von den Leistungserbringern zum Zweck der externen Qualitatssicherung erfasst werden. Diese
Prafung wird im folgenden Text kurz als ,Datenvalidierung” bezeichnet. Das Verfahren dient
dazu, die Datenvaliditat einzuschatzen, die Leistungserbringer fir die korrekte Dokumentation
zu sensibilisieren und zu schulen sowie Erkenntnisse flir Verbesserungen der Spezifikation zu
sammeln (z. B. Prazisierung der Ausfiillhinweise, Gestaltung von Datenfeldern, Prazisierung des
QS-Filters). In bestimmten Fallen kann ein Strukturierter Dialog eingeleitet werden. Im Folgen-
den werden die methodischen Grundlagen des Datenvalidierungsverfahrens fir die fallbezo-
gene QS-Dokumentation nach der QSKH-RL und QFR-RL beschrieben und begriindet. Fiir die sek-
torentibergreifenden Verfahren nach der Qesi-RL und die damit verbundenen neuen Daten-
guellen (einrichtungsbezogene QS-Dokumentation, Patientenbefragung, Sozialdaten bei den
Krankenkassen) wird derzeit eine Methodik zur Datenvalidierung durch das IQTIG entwickelt,
die in den zukiinftigen Versionen der ,,Methodischen Grundlagen” beschrieben wird.

Kein Bestandteil des Datenvalidierungsverfahrens sind:

= Psychometrische Testung von Messinstrumenten (z. B. Fragebégen oder Qualitatsindikato-
ren): dies ist Gegenstand der Instrumenten- bzw. Indikatorenentwicklung.

= Validierung des Prozesses der Dokumentation: Gegenstand des Validierungsverfahrens ist das
Ergebnis der Dokumentation (= die Datengrundlage zur Berechnung der Qualitatsindikato-
ren).

In der nationalen und internationalen Literatur werden verschiedene Aspekte der Datenvaliditat
benannt und (berprift. Diese variieren in Abhdngigkeit davon, um welche Datengrundlage es
sich handelt, wie viele Ressourcen und rechtliche Moglichkeiten fiir die Validierung zur Verfi-
gung stehen und welches Ziel in den jeweiligen Untersuchungen verfolgt wird (Arts et al. 2002,
Chen et al. 2014, Ehling et al. 2007, Nonnemacher et al. 2014).

Vor dem Hintergrund der international etablierten Datenqualitdtsaspekte sowie den Rahmen-
bedingungen und Anforderungen der externen Qualitatssicherung priift das IQTIG die folgenden
Aspekte der Datenvaliditat:

= Vollstandigkeit: alle erforderlichen Angaben zu einem einzelnen Datensatz (Behandlungsfall)
sind vorhanden

= Vollzihligkeit: Ubereinstimmung der Anzahl der gelieferten QS-Datensitze mit der Anzahl der
(erwarteten) dokumentationspflichtigen Datenséatze

= Plausibilitat: erlaubte Werte, plausible Werteverteilungen (datenfeldbezogen) und Werte-
kombinationen (datenfeldiibergreifend)

= Konkordanz/Ubereinstimmungsvaliditat: Ubereinstimmung mit einer Referenzquelle
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Zur Datenvalidierung stehen grundsatzlich zwei Methoden zur Verfligung: die interne und die
externe Validierung. Bei der internen Validierung finden Validitatsprifungen innerhalb der zu
validierenden Datenquelle statt. Die externe Validierung hingegen sieht den Abgleich der zu va-
lidierenden Daten mit einer externen Referenzquelle (Primar- oder Sekundardaten) vor
(Horenkamp-Sonntag et al. 2014). Die externe Validierung gilt im Allgemeinen als Goldstandard
fir die Validierung (Nonnemacher et al. 2014, Schubert et al. 2010). Sie ist jedoch haufig auf-
grund von zeitlichen, finanziellen, organisatorischen und datenschutzrechtlichen Griinden nicht
moglich (Hartmann et al. 2016). Die interne Validierung der QS-Daten ist aufwandsarmer als die
externe Validierung und ermdoglicht so die statistische Priifung einer gréBeren Anzahl an Leis-
tungserbringern und Fallen. Aus diesem Grund wird in der externen Qualitatssicherung ein Mix
aus interner und externer Validierung angewendet.

Der Prozess der Datenvalidierung in der externen Qualitatssicherung besteht aus drei Elemen-
ten, die in den folgenden Abschnitten beschrieben werden:

= einer technischen Priifung bei Dateneingabe und -annahme (interne Validierung)
= einer statistischen Priifung der erhobenen Daten nach Datenannahme (interne Validierung)
= einem Datenabgleich mit Referenzquelle nach Datenannahme (externe Validierung).

12.1 Technische Priifung bei Dateneingabe und -annahme

Die technische Priifung bei Dateneingabe und -annahme prift die QS-Daten prospektiv und fin-
det fur jeden Fall jedes Leistungserbringers Anwendung. Somit kann bestimmten Fehldokumen-
tationen und Missings flachendeckend vorgebeugt werden. In der retrospektiven Prifung nach
Datenannahme finden anschlieBend Priifungen statt, die (noch) nicht wahrend der Datenein-
gabe und -annahme maoglich sind.

Die Spezifikationen zur Datenerfassung und -libermittlung fir die externe Qualitdtssicherung
beinhalten Prifungen zur Vollstandigkeit der Datensatze und zur Plausibilitdt der Daten. Die Er-
fassungssoftware ist entsprechend der Spezifikationsvorgaben so konfiguriert, dass fehlende
Werte bei verpflichtend auszufiillenden Datenfeldern bei der Dateneingabe vor Ort beim Leis-
tungserbringer nicht akzeptiert werden. Ein Datensatz kann erst bei Vollstandigkeit abgeschlos-
sen und an die Datenannahmestelle tibermittelt werden. AuRerdem beinhalten die Spezifika-
tionen Plausibilitatsprifungen zu nicht zuldssigen Werteeingaben (datenfeldbezogen) und nicht
plausiblen Kombinationen von Werten (datenfeldibergreifend).

Bei der Datenannahme durch die zustdandigen Datenannahmestellen wird gepriift, ob die Daten
in der spezifizierten Form tUbermittelt wurden. Zudem werden auch an dieser Stelle Vollstandig-
keits- und Plausibilitatspriifungen durchgefihrt. Dabei finden sowohl ,weiche” als auch , harte”
Plausibilitatsregeln Anwendung. Bei der Verletzung einer weichen Plausibilitatsregel erscheint
eine Warnung, der Datenfluss wird jedoch nicht gestoppt. Wird eine harte Plausibilitatsregel
verletzt, wird der Datenfluss angehalten und eine Datennachlieferung bzw. -korrektur ist erfor-
derlich.
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12.2  Statistische Priifung nach Datenannahme

Nach der Datenannahme werden die gelieferten Daten durch die zustandigen Datenannahme-
stellen einer formalen und inhaltlichen Priifung anhand verfahrensspezifischer und verfahrens-
Ubergreifender Kriterien (Auffalligkeitskriterien) unterzogen. Mittels der Auffalligkeitskriterien
werden die Leistungserbringer auf Basis von definierten Referenzbereichen als rechnerisch auf-
fallig oder unauffallig eingestuft. Die rechnerischen Auffdlligkeiten werden im Rahmen eines
Strukturierten Dialogs mit den jeweiligen Leistungserbringern evaluiert und abschlieRend als
korrekte oder fehlerhafte Dokumentation eingestuft.

Auffalligkeitskriterien der Vollzahligkeit

Die Priifung auf Vollzahligkeit findet in allen QS-Verfahren statt. Sie erfolgt mithilfe des Abgleichs
der gelieferten Daten mit einer Sollstatistik, die auf den Abrechnungsdaten der Leistungserbrin-
ger beruht. In diese Sollstatistik werden alle Falle aufgenommen, die durch den QS-Filter in den
Abrechnungsdaten des Erfassungsjahres als dokumentationspflichtig eingeordnet wurden. Ein
Leistungserbringer wird als ,rechnerisch auffallig” klassifiziert, wenn die gelieferten Daten in
einem QS-Verfahren weniger als 95 % der Datensatze der Sollstatistik enthalten. Andererseits
werden auch Leistungserbringer als ,rechnerisch auffallig” klassifiziert, wenn die gelieferten Da-
ten mehr als 110 % der Anzahl der Datensatze der Sollstatistik enthalten. Die Vollzahligkeit wird
nur bei Leistungserbringern tGberprift, die eine bestimmte Mindestanzahl an Féillen aufweisen.
Das Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) sieht vor, dass die geforderte Dokumentationsrate auf
100 % gesetzt wird — wie das bei den QS-Verfahren zu Transplantationen bereits der Fall ist —,
sodass zukiinftig alle dokumentationspflichtigen Falle — und nicht wie bislang mindestens 95 %
—durch die Leistungserbringer geliefert werden mussen.

Ein weiteres Kriterium der Vollzahligkeitsprifung ist die Anzahl der Minimaldatensatze. Ein Mi-
nimaldatensatz kann im Ausnahmefall Gbermittelt werden, wenn ein Behandlungsfall als doku-
mentationspflichtig klassifiziert wurde, jedoch nicht fiir die Dokumentation in dem betroffenen
QS-Verfahren geeignet ist. Minimaldatensatze konnen nicht zur Berechnung von Qualitatsindi-
katoren verwendet werden. Leistungserbringer werden dann als ,rechnerisch auffallig” klassifi-
ziert, wenn die gelieferten Minimaldatensatze in einem QS-Verfahren mehr als 5 % der geliefer-
ten Datensdtze ausmachen.

Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat

Die Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitdt sind verfahrensspezifisch und beziehen sich auf die
inhaltliche Plausibilitdt der Angaben. Sie prifen im Regelfall unwahrscheinliche oder wider-
sprichliche Werteverteilungen und Kombinationen von Werten einzelner Datenfelder (sehr sel-
tene oder sehr hiufige Angaben, z. B. nie Komplikationen bei hoher Verweildauer). Uber Auffl-
ligkeitskriterien zur Plausibilitat werden gezielte Stichproben von Leistungserbringern und Fallen
mit bestimmten Problemkonstellationen gezogen, die im Strukturierten Dialog geklart werden
sollen.
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Neu- und Weiterentwicklung von Auffailligkeitskriterien

Neben der Neuentwicklung findet auch die Uberpriifung bereits eingefiihrter Auffalligkeitskrite-
rien auf ihre Eignung zur Weiterfiihrung im Rahmen der Verfahrenspflege statt. In beiden Fallen
werden externe Expertinnen und Experten beratend hinzugezogen.

Sowohl fir die Neuentwicklung von Auffalligkeitskriterien als auch fiir die Evaluation bestehen-
der Auffalligkeitskriterien werden folgende Aspekte bericksichtigt:

= Keine Abbildung iiber harte Plausibilitdtsregel(n) in der Spezifikation moglich: Wenn die
Moglichkeit besteht, eine Plausibilitatsregel in der Spezifikation als harte Regel zu verankern,
ist dies einem Auffalligkeitskriterium vorzuziehen, denn die Priifung liber eine Plausibilitats-
regel findet bereits bei der Dateneingabe statt und verhindert die Eingabe unplausibler Anga-
ben. Mit einem Auffalligkeitskriterium kénnen Angaben immer nur retrospektiv nach der Da-
tenannahme gepriift werden.

= Relevanz fiir Qualitatsindikatoren: Insbesondere die Angaben, die unmittelbar in die Indika-
torenberechnung einflielen, sollten bei der Entwicklung berlicksichtigt werden.

= Abbildung eines Dokumentationsproblems: Bei der Operationalisierung sollte geprift wer-
den, ob das vermutete Dokumentationsproblem durch das Auffalligkeitskriterium hinrei-
chend erfasst werden kann.

= Bestdtigte Fehldokumentationen: Es sollte auch berticksichtigt werden, ob sich tatsachlich
Dokumentationsfehler identifizieren lassen. Dabei wird der Anteil der im Strukturierten Dia-
log bestatigten Fehldokumentationen an der Anzahl der angeforderten Stellungnahmen pro
Auffalligkeitskriterium betrachtet.

= Brauchbarkeit: Auffalligkeitskriterien sollten fir die Leistungserbringer nachvollziehbar und
das Dokumentationsproblem Uberpriifbar sein. Die Auffalligkeitskriterien sollten in der Lage
sein, Erkenntnisse zu generieren, die zu einer Verbesserung der Dokumentationsprobleme
beitragen.

= Beriicksichtigung von Fallzahlen: Bei einigen Auffilligkeitskriterien ist die rechnerische Auf-
falligkeit stark durch die Anzahl der behandelten Patientinnen und Patienten beeinflusst. So
werden Krankenhduser mit geringen Fallzahlen beispielsweise bei einem Auffalligkeitskrite-
rium ,Nie Komplikationen bei hoher Verweildauer” haufiger rechnerisch auffallig als Kranken-
hauser mit hoheren Fallzahlen. Deshalb sollten hier die Fallzahlen Bericksichtigung bei der
Berechnung finden.

12.3 Datenabgleich mit Referenzquelle

Als Referenzquelle zur Validierung von Gesundheitsdaten werden verschiedene Datenquellen
verwendet (arztliche Originaldokumentationen, Befragungsdaten, Abrechnungsdaten, amtliche
Statistiken oder Registerdaten) (Benchimol et al. 2011, Horenkamp-Sonntag et al. 2014). Der
Goldstandard als Referenzquelle fiir medizinische Daten ist die drztliche Originaldokumentation

© 1QTIG 2017 148



Methodische Grundlagen Datenvalidierung und Strukturierter Dialog

(= Patientenakte) (Arts et al. 2002, Stange et al. 1998). Je nach Referenzquelle kann ein indivi-
dueller Abgleich (Ebene Einzelfall) oder aggregierter Abgleich (Ebene Gesamtdatensatz) vorge-
nommen werden.

Aufgrund des hohen Aufwands einer externen Validierung wird diese haufig anhand von Stich-
proben durchgefiihrt. Zufallsstichproben erlauben einen inferenzstatistischen Verallgemeine-
rungsschluss auf die Grundgesamtheit (sogenannte Reprasentativitat). Das heillt Stichproben-
parameter (z. B. Mittelwert) konnen als unverzerrte Schatzungen fiir die Parameter der Grund-
gesamtheit interpretiert werden — ohne dass eine Vollerhebung durchgefiihrt werden muss
(siehe Kapitel 11). Aus diesem Grund wird in der externen stationdren Qualitatssicherung jahr-
lich fir ausgewahlte QS-Verfahren eine Zufallsstichprobe aus Leistungserbringern und Fallen ge-
zogen, fir die ein Abgleich auf Einzelfallebene zwischen den Angaben aus den gelieferten QS-
Daten und den Angaben aus der Patientenakte stattfindet. So kénnen quantitative Aussagen
Uber die Datenvaliditat in einem QS-Verfahren getroffen werden. Bei der Auswahl der QS-Ver-
fahren werden Kriterien herangezogen, die beispielsweise berlicksichtigen, ob sich ein hoher
Anteil an Dokumentationsproblemen im Strukturierten Dialog gezeigt hat, ein QS-Verfahren
noch nie umfassend validiert wurde oder ein QS-Verfahren Qualitatsindikatoren mit besonde-
rem Handlungsbedarf aufweist. Stehen gréRere Umstrukturierungen in einem QS-Verfahren an,
so ist eine umfassende Datenvalidierung weniger sinnvoll. Ergdnzend werden zur Auswahl der
QS-Verfahren, in denen ein Datenabgleich erfolgen soll, externe Expertinnen und Experten be-
ratend hinzugezogen.

Der Datenabgleich findet als Stichprobenverfahren statt. Hierbei wird in einem zweistufigen Ver-
fahren zunéachst eine Zufallsstichprobe von Krankenhausstandorten und anschlieBend eine Zu-
fallsstichprobe von Fillen je Standort gezogen. Die anhand der Patientenakte zu tGberpriifenden
Datenfelder sind insbesondere solche, die unmittelbar in die Indikatorenberechnung einflielen.
Zudem werden unter Einbindung von Fachexpertinnen und -experten Datenfelder ausgewahlt,
in denen sich Dokumentationsprobleme gezeigt haben bzw. vermutet werden.

Nach dem Datenabgleich wird die Ubereinstimmungsrate zwischen den Daten aus der QS-Doku-
mentation und der Patientenakte pro Datenfeld bestimmt. Bei der Bewertung der Ergebnisse
des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich ist zu unterscheiden zwischen der Ebene des ge-
priften QS-Verfahrens (verfahrensbezogene Bewertung der Datenvaliditat und des Handlungs-
bedarfs) und der Ebene der gepriiften Leistungserbringer (leistungserbringerbezogene Bewer-
tung der Datenvaliditat und des Handlungsbedarfs). Zur Bewertung der Datenvaliditat reicht die
Ubereinstimmungsrate alleine nicht aus, es miissen weitere Informationen hinzugezogen wer-
den:

Verfahrensbezogene Bewertung der Datenvaliditdt und des Handlungsbedarfs

= Anzahl/Anteil der Leistungserbringer mit Abweichungen

= Relevanz der Abweichungen fiir die Berechnung der Qualitatsindikatoren und Risikoadjustie-
rung (Unter-, Uber-, Fehldokumentation)

= Beeinflussbarkeit der Dokumentationsmangel durch MalRnahmen der Verfahrenspflege (z. B.
Einfihrung/Anderung Ausfiillhinweise, Einfiihrung Plausibilitidtsregeln, Prazisierung Datenfel-
der, Vereinfachung der Struktur des Erfassungsbogens)
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Nach der verfahrensbezogenen Bewertung konnen bei Bedarf MalRnahmen durch die Fachgrup-
pen auf Bundesebene im Rahmen der Verfahrenspflege ergriffen werden (siehe Abschnitt 5.2).

Leistungserbringerbezogene Bewertung der Datenvaliditdt und des Handlungsbedarfs

= Anzahl/Anteil der Datenfelder mit Abweichungen

= Art und Auswirkung der Abweichungen auf die rechnerischen Ergebnisse der Qualitatsindika-
toren und Risikoadjustierung (Unter-, Uber-, Fehldokumentation)

= Beeinflussbarkeit der Dokumentationsmangel durch Mallnahmen des internen Struktur- und
Prozessmanagements der Leistungserbringer

= Datenmanipulation oder versehentliche Dokumentationsfehler

Nach der leistungserbringerbezogenen Bewertung kénnen bei Bedarf Mallnahmen des Struktu-
rierten Dialogs eingeleitet werden.

Im Rahmen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL) findet zur Voll-
zahligkeitsprifung neonataler Sterbefélle ein Abgleich zwischen den fir die QS-Dokumentation
Neonatologie Ubermittelten Daten und Leistungsdaten des Instituts fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (InEK) nach § 21 Krankenhausentgeltgesetz statt. Durch den Einsatz eines deter-
ministischen Record-Linkage-Verfahrens (= Matching lber exakt Gbereinstimmende Angaben)
werden die Falle aus den beiden Datensatzen liber die Angaben ,Institutskennzeichen®, ,Auf-
nahme- und Entlassungsdatum®, , Geschlecht” und ,Aufnahmegewicht” zusammengefihrt. Ei-
nige Sterbefille lassen sich aufgrund von Dokumentationsfehlern in einem der Datensatze nicht
Uber ein exaktes Matching zusammenfiihren (z. B. Abweichung des Aufnahmegewichts um
bspw. 30 g bei gleichem Institutionskennzeichen, gleichem Geschlecht, gleichem Aufnahme-
und Entlassungsdatum). Aus diesem Grund werden in einem zweiten Schritt mittels eines pro-
babilistischen Linkage-Verfahrens (= libereinstimmende Angaben mit Toleranz von geringfiigi-
gen Abweichungen) hinsichtlich der Moglichkeit der Zusammenfiihrung (iberprift. Abschlie-
Rend lassen sich so drei Gruppen neonataler Sterbefélle bilden, die den betroffenen Leistungs-
erbringern zuriickgespiegelt werden:

= Sterbefille, die nur in den §21-Daten dokumentiert sind

= Sterbefille, die nur in den QS-Daten dokumentiert sind

= Sterbefille, die mithilfe des probabilistischen Linkage-Verfahrens zusammengefiihrt werden
konnten

Sterbefalle, die nur in einem Datensatz eindeutig identifiziert werden konnten, werden im Rah-
men eines Validierungsverfahrens bei den Leistungserbringern vor Ort durch Einbeziehung der
Originaldokumentation (Patientenakten und KIS) geprift und ggf. nachdokumentiert. Der Ab-
gleich wurde erstmalig fiir die Daten der Erfassungsjahre 2010 bis 2014 durchgefihrt.

12.4  Strukturierter Dialog / Stellungnahmeverfahren

Die primare Bewertung der Versorgungsqualitdat anhand von Versorgungsdaten und den darauf
angewandten Algorithmen von Qualitatsindikatoren basiert auf standardisierten Beschrei-
bungsweisen der Versorgung: welche Versorgung geleistet wurde und wie ihre Durchfiihrung
und Ergebnisse zu bewerten sind. Liegen die Ergebnisse einer Versorgungseinrichtung auRerhalb
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des geforderten Referenzbereichs, dann wird sie zunachst als rechnerisch auffallig eingestuft.
Dabei wird zwar eine gewisse Vielfalt der medizinischen Praxis berlicksichtigt, z. B. durch Me-
thoden der Risikoadjustierung. Dennoch kann nie ausgeschlossen werden, dass die Versorgungs-
realitdt eines einzelnen Leistungserbringers so stark vom Durchschnitt abweicht, dass diese Me-
thoden nicht ausreichen, um eine faire, vergleichbare Qualitdtsbewertung gewahrleisten zu
konnen. Daher kann der Leistungserbringer im Strukturierten Dialog (QSKH-RL) bzw. Stellung-
nahmeverfahren (Qesi-RL) Griinde vortragen, wegen derer die rechnerische Auffalligkeit nicht
auf ein tatsachliches Qualitatsdefizit hinweist.

Der Strukturierte Dialog bzw. das Stellungnahmeverfahren hat drei wesentliche Ziele:

= die Kldrung, ob ein qualitatives Problem vorliegt, das behoben werden muss
= die Forderung der Verbesserungsmalinahmen beim Leistungserbringer
= die Kontrolle der erfolgreichen Problembehebung

Hierzu stehen richtlinienbasiert u. a. die Instrumente des schriftlichen Hinweises und Dialogs,
der Einladung zum personlichen Dialog mit der Arbeitsgruppe oder der Fachkommission, der
Begehung mit Dialog vor Ort sowie dem Abschluss einer Zielvereinbarung zur Verfligung. Struk-
turierter Dialog bzw. Stellungnahmeverfahren werden in den indirekten Verfahren von der zu-
standigen Einrichtung auf Landesebene oder in den direkten Verfahren durch das IQTIG initiiert
und geflihrt. Die Bewertungsergebnisse werden dem Leistungserbringer kommuniziert sowie in
einem Bericht Gber alle Leistungserbringer jahrlich zusammengefasst. Die Rlickmeldungen aus
diesen Verfahren dienen gleichzeitig der Weiterentwicklung der QS-Verfahren, in dem die In-
strumente zur spezifischen Erfassung von Fallen, von Prozeduren und Ereignissen sowie deren
Bewertung kontinuierlich verbessert werden, um die Aussagekraft von Indikatoren zu erhdhen
und falsch positive rechnerische Auffalligkeiten zu reduzieren. Auch die Verfahren fiir Stellung-
nahme und Strukturierten Dialog selbst werden systematisch weiterentwickelt.
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13 Methoden der Datenanalyse

Die Analyse der aus den Verfahren der Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V mit dem Zweck
der Qualitatsforderung anfallenden Daten erfolgt in zwei Schritten. Im ersten Schritt findet eine
quantitative Analyse der Daten in Form der Berechnung von Qualitatsindikatorwerten statt.
Wird in diesem ersten Schritt festgestellt, dass ein Indikatorwert eines Leistungserbringers auf-
fallig? ist (siehe Kapitel 10), erfolgt im zweiten Schritt eine fachlich-qualitative Bewertung der
auffalligen Ergebnisse im Hinblick auf ihre Vermeidbarkeit. Es geht darum, ob eine rechnerische
angezeigte Auffalligkeit auf ein Qualitatsproblem hinweist oder ob andere Faktoren, die nicht
vom Leistungserbringer zu verantworten sind, zur Auffalligkeit geflihrt haben. Diese Analyse im
Strukturierten Dialog ergdnzt die rein quantitative Analyse mittels Qualitatsindikatoren durch
eine fachliche Bewertung der Behandlungsqualitat eines Leistungserbringers. Gegenstand die-
ses Kapitels sind die quantitativen Methoden der Datenanalyse.

Die grundlegende Voraussetzung fiir den Einsatz datenanalytischer Methoden ist eine modell-
artige Vorstellung der Struktur der zu analysierenden Daten und der relevanten Einflussfakto-
ren. Annahmen Uber die EinflussgrofRen auf die zu analysierenden Messwerte bestimmen dabei
die Fragen, die eine Auswertungsmethode beantworten soll und kann. So fihrt beispielsweise
die Annahme, dass patientenseitige Faktoren wie Alter oder Morbiditat ein Behandlungsergeb-
nis systematisch beeinflussen, zur Wahl bestimmter Methoden der Risikoadjustierung fiir Ergeb-
nisindikatoren. In diesem Abschnitt wird daher zunachst die Modellvorstellung des Zustande-
kommens von Daten der externen Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V dargelegt und im
Anschluss das prinzipielle Vorgehen bei zentralen datenanalytischen Methoden wie Risikoadjus-
tierung (Abschnitt 13.2) und Indexbildung (Abschnitt 13.3) erlautert.

Die vorliegende Beschreibung der datenanalytischen Methoden muss allerdings zunachst vor-
l[aufig und auf Grundlagen beschrankt bleiben, da viele Fragestellungen erst in zukiinftigen Ent-
wicklungsarbeiten des Instituts entsprechend fundiert beantwortet werden kdnnen. Beispiele
hierfir sind fortgeschrittene Verfahren der Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren oder die
Entwicklung eines Auswertungskonzepts fir Follow-up-Indikatoren (IQTIG 2017).

13.1 Grundlegende Annahmen

Ein zentrales Ziel von Qualitatsmessungen nach §§ 136 ff. SGB V ist die Messung und verglei-
chende Darstellung der Versorgungsqualitat der Leistungserbringer. Dies beinhaltet meist auch
den Vergleich der Leistungserbringer mit einem Referenzbereich (siehe Kapitel 10). Daher fo-
kussiert die folgende Darstellung auf die EinflussgroRen, die bei einer Darstellung der Indikator-
ergebnisse von Leistungserbringern relevant sind.

27 Wihrend in der QSKH-RL der Begriff ,,rechnerische Auffilligkeit” Verwendung findet, wird in der Qesu-RL
allgemeiner von , Auffalligkeiten” gesprochen. Zum besseren Verstandnis wird hier der allgemeinere Begriff
»Auffalligkeit” verwendet.
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Die Ergebnisse von Qualitatsmessungen kdonnen prinzipiell als komplexe Funktion verschiedener
EinflussgroRen aufgefasst werden. Manche dieser EinflussgrofSen lassen sich klar den Leistungs-
erbringern zuordnen. Andere EinflussgrofRen sind den Patientinnen und Patienten zuzuschrei-
ben. Des Weiteren gibt es auch EinflussgroRen die weder klar den Leistungserbringern noch den
Patientinnen und Patienten zuzuschreiben sind, welche hier als ,,weitere Einfllisse” bezeichnet
werden. Diese drei Gruppen von EinflussgroRen werden im Folgenden kurz dargestellt.

= Leistungserbringer
Die Strukturen und Handlungen seitens der Leistungserbringer, wie z. B. Personalausstattung,
Equipment, Prozesse der Indikationsstellung sowie der medizinischen und pflegerischen Ver-
sorgung ergeben zusammen den Beitrag der Leistungserbringer zum Messergebnis. Dieser
Einfluss ist es, der durch Qualitdtsmessungen abgebildet werden soll — er stellt die Qualitat
der medizinischen Versorgung durch die Leistungserbringer dar.

= Patientinnen und Patienten

Dariber hinaus wirken sich auch patientenseitige Charakteristika auf das Ergebnis von Quali-
tatsmessungen aus. Unterschiede in der Zusammensetzung der Patientengruppen (Patien-
ten-Mix) der Leistungserbringer konnen Unterschiede der Qualitdtsergebnisse der Leistungs-
erbringer bewirken und sind somit zu berlcksichtigen. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn
Patientinnen oder Patienten mit mehreren Risikofaktoren bei einem untersuchten Ergebnis-
indikator geringere Heilungschancen haben als risikoarme Patientinnen und Patienten und
wenn es Leistungserbringer gibt, die anteilig mehr risikobehaftete Patientinnen und Patienten
behandeln als andere Leistungserbringer. Methoden der Risikoadjustierung (Details siehe Ab-
schnitt 13.2) dienen dazu, Indikatormessergebnisse um solche systematischen, patienten-
seitigen Einflliisse — soweit moglich — zu bereinigen und damit einen faireren Vergleich der
Ergebnisse der Leistungserbringer zu ermdoglichen.

= Weitere Einfliisse

Weitere Einfliisse, welche auf Qualitatsmessungen wirken und nicht auf Patienteneinfllisse
oder Leistungserbringer zuriickgehen, kénnen i. d. R. nicht gemessen und somit auch nicht
bericksichtigt werden. Beispiele fiir solche Einfliisse sind externe Einfllisse, die die Leistungs-
erbringer nicht zu vertreten haben, wie etwa lberlastende, unvorhersehbare Situationen,
etwa grolle Krankheitsausbriiche oder Naturkatastrophen. Auch kénnen sporadische Produk-
tionsfehler bei Medizinprodukten oder Eigenschaften von Spenderorganen bei Transplanta-
tionen teilweise als solche weiteren Einfllisse gesehen werden. In der Einzelsituation ist zu
diskutieren, wie weit die Verantwortung des Leistungserbringers reicht, und inwieweit solche
Faktoren gemessen und somit ggf. berlicksichtigt werden sollen.

Nicht gemessene Patientenmerkmale und weitere Einfliisse zu denen keine Daten vorliegen und
fir welche entschieden wird, dass der Leistungserbringer nicht dafiir in Verantwortung gezogen
werden soll, werden oft vereinfachend unter der Kategorie ,stochastische Einfliisse” zusam-
mengefasst (vgl. lezzoni 2013b: 5).

Bei der Erfassung jedes einzelnen Behandlungsfalls wirken potenziell alle drei oben genannten
Gruppen von EinflussgrofRen und es ist zu bedenken, inwiefern beispielsweise das Versterben
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bzw. Uberleben einer Patientin oder eines Patienten der Qualitdt der Versorgung durch den
Leistungserbringer, patientenseitigen Faktoren oder anderen Einflissen (z. B. fehlerhaftes Me-
dizinprodukt) zuzuschreiben ist.

Struktur-, Prozess- und Ergebnisindikatoren

Das AusmaRB, mit dem die EinflussgroRen die Ergebnisse von Qualitdtsmessungen bedingen, ist
u. a. abhangig von der gemessenen Qualitdatsdimension. So sind Messungen der Strukturqualitat
unabhangig von einzelnen Behandlungsfallen, d. h. es gibt keine fallbezogenen Einfllsse auf die
Messung. Dagegen ist es meist plausibel, dass fur Ergebnisindikatoren von Fall zu Fall variie-
rende, vielfaltige und teils unbekannte Einfliisse und Charakteristika der Patientinnen und Pa-
tienten eine Rolle spielen und auf den Indikatorwert eines Leistungserbringers einwirken. Fir
Prozessindikatoren kann dagegen die Frage, ob fallbezogene Einfliisse beim Zustandekommen
des Messergebnisses plausibel sind und inwieweit diese berlicksichtigt werden sollen, oft nur
indikatorspezifisch beantwortet werden.

Sind systematische Einflisse auf Indikatorergebnisse durch patientenseitige Charakteristika
plausibel und nicht vernachlassigbar, werden Methoden der Risikoadjustierung eingesetzt.

13.2 Risikoadjustierung

Unter der Rubrik Risikoadjustierung werden datenanalytische Verfahren subsumiert, die bei der
Auswertung von Qualitatsindikatoren Unterschiede in der Zusammensetzung der Patienten-
gruppen zwischen den verschiedenen Leistungserbringern bericksichtigen. Patientenseitige
Einfliisse werden oft als Risikofaktoren bezeichnet (vgl. lezzoni 2013a). So sind beispielsweise
fir multimorbide Patientinnen und Patienten haufig weniger positive Behandlungsergebnisse
erreichbar als fiir weniger stark belastete Patientinnen und Patienten (Smith et al. 2012). Aber
auch Faktoren wie Alter und Geschlecht der Patientinnen und Patienten sind Variablen, die hdu-
fig in relevantem und signifikantem Zusammenhang mit dem Behandlungsergebnis stehen
(Smith et al. 2012). Dabei sind nicht das Alter oder das Geschlecht selbst der Risikofaktor, viel-
mehr sind beide Faktoren indirekt mit den eigentlichen Risiken verbunden. Da sich die Zusam-
mensetzung der Patientengruppen zwischen den verschiedenen Leistungserbringern erheblich
unterscheiden kann, kann dies zu entsprechenden Unterschieden in den beobachteten Indika-
torwerten der Leistungserbringer fiihren, die nicht auf Qualitatsunterschiede zwischen den Leis-
tungserbringern zurtickzufiihren sind. Um daher die Darstellung der Indikatorwerte der Leis-
tungserbringer von Verzerrungspotenzial durch solche Unterschiede in der Zusammensetzung
der Patientengruppen zu bereinigen, werden verschiedene Verfahren der Risikoadjustierung
eingesetzt und aktuell auch weiterentwickelt.

Die Auswahl der verwendeten Methode ist dabei abhangig von der Anzahl und dem Zusammen-
spiel der einzelnen Risikofaktoren (bzw. deren Datenstruktur), sowie dem Skalenniveau der Ri-
sikofaktoren und dem des Indikators. Eine erste Auswahl potenzieller Risikofaktoren erfolgt da-
bei getrennt fir jeden Qualitatsindikator schon bei der Entwicklung des Auswertungskonzeptes
anhand einer ausfiihrlichen Literaturrecherche und unter Einbeziehung der fachlich-inhaltlichen
Expertise der entsprechenden Fachgremien. Die Auswahl und Operationalisierung der einzelnen
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Risikofaktoren bei der Erhebung erfolgt dabei fachlich begriindet und danach, ob eine zuverlas-
sige Messung des einzelnen Faktors moglich ist. In diesem Rahmen wird auch die mogliche Be-
einflussbarkeit der Risikofaktoren durch die Leistungserbringer berticksichtigt. Des Weiteren er-
folgt in Zusammenarbeit mit Fachexpertinnen und -experten eine erste Einschdtzung hinsicht-
lich des Zusammenwirkens verschiedener potenzieller Risikofaktoren auf das Indikatorergebnis.
AulRerdem kann die Relevanz der Pravalenz einzelner Faktoren und das erwartete Verteilungs-
muster Uber die Leistungserbringer diskutiert werden.

Im Folgenden werden die aktuell verwendeten Verfahren zur Risikoadjustierung dargestellt.
Diese lassen sich in Stratifizierung, additive Scores und Regressionsmodelle untergliedern. Ins-
gesamt handelt es sich bei den verwendeten Methoden um klassische Verfahren der Biostatistik
zur Standardisierung und Adjustierung von Storfaktoren (siehe z. B. Keiding und Clayton 2014).

13.2.1  Stratifizierung

Bei einer Risikoadjustierung mittels Stratifizierung wird die dem Qualitatsindikator zu Grunde
liegende Grundgesamtheit zunachst eindeutig nach den zu beriicksichtigenden Auspragungen
der Risikofaktoren aufgeteilt. Hierbei ist das Ziel, beziiglich der vorhandenen Patientenrisiken,
in sich homogene und vergleichbare Untergruppen (Strata) zu bilden. Die Ergebnisse zu den
Qualitatsindikatoren kénnen dann in den Untergruppen getrennt berechnet und ausgewertet
werden. Ein Vergleich zwischen Leistungserbringern innerhalb jedes Stratums ist damit unab-
hangig vom Einfluss der Stratifizierungsvariablen. Dieses Vorgehen wird exemplarisch anhand
des Risikofaktors , Dringlichkeit des Eingriffs“ fiir den Qualitatsindikator ,Anteil im Krankenhaus
verstorbener Patientinnen und Patienten” fir isolierte koronarchirurgische Eingriffe in Tabelle
9 dargestellt.

Tabelle 9: Im Krankenhaus verstorbene Patientinnen und Patienten mit isoliertem koronarchirurgischem
Eingriff geschichtet nach Dringlichkeit des Eingriffs im Jahr 2015

Dringlichkeit des Eingriffs Anzahl im Krankenhaus verstorbene Anteil
Patientinnen und Patienten

Elektiv/dringlicher Eingriff 598 /32.331 1,85 %
Notfalleingriff 506 /5.776 8,76 %
Gesamt 1.104 / 38.107 2,90 %

Im Jahr 2015 verstarben von allen isoliert koronarchirurgisch behandelten Patientinnen und Pa-
tienten bundesweit 2,90 % wahrend des Aufenthalts im Krankenhaus. In der Gruppe der elek-
tiv/dringlichen Eingriffe ist der Anteil verstorbener Patientinnen und Patienten mit 1,85 % deut-
lich geringer als bei Patientinnen und Patienten mit Notfalleingriffen mit 8,76 %. Behandelt ein
Leistungserbringer nun iberdurchschnittlich viele Notfallpatientinnen und -patienten, ist hier-
mit auch eine insgesamt erhohte Mortalitatsrate bei dieser Einrichtung zu erwarten, da bei Not-
falleingriffen das Risiko entsprechend héher ist. Die erhohte Mortalitdtsrate kann nicht als Hin-
weis auf weniger gute Versorgungsqualitdt interpretiert werden. Ein getrennter Vergleich
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innerhalb der Strata , elektiv/dringlicher Eingriff“ und , Notfalleingriff“ ermoglicht dagegen einen
bezlglich der Schichtungsvariablen unverzerrten Vergleich zwischen den Einrichtungen.

Ein weiterer Vorteil dieser Methode ist, dass die Ergebnisse fiir unterschiedliche Patientengrup-
pen unmittelbar sichtbar werden und sich somit ggf. ein unterschiedlicher Handlungsbedarf fir
die verschiedenen Risikogruppen erkennen ldsst. Auch die Bewertungskonzepte einschlieRlich
Referenzbereiche (siehe Kapitel 10) lassen sich spezifisch flir bestimmte Risikogruppen festlegen
oder auf besonders relevante Patientengruppen beschranken.

Diese Methode ist jedoch kritisch zu bewerten, wenn mehrere Risikofaktoren gleichzeitig zu be-
ricksichtigen sind. Die vollstandige Anzahl moéglicher Untergruppen ergibt sich dann als Produkt
der Anzahl der Auspragungen (iber alle Risikofaktoren (Kreienbrock et al. 2012). Sind z. B. neben
den zwei oben dargestellten Auspragungen zur Dringlichkeit des Eingriffs zusatzlich drei Katego-
rien fur den Risikofaktor , linksventrikuldre Ejektionsfraktion” (< 30 %; 31-50 %; > 50 %) und das
Geschlecht der Patientinnen und Patienten als Risikofaktor zu beriicksichtigen, steigt die Anzahl
der moglichen Strata auf zwolf (2x3x2). Die Fallzahl der Patientinnen und Patienten in den ein-
zelnen Strata kann mit steigender Anzahl an Risikofaktoren soweit ausgediinnt werden, dass ein
Vergleich nur noch fir Patientinnen und Patienten in stark vertretenen Risikogruppen sinnvoll
erscheint oder gar unmoglich wird. Als Alternativen bieten sich dann additive Scores oder Re-
gressionsverfahren zur Risikoadjustierung an. Letztere erlauben auch eine flexiblere Handha-
bung von stetig gemessenen Risikofaktoren gegeniber der Stratifizierung, welche immer kate-
goriale Risikofaktoren voraussetzt.

Additive Scores

Additive Scores zur Risikoadjustierung werden gebildet, indem den Auspragungen mehrerer Ri-
sikofaktoren jeweils Punktwerte zugeordnet werden, die dann fiir jede Patientin und jeden Pa-
tienten Uber die Risikofaktoren addiert werden, sodass am Ende fiir jede Patientin und jeden
Patienten statt mehrerer Risikovariablen nur ein additiver Risikopunktwert steht. Hohere Punkt-
werte sind dabei in der Regel mit einem erhdohten Patientenrisiko assoziiert, und zwar derart,
dass eine héhere Summe (iber alle Risikofaktoren ebenfalls ein schlechteres Ergebnis fiir einen
Qualitatsindikator erwarten lasst. Die zu berticksichtigenden Risikofaktoren sowie das Bewer-
tungssystem nach Punkten werden in der Regel aus der Literatur entnommen.

Beispielsweise wird im Rahmen des QS-Verfahrens Ambulant erworbene Pneumonie der Schwe-
regrad der Pneumonie einer Patientin oder eines Patienten mittels CRB-65-Score (Lim et al.
2003) bestimmt. Als risikoerhéhende Faktoren gelten eine pneumoniebedingte Desorientiert-
heit, eine spontane Atemfrequenz > 30/min, ein Blutdruck von systolisch < 90mmHg oder von
diastolisch £ 60mmHg sowie ein Alter > 65 Jahre. Fiir jeden bei einer Patientin oder einem Pa-
tienten auftretenden Risikofaktor wird ein Punkt vergeben, sodass in der Summe fiir jede Patien-
tin und jeden Patienten zwischen 0 Punkte (geringster Schweregrad) und 4 Punkte (hochster
Schweregrad) vergeben werden kénnen.

Im nachsten Schritt kann dann ein risikoadjustierter Vergleich der Leistungserbringer anhand
der ermittelten Punktwerte bzw. nach einer Einteilung der Punktwerte in Risikoklassen erfolgen,
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wobei hierzu Stratifizierungsverfahren verwendet werden. So werden fiir Patientinnen und Pa-
tienten mit ambulant erworbener Pneumonie die Ergebnisse zur Friihmobilisation nach der Auf-
nahme im Krankenhaus getrennt nach Risikoklassen des CRB-65-Score betrachtet.

Wesentliche Vorteile dieser Methode sind eine im Vergleich zur Anzahl der Risikofaktoren wei-
terhin Gberschaubare Anzahl an mdglichen Risikoklassen, sowie die Moglichkeit auf in der Lite-
ratur bereits etablierte additive Risiko-Scores (z. B. CRB-65) zuriickzugreifen. Eigene datenge-
stutzte Analysen der Risikofaktoren sind daher bei diesem Verfahren nicht unbedingt notwen-
dig, sollten aber dennoch im Nachgang zur Uberpriifung einer Ubertragbarkeit fiir die Messung
des jeweiligen Qualitatsindikators genutzt werden.

13.2.2 Regressionsmodelle

Sind viele potenzielle Einflussfaktoren bei der Messung eines Qualitatsindikators gemeinsam zu
bericksichtigen, stellen multiple Regressionsmodelle eine geeignete Methode dar, um Risiko-
faktoren zu identifizieren und den gemeinsamen Einfluss auf eine Zielvariable zu quantifizieren.
Liegt die Zielvariable des Qualitatsindikators auf bindrem Messniveau vor (z. B. das Ereignis tritt
ein oder das Ereignis tritt nicht ein), kommen hier vor allem multiple logistische Regressionsmo-
delle zum Einsatz (Hosmer et al. 2013). Dabei wird das bindre Ereignis flr jede Patientin und
jeden Patienten nicht direkt modelliert, sondern es wird eine Funktion der Eintrittswahrschein-
lichkeit P fiir das Ereignis in Abhadngigkeit der Risikofaktoren modelliert.

Um mit dieser Methode die Indikatorwerte der Leistungserbringer zu adjustieren, werden im
ersten Schritt auf Basis der Daten aller Patientinnen und Patienten im gewahlten Auswertungs-
zeitraum — ohne Berlicksichtigung der Leistungserbringer — die Regressionskoeffizienten be-
stimmt. Im nachsten Schritt wird durch Umrechnung zur logistischen Verteilungsfunktion fir
jede Patientin und jeden Patienten die individuelle Wahrscheinlichkeit P fiir das Eintreten des
Ereignisses bei der Patientin oder beim Patienten unter Berlicksichtigung seiner gemessenen
Risikofaktoren bestimmt. Diese Ergebnisse werden dann im weiteren Verlauf zur Berechnung
der risikoadjustierten Indikatorwerte zusammengefasst. So ergibt sich die flr einen Leistungs-
erbringer erwartete Anzahl an Ereignissen (z. B. verstorbene Patientinnen und Patienten) aus
der Summe aller modellbasierten Wahrscheinlichkeiten seiner Patientinnen und Patienten fir
das Ereignis. Dadurch wird das Risikoprofil Giber alle Patientinnen und Patienten der Einrichtung
bericksichtigt. Die erwartete Anzahl an Ereignissen E lasst sich dann mit der beobachteten An-
zahl an Ereignissen (O) vergleichen. Als risikoadjustierte Vergleichskennzahlen zwischen den Ein-
richtungen stehen z. B. die Differenz zwischen beobachteter und erwarteter Rate (O/n — E/n)
mit n = Anzahl der Fille der Einrichtung, das Verhiltnis (O/E) oder die risikoadjustierte Rate
(O/E)x(Os/ng) [Mit ng = Anzahl der Fille Gesamt] zur Verfiigung (Ash et al. 2013).

Die Differenz O/n — E/n kann als Abweichung von der erwarteten Ereignisrate betrachtet wer-
den, wobei positive Werte als Prozentpunkte oberhalb der erwarteten Ereignisrate und negative
Werte als Prozentpunkte unterhalb der erwarteten Ereignisrate zu interpretieren sind. Uber das
Verhialtnis O/E lasst sich erkennen, um welchen Faktor die beobachtete von der erwarteten Er-
eignishaufigkeit abweicht. Da hierbei die beobachtete Rate in Bezug zur erwarteten Rate einer
Standardpopulation gesetzt wird, entspricht die Interpretation hierbei dem Vorgehen einer

© 1QTIG 2017 157



Methodische Grundlagen Methoden der Datenanalyse

standardisierten Mortalitdts- oder Morbiditatsrate (SMR) bzw. einer indirekten Standardisie-
rung. Das Verhaltnis O/E ist als Faktor einer erhohten (O/E > 1) bzw. verminderten (O/E < 1) be-
obachteten Ereignisrate im Vergleich zur erwarteten Rate in der Vergleichspopulation aufzufas-
sen.

Die Risikoadjustierung mittels Regressionsmodellierung hat gegeniiber der Methode der Strati-
fizierung den Vorteil, dass fiir den risikoadjustierten Vergleich von O/E die Grundgesamtheit des
Qualitatsindikators nicht in weitere Subgruppen unterteilt werden muss und somit direkt an-
hand einer Kennzahl beurteilt werden kann. Dabei kann eine grofRe Anzahl an Risikofaktoren
gleichzeitig und mit ihrem gemeinsamen Einfluss auf das Ergebnis beriicksichtigt werden. Die
Risikofaktoren miissen nicht notwendigerweise kategorisiert werden, da nicht nur diskrete, son-
dern auch Einflussfaktoren mit stetigem Messniveau modelliert werden kénnen. Die Unter-
schiede im Risiko auf das Ereignis zwischen zwei unterschiedlichen Kombinationen von Einfluss-
faktoren sind als Odds-Ratio gut interpretierbar und dabei relativ einfach zu ermitteln.
Demgegenliber steht ein erhohter Aufwand im Rahmen der Verfahrenspflege (siehe Abschnitt
5.2), wenn Regressionskoeffizienten jahrlich neu berechnet werden, und dementsprechend An-
passungen der Rechenregeln notwendig sind, sowie ein erhdhter Aufwand bei der Dokumenta-
tion durch die Leistungserbringer, die zusatzliche Informationen erfassen und dokumentieren

mussen.

13.2.3 Zusammenfassung und Ausblick

In der vorliegenden Fassung der ,,Methodischen Grundlagen” werden lediglich Grundbegriffe
der zum Zeitpunkt der Erstellung eingesetzten Methoden der Risikoadjustierung eingesetzt.
Wichtige Aspekte der gegenwartig bereits verwendeten Verfahren werden derzeit durch das
Institut wissenschaftlich weiterentwickelt. Dazu zdhlen folgende Problemstellungen: Wie wer-
den die notwendigen Variablen einer Risikoadjustierung mit noch grofRerer Verlasslichkeit ge-
funden und wie kann die Glte eines Modells zur Risikoadjustierung hinsichtlich der Ziele der
Risikoadjustierung beurteilt werden? Bei der Wahl der Risikofaktoren ist wichtig, dass alle wich-
tigen aus der Literatur bekannten Faktoren grundsatzlich die Moglichkeit haben, in eine Risiko-
adjustierung mit einzugehen. Andererseits miissen die Risikofaktoren auch tatsachlich im Rah-
men der Verfahren nach §§ 136 ff. SGB V messbar sein. Die Variablenselektion erfolgt aus einer
Kombination von inhaltlichen Uberlegungen und datengestiitzten Modellselektionsverfahren.

Zu einem besseren Verstandnis der Abhangigkeitsstrukturen zwischen Risikofaktoren und Indi-
kator wird die Haufigkeit und der Einfluss der einzelnen potenziellen Risikofaktoren als auch der
gemeinsame Einfluss analysiert. Die Variablenselektion bei logistischen Regressionsmodellen
betrachtet dabei nicht nur den p-Wert eines Signifikanztests auf zusatzlichen Einfluss eines Risi-
kofaktors liber die beriicksichtigten Faktoren hinaus. Auch Werte auf Grundlage der Likelihood-
Funktion, wie z. B. Akaikes Informationskriterium sowie Shrinkage-Verfahren, werden fiir eine
Abwagung zwischen Modellanpassung und Modellkomplexitat herangezogen. Fiir die Beurtei-
lung der Modellanpassung und Prognosegiite werden Methoden wie z. B. der Brier-Score, der
Hosmer-Lemeshow-Test oder die c-Statistik bericksichtigt.
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Insgesamt kann die Wahl eines adaquaten Risikoadjustierungsmodells zwar zu einem gewissen
Grad standardisiert werden, aber eine auf jede Fragestellung oder Situation passende, allge-
meinglltige Beurteilung der Modellgiite erscheint nicht sinnvoll. Damit wird letztendlich immer
auch ein Grad an inhaltlich begriindetem subjektivem Spielraum notwendig. Umso wichtiger ist
es, z. B. die Definition der Risikofaktoren oder die Berechnungsmodelle zur Risikoadjustierung
offentlich zur Verfliigung zu stellen und die entsprechende Transparenz beim gewahlten Vorge-
hen herzustellen. Um die vergleichenden Darstellungen der Leistungserbringer durch Risiko-
adjustierung fair zu gestalten, besteht insgesamt eine Austauschbeziehung zwischen der Erfas-
sung von wichtigen Variablen vs. dem damit verbundenen erhéhten Aufwand bei der Dokumen-
mentation durch die Leistungserbringer.

AbschlieBend ist anzumerken, dass die Risikoadjustierung auch dazu beitragt, Fehlanreize im
Sinne der Patientenselektion zu minimieren. Jedoch kénnen solche Effekte trotz detaillierter Ad-
justierungen nicht ausgeschlossen werden und sind somit entsprechend sorgfaltig bei der Ent-
wicklung mitzudiskutieren.

13.3  Aggregation mehrerer Qualititsmessungen zum Zweck der Qualitats-
forderung

Einzelne Qualitatsindikatoren und Kennzahlen geben meist nur einen fragmentierten Einblick in
die Qualitdt des Versorgungsgeschehens. Um einen umfassenden Eindruck von der Versor-
gungsqualitat zu erhalten, miissen in der Regel mehrere Indikatoren und Kennzahlen zusammen
betrachtet und bewertet werden. Mit steigender Anzahl an Qualitatsindikatoren und Kennzah-
len wird dies jedoch zunehmend schwieriger. Dieses Problem wird zusatzlich verscharft, wenn
Patientinnen und Patienten Uber Qualitdt informiert werden sollen oder wenn beispielsweise
eine regulative Entscheidung auf Basis einer Vielzahl von Indikatoren getroffen werden soll. Vor
allem fiir Patientinnen und Patienten kann es mitunter eine Herausforderung sein, aus einer
groBen Menge von Indikatoren die flr sie relevanten zu finden und die Informationen entspre-
chend zu gewichten, um zu einer Entscheidung zu kommen, bei welchem Leistungserbringer sie
die beste Qualitat erwarten kénnen. In derartigen Situationen, in denen eine umfassende, liber
einen einzelnen Qualitatsindikator herausgehende Betrachtung der Versorgungsqualitat im Vor-
dergrund steht, eignen sich aggregierte Mal3e, die Qualitatsinformationen Gber mehrere Dimen-
sionen hinweg aggregiert darstellen (Goddard und Jacobs 2010). Zu diesem Zweck stehen zwei
Methoden zur Verfligung, die Bildung hierarchischer ErgebnisgroRen (siehe Abschnitt 13.3.1)
und die Indexbildung (siehe Abschnitt 13.3.2), die in diesem Abschnitt erldutert werden.

Qualitatsmessungen lassen sich prinzipiell immer als aggregierte Messungen auffassen. So wer-
den etwa bei der Ermittlung der mittleren Operationsdauer bei einem Leistungserbringer die
Einzelwerte der Operationen aller Patientinnen und Patienten dieses Leistungserbringers in ei-
nem bestimmten Zeitraum (meist ein Jahr) aggregiert. Dementsprechend geht bei der Aggrega-
tion Gber den Betrachtungszeitraum eines Jahres die Information Gber zeitliche Schwankungen
eines Indikators innerhalb des Jahres verloren. Dies geschieht jedoch zugunsten der Gbersicht-
lichen Darstellung flir das Betrachtungsjahr. Daher sind Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
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immer als Aggregatmale zu verstehen, bei denen (iber eine oder mehrere Dimensionen zu
Gunsten einer Ubersichtlicheren Betrachtung aggregiert wird.

Grundsatzlich kdnnen in der medizinischen Qualitatsmessung folgende Aggregationsdimensio-
nen unterschieden werden, die auch in Kombination vorkommen kénnen:

= Uber Behandlungsfille (z. B. Mittelwertbildung innerhalb von Leistungserbringern)
= Uber Zeitspannen (z. B. iber den Erfassungszeitraum eines Jahres)

= Uber Leistungserbringer (z. B. Mittelwertbildung fiir Bundesauswertungen)

= Uber Indikatoren und/oder Kennzahlen (z. B. Indexbildung)

Viele dieser Aggregationen werden implizit vorgenommen, wie beispielsweise bei der Berech-
nung eines mittleren Indikatorwerts pro Leistungserbringer fiir den Betrachtungszeitraum von
einem Jahr. Die explizite Darstellung dieser Aggregationsdimensionen macht deutlich, dass
durch jede Aggregation eine Ubersichtlichere Darstellung zugunsten eines Informationsverlusts
erkauft wird. Dies kann fiir eine umfassendere Betrachtungsweise erwiinscht sein oder aber fiir
die Ableitung konkreter Handlungen unerwiinscht sein. So kann beispielsweise ein Index ,,Parti-
zipative Entscheidungsfindung” Auskunft geben, ob das AusmaR an Patientenbeteiligung bei
einem Leistungserbringer dhnlich ist wie im Bundesdurchschnitt. Um jedoch im Rahmen der
Qualitatsforderung konkrete Verbesserungsmaoglichkeiten fiir diesen Leistungserbringer in die-
sem Qualitatsbereich abzuleiten, ist ein solch globales Mal weniger geeignet als Einzelindikato-
ren zu konkreten Qualitatsmerkmalen. Die zweckmaRige Aggregationsebene ist folglich notwen-
digerweise vom geplanten Einsatzzweck des Indikators/Index abhangig und kann nur vor diesem
Hintergrund beurteilt werden. Es wird daher geprift, ob die Bildung eines oder mehrerer Indizes
oder einer oder mehrerer hierarchischer ErgebnisgroRen fiir die gegebene Fragestellung der
Qualitatssicherung zweckmafRig und umsetzbar ist. Im Folgenden werden diese beiden Metho-
den naher erldutert.

13.3.1  Hierarchisierung von ErgebnisgroRRen

Haufig stehen mehrere Ergebnisindikatoren eines QS-Verfahrens in einer systematischen Bezie-
hung, beispielsweise wenn mehrere Indikatoren Komplikationen aufsteigenden Schweregrads
nach einem Eingriff darstellen. Dies ware etwa der Fall bei den Indikatoren ,Entziindung”
(ja/nein), ,,Sepsis“ (ja/nein) und ,, Tod“ (ja/nein) als eine Reihe von Ergebnisindikatoren, die Kom-
plikationen nach einem Eingriff erfassen. Dabei kdnnen die weniger schweren Komplikationen
zum Teil als Vorstufen der schwereren Komplikationen verstanden werden. Um eine derart hie-
rarchisch strukturierte Menge von Qualitdtsindikatoren zusammenzufassen ist es moglich, die
Indikatorwerte auf Patientenebene zu einer ordinalen Ergebnisgrofle zu aggregieren. Im obigen
Beispiel konnte die Ergebnisgrofle ,Schweregrad der postoperativen Komplikationen” mit den
vier Stufen (A) , keine Komplikation®, (B) ,,Entzindung”, (C) ,Sepsis”, (D) , Versterben” gebildet
werden. Im Gegensatz zur unabhdngigen Betrachtung der einzelnen Qualitatsindikatoren bietet
eine derartige Zusammenfassung von Indikatoren insbesondere im Hinblick auf die Durchfiih-
rung eines Strukturierten Dialoges den Vorteil, dass auffdllige Indikatorwerte in einem gemein-
samen Kontext dargestellt werden und fiir jeden Behandlungsfall nur einmal betrachtet werden
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mussen. Weiterhin wird eine Mehrfachauslésung des Strukturierten Dialoges vermieden, da die
(rechnerische) Auffalligkeit anhand nur eines Wertes beurteilt wird.

Ahnlich wie bei anderen Formen der Aggregation von Variablen erfordert ein Zusammenfassen
der Ergebnisse auf Leistungserbringerebene immer eine Gewichtung der konstituierenden Vari-
ablen (siehe auch Abschnitt 13.3.2). Beispielsweise lieRe sich der mittlere Schweregrad der Kom-
plikationen eines Leistungserbringers nur berechnen, wenn den Stufen (A) bis (D) explizite Ge-
wichte zugeschrieben werden. Die Bestimmung solcher Gewichte kann einerseits datengestiitzt
erfolgen, etwa durch Regression auf einen bestimmten Endpunkt, oder andererseits durch Ex-
pertinnen und Experten nach fachlich-heuristischen Aspekten.

Hangen die betrachteten Qualitatsindikatoren auch von den individuellen Voraussetzungen der
Patientinnen und Patienten ab, erfordert deren Aggregation zu einem ordinalen Indikatorwert
eine Risikoadjustierung. Ahnlich wie bei einfachen Ergebnisindikatoren besteht hier die Még-
lichkeit der Regressionsmodellierung oder Stratifizierung (siehe Abschnitt 13.2). Zur regressions-
basierten Risikoadjustierung ordinaler Ergebnisgrofien stehen multikategoriale Regressionsmo-
delle zur Verfligung (Fahrmeir und Tutz 2010). Ein Spezialfall dieser Ubergeordneten Modell-
klasse bilden ordinale Regressionsmodelle, die genutzt werden kénnen, um eine patientenindi-
viduelle Wahrscheinlichkeitsverteilung fiir eine ordinale ErgebnisgréRe zu modellieren. Analog
zur Rolle der logistischen Regression bei dichotomen Ergebnissen, kénnen derartige Regres-
sionsmodelle genutzt werden, um beobachtete und erwartete Ergebnisse zu vergleichen. Auch
dies erfordert allerdings eine Gewichtung der ordinalen Stufen.

Derartige Ansdtze sind abzugrenzen von der im folgenden Abschnitt beschriebenen Methode
zur Bildung von Indizes, da ordinale ErgebnisgroBen eine Hierarchie der konstituierenden Indi-
katoren voraussetzen und damit der Beschreibung einer eindimensionalen latenten Variable die-
nen. Indizes hingegen sind inhdrent multidimensional und setzen keine kausale oder hierarchi-
sche Struktur der einzelnen Indikatoren voraus.

13.3.2 Indizes in der Qualitdtsmessung

Das grundsatzliche Ziel bei der Aggregation mehrerer Indikatoren und/oder Kennzahlen zu
einem Index ist die gebiindelte und verstandliche Darstellung einer ansonsten schwer uber-
schaubaren Zahl an Informationen. Im Folgenden wird von einem Index (im Englischen auch als
»Composite Indicator”, ,Compound Measure” etc. bezeichnet) gesprochen, wenn mehrere Va-
riablen (hier: Qualitatsindikatoren oder Kennzahlen) zu einer neuen Variable, dem Index, zusam-
mengefasst werden (Schnell et al. 2013: 156). Dabei stellt diese neue Variable zunachst eine
Kennzahl dar. Soll ein solcher Index auch eine Bewertung der Leistungserbringer anhand eines
Referenzbereichs erméglichen, wird dieser Index selbst zu einem Qualitatsindikator. Indikatoren
und/oder Kennzahlen kénnen also selbst wieder zu einem Kennzahl-Index oder einem Qualitats-
indikator-Index zusammengefasst werden. Entsprechende methodische Anforderungen sind an
den Index zu stellen. In diesem Abschnitt wird die Vorgehensweise bei der Bildung von Indizes
dargestellt, die Gber mehrere Indikatoren und/oder Kennzahlen aggregieren. Zunichst werden
jedoch grundlegende Konzepte zur Dimensionalitat von Indizes erlautert.
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Dimensionalitat von Indizes

Bei der Aggregation mehrerer Indikatoren und/oder Kennzahlen zu einer tbergeordneten GroRe
wird zwischen eindimensionalen und mehrdimensionalen Indizes unterschieden (Biihner 2011,
Diekmann 2007, Shwartz et al. 2015). Eindimensionale Indizes werden z. B. in der Psychometrie
verwandt und sind dadurch definiert, dass alle verrechneten Variablen Manifestationen des glei-
chen eindimensionalen latenten Konstrukts darstellen (z. B. Konzentrationsfahigkeit). Unter Ein-
dimensionalitat versteht man die Annahme, dass flr die Auspragung jeder Variable, die zur In-
dexbildung herangezogen wird, nur das zugrunde liegende latente Konstrukt verantwortlich ist,
das vom Index abgebildet werden soll. Wenn diese Voraussetzung erfillt ist, kbnnen Unter-
schiede zwischen Indexwerten eindeutig unterschieden in der Auspragung des latenten Kon-
strukts zugeschrieben werden. Dies ist beispielsweise der Fall bei Konzentrationsfahigkeitstests:
Unterschiede in den Testwerten konnen eindeutig auf Unterschiede in der Konzentrationsfahig-
keit zuriickgefiihrt werden; Unterschiede in anderen Fahigkeiten, wie etwa Merkfahigkeit oder
Sprachgewandtheit sind als Alternativerklarungen durch die Eindimensionalitat des Tests aus-
geschlossen (Buhner 2011, Shwartz et al. 2015).

Mehrdimensionalitdt bei Indizes bedeutet, dass Merkmalsauspragungen aus verschiedenen
Quellen, Bereichen oder Domanen zusammengefasst werden, die nicht durch ein einzelnes zu-
grunde liegendes, latentes Konstrukt verursacht sind. Ein Beispiel hierfiir ware ein Index, der
Indikatoren fiir die Qualitat der Versorgungsprozesse, Indikatoren fir Patientenerfahrungen und
Ergebnisindikatoren zusammenfasst. Die in einen solchen Index eingehenden Variablen stellen
somit keine Manifestationen eines zugrunde liegenden Konstrukts dar, sondern decken sehr he-
terogene Dimensionen der Qualitatsmessung ab, die nicht unbedingt statistisch miteinander zu-
sammenhangen miissen. Dieses Beispiel macht auch auf einen wichtigen Aspekt mehrdimensi-
onaler Indizes aufmerksam: Da unterschiedliche Dimensionen in ein Mal} aggregiert werden,
muss eine Gewichtung dieser Dimensionen vorgenommen werden und die spatere inhaltliche
Aussagekraft des Index hangt malRgeblich von der Gewichtung der eingehenden Variablen ab.

Um zu inhaltsvaliden, verstandlichen und niitzlichen Indizes zu gelangen, wird ein Konzept ver-
folgt, das aus vier Schritten bei der Entwicklung von Indizes (vgl. OECD 2008) besteht, welches
im Folgenden dargestellt wird.

= Theoretisches Indexmodell

Im ersten Schritt der Indexbildung wird das zu messende Konstrukt (z. B. , Indikationsstel-
lung”) und seine konstituierenden Dimensionen (z. B. ,Partizipative Entscheidungsfindung”,
»Nicht-invasive Diagnostik”, etc.) spezifiziert. Grundsatzlich schlielt dieses Konzept auch die
Konstruktion aspektiibergreifender Indizes ein. Da bei mehrdimensionalen Indizes die Inhalts-
validitat des Index maBgeblich von den in den Index eingehenden Indikatoren und/oder Kenn-
zahlen abhangt, ist die prazise Definition des zu operationalisierenden Konstrukts und seiner
Dimensionen im ersten Schritt unerlasslich. Die Entwicklung des theoretischen Indexmodells
ist dabei von der inhaltlichen Fragestellung, die der Index beantworten soll (z. B. ,Wie gut ist
die Indikationsstellung?“), geleitet und zunachst unabhangig von den zur Verfliigung stehen-
den Daten. Damit wird der Grundstein dafiir gelegt, dass der zu entwickelnde Index spater
inhaltlich sinnvoll interpretierbar ist.
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= Variablenselektion und Normalisierung

Im nachsten Schritt wird gepriift, welche Indikatoren und Kennzahlen fiir die Indexkonstruk-
tion zur Verfligung stehen bzw. entwickelt werden kénnen. Da die Giite eines Index maligeb-
lich von der Giite der eingehenden Indikatoren und/oder Kennzahlen abhingt, werden nur
solche Indikatoren beriicksichtigt, die die Anforderungen an Indikatoren bzw. Kennzahlen er-
flllen (siehe Kapitel 8). Der Abgleich mit den nach dem theoretischen Indexmodell erforder-
lichen Indikatoren und den zur Verfiigung stehenden und/oder entwickelbaren Indikatoren
erlaubt an dieser Stelle eine erste Richtungsentscheidung. Zeigt sich, dass nicht fiir alle dem
Index theoretisch zugerechneten Dimensionen Indikatoren oder Kennzahlen zur Verfligung
stehen, wird abgewogen, ob die Vorteile eines Index Gberwiegen und ob trotz suboptimaler
Datenlage mit der Indexkonstruktion fortgeschritten werden soll.

Handelt es sich bei den ausgewahlten Indikatoren um Variablen, die auf unterschiedlichen
Skalen vorliegen (z. B. Komplikationsrate [%] und Kontrastmittelmenge [ml]) oder die unter-
schiedliche Varianzen aufweisen, missen diese zuerst in eine einheitliche Metrik Gberfuhrt
werden. Ohne die Anpassung der Metrik der Indikatoren wiirden diese implizit anhand ihrer
Varianz gewichtet werden — Indikatoren mit groRRerer Varianz erhielten automatisch ein gro-
Reres Gewicht im Index (OECD 2008, Shwartz et al. 2015). Ubliche Methoden zur Normalisie-
rung sind beispielsweise z-Standardisierung und Spannweiten-Standardisierung.

= Gewichtung der Dimensionen und Aggregation

Im nachsten Schritt missen die konstituierenden Variablen fir die Aggregation gewichtet
werden. Da der Index mehrdimensional ist, hangt die inhaltliche Interpretation des Index ent-
scheidend von der Gewichtung der Dimensionen, d. h. der einzelnen Variablen, ab. Da die
Gewichtung selten eindeutig anhand des theoretischen Indexmodells méglich sein wird, wer-
den zur Ermittlung der Gewichte Skalierungsverfahren mit Expertinnen und Experten einge-
setzt, wie etwa die Budget-Allocation-Methode (OECD 2008). Der Einsatz solcher experten-
basierter Gewichtungen fihrt zu validen Indizes, sofern der Prozess der Gewichtung und die
resultierenden Gewichte transparent dargestellt werden — dies stellt das Institut in seinen
Berichtsformaten sicher.

Wiéhrend zur Uberpriifung der Giite von eindimensionalen Indizes Methoden der psychomet-
rischen Messtheorie wie etwa konfirmatorische Faktorenanalyse eingesetzt werden kdnnen,
lasst sich die Gute mehrdimensionaler Indizes nicht anhand messtheoretischer Eigenschaften
(z. B. Einfachstruktur und unkorrelierte Fehler in einer Faktorenanalyse) bestimmen, sondern
allein anhand ihrer Inhaltsvaliditat. Beispielsweise hangt die inhaltliche Gute eines Index, der
die Qualitat der Patientenaufklarung abbilden soll, allein davon ab, ob alle relevanten Aspekte
von Patientenaufklarung darin eingehen und dass keine irrelevanten Dimensionen ber{ick-
sichtigt wurden. Dabei miissen die einzelnen Dimensionen jedoch nicht unbedingt hoch mit-
einander korreliert sein — dies ware ein Merkmal von Eindimensionalitat. Die inhaltliche Gite
eines mehrdimensionalen Index wird daran gemessen, inwieweit sich die bei der Entwicklung
des theoretischen Indexmodells als relevant erachteten Dimensionen spater auch im Index
als konstituierende Variablen wiederfinden. Dabei gibt das theoretische Indexmodell das ge-
winschte Optimum vor. Da allerdings hdufig mit Einschrankungen in der Datenverfligbarkeit
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und ggf. Datenqualitat zu rechnen ist, wird ein Index immer einen Kompromiss zwischen dem
gewlinschten Indexmodell und dem Realisierbaren darstellen.

= |ndexevaluation

Mit dem Festlegen der Gewichte fiir die konstituierenden Variablen ist der Index fertig kon-
struiert. Mit dem Vorliegen erster Daten werden dann im letzten Schritt Analysen zur kriti-
schen Priifung des Index durchgefiihrt. Diese Analysen dienen als Qualitatssicherungsschritte
und beinhalten zum Beispiel Prifungen der Korrelationsstruktur der konstituierenden Vari-
ablen untereinander, Analysen der Variable-Index-Korrelationen (analog zu Trennschéarfeana-
lysen) sowie Sensitivitatsanalysen der Gewichte. Gerade letzteres ermdoglicht eine Abschat-
zung der Stabilitat der Werte der Leistungserbringer auf dem Index in Abhdngigkeit von den
gewahlten Gewichten fir die konstituierenden Variablen. Ein weiterer wichtiger Schritt ist die
Konstruktion und Darstellung von Vertrauensintervallen fiir fallzahlabhangige Indizes.

Zusammenfassend stellt das hier dargestellte Konzept zur Indexbildung sicher, dass zweckma-
Rige und vor allem inhaltsvalide Indizes konstruiert werden. Darliber hinaus wird durch intuitiv
verstandliche Indexbenennungen und Polung der Indizes sichergestellt, dass diese fiur die Ziel-
gruppe interpretierbar und verstandlich sind. So sollten etwa hohere Werte auf einem fiktiven
Index ,,Indikationsstellung” beispielsweise eine bessere Indikationsstellung bedeuten und nied-
rigere Werte eine schlechtere Indikationsstellung bedeuten. Nach diesen MaRstdben konstru-
ierte Indizes ermoglichen eine integrative Darstellung der Qualitdt in der Gesundheitsversor-
gung und verhindern eine fragmentierte Betrachtung. Wie oben beschrieben, wird fiir jeden
entwickelten Index geprift, ob er dem Zweck des QS-Verfahrens methodisch gerecht wird. So
kann ein Gbergreifender Index Giber eine Vielzahl von Indikatoren fiir die Zuordnung von Zu- oder
Abschlagen im Rahmen von QS-Verfahren mit einem regulierenden Zweck sinnvoll sein, wah-
rend er fiir die gezielte Qualitatsforderung von nur geringem Wert ist, da einzelne Probleme und
Verbesserungspotenziale in der Gesamtschau nicht mehr erkennbar sind.

Somit ist bei der Indexbildung insbesondere die Art der Darstellung der Ergebnisse wichtig, um
trotz der Informationskondensierung dem Empfanger — sei es eine Patientin / ein Patient, ein
Leistungserbringer oder eine den Strukturierten Dialog durchfiihrende Stelle —nachvollziehbare
und verstandliche Inhalte zu bieten. Wie bei allen datenanalytischen Verfahren spielt hier die
zweckgebundene Praxistauglichkeit bei der Auswahl geeigneter Methoden und Darstellungsfor-
men eine grole Rolle.

Der Einsatz von adaquaten datenanalytischen Verfahren erfordert generell eine Abwagung zwi-
schen Komplexitdt und fachlicher Genauigkeit auf der einen und Umsetzbarkeit, Reproduzier-
barkeit und Kommunizierbarkeit auf der anderen Seite. Dies sollte jedoch nicht dazu fiihren,
dass zugunsten vermeintlicher Transparenz auf wissenschaftlich unzureichend fundierte Verfah-
ren zurlickgegriffen wird. Es kann durchaus angemessen sein, die Zielgruppe mit komplexeren
Methoden zu fordern und diese dann mit entsprechendem Informationsmaterial und Dialog zu
begleiten.
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Glossar

Auffalligkeit, rechnerische (auffalliger Indikatorwert)

Bezeichnet in der externen Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V den Fall, dass der Indika-
torwert eines Leistungserbringers aullerhalb des Referenzbereichs fiir diesen Indikator liegt.
Rechnerische Auffalligkeiten, denen eine statistisch signifikante Abweichung vom Referenz-
bereich zugrunde liegt, werden auch kurz als , statistische Auffalligkeit” bezeichnet.

Datenvaliditat

Die Datenvaliditat beschreibt, ob die zur Berechnung des Indikatorwerts verwendeten Daten
den Vorgaben des Indikators hinsichtlich Vollzadhligkeit, Vollstandigkeit und Dateninhalten ent-
sprechen.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte und Arztinnen, Zahn-
arzte und Zahnarztinnen, Psychotherapeuten und Psychotherapeutinnen, Krankenhauser und
Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt unter anderem den Leistungskatalog der Gesetzli-
chen Krankenversicherung und beschlieRt die QualitatssicherungsmalRnahmen nach §§ 136 ff.
SGB V.

Indikatorwert

Das numerische Ergebnis, das durch Anwendung der Rechenregeln eines Qualitatsindikators auf
die qualitdtsbezogenen Daten resultiert.

Interessenkonflikt

Gegebenheiten, die ein Risiko daflr schaffen, dass professionelles Urteilsvermégen oder Han-
deln, welche sich auf ein primares Interesse beziehen, durch ein sekundares Interesse unange-
messen beeinflusst werden.

Kennzahl

Im Rahmen der externen Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V eine numerische GréRe, die
auf Grundlage von qualitatsbezogenen Daten errechnet wird.

Konfidenzintervall (Vertrauensbereich)

Bereich um einen empirisch bestimmten Wert (z. B. Indikatorwert), innerhalb dessen unter Be-
ricksichtigung aller zufélligen Einfllisse mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit (meist festge-
legt als 95 %) der zugrunde liegende Wert liegt.
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Konstrukt, latentes

Ein nicht durch direkte Beobachtung zuganglicher Sachverhalt innerhalb einer Theorie (z. B. In-
telligenz, Lebensqualitat).

Leistungserbringer

Einrichtungen (z. B. Krankenhduser, Praxen, Medizinische Versorgungszentren) oder Personen
(z. B. Arztinnen und Arzte, Pflegekrifte), die Patientinnen und Patienten medizinisch-pflegerisch
versorgen.

Operationalisierung

Festlegung, wie ein theoretisches Konzept messbar gemacht werden soll. In der externen Qua-
litatssicherung werden beispielsweise Qualitatsaspekte durch Qualitatsindikatoren operationa-
lisiert.

Patient-Reported Experience Measure (PREM)

Messinstrument basierend auf durch Patientinnen und Patienten berichteten Erfahrungen (z. B.
Wartezeit, Stattfinden eines Aufklarungsgesprachs), meist mittels Fragebogen.
Patient-Reported Outcome Measure (PROM)

Messinstrument basierend auf durch Patientinnen und Patienten berichteten Ergebnissen der
Versorgung (z. B. Komplikationen, Lebensqualitat), meist mittels Fragebogen.

Qualitat

Grad, in dem Merkmale eines Objekts Anforderungen erfiillen. Mit Objekt sind dabei beispiels-
weise auch Dienstleistungen wie eine medizinische Behandlung gemeint. Siehe auch: Versor-
gungsqualitat.

Qualitatsaspekt

Thema der Versorgungspraxis (z. B. Indikationsstellung zur Herzkatheteruntersuchung, Kompli-
kationen bei Hiftoperation), anhand dessen sich fiir einen bestimmten Versorgungsbereich die
Qualitat der Gesundheitsversorgung beschreiben lasst. Im Gegensatz zu Qualitdatsdimensionen
(z. B. nach Donabedian) handelt es sich bei Qualitdtsaspekten nicht um generelle Kategorien,
sondern um spezifisch fir jedes Verfahren abgeleitete Themen.

Qualitdtsdimension (nach Donabedian)

Kategorie von Qualitidt anhand der gemessenen Informationen?®; Strukturqualitit, Prozessqua-
litat und Ergebnisqualitat.

28 Der Begriff Qualitdtsdimension wird in der Literatur unterschiedlich verwendet, z. B. auch fir allgemeine
Teilaspekte von Qualitat (z. B. bei Arah et al. (2006), Wiig et al. (2014)) wie Wirksamkeit (effectiveness),
Patientensicherheit, Patientenorientierung, Zuganglichkeit. Diese Aspekte werden von anderen Autoren
wiederum als Komponenten der Qualitdt (Donabedian 2003), Qualitdatsmerkmale (DIN EN 15224), Kernziele
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Qualitatsindikator

Beschreibt den Grad der Erflllung von Qualitatszielen iber eine empirisch bestimmte Groflle
(den Indikatorwert), und bewertet diesen anhand von VergleichsmaRstdaben. Qualitatsindikato-
ren umfassen somit die drei Komponenten Qualitatsziel, Messverfahren und Bewertungskon-
zept.

Qualitatsmerkmal

Eigenschaft der Versorgung (z. B. Erlangen von Gehfahigkeit), die sich auf Anforderungen be-
zieht.®

Qualitdtsmessung

Empirische Beschreibung der Erfillung von Anforderungen anhand von Qualitatsindikatoren.

Qualitatsmodell

Die zur Beschreibung der Qualitdt eines Versorgungsbereichs ausgewdahlten Qualitatsaspekte.
Fir jedes neue QS-Verfahren wird ein individuelles Qualitdtsmodell entwickelt, welches als Basis
fiir die Entwicklung von Qualitatsindikatoren dient.

Qualitdtssicherung

Unter Qualitatssicherung im Gesundheitswesen werden in diesem Dokument alle Prozesse und
Malnahmen verstanden, durch die die Qualitat der Versorgung gewahrleistet oder verbessert
werden soll. Auf das Gesundheitswesen bezogen soll dadurch Vertrauen in die Qualitdt der me-
dizinischen Versorgung erzeugt werden. Auf dieser Ebene entspricht das Verstandnis dem der
DIN EN ISO 9000:2015. Diese versteht unter Qualitatssicherung den , Teil des Qualitdtsmanage-
ments, der auf das Erzeugen von Vertrauen darauf gerichtet ist, dass Qualitatsanforderungen
erfillt werden®.

Qualitdtssicherung, externe

Prozesse und MalRnahmen, durch die flr ausgewahlte Versorgungsbereiche die Qualitat der teil-
nehmenden Einrichtungen bewertet wird und ggf. Handlungskonsequenzen aus den Ergebnis-
sen initiiert werden. Externe Qualitatssicherung wird in der Regel einrichtungsiibergreifend
durchgefiihrt und mit einem Feedback an die teilnehmenden Einrichtungen verbunden.

Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren)

Vom G-BA in Richtlinien festgelegtes Blindel an MalRnahmen der externen Qualitatssicherung in
Bezug auf bestimmte medizinisch-pflegerische Leistungen und Leistungsbereiche. Dazu gehoren

des Gesundheitssystems (Commonwealth Fund 2006) oder Domanen (NQMC-Website der AHRQ [kein
Datum]) bezeichnet.

2% Der Merkmalsbegriff entspricht dem der DIN EN 1SO 9000 ff. und der sozialwissenschaftlichen Literatur und
ist nicht gleichbedeutend mit den elf grundlegenden Qualitatsanforderungen (,,Qualitatsmerkmalen®), die in
der DIN EN 15224 genannt werden.
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im Wesentlichen die Festlegung der einbezogenen Leistungen oder Leistungsbereiche, Quali-
tatsindikatoren (mit Qualitatszielen, Mess- und Auswertungsmethoden sowie Regeln zur Bewer-
tung), Spezifikationen (bspw. der QS-Dokumentation, des QS-Filters oder der Nutzung von So-
zialdaten, sowie der zugehdrigen Datenflisse), die Auswertung, die Vorgehensweise zur
Bewertung sowie die Regelung qualitdtsverbessernder Mallnahmen.

Qualitatsziel

Konkrete Anforderung an Strukturen, Prozesse oder Ergebnisse einer medizinischen Versor-
gungsleistung.

Referenzbereich

Der Bereich auf der Messskala eines Qualitdtsindikators, der ein bestimmtes Qualitatsniveau
reprasentiert.

Reliabilitat

Die Zuverlassigkeit einer Messung. Sie ist definiert als der Anteil der Varianz, der durch tatsach-
liche Unterschiede verursacht ist. Geschatzt werden kann die Reliabilitat mit Methoden wie der
Test-Retest-Methode, der Paralleltest-Methode oder Methoden der internen Konsistenz.

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Daten, die die Krankenkassen nach § 284 SGB V erheben und speichern. Dazu gehéren u. a. Ab-
rechnungsdaten fir medizinische Behandlungen und Versichertenstammdaten. Nach § 299
Abs. 1a SGB V diirfen diese in pseudonymisierter Form fir die Qualitdtssicherung genutzt wer-
den.

Strukturierter Dialog

Prozess, in dem Ursachen fiir auffallige Indikatorwerte zwischen der fiir die Qualitatssicherung
zustandigen externen Einrichtung (z. B. LQS, LAG, IQTIG) und den Leistungserbringern nachge-
gangen wird und eine abschlieBende Bewertung vorgenommen wird.

Validitat

Integriertes bewertendes Urteil Gber das Ausmal, in dem die Angemessenheit und die Giite von
Interpretationen und MaRnahmen auf Basis von Testwerten oder anderen diagnostischen Ver-
fahren durch empirische Belege und theoretische Argumente gestiitzt sind (Messick 1989 in der
Ubersetzung durch Hartig et al. 2012). Validitit beschreibt z. B., ob ein Indikator das misst, was
er messen soll.

Verfahrenszweck

Handlungsrahmen, fir den die Ergebnisse der Qualitditsmessungen eines QS-Verfahrens ver-
wendet werden sollen. Die Regelungen zur externen verpflichtenden Qualitatssicherung sehen
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eine Verwendung von Qualitdtsmessungen z. B. fiir Zwecke der Qualitatsforderung (wie Verfah-
ren nach der QSKH-RL und Qesii-RL), der Information von Patientinnen und Patienten sowie der
Offentlichkeit, der qualititsorientierten Vergiitung und der Krankenhausplanung vor.
Versorgungsbereich

Bereich thematisch eng miteinander verbundener Anteile der Gesundheitsversorgung, z. B. Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus.

Versorgungsqualitat

Grad, in dem die Gesundheitsversorgung patientenorientierte, begriindete Anforderungen er-
fallt.
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