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SGB Sozialgesetzbuch
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Methodische Grundlagen Version 1.1s

Uber die Methodischen Grundlagen

Das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG, im folgenden
Text auch ,,Institut”) ist sowohl nach dem Gesetz — § 137a Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
—als auch nach seiner Satzung ein fachlich unabhangiges, wissenschaftliches Institut und hat zu
gewahrleisten, dass es seine Aufgaben auf Basis der maligeblichen, international anerkannten
Standards der Wissenschaften erfillt. Hierzu veroffentlicht das IQTIG die ,,Methodischen Grund-
lagen”. Dieses Dokument beinhaltet die wissenschaftlichen Methoden, die der Entwicklung,
Weiterentwicklung und Durchfiihrung von Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) des In-
stituts zugrunde liegen. Damit schafft das Institut Transparenz liber seine Arbeit sowie liber das
Zustandekommen seiner Arbeitsergebnisse. Die Anwendung dieser Methoden und ihre transpa-
rente Darlegung legitimiert in der Verfahrensentwicklung die Empfehlungen an den G-BA und
legitimiert in der Durchfihrung der QS-Verfahren deren Ergebnisse (siehe Abschnitt 1.3). Die
,Methodischen Grundlagen” werden fortlaufend weiterentwickelt und Stellungnahmeverfah-
ren unterzogen, um sie den sich kontinuierlich andernden Erfordernissen der Qualitatssicherung
und der Entwicklung der Wissenschaft anzupassen.

Inhalte und Struktur

Die ,,Methodischen Grundlagen” beinhalten diejenigen Methoden, die vom Institut zum Zeit-
punkt der Erstellung angewandt werden, und bestehen aus drei Teilen:

= |n Teil A werden grundlegende Begriffe, Konzepte und Vorgehensweisen der Qualitatssiche-
rung dargestellt.

= In Teil B werden die Prozesse der Entwicklung, Weiterentwicklung und Durchfiihrung von QS-
Verfahren erldutert.

= |nTeil C werden methodische Elemente dargestellt, die an verschiedenen Stellen der Entwick-
lungs- und Durchfiihrungsprozesse eine Rolle spielen, wie etwa Fokusgruppen und Auswer-
tungsmethoden.

Im Rahmen von Beauftragungen neu entwickelte Methoden werden in den entsprechenden Ab-
schlussberichten dargestellt und finden Eingang in die ,,Methodischen Grundlagen” bei nachfol-
genden Aktualisierungen. Beispiele hierfiir sind:

= die Methodik fir die Entwicklung von Qualitatsmessungen zu Zwecken der Krankenhauspla-
nung und fiir Qualitatszu- und -abschlage der Verglitung

= die Methodik fiir die Entwicklung leistungserbringeriibergreifender Qualitaitsmessungen, z. B.
flir sektorentibergreifende Langzeit-Follow-up-Indikatoren, regionale Indikatoren oder fiir die
Darstellung von Systemqualitat

= Grundsatze fir die Evaluation von QS-Verfahren

Empfehlungen des Instituts zu Weiterentwicklungen der Verfahren werden bei Bedarf in Form
von Diskussionspapieren publiziert und den zustandigen Fachexpertinnen und Fachexperten
und Gremien zur Beratung vorgelegt.
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Was ist neu in der Version 1.1?

Im Vergleich zur Version 1.0 der ,,Methodischen Grundlagen” wurde vor allem Teil A inhaltlich
tiberarbeitet und im gesamten Dokument wurden redaktionelle Anderungen vorgenommen. Als
groRere Anderungen sind zu nennen:

= |n Abschnitt 1.1 wird ein Rahmenkonzept flr Qualitat fiir die gesetzliche Qualitatssicherung
bestehend aus sechs grundlegenden Dimensionen dargestellt.

= In Kapitel 2 wurde ein Abschnitt zum rechtlichen Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung
erganzt (Abschnitt 2.2).

= Das Kapitel 3 zur Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung wurde hinzugefiigt.

= Die Darstellung der Methodik der Entwicklung von Qualitdtsmodellen und ihrer Rolle fiir die
Verfahrensentwicklung wurde lberarbeitet (Abschnitt 5.2 und Abschnitt 6.1).

= Die Methodik der Entwicklung von Patientenbefragungen wurde um Ausfiihrungen zu forma-
tiven Konstrukten bei der Itementwicklung erganzt (Abschnitt 6.4.2).

= Es wurde die aktuelle Methodik zur Feststellung besonderen Handlungsbedarfs aufgenom-
men (Abschnitt 7.4).

= Die Darstellung der biometrischen Methodik zur Auswertung von Follow-up-Qualitatsindika-
toren wurde hinzugefligt (Abschnitt 15.3).

Stellungnahmeverfahren

Die ,,Methodischen Grundlagen V1.1s“ wurden am 15. November 2018 auf der Website des In-
stituts verdffentlicht und werden einem o6ffentlichen Stellungnahmeverfahren unterzogen. Dies
ermoglicht es allen interessierten Organisationen und Einzelpersonen, Stellung zu den Metho-
den des Instituts nehmen. Zur Stellungnahme aufgefordert wurden insbesondere die Vertrete-
rinnen und Vertreter der nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen:

= die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen

= die Deutsche Krankenhausgesellschaft

= der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

= der Verband der Privaten Krankenversicherung

= die Bundesarztekammer, die Bundeszahnarztekammer und die Bundespsychotherapeuten-
kammer

= die Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe

= die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften

= das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung

= die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen auf Bundes-
ebene

= der oder die Beauftragte der Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen und Patienten

= zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmende Vertreter

= die Bundesoberbehdrden im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit, so-
weit ihre Aufgabenbereiche beriihrt sind
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Teil A: Grundlagen der gesetzlichen
Qualitatssicherung und -forderung im
Gesundheitswesen
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Methodische Grundlagen Qualitdt der Gesundheitsversorgung

1 Qualitat der Gesundheitsversorgung

Das Ziel von Gesundheitssystemen ist eine Gesundheitsversorgung der Bevélkerung, die zu guter
Gesundheit flihrt, die an den Erwartungen der Bevolkerung ausgerichtet ist und die fair verteilt
ist (WHO 2000: xi, sinngemal auch Deutscher Ethikrat 2016: 37 f.). Aus diesen Zielen des Ge-
sundheitswesens, die per se einen Wert haben und ohne weitere Begriindung vorausgesetzt
werden, leiten sich alle weiteren Anforderungen ab (WHO 2000: 24). Die Bevolkerung bzw. die
Patientinnen und Patienten stehen damit im Zentrum der Bemiihungen im Gesundheitssystem,
und die Gesundheitsversorgung ist danach zu beurteilen, inwieweit sie diese libergeordneten
Ziele und die daraus abgeleiteten Anforderungen erfiillt.

Das IQTIG definiert Qualitat in der Gesundheitsversorgung daher wie folgt:

Qualitdit der Gesundheitsversorgung ist der Grad, in dem die Versorgung von
Einzelpersonen und Populationen patientenzentrierte Anforderungen erfiillt.

Diese Definition entspricht der Anwendung der allgemeinen Qualitatsdefinition der DIN-Norm
EN ISO 9000:2015 , Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe” auf die Gesund-
heitsversorgung. In dieser Norm wird Qualitat definiert als der Grad, ,,in dem ein Satz inharenter
Merkmale [...] Anforderungen erflllt“ (DIN EN ISO 9000 2015: 39). Zugleich steht diese Definition
des IQTIG im Einklang mit der Definition von Qualitét des Institute of Medicine?, nach der ,Ver-
sorgungsqualitat der Grad ist, in dem Gesundheitsleistungen fiir Einzelpersonen und Populatio-
nen die Wahrscheinlichkeit erwiinschter Gesundheitsergebnisse erhéhen und mit aktuellem
professionellem Wissen libereinstimmen” (Lohr 1990: 21). Das Institute of Medicine fordert da-
bei explizit die Berlicksichtigung der Wiinsche und Werte der Patientinnen und Patienten — ,er-
winschte Gesundheitsergebnisse” meint also wie in der IQTIG-Definition die Erfiillung patien-
tenzentrierter Anforderungen.

Dieses Qualitatsverstandnis bildet den Ausgangspunkt flir die Erfillung aller Aufgaben des
IQTIG. Das Verstandnis und die Rolle von Patientenzentrierung in der Versorgung und fir die
Erfillung der Aufgaben des IQTIG werden in Kapitel 3 ausfihrlich beschrieben.

1.1 Rahmenkonzept fiir Qualitat

Fiir die Messung, Bewertung und Weiterentwicklung der Qualitdt im Gesundheitswesen ist es
wichtig, sowohl fiir Leistungserbringer als auch fir die Kostentrdager und fiir die Patientinnen
und Patienten deutlich zu machen, welche grundsatzlichen Anforderungen von der gesetzlichen
Qualitatssicherung an die Gesundheitsversorgung gestellt werden. Beispielsweise sollte eine Be-
handlung einerseits wirksam sein und andererseits selbst keine schadlichen Wirkungen entfal-
ten, also sicher sein. Gleichzeitig sollte eine Behandlung an den Bediirfnissen der Patientinnen
und Patienten ausgerichtet und angemessen sein. Solche grundsatzlichen Anforderungen an die

! Das US-amerikanische Institute of Medicine der National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine
wurde 2016 umbenannt in Health and Medicine Division (HMD).
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Gesundheitsversorgung werden haufig in Form von grundlegenden Qualitatsdimensionen in ei-
nem Rahmenkonzept (conceptual framework) fir Qualitdt zusammengefasst. Es gibt eine Viel-
zahl von Rahmenkonzepten, die verschiedene Dimensionen? der Qualitit von Gesundheitsver-
sorgung und/oder von Gesundheitssystemen in unterschiedlichem Detailgrad zusammenfassen
(Ubersichten z. B. bei Arah et al. 2006, Ahluwalia et al. 2017, Klassen et al. 2010). Tabelle 1 zeigt
eine Gegenliberstellung der Qualitdtsdimensionen einiger haufig zitierter Rahmenkonzepte fiir
die Gesundheitsversorgung.

Tabelle 1: Gegenliberstellung ausgewdhlter Rahmenkonzepte von Qualitdt fiir die Gesundheitsversor-
gung

Rahmenkonzept
Institute of OECD Donabedian DIN EN 15224
Medicine (I0M)
efficacy
effective effectiveness effectiveness Wirksamkeit
angemessene, richtige Ver-
sorgung;
evidenzbasierte/wissensba-
sierte Versorgung
safe safety Patientensicherheit
s responsiveness/ Einpeziehung der
Z’ patient-centered patient cen- acceptability Patle.nten, ] ]
S teredness auf die Patienten ausgerich-
E tete Versorgung
-
" oy
f§ legitimacy
§ Kontinuitat der Versorgung
accessibility* Zuganglichkeit
timel Rechtzeitigkeit/
y Verfligbarkeit
equitable equity Gleichheit
cost,
efficient / N efficiency Effizienz
expenditure
optimality

OECD: Arah et al. (2006); IOM: Committee on Quality of Health Care in America/Institute of Medicine (2001);
Donabedian (2003); DIN EN 15224 (2017)

* Diese Dimensionen werden von den Autoren (Arah et al.) selbst nicht zu den qualitdtsrelevanten Dimensionen ge-
zahlt.

2 In der Literatur werden unterschiedliche Begriffe verwendet, wie ,,Qualitatsdimensionen” (Arah et al. 2006,
Wiig et al. 2014), ,Komponenten der Qualitat” (Donabedian 2003: 3 ff., JCAHO 1990: 8), ,grundlegende
Qualitatsaspekte” (DIN EN 15224 2017: 77 ff.), ,Kernziele des Gesundheitssystems” (Commonwealth Fund
2006) oder ,Doméanen” (NQMC-Website der AHRQ [kein Datum]). Da keine sich gegenseitig ausschlieRenden
Kategorien gemeint sind, sondern gleichzeitig zu beriicksichtigende Facetten, wird in den ,,Methodischen
Grundlagen“ von ,,Qualitdtsdimensionen” gesprochen. Der Begriff ist nicht mit den Messdimensionen nach
Donabedian (Struktur, Prozess, Ergebnis) identisch, die oft ebenfalls Qualitatsdimensionen genannt werden
(siehe Abschnitt 5.1).
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Die Rahmenkonzepte weisen untereinander deutliche Ahnlichkeiten auf, haben aber auch je
nach Zielsetzung unterschiedliche Schwerpunkte. Manche sind als Grundlage fiir die Qualitats-
verbesserung im Gesundheitswesen gedacht (Commonwealth Fund 2006, Committee on Quality
of Health Care in America/Institute of Medicine 2001: 39), fiir den internationalen Vergleich der
Qualitat der Gesundheitsversorgung (Arah et al. 2006), als Richtschnur fiir die Akkreditierung
von Gesundheitseinrichtungen (z. B. Joint Commission 2016) oder fiir das interne Qualitatsma-
nagement von Einrichtungen (DIN EN 15224 2017). Die Schwerpunkte unterscheiden sich insbe-
sondere danach, ob der Blick eher auf das Gesundheitssystem als Ganzes gerichtet wird oder
auf die Versorgungsqualitat einzelner Leistungserbringer (Wiig et al. 2014, Klassen et al. 2010).
Gemeinsam ist allen Rahmenkonzepten, dass sie deutlich machen, dass Qualitat multidimensi-
onal ist und nicht anhand weniger, isolierter Aspekte umfassend beurteilt werden kann.

Das 1QTIG verwendet ein Rahmenkonzept fir Qualitat, das sich an das Rahmenkonzept des In-
stitute of Medicine (Committee on Quality of Health Care in America/Institute of Medicine 2001:
39 f.) anlehnt, da dieses ebenfalls auf Aktivitdten zur Qualitdtsverbesserung ausgerichtet ist. Im
Kontext der leistungserbringerbezogenen externen Qualitatssicherung im deutschen Gesund-
heitswesen ergeben sich allerdings einige besondere Schwerpunkte im Vergleich zum US-ame-
rikanischen System. Beispielsweise machen die Herausforderungen der sektorentibergreifenden
Versorgung einen besonderen Fokus auf die Koordination der Versorgung erforderlich. Das Rah-
menkonzept wurde daher an solche Besonderheiten angepasst.

Folgende Dimensionen werden als grundlegende Anforderungen an die Gesundheitsversorgung
angesehen, die bei einer umfassenden leistungserbringerbezogenen Qualitdtsbeurteilung be-
ricksichtigt werden sollten (in Klammern wird der entsprechende englische Fachbegriff ge-
nannt):

= Wirksamkeit (effectiveness)
Unter Wirksamkeit der Versorgung wird das Ausmald verstanden, in dem die angestrebten
Versorgungsergebnisse tatsachlich erreicht werden (Donabedian 2003: 5, Klassen et al. 2010).
Um diese Ergebnisse zu erreichen, missen die Strukturen und Prozesse der Versorgung dem
aktuellen Wissenstand entsprechen und die Wahrscheinlichkeit angestrebter Ergebnisse er-
héhen (DIN EN 15224 2017: 78, JCAHO 1990: 9, Committee on Quality of Health Care in
America/Institute of Medicine 2001: 39), oder einfacher ausgedriickt, das, was getan wird,
muss auf richtige Weise getan werden (JCAHO 1990: 9). Wirksamkeit der Versorgung zielt also
unmittelbar auf das lGbergeordnete Ziel ,gute Gesundheit”, d. h. auf den Nutzen fir Patien-
tinnen und Patienten einschlieRlich kérperlichen, psychischen und emotionalen Wohlbefin-
dens.

= Patientensicherheit (safety)
Patientensicherheit ist die Abwesenheit unerwiinschter, schadlicher Ereignisse im Rahmen
der Versorgung (Kohn et al. 2000: 4, APS [kein Datum]). Das Ziel einer guten Gesundheit I3sst
sich nur dann erreichen, wenn die Gesundheitsversorgung nicht nur wirksam, sondern auch
sicher ist. Die Versorgungsstrukturen und -prozesse missen also so ausgerichtet sein, dass
schadliche Ereignisse vermieden werden.
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= Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten (responsiveness)
Eine an den Patientinnen und Patienten ausgerichtete Versorgung beriicksichtigt deren indi-
viduellen Wiinsche, Bediirfnisse und Werte und stellt sicher, dass alle Versorgungsentschei-
dungen durch diese geleitet werden (Committee on Quality of Health Care in
America/Institute of Medicine 2001: 40). Dazu geh6ren insbesondere der respekt- und wiir-
devolle Umgang von Gesundheitsprofessionen mit den Patientinnen und Patienten, Informa-
tion und Kommunikation, das Angebot zur aktiven Beteiligung an Versorgungsprozessen und
Entscheidungen, die Berlicksichtigung der Diversitat von Patientinnen und Patienten und ih-
rer Lebenslagen und Lebensphasen sowie die Einbeziehung des sozialen Umfelds bei der Ver-
sorgungsgestaltung (siehe Kapitel 3). Diese Aspekte werden in der Literatur mit dem Begriff
responsiveness (Arah et al. 2006, WHO 2000: 31) oder ahnlich auch acceptability (Maxwell
1992) beschrieben.?

= Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit (timeliness)
Rechtzeitigkeit bezeichnet das Ausmal3, in dem Versorgungsmalnahmen dann fir die Patien-
ten zur Verfligung gestellt werden, wenn sie bendtigt werden (JCAHO 1990: 10). Das Institute
of Medicine (Committee on Quality of Health Care in America/Institute of Medicine 2001: 51)
beschreibt diese Anforderung konkret als ,reducing waits and sometimes harmful delays”.
Die rechtzeitige Verfligbarkeit von Versorgungmalinahmen ist allerdings nicht nur ein zeitli-
cher Aspekt, sondern wird auch von weiteren Faktoren bestimmt, wie z. B. der geografischen
Erreichbarkeit von Versorgungsangeboten oder organisatorischen Hindernissen. Diese Anfor-
derungen an die Versorgung werden daher aus dem Blickwinkel der Patientinnen und Patien-
ten auch als Zuganglichkeit (accessibility) (Arah et al. 2006, JCAHO 1990: 8, Klassen et al.
2010), Zugang (access) (Campbell et al. 2000) oder Verfugbarkeit (availability) (Klassen et al.
2010) bezeichnet. Anders als beispielsweise Arah et al. (2006) fasst das IQTIG Rechtzeitigkeit
bzw. Verfligbarkeit von VersorgungsmalRnahmen als Teil der Qualitat auf. Fiir die Zwecke der
Qualitatssicherung ist jedoch in besonderem Male zu beachten, wer Adressat der Qualitéats-
anforderungen ist. Rechtzeitigkeit und Zugénglichkeit sind manchmal durch die Leistungser-
bringer beeinflussbar (beispielsweise die Zeitdauer zwischen dem Entschluss zu einem Not-
fallkaiserschnitt und der Entbindung, oder die Ermdglichung eines niedrigschwelligen Zugangs
zu Versorgungsangeboten), wahrend sie in anderen Fillen eher Systemqualitdt beschreiben
(beispielweise die regionale Erreichbarkeit von Versorgungsangeboten). Wahrend die leis-
tungserbringerbezogenen Themen traditioneller Teil der externen vergleichenden Qualitats-
sicherung in Deutschland sind, riicken die Systemaspekte des ,,Zugangs zur Versorgung” erst
schrittweise in den Fokus der gesetzlichen Qualitatssicherung.

= Angemessenheit (appropriateness)
Eine angemessene Versorgung vermeidet Uberversorgung und Unterversorgung, indem sie
genau die richtigen MaBnahmen umfasst, also die, die den Patientenbedirfnissen und evi-
denzbasierten fachlichen Standards entsprechen (Klassen et al. 2010). Der Begriff Angemes-
senheit umfasst also insbesondere Aspekte der Indikationsqualitdt und Evidenzbasierung aus

3 Die vom Institute of Medicine verwendete Bezeichnung patient-centered wird hier nicht ibernommen, da
Patientenzentrierung als ibergeordnetes Prinzip der Gesundheitsversorgung verstanden wird, siehe dazu
Kapitel 3.
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Sicht der in Gesundheitsberufen Arbeitenden (wie z. B. in der DIN EN 15224 2017: 78, und bei
JCAHO 1990: 9). Die Angemessenheit der Indikationsstellung hat einen engen Bezug zur Qua-
litatsdimension ,Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten”,
da bei Entscheidungen fiir oder gegen diagnostische oder therapeutische Manahmen immer
auch Praferenzen und das Selbstbestimmungsrecht der Patientinnen und Patienten zu be-
ricksichtigen sind (Sackett et al. 1996). Wahrend andere Autoren Angemessenheit unter
Wirksamkeit subsumieren (Arah et al. 2006, Committee on Quality of Health Care in
America/Institute of Medicine 2001: 47), sollte dieses Thema aus Sicht des IQTIG fur eine dif-
ferenziertere Betrachtung bei einer Qualitatsmessung gesondert beriicksichtigt werden.
= Koordination und Kontinuitat (coordination, continuity)

Eine gute Versorgung ist nicht nur eine Anforderung an einzelne Leistungserbringer, sondern
es kommt auch auf die effektive Kooperation zwischen verschiedenen Leistungserbringern
bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten an. Koordination beschreibt das Ausmal,
in dem die VersorgungsmaRnahmen flr Patientinnen und Patienten aufeinander abgestimmt
sind, sowohl zwischen den beteiligten Versorgern als auch in zeitlicher Hinsicht (Klassen et al.
2010). Sie ist eine Voraussetzung dafur, dass die Patientinnen und Patienten eine kontinuier-
liche Versorgung erfahren. In der Literatur wird daher der Begriff Kontinuitat (continuity) teil-
weise bedeutungsgleich verwendet (JCAHO 1990: 9, DIN EN 15224 2017: 78). Koordination
bzw. Kontinuitdt werden von manchen Autorinnen und Autoren als Element der Ausrichtung
der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten verstanden (Committee on
Quality of Health Care in America/Institute of Medicine 2001: 49, Arah et al. 2006). Aufgrund
der hohen Bedeutung dieses Themas fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung wird
es durch das IQTIG als gesonderte Qualitatsdimension bericksichtigt.

Die Qualitatsdimensionen fir die leistungserbringerbezogene Qualitatssicherung des IQTIG-
Rahmenkonzepts sind demnach im Uberblick:

= Wirksamkeit

= Patientensicherheit

= Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten
= Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit

= Angemessenheit

= Koordination und Kontinuitat

Das IQTIG versteht diese Qualitatsdimensionen als einander erganzende grundlegende Anfor-
derungen an die Versorgung, d. h. die Versorgung soll alle diese Anforderungen gleichzeitig er-
fillen. Konkrete Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren beziehen sich daher oft auf mehrere
dieser Dimensionen gleichzeitig (JCAHO 1990: 10). Beispielsweise kann das Qualitatsziel ,leitli-

IM

nienkonforme Systemwahl” bei Herzschrittmacherimplantation sowohl ,,Wirksamkeit” als auch
,Patientensicherheit” zugeordnet werden, und das Qualitatsziel , kurze praoperative Verweil-
dauer” bei Oberschenkelbruch adressiert sowohl ,Rechtzeitigkeit” als auch ,Patientensicher-
heit” und , Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten”. Qualitat

der Gesundheitsversorgung wird demnach als mehrdimensionales Konstrukt verstanden.
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Die Qualitatsdimensionen des Rahmenkonzepts kdnnen im Rahmen der Entwicklung und Wei-
terentwicklung von QS-Verfahren dem Abgleich dienen, ob ein QS-Verfahren (bzw. dessen Qua-
litatsmodell bzw. dessen Qualitatsindikatorenset; siehe Abschnitt 5.2) alle relevanten Dimensi-
onen adressiert oder ob sich unerwiinschte ,blinde Flecke” bei der Qualitdtsdarstellung
ergeben. Der Abgleich der Inhalte der QS-Verfahren mit den Qualitatsdimensionen kann vor al-
lem bei der Entwicklung neuer QS-Verfahren, aber auch bei der Priifung von Anpassungsbedarf
laufender QS-Verfahren erfolgen.

Im Folgenden wird auf einige weitere, in der Literatur genannte Anforderungen eingegangen
und begriindet, weshalb sie vom IQTIG fiir die Zwecke der leistungserbringerbezogenen gesetz-
lichen Qualitatssicherung nicht gesondert beriicksichtigt werden:

= efficacy: Unter efficacy wird im Gegensatz zu effectiveness (beides dt. ,, Wirksamkeit“) das Po-
tenzial einer Versorgungsmalinahme verstanden, wenn sie unter Idealbedingungen einge-
setzt wird (Donabedian 2003: 4, ahnlich JCAHO 1990: 9), wahrend effectiveness auf die Ergeb-
nisse der VersorgungsmaBnahmen unter Realbedingungen abzielt. Aus Sicht der
Qualitatssicherung ist die tatsachliche Wirksamkeit malRgeblich. Efficacy wird daher bei der
Entwicklung von Qualitatsmessungen vom IQTIG nicht gesondert betrachtet (dhnlich auch
Campbell et al. 2000).

= Legitimitat (legitimacy): Donabedian (2003: 22 f.) versteht unter Legitimitat, dass die Versor-
gung gesellschaftlichen Werten, Prinzipien und Regeln entspricht. Diese Anforderung Uber-
schreitet den Rahmen der auf die individuellen Patienten zentrierten Anforderungen an die
Versorgung und kann diesen in manchen Fallen widersprechen, etwa, weil nicht beliebig viele
Ressourcen fiir eine Patientin oder einen Patienten aufgewendet werden kénnen. Im Rahmen
der externen Qualitatssicherung in Deutschland wird diesem Thema dadurch Rechnung ge-
tragen, dass die Qualitatsanforderungen an die Leistungserbringer durch Beschliisse des G-BA
normiert und legitimiert werden (siehe Abschnitt 1.3).

= Einrichtungsinterne Anforderungen wie z. B. Fihrung, Infrastruktur, Finanzmanagement, Wis-
sensmanagement, Innovationsmanagement, internes Qualitdtsmanagement, Mitarbeiterori-
entierung und Arbeitssicherheit werden von manchen Rahmenkonzepten ebenfalls als Quali-
tatsdimensionen aufgefiihrt (Klassen et al. 2010). Bei diesen Themen handelt es sich um
einrichtungsinterne Ziele und Prozesse des Qualitatsmanagements und der Unternehmens-
flihrung. Sie stellen zwar wichtige Voraussetzungen fiir eine hohe Qualitdt der Versorgung
durch die Leistungserbringer dar, sind aber keine patientenzentrierten Versorgungsziele per
se, sondern Mittel, um diese zu erreichen (siehe Abschnitt 2.3).
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1.2 Qualitat auf Systemebene

Qualitat im Gesundheitswesen kann auf verschiedenen Ebenen betrachtet werden. Im Vergleich
zur Betrachtung auf Ebene einzelner Leistungserbringer ergeben sich auf Systemebene zusatzli-
che Anforderungen, da bei dieser Betrachtungsweise die Versorgungsqualitdt von Populationen
adressiert wird (Campbell et al. 2000) und daher zusatzliche Aspekte wie beispielsweise die Ver-
teilung von Ressourcen zu bericksichtigen sind. Diese zusatzlichen Anforderungen liegen grof3-
tenteils auBerhalb des Einflussbereichs der Leistungserbringer und richten sich daher an Adres-
saten auf Ebene des Gesundheitssystems (Makro-Ebene oder Systemebene), beispielsweise an
Einrichtungen der Gesundheitspolitik, Institutionen der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen
oder Berufsverbinde.* Systemqualitdt umfasst also nicht nur die Versorgungsqualitit der Ge-
samtheit der Leistungserbringer, sondern auch den Grad der Erfiillung dieser zusatzlichen An-
forderungen.

Die Qualitatsdimensionen der leistungserbringerbezogenen gesetzlichen Qualitatssicherung
(Abschnitt 1.1) lassen sich ebenso bei der Betrachtung von Systemqualitdt anwenden. Beispiels-
weise ist Uberleben bzw. eine niedrige Sterblichkeit ein Ziel, das gleichermaRen fiir Einzelperso-
nen wie fiir Populationen gilt und das damit gleichermaRen ein Qualitatsziel fiir einzelne Einrich-
tungen wie fir das Gesundheitssystem als Ganzes darstellt. Fiir manche Dimensionen kdnnen
sich aber je nach Betrachtungsebene Unterschiede ergeben (Wiig et al. 2014, Klassen et al.
2010). Dies betrifft insbesondere Themen, bei denen der Einsatz von Ressourcen fiir die Gesund-
heitsversorgung besonders beriicksichtigt werden muss, z. B. aus individueller Sicht wiinschens-
werte, aber besonders teure Behandlungen, die zulasten der Ressourcen fiir andere Patientin-
nen und Patienten gehen. In diesem Fall miissen die konkurrierenden Anforderungen gegen-
einander abgewogen werden (Campbell et al. 2000: 23, Berwick et al. 2008, Donabedian 2003).

Auf Ebene der Versorgung von Populationen ist insbesondere die Dimension Versorgungsge-
rechtigkeit zusatzlich zu berlicksichtigen. Versorgungsgerechtigkeit (equity) meint, dass Versor-
gung nicht von personlichen Patientenmerkmalen wie Geschlecht, ethnischer Abstammung,
Wohnort und soziobkonomischem Status abhangig sein soll (Committee on Quality of Health
Care in America/Institute of Medicine 2001: 53, Klassen et al. 2010), sondern nur von fachlichen
Erwdgungen und Patientenpraferenzen geleitet sein soll. Vom Sachverstandigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesundheitswesen wird hierfiir auch der Begriff der bedarfsgerech-
ten Versorgung verwendet (SVR Gesundheit 2018: 49, dhnlich auch Deutscher Ethikrat 2016:
54 ff.). Im deutschen Gesundheitswesen soll diesem Ziel insbesondere durch das Solidaritats-
prinzip (§ 1 und § 3 SGB V) Rechnung getragen werden. Unter der Annahme, dass sich die an der
Versorgung Beteiligten wegen ihres Berufsethos um eine Gleichbehandlung aller Patientinnen
und Patienten unter Berlicksichtigung ihrer Bedarfe bemihen, ist die Versorgungsgerechtigkeit
in erster Linie eine Eigenschaft des Systems und nicht einzelner Leistungserbringer. Aspekte der

4 Bei Versorgungskonzepten nach dem Vorbild des Triple Aim des Institute for Healthcare Improvement
(Berwick et al. 2008), bei denen eine Organisation die Gesamtverantwortung fiir die Versorgung einer
Population inklusive der Verteilung der daflir benétigten Ressourcen hat, waren auch Leistungserbringer
Adressaten von populationsbezogenen Qualitdtsanforderungen. Bisher liegen solche Versorgungsansatze in
Deutschland jedoch nur als Modellprojekte vor.
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Versorgungsgerechtigkeit stehen daher nicht im Fokus der leistungserbringerbezogenen Quali-
tatssicherung. Sie sind aber zu beachten, wenn Systemqualitat dargestellt werden soll (Campbell
et al. 2000), beispielsweise in Form regionaler Auswertungen.

Die systembezogene Betrachtung von Qualitat wird kiinftig auch in den Fokus der externen Qua-
litatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V riicken. Zum einen ist diese Systemperspektive bereits im
SGB V angelegt, beispielsweise in § 136d, nach dem der G-BA den Stand der Qualitatssicherung
im Gesundheitswesen festzustellen hat, und in § 137a Abs. 10, in dem wissenschaftliche For-
schung auf Basis der QS-Daten geregelt ist. Zum anderen lenken die Verfahren der sektoren-
Ubergreifenden Qualitatssicherung sowie die Einbeziehung von Follow-up-Erhebungen, Patien-
tenbefragungen und Sozialdaten bei den Krankenkassen als weitere Datenquellen neben der
QS-Dokumentation den Blick zunehmend auf leistungserbringeribergreifende Qualitatsas-
pekte. So wird z. B. die Versorgungsqualitdt von Patientinnen und Patienten mit chronischen
Erkrankungen sowohl im Zeitverlauf als auch in der parallelen und abwechselnden Versorgung
durch unterschiedliche Leistungserbringer zukiinftig abbildbar werden. Insbesondere wird bei
einer Versorgung, die mehrere Leistungserbringer tGber einen gewissen Zeitraum einschliel3t, die
Frage nach der Verantwortlichkeit und dem Umgang mit Verbesserungsbedarfen in den Vorder-
grund ricken. Hier kénnten z. B. Area-Indikatoren regionale Versorgungsprobleme aufzeigen,
flr die dann eine Organisationsform fiir die Bearbeitung der Probleme gefunden werden muss.
Entsprechende Konzepte zur Darstellung von Systemqualitdt werden in Zukunft vom IQTIG ent-
wickelt.

In US-amerikanischen Publikationen zu Kriterien fir die Leistungsfahigkeit von Gesundheitssys-
temen finden die Kosten bzw. die Effizienz von Behandlungsmalinahmen besondere Aufmerk-
samkeit (Commonwealth Fund 2006: 5, 12 ff., Berwick et al. 2008, Committee on Quality of
Health Care in America/Institute of Medicine 2001: 52) und werden als eigene Qualitdtsdimen-
sion verstanden. Bei der Beurteilung der Gesundheitsversorgung fiir Populationen kann die
Wirtschaftlichkeit der versorgenden Einrichtungen als ein wichtiger Aspekt fir ein Gesundheits-
wesen angesehen werden (Campbell et al. 2000). Auch Donabedian (2003: 11 ff.) nennt optima-
lity als eine Komponente von Qualitat und versteht darunter, dass eine bestimmte Verbesserung
des Nutzens durch Versorgungsmalinahmen an dem Punkt optimal ist, an dem diese Verbesse-
rung mit dem geringsten zusatzlichen Ressourceneinsatz erzielt wurde. Die Bedeutung dieses
Themas ist den begrenzten Ressourcen in jedem Gesundheitswesen geschuldet, die Effizienz-
Uberlegungen auf Systemebene erforderlich machen (SVR Gesundheit 2018: 45) und die dazu
flhren, dass ein Gesundheitswesen nicht maximale Versorgung fir alle, sondern allenfalls ,,we-
sentliche Versorgung [...] fiir alle” (sogenanter ,,new universalism“, WHO 2000: 15) leisten kann.
Aus der Perspektive der individuellen Patientinnen und Patienten schlagen sich Kosten als deren
Tragbarkeit (affordability) nieder. Da im deutschen System der gesetzlichen Krankenversiche-
rung nach § 12 Abs. 1 SGBV eine Finanzierung aller notwendigen VersorgungsmaRnahmen
durch die Krankenkassen tibernommen werden soll, ist dieser Aspekt fiir die Erreichung der
Ubergeordneten Versorgungsziele (gute Gesundheit, Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an
den Patientinnen und Patienten, Fairness) in Bezug auf die individuelle Behandlung von unter-
geordneter Bedeutung. Wie die Autoren des OECD-Modells (Arah et al. 2006) betrachtet das
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IQTIG die Kosten fiir Gesundheitsversorgung fiir die leistungserbringerbezogene externe Quali-
tatssicherung nicht als Teil der Qualitat.

1.3 Legitimation der Qualitatsanforderungen

Qualitat wurde in Abschnitt 1.1 als Grad der Erfiillung patientenzentrierter Anforderungen defi-
niert. Welche konkreten Aspekte in einem Themenbereich einer Qualitatsbewertung unterzo-
gen werden sollten und inwieweit die Erflllung konkreter Qualitatsziele von den Leistungser-
bringern erwartet werden kann, kann aus verschiedenen Perspektiven unterschiedlich beurteilt
werden. Eine objektivierbare, Vergleiche ermdglichende Darstellung von Versorgungsqualitat
setzt daher voraus, dass einheitliche, begriindete und nachvollziehbare Anforderungen an die
Versorgung gestellt werden. Messungen und (vergleichende) Bewertungen der Qualitat der Ver-
sorgung konnen dann das AusmaR beschreiben, in dem diese Anforderungen erfillt werden. Da
diese Anforderungen in der externen Qualitatssicherung Grundlage fiir Verbesserungsmafinah-
men und Steuerungsinstrumente im Gesundheitswesen sein sollen, missen sie in besonderer
Weise legitimiert sein. Die Legitimation der durch die externe vergleichende Qualitatssicherung
gestellten Anforderungen wird durch folgende Elemente erreicht:

= Patientenzentrierung der Qualitatsziele

Die Anforderungen an die medizinische Versorgung miissen patientenzentriert sein (siehe Ab-
schnitt 1.1 und Kapitel 3). Dies konnen z. B. Anforderungen sein, die als Ergebnisqualitdt den
Patientennutzen direkt adressieren. Es kbnnen aber auch Anforderungen an die Prozess- und
Strukturqualitat gestellt werden, sofern Evidenz dafiir vorliegt, dass deren Erfiillen die Ergeb-
nisqualitat fir die Patientinnen und Patienten in relevanter Weise fordert. Darliber hinaus
kénnen gesellschaftliche Werte und Ubereinkiinfte Anforderungen vorgeben, die sich auf die
an den Patientinnen und Patienten ausgerichtete Gestaltung der Versorgung beziehen, wie
etwa die Erwartung partizipativer Entscheidungsfindung in der Versorgung.

= Wissenschaftliche Methodik

Durch die transparente Anwendung einer wissenschaftlichen Methodik bei der Entwicklung
und Durchfihrung der QS-Verfahren wird sichergestellt, dass die Instrumente sachgerecht
sind. Beispielsweise muss es den Leistungserbringern prinzipiell moglich sein, die patienten-
bezogenen Ziele durch eine entsprechende Gestaltung ihrer Versorgung zu erreichen (Krite-
rien Beeinflussbarkeit und Angemessenheit des Referenzbereichs, siehe Kapitel 10). Quali-
tatsanforderungen sind z.B. dadurch gerechtfertigt, dass einige Einrichtungen eine
entsprechende Versorgungsqualitdt in einem QS-Verfahren oder in Studien bereits erreicht
haben. Ein weiteres wichtiges Kriterium ist die Beachtung maéglicher unerwiinschter Wirkun-
gen der Qualitatsmessung. Die gestellten Anforderungen sollen keine fiir die Patientinnen
und Patienten schadlichen Wirkungen entfalten, die den eigentlich angestrebten Nutzen kon-
terkarieren. Qualitatsindikatoren und ggf. daran ankniipfende Anreize sind gemaR der wis-
senschaftlichen Methodik so zu gestalten, dass sie nicht der an den Patientinnen und Patien-
ten orientierten Versorgung der Leistungserbringer entgegenwirken und dass Uber-, Unter-
oder Fehlversorgung nicht geférdert werden.
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= Formale Legitimation durch Beschluss des G-BA
Die entwickelten Instrumente zur Messung und Bewertung der Qualitdt werden durch die
Beratung und Beschlussfassung im G-BA formal legitimiert. Durch diesen Schritt erlangen
diese Instrumente und die darin operationalisierten Qualitdtsanforderungen normativen Cha-
rakter.

Versorgungsqualitdt im Rahmen der extern vergleichenden Qualitatssicherung ist damit festge-
legt als der Grad der Erfiillung der Anforderungen, die durch das jeweilige QS-Verfahren norma-
tiv vorgegeben sind.
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2 Qualitatssicherung, Qualitatsmanagement und
Qualitatsverbesserung

Die Gesundheitsversorgung entspricht nicht immer den Anforderungen, die an sie gestellt wer-
den. Dies wird auch im deutschen Gesundheitswesen beispielsweise an einer teilweise hohen
Variation von Versorgungsergebnissen deutlich (z. B. Pross et al. 2017 oder Website Versor-
gungsatlas.de). Ein Teil solcher Unterschiede in der Versorgung ist dabei nicht auf Innovationen,
Unterschiede in Patientenpraferenzen oder zufallige Einfllisse zurlickzuflihren, sondern stellt
unerwinschte Variation dar (Appleby et al. 2011), d. h. er ist durch Qualitatsunterschiede be-
dingt. Qualitatssicherung und Qualitatsmanagement haben zum Ziel, diese unerwiinschte Vari-
ation zu verringern und dadurch die Versorgungsqualitat zu verbessern (Berwick 1991).

2.1 Der Begriff der Qualitatssicherung

Der Begriff der Qualitatssicherung ist historisch eng mit dem Begriff des Qualitaitsmanagements
verbunden, das im 20. Jahrhundert schwerpunktmaRig in Unternehmen des industriellen Wirt-
schaftssektors zunehmend Verbreitung fand. Die Orientierung an der Aufdeckung von Defiziten
anhand von Qualitatskontrollen erklart die friihe Pragung des Begriffs der ,,Qualitatssicherung”,
die ein gefordertes Mal an Qualitat sicherstellen soll.

In der Qualitatsmanagement-Normenreihe DIN 9000 ff. wird Qualitatssicherung als Teil des Qua-
litdtsmanagements begriffen. Qualitadtsmanagement umfasst danach mehrere Komponenten,
wobei der Begriff ,,Qualitatssicherung” den , Teil des Qualitdtsmanagements, der auf das Erzeu-
gen von Vertrauen darauf gerichtet ist, dass Qualitatsanforderungen erfillt werden” bezeichnet
und von ,Qualitatsplanung”, , Qualitatssteuerung” und ,Qualitdtsverbesserung” abgegrenzt
wird (DIN EN I1SO 9000 2015: 31). ,,Qualitatssicherung” im Sinne der DIN wird als ,,Zusicherung”
verstanden (quality assurance) und umfasst die Prozesse, durch die Sicherheit dariiber geschaf-
fen werden soll, dass bzw. ob die Qualitatsanforderungen erfillt werden. Qualitatssicherung
nach dieser Definition meint also im Wesentlichen die Messung und Bewertung der Qualitat und
wird auch als Qualitatsdarlegung bezeichnet (Sens et al. 2007: 49).

Im Gesundheitswesen wird der Begriff Qualitatssicherung dagegen traditionell in einem umfas-
senderen Sinn verwendet und schlieRt die MaBnahmen zur Verbesserung der Qualitdt mit ein
(Donabedian 2003: xxiiv, Lohr 1990: 46). Der Begriff ,Sicherung” meint hier also auch ,Sicher-
stellung” von Qualitat. Dieses Begriffsverstandnis ldsst sich ebenfalls in den rechtlichen Rege-
lungen des SGB V zur Qualitatssicherung im Gesundheitswesen ablesen (deutlich z. B. in § 135b
Abs. 1 und § 136a Abs. 2 SGB V), wenngleich die Gesetzestexte keine Nominaldefinition von
Qualitatssicherung enthalten. In der Praxis der externen Qualitatssicherung im deutschen Ge-
sundheitswesen hat sich das Verstandnis des Begriffs dartiber hinaus dahingehend erweitert,
dass nicht nur die Qualitdatsmessung und die Behebung von Qualitatsdefiziten das Ziel der QS-
Verfahren ist, sondern auch die Forderung der Weiterentwicklung von Versorgungsqualitat
(Winschmann 2010: 23 f.). So sieht beispielsweise das Krankenhausstrukturgesetz nicht nur Ab-
schldge bei unzureichender, sondern auch Zuschlage bei auerordentlich guter Qualitat vor, und
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mit den Qualitatsvertragen nach § 110a SGB V soll durch Selektivvertrage ein tGberdurchschnitt-
liches Qualitatsniveau in bestimmten Leistungsbereichen geférdert werden.

Auch das IQTIG fasst den Begriff der Qualitatssicherung im Rahmen des SGB V daher weiter als
die DIN 9000 und versteht darunter die Prozesse und MaRBnahmen, durch die die Qualitdt der
Versorgung gewahrleistet oder verbessert werden soll.

2.2 Rechtliche Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung

War die Umsetzung von Qualitatsstandards zunachst eine interne Aufgabe des arztlichen und
zahnarztlichen Berufsstandes, so haben sich in den letzten 15 bis 20 Jahren mehr und mehr ge-
setzliche und untergesetzliche Regelungen etabliert, die die Umsetzung von Qualitatsvorgaben
und -malnahmen im Gesundheitswesen steuern. Bereits in den allgemeinen Bestimmungen der
§§ 2 und 70 SGB V werden Vorgaben zur Qualitdt der Gesundheitsversorgung von gesetzlich
versicherten Patientinnen und Patienten gemacht. Der neunte Abschnitt des SGB V beschreibt
nunmebhr in den §§ 135 ff. die ,,Sicherung der Qualitat der Leistungserbringung”. Dabei hat der
G-BA die Aufgabe zugewiesen bekommen, in seinen Richtlinien nach den §§ 136 ff. SGB V Vor-
gaben zur Umsetzung der Qualitatssicherung in der vertrags(zahn)arztlichen und stationaren
Versorgung zu machen. Diese Aufgabe hat er in mittlerweile Gber 20 Richtlinien umgesetzt. Zur
Erarbeitung der fachlichen Grundlagen fir seine Regelungen bedient sich der G-BA zweier Insti-
tute. Zum einen wurde 2004 das ,, Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen” (IQWiG) nach § 139a SGB V gegriindet, das u. a. fur die Bewertung von Behandlungsme-
thoden sowie des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln zustandig ist. Zum anderen
beauftragt der G-BA ein unabhangiges wissenschaftliches Institut mit der Entwicklung und
Durchflihrung von einrichtungsiibergreifenden QS-Verfahren. Nach der Beauftragung zunachst
externer Institute grindete der G-BA im Jahre 2014 die ,Stiftung fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen”, die die Tragerin des gleichnamigen Instituts nach § 137a
Abs. 1 SGB V ist (IQTIG). Das IQTIG hat seit 2016 die Aufgaben nach § 137a SGB V Glbernommen.

Das Institut arbeitet im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses an MalRnahmen zur Qua-
litatssicherung und zur Darstellung der Versorgungsqualitdt im Gesundheitswesen. Es soll ge-
maRk § 137a SGB V insbesondere beauftragt werden,

= fir die Messung und Darstellung der Versorgungsqualitdt moéglichst sektoreniibergreifend ab-
gestimmte risikoadjustierte Indikatoren und Instrumente einschlielich Module fir ergén-
zende Patientenbefragungen zu entwickeln,

= die notwendige Dokumentation fiir die einrichtungsibergreifende Qualitdtssicherung unter
Beriicksichtigung des Gebotes der Datensparsamkeit zu entwickeln,

= sich an der Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung zu beteiligen,

= die Ergebnisse der QualitatssicherungsmalRnahmen in geeigneter Weise und in einer fiir die
Allgemeinheit verstandlichen Form zu veroffentlichen,

= auf der Grundlage geeigneter Daten, die in den Qualitatsberichten der Krankenhauser verof-
fentlicht werden, einrichtungsbezogen vergleichende risikoadjustierte Ubersichten tber die
Qualitat in maRgeblichen Bereichen der stationdren Versorgung zu erstellen und in einer fur
die Allgemeinheit verstandlichen Form im Internet zu veroffentlichen,
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= fir die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung zu ausgewahlten Leistungen die Qualitat
der ambulanten und stationdren Versorgung zusatzlich auf der Grundlage geeigneter Sozial-
daten darzustellen, die dem Institut von den Krankenkassen nach § 299 Abs. 1a auf der Grund-
lage von Richtlinien und Beschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses Gibermittelt wer-
den, sowie

= Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und Qualitatssiegeln, die in der ambulanten und sta-
tiondren Versorgung verbreitet sind, zu entwickeln und anhand dieser Kriterien lber die Aus-
sagekraft dieser Zertifikate und Qualitatssiegel in einer fir die Allgemeinheit verstandlichen
Form zu informieren.

Nach § 137a Abs. 4 Satz 2 SGB V kann auch das Bundesministerium fiir Gesundheit das Institut
unmittelbar mit Untersuchungen und Handlungsempfehlungen zu den oben genannten Aufga-
ben fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragen. Das IQTIG leitet seine Arbeitsergeb-
nisse gem. § 137b SGB V dem G-BA als Empfehlungen zu. Dieser beriicksichtigt sie im Rahmen
seiner Aufgabenstellungen und entscheidet, ob und wie er sie in seinen Richtlinien und Beschlis-
sen umsetzt. Die Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses sind nach § 91 Abs. 6 SGB V
fir die Trager des G-BA, deren Mitglieder und Mitgliedskassen sowie fiir die Versicherten und
die Leistungserbringer verbindlich.

Die Auftrage zur Erarbeitung von MaRnahmen zur Qualitatssicherung und zur Darstellung der
Versorgungsqualitdt im Gesundheitswesen beziehen sich dabei ausschlieBlich auf Leistungen
der Gesetzlichen Krankenversicherung nach SGB V. Leistungen nach anderen Biichern des Sozi-
algesetzbuches wie z. B. Leistungen der Rentenversicherung (SGB VI) oder der Pflegeversiche-
rung (SGB XI) sind nicht Inhalt dieser Auftrage.

2.3 Die Rolle der externen Qualitatssicherung fiir die Verbesserung der
Versorgungsqualitat

Mit der Miinchner Perinatalstudie (1975-1977) wurde in Deutschland erstmals der Schritt von
der Versorgungsforschung hin zur systematischen externen Qualitatssicherung vollzogen
(Conrad 1977). Anlass war eine als zu hoch empfundene neonatale Sterblichkeit im Raum Miin-
chen in den Jahren 1970 bis 1972. Durch eine einheitliche Dokumentation der beteiligten Klini-
ken und die krankenhausbezogene, vergleichende Auswertung der Studie sollte ein Bild von der
neonatologischen Versorgungsqualitdt in der Region Miinchen ermdéglicht werden, ,erste
Schritte in Richtung einer selbstverantwortlichen Eigenkontrolle der beteiligten Kliniken gegan-
gen” und ,statistische Unterlagen zur Beantwortung gemeinsamer perinatologischer Fragestel-
lungen bereitgestellt werden” (Conrad 1977).

Das Verfahren umfasste die Festlegung relevanter Qualitdtsmerkmale (z. B. neonatale Sterblich-
keit), der Durchflihrung einer einheitlichen Dokumentation, der statistischen Auswertung der
Daten und deren fachlicher Bewertung im Hinblick auf Versorgungsqualitat. Das Prinzip bestand
also in externen Vergleichen der Versorgungsqualitat zwischen Leistungserbringern mittels Qua-
litatsindikatoren. Dies gilt als die Geburtsstunde der externen Qualitdtssicherung in Deutsch-
land, der bald weitere Projekte in der stationdren Versorgung folgten, z. B. in der Chirurgie, An-
asthesiologie, und spater auch in der ambulanten Versorgung.
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Das Zusammenspiel zwischen Rickmeldung der Ergebnisse der externen Qualitatssicherung und
der Verbesserung der Versorgungsqualitdt wird in Abbildung 1 dargestellt. Ziel der externen
Qualitatssicherung ist es, die Erflllung von Mindestanforderungen an die Versorgung, die nicht
unterschritten werden diirfen, sicherzustellen und dariiber hinaus Verbesserungen anzustof3en,
die darauf zielen, die bestmogliche Qualitdt zu erreichen (siehe Abbildung 1). Medizinischer
Fortschritt und Weiterentwicklung der Versorgung in all ihren Aspekten sorgen dafiir, dass sich
die Vorstellungen davon, was Mindestanforderungen sind und was die derzeit bestmogliche
Qualitat ist, kontinuierlich weiterentwickeln, z. B. durch neue Therapien, Medikamente, Versor-
gungsformen etc.
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Abbildung 1: Verbesserungspotenzial ausgehend von der erreichten Qualitéit bei einem Leistungserbrin-
ger und der derzeit bestméglichen Qualitét als Ansatzpunkt von Qualitdtssicherung und internem Quali-
tdtsmanagement

In der Tradition der Miinchner Perinatalstudie fordert die externe Qualitatssicherung die Quali-
tat der Gesundheitsversorgung unter anderem dadurch, dass sie dem internen Qualitdatsma-
nagement der Leistungserbringer aussagekraftige Messergebnisse aus gegebenenfalls adjustier-
ten externen Vergleichen mit anderen Leistungserbringern oder mit Sollwerten (siehe ,,Mindest-
anforderung” in Abbildung 1) zur Verfligung stellt (Geraedts 2009: 6). Mittels der Ergebnisse der
externen Qualitatssicherung kénnen die Leistungserbringer ihre Starken und Verbesserungspo-
tenziale besser einschatzen und die Erfolge ihres kontinuierlichen Verbesserungsprozesses kon-
trollieren. Fir den Gebrauch der Messergebnisse im Rahmen des internen Qualitdtsmanage-
ments kann sich die Bewertung aber auch an ehrgeizigeren Zielen als den Referenzbereichen
der externen Qualitatssicherung orientieren oder sie kann die Verbesserung im Zeitverlauf be-
urteilen. Fir das interne Qualitdtsmanagement kénnen daher auch Kennzahlen der externen
QS-Verfahren genutzt werden, fiir die kein Referenzbereich festgelegt wurde.
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Im Rahmen der externen Qualitatssicherung ist es jedoch wichtig, dass die Ergebnisse der Qua-
litatsmessungen bei verschiedenen Leistungserbringern anhand eines einheitlichen Mal3stabs
bewertet werden, damit vergleichende Aussagen zwischen Leistungserbringern sowie objekti-
vierbare, durch Dritte nachvollziehbare Qualitdtsaussagen moglich sind. Durch diese verglei-
chende Messung und Bewertung von Versorgungsqualitdt kann festgestellt werden, ob ein Leis-
tungserbringer die an ihn gestellten Anforderungen (siehe Abschnitt 1.3) erreicht. Welcher Grad
von Qualitat erwartet werden kann, wird empirisch aus den Ergebnissen eines solchen Quali-
tatsvergleichs oder entsprechender Studien abgeleitet und bei manchen Themen, wie beispiels-
weise Fragen der partizipativen Entscheidungsfindung, auf Basis sozialer Normen festgelegt (Ab-
schnitt 12.3).

Die externe Qualitatssicherung als Ganzes wird getragen durch die entsprechenden Aktivitdten
der verschiedenen Akteure im Gesundheitswesen, wie dem G-BA, dem IQTIG, den beauftragten
Stellen auf Landesebene und den Leistungserbringern. Die Verantwortung fir die kontinuierli-
che Verbesserung der medizinischen Versorgungsqualitat liegt dabei jedoch in erster Linie bei
den Leistungserbringern. Denn die Versorgungsqualitat auf Ebene der individuellen Patienten-
versorgung kann nur von den Leistungserbringern selbst verbessert werden und ihr Bekenntnis
zur Qualitat ist Voraussetzung fiir eine wirksame Qualitatsverbesserung (Donabedian 2003: xxx).
Aufgabe des IQTIG ist dabei vor allem die unabhangige und transparente Messung und Darstel-
lung von Versorgungsqualitat in Kooperation mit den verschiedenen Partnern im Gesundheits-
wesen. Qualitatssicherung kann besonders dann gut funktionieren, wenn die Ergebnisse der ex-
ternen Qualitatsvergleiche und die fachlichen Riickmeldungen fir das interne Qualitats-
management nitzlich sind und auch bestmdéglich genutzt werden. Hierzu zahlt z. B., dass zwi-
schen der externen Qualitatssicherung und dem internen Qualitditsmanagement zeitnahe, in-
haltlich relevante Schnittstellen existieren.
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3 Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung

Das Kapitel zielt darauf, das Verstindnis von Patientenzentrierung® des IQTIG und die damit ver-
bundenen Implikationen fiir die Methoden und Inhalte der Verfahrensentwicklung, -weiterent-
wicklung, -durchfiihrung und -pflege darzulegen. Dariliber hinaus wird die angestrebte Informa-
tion von Patientinnen und Patienten Uber die Arbeitsweise und -ergebnisse des IQTIG adressiert.

3.1 Verstdandnis von Patientenzentrierung

Das Ziel des Gesundheitssystems ist die Versorgung von Patientinnen und Patienten®
entsprechend ihrer Bedarfe und Bediirfnisse, basierend auf dem aktuellen wissenschaftlichen
Kenntnisstand (Committee on Quality of Health Care in America/Institute of Medicine 2001, SVR
Gesundheit 2018). Um dieses Ziel zu erreichen, ist es erforderlich, im Sinne einer
patientenzentrierten Versorgung, Patientinnen und Patienten in den Fokus der Bemihungen im
Gesundheitssystem zu riicken (Battles 2006, Arah et al. 2006, Gerlinger 2009, Berwick et al.
2002): ,Putting the patient first”, wie es Robert Francis in seinen Forderungen zur Gestaltung
einer qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung pointiert formuliert (Mid Staffordshire
NHS Foundation Trust Public Inquiry 2013: 1675). Dies beinhaltet, dass ,[...] der Patient im
Gesundheitssystem mit seinen Interessen, Bedirfnissen und Wiinschen wahrgenommen und
respektiert wird, ihm mit Empathie und Takt begegnet wird, er die Leistungen erhalt, die
nutzbringend und von ihm erwiinscht sind und er (iber verbriefte Rechte und Pflichten verfiigt”
(Klemperer 2000: 15).” Diese Forderung gilt zum einen fur die direkte Interaktion zwischen
Gesundheitsprofessionen und Patientinnen bzw. Patienten, die sogenannte Mikroebene der
Gesundheitsversorgung (Committee on Quality of Health Care in America/Institute of Medicine
2001, Gerlinger 2009). Sie zielt zum anderen aber auch auf die Organisation und Ausrichtung
von Institutionen und Einrichtungen im Gesundheitswesen, die sogenannte Meso- und
Makroebene (Gerlinger 2009, Jo Delaney 2018, Greene et al. 2012, Steiger und Balog 2010). Um
einer Uber-, Unter- oder Fehlversorgung entgegenzusteuern, sollte dabei neben dem
sogenannten objektiven Bedarf auch der sogenannte subjektive Bedarf sowie der sogenannte
latente Bedarf® von Patientinnen und Patienten Beriicksichtigung finden, unter vordringlicher
Beachtung von deren Selbstbestimmungsrecht (vgl. SVR Gesundheit 2018, SVR Gesundheit
2014, Sachverstandigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 2002). Insgesamt

> Der Begriff Patientenzentrierung ist national und international nicht einheitlich definiert. Dariiber hinaus
finden sich zahlreiche Begriffe, die eine hohe konzeptionelle Uberschneidung aufweisen oder auch synonym
verwendet werden (z. B. Patientenorientierung, Nutzerorientierung, people-centeredness; exemplarisch
Gerlinger 2009). Das IQTIG greift auf die dahinterstehenden inhaltlichen Ansatze zuriick, um das eigene
Verstandnis fiir den Kontext der externen Qualitatssicherung darzulegen. Daher wird ausschliefRlich der
Begriff Patientenzentrierung verwendet.

6 Als Patientin bzw. Patient werden Menschen verstanden, die Gesundheitsleistungen in Anspruch nehmen.
7 Dieses Verstdndnis steht im Einklang mit international einflussreichen Betrachtungsweisen wie der des
Institute of Medicine (Committee on Quality of Health Care in America/Institute of Medicine 2001).

8 Der latente Bedarf meint vor allem die Situation ,,wenn eine Leistung medizinisch objektivierbar zwar
sinnvoll und notwendig wére, aber [...] der Patient dariiber nicht informiert ist oder seinen Zustand falsch
einschatzt oder [...] die Nutzung der entsprechenden Gesundheitsleistung aus anderen Griinden,
beispielsweise wegen mangelnder Angebotskapazitaten, nicht erfolgt” (SVR Gesundheit 2018: 50).
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folgt daraus, dass die Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Gesundheitsversorgung
entsprechend den Anforderungen, die Patientinnen und Patienten bei der Nutzung des Gesund-
heitssystems stellen, kontinuierlich weiterentwickelt werden missen (Klemperer 2000, Arah et
al. 2006, Gerlinger 2009, Battles 2006). Um all diese Bemiihungen tatsdchlich praxiswirksam
werden zu lassen, ist Patientenzentrierung auch als eine Frage der Organisationskultur zu
verstehen (Moore et al. 2017, Bokhour et al. 2009, SVR Gesundheit 2018).

Fiir das IQTIG ergeben sich daraus zwei Konsequenzen: Zum Ersten setzt sich das IQTIG — als
Institution des Gesundheitswesens — das Ziel, sich selbst patientenzentriert auszurichten und
dahingehend bestandig weiterzuentwickeln. Zum Zweiten verfolgt das IQTIG mit seinen Arbeits-
produkten den Anspruch, eine patientenzentrierte Ausrichtung der Gesundheitsversorgung so
weit wie moglich zu férdern.

Bisher mangelt es an einem Goldstandard, wie die Belange von Patientinnen und Patienten auf
institutionalisierter Ebene in die Entwicklung, Weiterentwicklung, Durchfiihrung und Pflege von
QS-Verfahren einzubinden sind. Das IQTIG orientiert daher sein Verstandnis von Patienten-
zentrierung in der Qualitatssicherung an der eingangs ausgefiihrten Begriffsbestimmung.
Zugleich wird Patientenzentrierung als eine grundlegende Anforderung festgelegt, die durch QS-
Verfahren bei der Messung und Darstellung von Qualitat zu berticksichtigen ist (vgl. Kapitel 1).
Ausgehend vom obigen Verstandnis leitet das IQTIG folgende konkrete Kernanforderungen an
Patientenzentrierung ab (Committee on Quality of Health Care in America/Institute of Medicine
2001, Gerteis et al. 1993, Arah et al. 2006, Carinci et al. 2015, Battles 2006, Berwick et al. 2002,
Perfetto et al. 2017, SVR Gesundheit 2018, Scholl et al. 2014):

1. Ausrichtung am Nutzen fiir Patientinnen und Patienten

= die Ausrichtung der Versorgungsstrukturen und -prozesse am relevanten Nutzen fir
Patientinnen und Patienten

= die Ausrichtung der Versorgungsergebnisse am relevanten Nutzen fir Patientinnen und
Patienten

2. Ausrichtung an der Sicherheit von Patientinnen und Patienten

= die Sicherstellung, dass Versorgungsstrukturen und -prozesse Patientinnen und Patienten
nicht schaden

= die Sicherstellung, dass Versorgungsergebnisse Patientinnen und Patienten nicht schaden

= die Vermeidung von Uber-, Unter- oder Fehlversorgung

3. Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientinnen und Patienten bzw. Responsiveness

= die Wahrnehmung der Patientinnen und Patienten als Individuum ausgehend von ihrer
individuellen Lebenssituation (biopsychosoziale Perspektive)

= die Wahrnehmung der individuellen Bedarfe und Bediirfnisse, Praferenzen und Werte der
Patientinnen und Patienten sowie die responsive Ausrichtung der gesamten Versorgungs-
gestaltung daran

= die Sicherstellung des Zugangs zur Versorgung
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= die Sicherung einer koordinierten, kontinuierlichen und integrierten Versorgungsge-
staltung

= der respekt- und wiirdevolle Umgang von Gesundheitsprofessionen mit Patientinnen und
Patienten ausgehend vom Angebot einer partnerschaftlichen Beziehungsgestaltung

= das Angebot von Information, Kommunikation, Edukation und Unterstiitzung, um
Selbstbestimmung, informierte Entscheidungen, Teilhabe und Selbstmanagement zu
ermoglichen (Empowerment)

= das Angebot zur aktiven Beteiligung an Versorgungsprozessen und Entscheidungen (Shared
decision making) in selbstgewdhltem Umfang

= die Forderung von korperlichem, psychischem und emotionalem Wohlbefinden

= die Einbeziehung des sozialen Umfelds (z. B. Familie)

= die Umsetzung und Wahrung von gesetzlich verankerten Rechten von Patientinnen und
Patienten

4. Berlicksichtigung der Diversitdt und Lebenslagen von Patientinnen und Patienten

= die Anerkennung und Berlicksichtigung der Diversitat, Lebenslagen und kulturellen Vielfalt
von Patientinnen und Patienten einschlieBlich unterschiedlicher Lebensphasen in denen
Erkrankungen auftreten bzw. Behandlungen nétig werden

= die Anerkennung und Bericksichtigung der Diversitdt von Krankheitsverlaufen und
-phasen, die Patientinnen und Patienten erleben einschlieBlich der Anforderungen von
besonders vulnerablen Subpopulationen (z.B. Patientinnen und Patienten mit
schwerwiegendem Erkrankungsverlauf)

5. Transparenz und Information fiir Patientinnen und Patienten

= die Bereitstellung von allgemeinverstandlichen, relevanten und aktuellen Informationen
Uber Prozesse

= die Bereitstellung von allgemeinverstandlichen, relevanten und aktuellen Informationen
Uber Ergebnisse

= die Verfligbarkeit von Ansprechpartnerinnen bzw. -partnern

6. Patientenbeteiligung und konsequente Einbindung der Patientenperspektive in
Entwicklungsprozesse

= die systematische Erfassung und Ausrichtung an der Patientenperspektive und -erfahrung
= das Angebot strukturierter und zielgerichteter Beteiligungsmaoglichkeiten fiir Patientinnen
und Patienten

7. kontinuierliche Organisationsentwicklung zur responsiven Ausrichtung an Belangen von
Patientinnen und Patienten

= die langfristige, systematische Verankerung in der Organisationskultur sowie die
kontinuierliche Weiterentwicklung

= die langfristige, systematische Verankerung in den Arbeitsprozessen und -produkten sowie
die kontinuierliche Weiterentwicklung

© I1QTIG 2018 33



Methodische Grundlagen Patientenzentrierung in der Qualitéitssicherung

Fiir eine patientenzentrierte Ausrichtung der Gesundheitsversorgung in der Mikroebene, die
Uber die Arbeitsprodukte des IQTIG gefordert werden kann, sind vor allem die Kernanforderun-
gen 1 bis 4 maligeblich. Hingegen berlicksichtigt die patientenzentrierte Ausrichtung des IQTIG
als Institution des Gesundheitswesens alle sieben aufgefiihrten Kernanforderungen, was sich in
den nachfolgend ausgefiihrten Methoden, Inhalten sowie der Art und Weise der Information
widerspiegelt.

3.2 Umsetzung in den Arbeitsprozessen und -produkten des IQTIG

Um die oben genannten Anforderungen umzusetzen, lassen sich drei zentrale Bereiche unter-
scheiden, an denen das IQTIG zur Forderung einer Patientenzentrierung in der Qualitatssiche-
rung ansetzt:

1. Die Methoden, die angewandt werden, um die inhaltliche Ausrichtung an den Belangen von
Patientinnen und Patienten zu erhéhen und deren Perspektiven einzubinden.

2. Die Inhalte, die Belange von Patientinnen und Patienten adressieren kénnen.

3. Die Art und Weise der Information, die Patientinnen und Patienten Uber die Arbeitsprozesse
und Ergebnisse des IQTIG erhalten.

Diese drei Bereiche werden nachfolgend dargestellt. Eine Beschreibung der genauen Umsetzung
findet sich in den entsprechenden Kapiteln.

3.21 Methoden zur Férderung der Patientenzentrierung

Das IQTIG setzt in der Verfahrensentwicklung, -weiterentwicklung, -durchfiihrung und -pflege
gezielt bestimmte Methoden ein, um die inhaltliche Ausrichtung an den Belangen von Patien-
tinnen und Patienten zu erhéhen. Dies umfasst

= die Einbindung der Perspektive von Patientinnen und Patienten sowie

= eine gezielte Adressierung patientenrelevanter Qualitdtsaspekte, -merkmale und -indi-
katoren und

= die Einschatzung der patientenzentrierten Ausrichtung von Qualitatsaspekten, -merkmalen
und -indikatoren.

Der Ansatz sieht sowohl vor, Patientinnen und Patienten direkt einzubeziehen, als auch im Sinne
von Patientinnen und Patienten, also fir sie, zu agieren (Gerlinger 2009).

Einbindung der Patientenperspektive

Die Einbindung der Patientenperspektive wird als nutzbringend erachtet, um z. B. spezifische
Relevanzen, Bedirfnisse, Sichtweisen, Erleben oder Erfahrungen von den Betroffenen einer
Krankheit oder Behandlung selbst zu erfahren. Auch ist die Patientenperspektive das Mittel der
Wahl, um Versorgungsprozesse und -ergebnisse von Patientinnen und Patienten ausgehend
nachzuvollziehen. Sie kann nicht durch Berichte von Gesundheitsprofessionen ersetzt werden.
Die Einbindung der Patientenperspektive kann sowohl Giber (1) eine Analyse bereits vorliegender
wissenschaftlicher Ergebnisse als auch (2) Gber eigene empirische Erhebung bzw. strukturierte
Beteiligung geschehen.
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Bei der Analyse bereits vorliegender wissenschaftlicher Ergebnisse werden Erkenntnisse zur
Patientenperspektive generiert, ohne dass Patientinnen oder Patienten bzw. die Patientenver-
treterinnen oder -vertreter der malRgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V direkt beteiligt
sind. Dies kann z. B. liber Literaturanalysen zur Patientenperspektive erfolgen. Eine solche Vor-
gehensweise ermoglicht, den aktuellen Forschungsstand zur Patientenperspektive zu einem
Thema sehr breit zu erfassen sowie auch Unterthemen zu identifizeren, die dann in der weiteren
Bearbeitung vertieft werden kénnen. Sie kann aber auch den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
des IQTIG Informationen liefern, um sich in einem ersten Schritt mit der Situation betroffener
Patientinnen und Patienten vertraut zu machen. Dariliber hinaus kénnen mitunter Hinweise auf
Perspektiven besonders vulnerabler Subgruppen generiert werden. Diese kdnnen an eigenen
empirischen Erhebungen des IQTIG bzw. strukturierten Beteiligungen in der Regel nicht selbst
teilnehmen. Es besteht daher die Gefahr, dass ihre Perspektiven, Bedirfnisse und Bedarfe eher
vernachlassigt werden (z. B. pflegebedirftige Menschen, Menschen mit terminalem Krankheits-
verlauf).

Bei der empirischen Erhebung bzw. strukturierten Beteiligung kommen hingegen Methoden
zum Einsatz, die Patientinnen und Patienten bzw. deren Vertreterinnen und Vertreter selbst in
den Arbeitsprozess einbinden, z. B. in Fokusgruppen, Stellungnahmeverfahren oder auch als
Teilnehmerinnen bzw. Teilnehmer in Experten- und Fachgremien. Dabei ist im Wesentlichen zu
unterscheiden zwischen dem direkten Einbezug der Patientenvertretung der maRgeblichen Or-
ganisationen nach § 140f SGB V (benannt lGber die Patientenvertretung des G-BA bzw. deren
Mitgliedsorganisationen) und dem direkten Einbezug von betroffenen Patientinnen bzw. Pa-
tienten, die keinen Bezug zur Qualitatssicherung oder zu Patientenverbdanden aufweisen. Die
Auswahl erfolgt auftragsspezifisch nach methodischen Uberlegungen und dem angestrebten Er-
kenntnisinteresse, unter Beriicksichtigung der gesetzlichen Regelungen. Hervorzuheben ist,
dass die Einbindung von Patientinnen und Patienten bzw. deren Vertreterinnen und Vertretern
kein Selbstzweck ist oder als eigenes Ergebnis per se betrachtet wird, sondern immer zielgerich-
tet erfolgt (Carman und Workman 2017).

Dabei lassen sich einige Grundprinzipen ausmachen:

Fokusgruppen und Interviews zielen zumeist auf die Generierung von krankheits- und/oder be-
handlungsspezifischen Erkenntnissen tber die Wissensordnung, Alltagserfahrungen, Perspekti-
ven und Verstandnisweisen von Menschen mit verschieden Bildungshintergriinden, Krankheits-
erfahrungen, Geschlechtern etc. (vgl. Kapitel 9). Hier strebt das IQTIG an, Patientinnen und
Patienten, die selbst von einer Erkrankung bzw. Behandlung betroffen sind und projektspezifi-
sche weitere Kritierien (z. B. Alter, Geschlecht, Bildungshintergrund, Krankheitsdauer und
-schwere) erfillen, einzubeziehen. Dabei sollen, soweit wie moglich, die Diversitdt und unter-
schiedlichen Lebenslagen von Patientinnen und Patienten beriicksichtigt werden. Die Rekrutie-
rung erfolgt (iber unterschiedliche, méglichst breit geficherte, Ansprachewege (z. B. Arztin-
nen/Arzte, Zeitungsannoncen etc.).

Bedarf es einer Einordnung und Vertretung von patientenrelevanten Themen in tGbergeordne-
ten Kontexten, z. B. in Expertengremien, werden vom IQTIG hingegen primar Patientenvertre-
terinnen bzw. Patientenvertreter einbezogen. Diese werden von der Patientenvertretung des
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G-BA bzw. deren Mitgliedsorganisationen (Vertretung der maRgeblichen Organisationen nach
§ 140f SGB V) entsandt. Dariiber hinaus kdnnen sie zwecks Beratung zu spezifischen Themen,
die fir Patientinnen und Patienten von Belang sind, eingeladen werden, z. B. zum Thema Barri-
erefreiheit. Entsprechend dem projektspezifischen Erkenntnisinteresse behalt sich das IQTIG je-
doch vor, ggf. erganzend auch Patientinnen und Patienten, die betroffen sind oder eine spezifi-
sche Funktion einnehmen (z. B. Krankenhausfilrsprecher) hinzuzuziehen. Der primare Einbezug
der Patientenvertretung des G-BA bzw. deren Mitgliedsorganisationen bleibt hiervon unberihrt.
Bei projektspezifischem Bedarf kdnnen auch die Patientenvertretung des G-BA bzw. deren Mit-
gliedsorganisationen unterstitzend in die Rekrutierung von Patientinnen und Patienten fir Fo-
kusgruppen involviert werden. Die Entscheidung dariber obliegt dem IQTIG.

Eine weitere empirische Methode zur Erfassung der Patientenperspektive sind Patienten-
befragungen (siehe Abschnitt 6.4). Sie kommen bei der Entwicklung und Umsetzung der QS-
Verfahren des G-BA zum Einsatz. |hre Entwicklung und Umsetzung wird vom G-BA beauftragt.
Auch hier wird bei der Verfahrensentwicklung auf die beiden vorangehend beschriebenen
Vorgehensweisen zur Erfassung der Patientenperspektive und der nachfolgend beschriebenen
Adressierung und Einschatzung patientenrelevanter Qualitdtsaspekte, -merkmale und -indi-
katoren zurlickgegriffen (siehe Abschnitt 5.2).

Gezielte Adressierung patientenrelevanter Qualitdtsaspekte, -merkmale und -indikatoren

Die Adressierung patientenrelevanter Qualitatsaspekte, -merkmale und -indikatoren kann hin-
gegen auch durch Dritte (z. B. Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler) erarbeitet werden.
Die Umsetzung erfolgt anhand der gezielten Herausarbeitung und Bertlicksichtigung der ein-
gangs beschriebenen spezifischen Kernanforderungen und Themen, die als kennzeichnend fiir
eine patientenzentrierte Ausrichtung gelten. Das bedeutet, dass in der Verfahrensentwicklung
und -durchfiihrung z. B. Themen wie Mortalitat, Patientensicherheit, Schmerzmanagement, As-
pekte der Lebensqualitdt und Entscheidungsbeteiligung bei der Analyse der Literatur besondere
Beachtung finden. Diese Vorgehensweise zielt darauf, von Beginn eines Projekts an patienten-
relevante Themen aufzugreifen, aufrechtzuerhalten und auch in Phasen zu beriicksichtigen, in
denen Patientinnen und Patienten nicht direkt eingebunden werden kénnen. Darliber hinaus
werden auf diese Weise systematisch Themen beriicksichtigt, bei denen von einer allgemein
hohen Relevanz fir einen GroRteil der Patientinnen und Patienten ausgegangen werden kann
(z. B. keine Schmerzen haben, bei einem elektiven Eingriff nicht versterben, deutliche Reduktion
der Symptombelastung, keine Schadigung durch eine Behandlung erleiden).

Einschatzung der patientenzentrierten Ausrichtung von Qualitdtsaspekten, -merkmalen und
-indikatoren

Bei der Einschatzung der patientenzentrierten Ausrichtung von erarbeiteten Qualitatsaspekten
und -merkmalen oder auch Qualitatsindikatoren wird abgewogen, ob die Kernanforderungen
einer patientenzentrierten Qualitatssicherung berticksichtigt sind. Dies spiegelt sich beispiels-
weise auch in der Anwendung entsprechender Bewertungskriterien bei der Eignungsprifung
von Qualitdtsaspekten, -merkmalen und -indikatoren wieder (siehe Kapitel 10). Diese Heran-
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gehensweise kann férderlich sein, um den Anspruch einer patientenzentrierten Ausrichtung be-
stimmter Themen Uber den Projektverlauf hinweg aufrechtzuerhalten und kontinuierlich zu pri-
fen. Die Einschatzung kann durch Dritte (z. B. Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler) durch-
geflihrt werden. Zusatzlich erfolgt eine strukturierte Beteiligung von Patientinnen und Patienten
bzw. Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern zu definierten Zeitpunkten (z. B. in Ex-
pertengremien und in Stellungnahmeverfahren).

Beste Resultate durch Methodenkombination

Alle drei Ansatze —die Einbindung der Patientenperspektive sowie die Adressierung und die Ein-
schatzung patientenzentrierter Qualitatsaspekte, -merkmale und -indikatoren — kénnen einan-
der nicht ersetzen. Um die Starken der Ansatze voll auszuschépfen, kommen in der Regel alle
drei zur Anwendung und werden miteinander verbunden. Beispielsweise kann tiber eine Recher-
che nach qualitativen Studien zur Patientenperspektive beziiglich einer bestimmten Prozedur
ein umfanglicher, aktueller Stand der Forschung zu einem Thema erarbeitet werden. Dariiber
hinaus liegt ein besonderer Fokus auf Themen, die direkt auf die Forderung eines patienten-
relevanten Nutzens und der Patientensicherheit sowie der Sicherung einer patientenzentrierten
Versorgungsgestaltung zielen (z. B. in Leitlinien). Mittels Fokusgruppen mit Patientinnen und Pa-
tienten kann auf die gewonnenen Erkenntnisse aufgebaut und diese um spezifische Informatio-
nen vertieft werden. Die Diskussion der abstrahierten Erkenntnisse bei der Konzeption der Qua-
litatsindikatoren erfolgt anschlieRend im Expertengremium mit Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern sowie Fachexpertinnen bzw. -experten der Gesundheitsprofessionen unter
Beteiligung von Patientenvertreterinnen und -vertretern.

3.2.2 Inhalte zur Férderung der Patientenzentrierung

Bei den Inhalten, die Gber QS-Verfahren adressiert werden, ist anzustreben, dass Themen fo-
kussiert werden, die fir Patientinnen und Patienten unmittelbar von Belang sind (siehe Ab-
schnitt 10.2.1). Abgebildet werden sie iber Qualitatsaspekte und -merkmale, die Gber Qualitats-
indikatoren erfasst werden (siehe Abschnitt 5.2). Dies bedeutet, dass Struktur-, Prozess- und
Ergebnisindikatoren einen patientenrelevanten Nutzen und/oder Schaden bzw. spezifische The-
men adressieren sollen, die eine auf Patientinnen und Patienten ausgerichtete Versorgung
kennzeichnen. Zu den unmittelbar patientenrelevanten Themen gehéren Aspekte der Mortali-
tat, Morbiditdt und Lebensqualitat. Zu den patientenrelevanten Themen, die eine hohe Respon-
siveness bzw. Ausrichtung der interpersonellen, kontextuellen und organisatorischen Aspekte
der Versorgungsgestaltung an Patientinnen und Patienten kennzeichnen, gehdren wie eingangs
aufgefihrt z. B. Patienteninformation und -edukation, Beriicksichtigung der Patientenpraferen-
zen und Mitbestimmung, koérperliches Wohlbefinden und Schmerzmanagement, Versorgungs-
kontinuitat, Zugang zur Versorgung, psychische und emotionale Unterstiitzung, Einbeziehung
der Familie. Mittelbar relevante Qualitadtsindikatoren, die auf sogenannte Surrogate zuriickgrei-
fen, sind nur dann fiir eine patientenzentrierte Qualitatssicherung geeignet, wenn ein ausrei-
chend belegter Zusammenhang mit einem dieser unmittelbar patientenrelevanten Ziele bzw.
Themen vorliegt (siehe Abschnitt 10.2.2).
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3.23 Informationen fiir Patientinnen und Patienten liber die Arbeitsprozesse des IQTIG
und Ergebnisse der Qualitatssicherung

Zu einer Ausrichtung als patientenzentrierte Institution gehort auch die transparente Bereitstel-
lung von Informationen fiir Patientinnen und Patienten in einer allgemeinverstandlichen Art und
Weise. Das IQTIG hat allerdings nicht den Auftrag, Einzelpersonen zu beraten. Das IQTIG strebt
jedoch an, Patientinnen und Patienten entsprechend seinem Auftrag nach § 137a SGB V trans-
parent und verstandlich (iber seine Arbeitsprozesse sowie die Ergebnisse der Qualitatssicherung
zu informieren. Dies umfasst auch den kontinuierlichen Ausbau allgemeinverstandlicher Be-
richtsformate. Die zentralen Abschlussberichte des IQTIG (ohne Anhange) werden bereits wei-
testgehend barrierefrei ver6ffentlicht. Der jahrliche Qualitatsreport ist im Internet barrierefrei
zuganglich. Perspektivisch wird auch , Information” als eigenstdandiger Verwendungszweck von
Qualitatsmessungen ausgebaut (siehe Kapitel 4). Dariiber hinaus bietet das IQTIG eine zentrale
Ansprechstelle per E-Mail und per Telefon sowohl fiir Patientinnen und Patienten als auch fur
Patientenvertreterinnen und -vertreter.
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4 Verwendungszwecke von Qualitatsmessungen

Wahrend alle QS-Verfahren die Verbesserung der Versorgungsqualitat zum Ziel haben, kénnen
sich die MalBnahmen unterscheiden, mit denen dieses Ziel erreicht werden soll. Haufig wird die
Verbesserung der Versorgungsqualitat als letztendlich von den Leistungserbringern durchzufih-
rende, interne MaRnahme unterschieden von externen MalRnahmen wie Auswahlentscheidun-
gen durch Public Reporting, qualitatsorientierte Verglitung oder Zulassungsentscheidungen
(Lohr 1990: 46 f., Davies et al. 2011, Jarvis 2000, Berwick et al. 2003, Remus und Fraser 2004,
Damberg et al. 2011, Geraedts 2009: 6, Solberg et al. 1997). Die Verwendung von Qualitdtsmes-
sungen zur Steigerung der Versorgungsqualitat durch externe MalBnahmen wird auch unter den
Begriffen accountability (Solberg et al. 1997), Uberwachungs- und Kontrollfunktion (Geraedts
2009: 6) oder improvement through selection (Berwick et al. 2003) subsumiert.

Die Nutzung von Qualitdtsmessungen und deren Ergebnissen im Rahmen der gesetzlichen Qua-
litatssicherung fand bislang in Form der Qualitatsforderung durch Unterstiitzung des internen
Qualitatsmanagements der Leistungserbringer und in Form der Veréffentlichung der Ergebnisse
in den Qualitatsberichten der Krankenhauser statt. Der Gesetzgeber hat die Verwendungszwe-
cke der Qualitatsforderung und der Information um selektivvertragliche Anreize, Krankenhaus-
planung und qualitatsabhangige Verglitung erweitert. Im Kontext der externen Qualitatssiche-
rung nach SGBV unterscheidet das IQTIG folgende Verwendungszwecke von Qualitats-
messungen:

= Qualitatsforderung durch externen Vergleich (z. B. bisherige Verfahren der gesetzlichen sta-
tiondren Qualitatssicherung)

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

= Selektivvertragliche Anreize (Qualitatsvertrage nach § 110a SGB V)

= Planung der Versorgungsstrukturen (planungsrelevante Qualitdtsindikatoren nach § 136¢
SGB V)

= Qualitdtszu- und -abschlage (qualitdtsabhdngige Vergltung mit Zu- und Abschldgen nach
§ 136b SGB V)

Diese Verwendungszwecke unterscheiden sich im Wesentlichen in den Handlungsanschliissen,
fiir die die Qualitatsmessungen genutzt werden. Die Qualitdtsmessungen selbst unterscheiden
sich nicht in der zugrunde liegenden Definition von Versorgungsqualitat (siehe Kapitel 1) oder in
den grundlegenden Qualitatsdimensionen (siehe Abschnitt 1.1). Entsprechend den unterschied-
lichen Verwendungszwecken missen die Mess- und Bewertungsinstrumente (z. B. Referenzbe-
reiche) allerdings unterschiedlichen Anforderungen genigen. Dies hat Auswirkungen auf die
Entwicklung und Ausgestaltung der Verfahren (McGlynn 2003, Solberg et al. 1997).

Qualitatsforderung durch externen Vergleich
Bisher wurden die Qualitatsergebnisse der externen stationaren Qualitdtssicherung und der sek-
torenubergreifenden Qualitatssicherung hauptsachlich fur die Forderung der Versorgungsquali-
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tat durch Rickmeldung der Qualitatsergebnisse an die Leistungserbringer verwendet. Die Qua-
litatsergebnisse sollen dabei der Unterstiitzung des internen Qualitdtsmanagements durch ex-
ternen Vergleich dienen und so Verbesserungen initiieren (siehe Abschnitt 2.3). Die in diesem
Rahmen moglichen MaRnahmen beinhalten unter anderem die Teilnahme an Fortbildungen,
Peer Reviews, aber auch Vereinbarungen Uber die Implementation von Behandlungspfaden
oder Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien.

Information

Unter Information wird die gezielte, adressatengerechte Bereitstellung von Qualitatsinformati-
onen verstanden. Ein Beispiel hierfiir sind Informationsangebote im Internet, anhand derer Pa-
tientinnen und Patienten Leistungserbringer hinsichtlich ihrer Versorgungsqualitdt vergleichen
konnen. Fir gezielte Informationsangebote kdnnen auch Daten herangezogen werden, die nicht
aus der gesetzlichen Qualitditsmessung stammen, aber dennoch z. B. fir Patientinnen und Pati-
enten bei der Auswahl von Versorgungseinrichtungen von Nutzen sein kdnnen. Darunter fallen
beispielsweise Informationen zum Versorgungsangebot oder zur Erreichbarkeit einer Einrich-
tung.

Von der gezielten Information abzugrenzen ist die 6ffentliche Bereitstellung der Ergebnisse der
gesetzlichen Qualitatssicherung ohne weitere ziel- und adressatengerechte Aufbereitung. Dies
entspricht dem Gebot der Transparenz und ist ein grundlegendes Erfordernis fur alle Qualitats-
messungen (siehe auch Kapitel 11).

Selektivvertragliche Anreize

Ein weiterer moglicher Verwendungszweck von Qualitatsmessungen ist die Forderung der Ver-
sorgungsqualitdt im Rahmen sogenannter Qualitatsvertrage. Bei den Qualitatsvertragen nach
§ 110a SGB V handelt es sich um Selektivvertrage, die von Krankenkassen mit ausgewahlten
Krankenhdusern in bisher vier ausgewéhlten Versorgungsbereichen® geschlossen werden kén-
nen. Im Rahmen der Erprobung von Qualitdtsvertragen soll untersucht werden, inwieweit sich
die stationare Versorgungsqualitat durch Anreize in Verbindung mit héheren Qualitatsanforde-
rungen erreichen lasst. Die Wahl und die Bemessung der Anreize obliegen den vertragsschlie-
Renden Krankenkassen und Krankenhdusern. Qualitatsmessungen werden hier herangezogen,
um das Erreichen der vereinbarten Qualitdatsanforderungen zu Giberprifen.

Planung der Versorgungsstrukturen

Auch fir die Planung von Versorgungsstrukturen im stationaren Bereich kdnnen Qualitatsmes-
sungen verwendet werden. Das Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG, Gesetz zur wirtschaftli-
chen Sicherung der Krankenhduser und zur Regelung der Krankenhauspflegesatze) ermdoglicht
den Planungsbehorden der Bundeslander, Versorgungsqualitat in ihrer Krankenhausplanung zu
bericksichtigen. Zu diesem Zweck missen sich die dafiir herangezogenen Qualitatsindikatoren

° Der G-BA wéhlte am 18. Mai 2017 folgende vier Versorgungsbereiche fiir die Erprobung von Qualitats-
vertrdgen aus: Endoprothetische Gelenkversorgung, Pravention des postoperativen Delirs bei der Versorgung
von dlteren Patientinnen und Patienten, Respiratorentwdhnung von langzeitbeatmeten Patientinnen und
Patienten, Versorgung von Menschen mit geistiger Behinderung oder schweren Mehrfachbehinderungen im
Krankenhaus.
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auf planungsrelevante Versorgungsaspekte beziehen und in der Lage sein, ,in einem erhebli-
chen MaR unzureichende Qualitat” (§ 8 KHG) abzubilden.

Qualitatszu- und -abschlage

Qualitatsmessungen kdnnen auch zur Steuerung der Versorgungsqualitdt verwendet werden,
indem sie bei der Verglitung in Form von qualitatsbezogenen Zu- oder Abschlagen berticksichtigt
werden (§ 136b SGB V). Die Ausgestaltung der Zu- und Abschlage obliegt auch hier den Vertrags-
partnern. In § 8 Abs. 1b KHG wird dariiber hinaus eine Verbindung zwischen qualitdatsbezogenen
Abschldgen und Krankenhausplanung insofern gezogen, dass Krankenhauser, fir die in drei auf-
einanderfolgenden Jahren Qualitdtsabschldage erhoben wurden, ganz oder teilweise aus dem
Krankenhausplan herauszunehmen sind.

Ausblick und Herausforderungen

Die Erweiterung der Verwendungszwecke von Qualitdtsmessungen der externen Qualitatssiche-
rung rickt zunehmend die Frage in den Mittelpunkt, wann welche Handlungsanschlisse indi-
ziert sind: Wann ist Versorgungsqualitat planungsrelevant, wann abschlagspflichtig, wann zu-
schlagswiirdig, wann forderungswiirdig? Wahrend bislang immer die Frage im Vordergrund
stand, welche Versorgungsbereiche sich fiir die Entwicklung eines QS-Verfahrens eignen, stellt
sich klnftig zusatzlich die Frage, welche Steuerungsinstrumente fir welche Qualitatsdefizite am
geeignetsten erscheinen, nachhaltige Verbesserungen zu erreichen.

Da die Vorstellung dessen, was in einem bestimmten Themenbereich (z. B. Behandlung von
Hiftgelenkserkrankungen) Versorgungsqualitat darstellt, unabhangig von dem Verwendungs-
zweck der Qualitatsmessung ist, sollten die verschiedenen Verwendungszwecke von Qualitats-
ergebnissen in einem Themenbereich als methodische Einheit betrachtet werden. Den metho-
dischen Rahmen dafiir stellt ein Qualitdtsmodell fiir diesen Themenbereich dar (siehe
Abschnitt 5.2), innerhalb dessen die Qualitatsmessungen mit ihren gegebenenfalls unterschied-
lichen Handlungsanschlissen aufeinander abgestimmt werden kénnen.

Auch wenn die Vorstellung von Versorgungsqualitat in einem Themenbereich unabhangig von
der Verwendung der Qualitatsergebnisse ist, unterscheidet sich doch die Hohe der Qualitéts-
anforderungen zwischen ihnen. Die bisherige Qualitatsforderung unterscheidet bislang lediglich
qualitativ unauffallige und qualitativ auffallige Ergebnisse, also gute und unzureichende Quali-
tat. Das Krankenhausstrukturgesetz (KHSG, Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhaus-
versorgung) nennt dagegen beispielsweise im Rahmen von qualitatsbezogenen Zu- und Abschla-
gen aulRerordentlich gute und am anderen Ende der Skala unzureichende Qualitdt und impliziert
damit eine dazwischenliegende Stufe der Qualitat. Auch im Rahmen der Krankenhausplanung
mittels Qualitatsindikatoren findet sich eine Differenzierung der Versorgungsqualitdt: Mini-
malanforderungen bei Planungsentscheidungen, Ausschlusskriterien bei Interventionsentschei-
dungen und besonders guter Qualitat bei Vergabeentscheidungen. Damit wird deutlich, dass
zuklinftig weitere, iber die Unterscheidung von guter und unzureichender Qualitdt hinausge-
hende Differenzierungen notwendig werden. Eine Differenzierung im Bereich guter bis Uber-
durchschnittlicher Qualitat verlagert dabei den Schwerpunkt der Qualitdtsbetrachtung. Es geht
nicht mehr einzig darum, die Leistungserbringer mit unzureichender Qualitat zu identifizieren
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und deren Mangel zu beheben, sondern auch darum, hervorragende Qualitat sichtbar zu ma-
chen und zu fordern. Damit geht die gesetzliche Qualitatssicherung tber die Sicherung der Ein-
haltung von Mindestanforderungen hinaus.
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5 Grundlegende Methodik der Qualitatsmessung

Um Versorgungsqualitat zu sichern und zu verbessern und die Ziele der Gesundheitsversorgung
zu erreichen, ist die Messung und Bewertung der Qualitat der erste und grundlegende Schritt
(Lohr 1990: 45 f., Donabedian 2003: xxvi, Berwick et al. 2003). Eine aussagekraftige Qualitats-
messung bildet die Grundlage fir alle darauf aufbauenden Verwendungszwecke.

5.1 Methoden zur Messung von Qualitat

Die Methoden, mit Hilfe derer Versorgungsqualitat gemessen und bewertet werden kann, las-
sen sich in zwei grundlegende Kategorien einteilen: Methoden, die die Versorgung anhand indi-
vidueller Behandlungsverlaufe untersuchen (kasuistisches Vorgehen), und Methoden, die die
Versorgung einer Gruppe von Patientinnen und Patienten zusammenfassend untersuchen (sta-
tistisches Vorgehen; dhnlich Donabedian 2003: 33, 102: anecdotal vs. statistical monitoring).

Beispiele fiir kasuistische Erhebungsmethoden sind Aktenreviews, Begehungen, Peer Reviews
und Dialogverfahren. Ein Vorteil dieser Methoden ist, dass die besonderen Umstande des Ein-
zelfalls beriicksichtigt werden kénnen, da potenziell alle Informationen aus der Behandlungsdo-
kumentation fiir die Beurteilung zur Verfligung stehen. Das kasuistische Vorgehen bewegt sich
damit auf der gleichen Betrachtungsebene wie die von ihm zu beurteilende Versorgung: Auch
diese soll zwar an professionellem Wissen und Standards orientiert sein, aber ist immer indivi-
duell auf die Patientinnen und Patienten zuzuschneiden. Mit diesen Methoden wird also eine
Aussage Uber Versorgungsqualitat von Einzelfallen getroffen. Nachteile der kasuistischen Erhe-
bungsmethoden sind der hohe damit verbundene Aufwand und die Schwierigkeit, die Erhebung
zu standardisieren (Donabedian 2003: 64 ff.). Letzteres birgt die Gefahr, dass systematische Ver-
sorgungsprobleme in der Flille der Detailinformationen (ibersehen werden und dass die Beur-
teilungsergebnisse von den impliziten Beurteilungskriterien der Untersuchenden abhangig sind.
Zudem erschwert eine geringe Standardisierung zusammenfassende Aussagen Ulber die unter-
suchten Einzelfélle. Fir steuernde Eingriffe durch Krankenhausplanung oder Vergiitung auf Basis
von Qualitatsmessung sind kasuistische Methoden daher wenig geeignet.

Die externe Qualitatssicherung nach SGB V bedient sich vor allem einer aggregierten, statisti-
schen Betrachtungsweise. Dabei werden fiir jeden Behandlungsfall in einem bestimmten Zeit-
raum standardisierte Informationen erfasst, auf deren Grundlage eine aggregierte, quantitative
Aussage (ber die Versorgungsqualitat dieser Gruppe von Fallen generiert wird, beispielsweise
fir alle Patientinnen und Patienten, die wegen einer bestimmten Erkrankung in einer Einrich-
tung behandelt wurden. Durch die tber den Einzelfall hinausgehende Betrachtungsweise kon-
nen Qualitatsprobleme dargestellt werden, die in Einzelfallanalysen nicht sichtbar werden (z. B.
eine erhohte Sterblichkeit, die bei Betrachtung weniger, plausibler Einzelfalle nicht auffallt). Der
hohe Standardisierungsgrad der statistischen Betrachtungsweise geht dariiber hinaus mit einer
geringeren Untersucherabhangigkeit einher und erleichtert durch die quantitative Darstellung
Vergleiche zwischen Leistungserbringern. Nachteile der statistischen Erhebungsmethoden sind
die geringere Detailtiefe je einbezogenen Behandlungsfall und die statistische Unsicherheit der
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guantitativen Angabe, wenn diese nur auf Basis weniger Behandlungsfalle errechnet wurde (Ab-
schnitt 15.1). Bei seltenen Ereignissen, besonderen Einzelfallkonstellationen oder sehr kleinen
Fallzahlen greift daher auch die externe Qualitatssicherung auf kasuistische Analysemethoden
zurick, z. B. bei der Untersuchung von Sentinel Events (Abschnitt 12.5). Darliber hinaus erlauben
statistische Messungen von Behandlungsergebnissen oft keine direkte Aussage, mittels welcher
Malnahmen Qualitdtsverbesserungen erzielt werden kdnnten. Mit dem Ziel der Qualitatsforde-
rung wird daher in den bisherigen Verfahren der externen Qualitatssicherung nicht nur eine sta-
tistische Erhebung durchgefiihrt, sondern zusatzlich ein Strukturierter Dialog bzw. ein Stellung-
nahmeverfahren durchgefiihrt, in dem Ursachen fir auffillige Ergebnisse ermittelt und ggf.
Verbesserungspotenziale benannt werden kénnen.

Qualitatsindikatoren

Die statistische Vorgehensweise bei der Darstellung von Qualitdt bedient sich Qualitatsindikato-
ren zur Quantifizierung des Erfillungsgrades von Qualitdtsanforderungen. Qualitatsindikatoren
sind quantitative GroRen, die Aussagen Uber die Erflllung konkreter Qualitdtsanforderungen
mittels eines Messverfahrens (Operationalisierung; Meyer 2004: 28 und 51, D6ring und Bortz
2016: 223 und 228, Schnell et al. 2013: 117 und 121) und eines Bewertungskonzepts (Soll-Ist-
Abgleich) ermoglichen. Das Bewertungskonzept des Indikators (Kapitel 12) erlaubt eine statisti-
sche Aussage (iber die Erflllung der Qualitdtsanforderungen, z. B. durch Vergleich des Indikator-
werts mit dem Referenzbereich. Wahrend das Qualitdtsziel eines Indikators die gewiinschte
Richtung der Indikatorergebnisse vorgibt, z. B. eine moglichst niedrige Komplikationsrate, defi-
niert der Referenzbereich die konkret zu erfiillende Anforderung, z. B. dass eine Komplikations-
rate unter 5 % erwartbarer Qualitat entspricht. Ein Qualitatsindikator muss somit nach Defini-
tion des IQTIG die folgenden drei Komponenten umfassen:

= Qualitatsziel
= Messverfahren
= Bewertungskonzept

MessgroRen ohne Bewertungskonzept (d. h. ohne Referenzbereich und Methode zur Feststel-
lung, ob dieser erreicht wurde) werden vom IQTIG als Kennzahl bezeichnet, da diese keine Qua-
litatsaussage treffen.

Messdimensionen nach Donabedian

Nach Donabedian (2003: 47) kann unterschieden werden, ob Qualitatsbeurteilungen anhand
von Angaben zu Strukturen, Prozessen oder Ergebnissen erfolgen. Die entsprechenden Quali-
tatsanforderungen werden oft auch den Begriffen Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat zu-
geordnet und letztere als Qualititsdimensionen bezeichnet.'® Dabei gibt es immer wieder
Grenzfalle, bei denen die Zugehorigkeit zu einer dieser Kategorien nicht eindeutig ist. Beispiele

10 Donabedian stellt demgegeniiber klar, dass Struktur, Prozess und Ergebnis keine Eigenschaften von Qualitat
sind: ,[...] are not attributes of quality. They are only kinds of information one can obtain [...].“ (Donabedian
2003: 47)
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dafir sind ergebnisnahe Prozesse wie etwa die Wiederaufnahme in ein Krankenhaus nach Pri-
marbehandlung, die formal einen Prozess darstellt, dessen Messung aber nicht den Prozess der
Wiederaufnahme selbst abbilden soll, sondern die erhebliche Behandlungsbediirftigkeit der Pa-
tientin oder des Patienten als Komplikation nach Primarbehandlung. Es handelt sich also um
einen Prozess, bei dem vorangegangene Ereignisse als Einflussfaktoren starker zu bericksichti-
gen sind als bei solchen Prozessindikatoren, die weitgehend durch die Leistungserbringer zu be-
einflussen sind. Die eindeutige Zuordnung eines Indikators zu Prozess- oder Ergebnisqualitat ist
aus methodischen Griinden jedoch von untergeordneter Bedeutung, da sich Fragen wie z. B.
nach der Beeinflussbarkeit der Ergebnisse oder nach Belegen fiir die Patientenrelevanz von Qua-
litatszielen nicht an der formalen Zuordnung festmachen, sondern im Einzelfall gepriift werden

missen. !

5.2 Qualitatsmodelle als Ausgangspunkt fiir die Verfahrensentwicklung

Keine noch so umfassende Erhebung kann samtliche Facetten der Qualitat der Gesundheitsver-
sorgung gleichzeitig abbilden. Eine Darstellung von Versorgungsqualitdt muss sich daher immer
auf die Messung einer begrenzten Anzahl von Facetten beschrianken. Dazu muss eine Menge
von Anforderungen identifiziert und definiert werden, durch die die Qualitat in dem interessie-
renden Versorgungsbereich (z. B. ,Angemessene Behandlung von Hiftfrakturen”) angemessen
abgebildet werden kann, z. B. indem zu jeder der grundlegenden Qualitatsdimensionen (siehe
Abschnitt 1.1) entsprechende konkrete Anforderungen formuliert werden. Der Grundgedanke
dieses sogenannten Tracer-Konzepts (Donabedian 2003: 33 f., Kessner et al. 1973) ist also, dass
ein Qualitatsthema durch einige wenige Bestandteile so abgebildet werden kann, dass Schluss-
folgerungen lber die Qualitdat angemessen sind.

Bei der Entwicklung von QS-Verfahren besteht der erste Schritt daher darin, festzulegen, fir
welche Themen innerhalb eines Versorgungsbereichs Qualitat dargestellt, d. h. in der Regel mit-
tels Qualitatsindikatoren gemessen und bewertet werden soll (McGlynn und Asch 1998, Evans
et al. 2009, Donabedian 2003: 29 ff.). Diese Themen werden in der Methodik des IQTIG in der
Konzeptstudie fiir ein neues QS-Verfahren in Form von Qualitdtsaspekten identifiziert und in
einem sogenannten Qualitdtsmodell fiir den spezifischen Versorgungsbereich zusammengefasst
(siehe Abschnitt 6.1).

5.2.1 Qualitatsaspekte der Gesundheitsversorgung

Am Beginn der Entwicklung eines QS-Verfahrens steht die Beschreibung der Gesundheitsversor-
gung in einem ausgewahlten Bereich (z. B. Herzkatheteruntersuchungen und PCl) im Hinblick
auf die Qualitat. Die Identifikation von patientenrelevanten Qualitdtsaspekten stellt dabei den
Ausgangspunkt dar. Qualitatsaspekte sind konkrete Themen der Versorgungspraxis, die einer
oder mehrerer der allgemeinen Qualitdtsdimensionen des Rahmenkonzepts (siehe Ab-

1 In diesem Zusammenhang wird auch oft die Indikationsqualitat als eigene Qualitatsdimension diskutiert.
Das IQTIG vertritt dabei die Auffassung, dass die Indikationsstellung durch die behandelnden Arztinnen oder
Arzte gestaltbar ist, also einen Prozess darstellt. Sie thematisiert aber in besonderem MaRe die
Qualitatsdimension Angemessenheit (siehe Abschnitt 1.1).
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schnitt 1.1) zugeordnet werden kénnen und anhand derer sich die Qualitdt der Gesundheitsver-
sorgung im ausgewihlten Bereich beschreiben ldsst.’? Im oben eingefiihrten Beispiel kénnten
dies z. B. Indikationsstellung zur Herzkatheteruntersuchung, Information und Aufklarung vor
elektiver Prozedur oder die Veranderung der Symptombelastung nach PCl sein.

Die Qualitatsaspekte werden auf Basis verschiedener Datenquellen entwickelt: Fokusgruppen
mit Patientinnen und Patienten, Fokusgruppen mit Gesundheitsfachkraften und der Analyse
wissenschaftlicher Literatur einschlieBlich Leitlinien und Standards. Die Einbeziehung von Infor-
mationen aus Fokusgruppen stellt sicher, dass sowohl die Perspektive der Patientinnen und Pa-
tienten als auch die der Gesundheitsfachkrafte bei der Themenauswabhl fiir das spatere QS-Ver-
fahren angemessen Berlicksichtigung findet. Im Rahmen einer Literaturrecherche werden
Informationen aus Leitlinien, aus Studien zur Uber-, Unter- und Fehlversorgung sowie aus qua-
litativen und quantitativen Studien zum Versorgungsbereich des geplanten QS-Verfahrens aus-
gewertet. Aus jeder dieser Datenquellen ergeben sich unterschiedliche, tiberlappende oder dhn-
liche Hinweise, die mittels einer qualitativen Synthese zu voneinander abgrenzbaren Qualitats-
aspekten zusammengefasst, in Textform beschrieben und mit den verschiedenen Datenquellen
belegt werden.

5.2.2 Zusammenfassung der Qualitdtsaspekte zu einem Qualitatsmodell

Die fiir einen Versorgungsbereich identifizierten und anschlieend nach bestimmten Kriterien
ausgewahlten Qualitatsaspekte werden in ihrer Gesamtheit als Qualitdtsmodell bezeichnet. Fol-
gende Kriterien werden fir die Auswahl herangezogen:

= Es gibt Hinweise auf ein Verbesserungspotenzial der Versorgungsqualitat.

= Es ist plausibel, dass sich die Versorgungsqualitat durch Anstrengungen der Leistungserbrin-
ger positiv beeinflussen lasst.

= Die Versorgungsqualitat [dsst sich mit den Instrumenten der gesetzlichen Qualitatssicherung
erfassen.

= Der Qualitatsaspekt liegt im Regelungsbereich des G-BA.

Die in dem Qualitdtsmodell zusammengefassten Qualitatsaspekte (QA 1 bis QA 3 in Abbildung 2)
geben vor, fiir welche Themen in dem Versorgungsbereich in den nachsten Schritten der Ver-
fahrensentwicklung Qualitatsindikatoren entwickelt werden sollen. Qualitatsaspekte, die die
oben genannten Kriterien nicht erfiillen, werden nicht in das Qualitatsmodell aufgenommen
(QA 4 und QA 5 in Abbildung 2) Auch wenn sich spater flir einen Aspekt kein geeigneter Indikator
finden lasst, bleibt der Aspekt Teil des Qualitatsmodells (QA 3 und QI 3 in Abbildung 2). Dadurch
wird sichtbar, welche Aspekte durch die Qualitatsindikatoren abgebildet werden und bei wel-
chen Aspekten eine Darstellung der Versorgungsqualitdt nicht moglich ist. Dies ist fir das Ge-
samtverstandnis der Qualitatsergebnisse, ihrer Aussagekraft und ihrer Limitationen von Bedeu-
tung.

12 Der Begriff ,Qualitatsaspekt” bezeichnet also ein Thema der Versorgungspraxis, fir das Qualitat
beschrieben wird. Es sind nicht die ,grundlegenden Qualitdtsaspekte” nach der DIN EN 15224 (2017: 78 f.)
gemeint.
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Qualitatsaspekte QA1 QA2 QA3 QA4 QA5
T 4§ ]
Qualitatsmerkmale QM 2a QM 2b QM 2c QM 3
T T T T T
Qualitatsindikatoren Ql 2a Ql 2b Ql 2¢ Ql3

Abbildung 2: Qualitdtsaspekte, Qualitdtsmodell, Qualitdtsmerkmale und Qualitdtsindikatoren

Ein Qualitatsmodell ergibt damit ein Bild der Versorgung, das auf die mit den Instrumenten der
Qualitatssicherung erfassbaren Qualitatsverbesserungspotenziale des jeweiligen Versorgungs-
bereichs fokussiert ist. Anders als das in Abschnitt 1.1 dargestellte allgemeine Rahmenkonzept
fir Qualitat in der Gesundheitsversorgung, das zwischen verschiedenen grundlegenden Dimen-
sionen der Versorgungsqualitdt unterscheidet, adressiert ein Qualitaitsmodell in der IQTIG-Me-
thodik spezifische Themen eines bestimmten Versorgungsbereichs. Das Qualitatsmodell ist da-
mit eine wichtige Voraussetzung fiir eine zielgerichtete Entwicklung von Qualitatsindikatoren
fiir einen Versorgungsbereich.

5.2.3 Qualitdtsmerkmale als Zwischenschritt der Konkretisierung

Als Zwischenschritt auf dem Weg der Indikatorenentwicklung werden die in das Qualitatsmodell
aufgenommenen Qualitatsaspekte thematisch differenziert in Qualitditsmerkmale (siehe Abbil-
dung 2). Die Qualitatsmerkmale sind Konkretisierungen der Qualitdtsaspekte, die mit Anforde-
rungen verknipft sind, passend zur Definition der DIN EN ISO 9000:2015, die unter einem Qua-
litatsmerkmal ein ,inhdrentes Merkmal eines Objekts, das sich auf eine Anforderung bezieht”
versteht, wobei ,Objekt” z. B. ein Produkt, ein Prozess oder eine Dienstleistung sein kann (DIN
EN ISO 9000 2015: 53). So lieRe sich im oben genannten Beispiel der Qualitatsaspekt , Informa-
tion und Aufklarung vor elektiver Prozedur” weiter thematisch differenzieren u. a. in die Merk-
male ,,Information Uber alternative Behandlungsmoglichkeiten” und , Information Gber Folgen
der Behandlung”. Dies ist in Abbildung 2 anhand von Qualitatsaspekt 2 (QA 2) dargestellt, der
durch drei Qualitatsmerkmale (QM 2a — QM 2c) repréasentiert ist. Diese Qualitdtsmerkmale sind
im Gegensatz zu den Qualitatsaspekten direkt mit Anforderungen an die Gesundheitsversorgung
verbunden. Beispielsweise wird mit dem Merkmal , Information (ber alternative Behandlungs-
moglichkeiten” die Anforderung verbunden, dass alle betreffenden Patienten des betrachteten
Leistungserbringers vor einer PCl (ber alternative Behandlungsmoglichkeiten informiert sein
sollten. Erst mit den Qualitdtsmerkmalen werden konkrete Anforderungen an die medizinische
Versorgung fir einen spezifischen Aspekt gestellt, anhand deren Erfillung die Versorgungsqua-
litdat bewertet werden kann. Diese Anforderungen werden als Qualitadtsziele bezeichnet.

Auf Basis der Qualitdtsmerkmale werden dann in einem weiteren Schritt Qualitatsindikatoren
entwickelt, die das Merkmal und die Erfiillung der Anforderung messbar und bewertbar machen.
Im genannten Beispiel kdnnte das Merkmal Gber den Qualitatsindikator ,,Anteil der Patienten,
die Informationen (ber alternative Behandlungsmoglichkeiten erhalten haben” gemessen und
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mit einem Referenzbereich (z. B. Anteil > 95 %*3) als konkret zu erfillende Anforderung bewer-
tet werden. Tabelle 2 verdeutlicht die Unterschiede zwischen den verschiedenen methodischen

Elementen der Qualitdtsmessung anhand von Beispielen.

Tabelle 2: Fiktive Beispiele fiir die methodischen Elemente der Qualitdtsmessung

Begriff

Beispiel 1

Beispiel 2

Qualitatsaspekt

Qualitatsmerkmal

Qualitatsanforderung
(Qualitatsziel)

Qualitatsindikator

Referenzbereich

Information und Aufklarung vor
elektiver Prozedur (PCl)

(Qualitatsdimensionen:
Ausrichtung der Versorgungsge-
staltung an den Patientinnen
und Patienten; Patientensicher-
heit)

Information Uber alternative
Behandlungsmoglichkeiten

Information aller Patientinnen
und Patienten Uber alternative
Behandlungsmoglichkeiten

Anteil von Patientinnen und Pa-
tienten, die Uber alternative Be-
handlungsmaoglichkeiten infor-
miert wurden

Anteil von Patientinnen und Pa-
tienten, die Uber alternative Be-
handlungsmaoglichkeiten infor-
miert wurden, ist 100 %

Outcome bei Patientinnen und
Patienten mit Pneumonie

(Qualitatsdimension:
Wirksamkeit)

Sterblichkeit im Krankenhaus
bei Pneumonie

moglichst geringe Sterblichkeit
von Patientinnen und Patienten
mit Pneumonie

Anteil von Patientinnen und Pa-
tienten mit Pneumonie, die im
Krankenhaus verstorben sind

Anteil von Patientinnen und Pa-
tienten mit Pneumonie, die im
Krankenhaus verstorben sind,
ist<10%

Zu jedem Qualitatsaspekt ist in der Tabelle jeweils nur ein Qualitdtsmerkmal als Beispiel genannt. Ein Qualitats-
aspekt kann aber auch mehrere Qualitatsmerkmale umfassen.

5.2.4 Zusammenfassung

Das Qualitatsmodell ist ein zentrales Element in der Methodik des IQTIG zur Entwicklung von
QS-Verfahren. Die umfassende Synthese der verfligbaren Informationen zur Qualitat in einem
Versorgungsbereich in Form von Qualitatsaspekten und deren kriteriengeleitete Zusammenfas-
sung zu einem Qualitatsmodell bildet die Grundlage fiir die zielgerichtete Entwicklung von Qua-
litatsindikatoren. Daher ist die Entwicklung eines Qualitatsmodells immer verbindlich der Neu-
entwicklung eines QS-Verfahrens vorgeschaltet. Durch den spateren Abgleich zwischen den
Qualitatsaspekten eines Qualitaitsmodells und dem entwickelten Indikatorenset ergibt sich die
Moglichkeit einer Eignungsbeurteilung des Indikatorensets hinsichtlich der Abdeckung der aus
Perspektive der Qualitatssicherung als relevant erachteten Qualitatsaspekte.

13 Diese Prozentangabe ist ein fiktiver Wert und dient nur der Erlduterung des Beispiels.
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Mit Hinblick auf die verschiedenen Handlungsanschlisse, fir die die Qualitatsmessungen her-
angezogen werden konnen (siehe Kapitel 4), stellt ein flr einen Versorgungsbereich einheitli-
ches Qualitatsmodell den methodischen Rahmen dar: Auf Ebene des Qualitatsmodells werden
nach den in Abschnitt 5.2.2 genannten Kriterien die grundsatzlich fir die Qualitatssicherung re-
levanten Qualitatsaspekte zusammengefasst, unabhangig von moglichen Verwendungszwecken
der Qualitatsergebnisse. Die Entwicklung eines QS-Verfahrens mit einem bestimmten Hand-
lungsanschluss (z. B. qualitdtsbezogene Zu- und Abschlage) erfolgt dann auf Ebene der Quali-
tatsindikatoren, die den spezifischen Anforderungen des Verwendungszwecks der Qualitats-
messungen genligen missen. Dies kann prinzipiell dazu fiihren, dass fiir ein QS-Verfahren aus
einem Qualitatsaspekt keine Qualitatsindikatoren abgeleitet werden, wahrend fiir ein anderes
QS-Verfahren im gleichen Versorgungsbereich aus diesem Qualitatsaspekt Qualitatsindikatoren
abgeleitet werden. Durch den gemeinsamen Rahmen eines einheitlichen Qualitatsmodells fiir
diesen Versorgungsbereich werden mogliche, durch unterschiedliche Anforderungen an die In-
dikatoren begriindete Unterschiede in der Abdeckung der Qualitdtsaspekte transparent.
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6 Neuentwicklung von Qualitatssicherungs-
verfahren

Die Entwicklung von Verfahren fir die Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V zur Messung
und Bewertung der Versorgungsqualitat mittels Qualitatsindikatoren ist eine Kernaufgabe des
IQTIG. In diesem Kapitel wird die Methodik der Entwicklung solcher QS-Verfahren dargestellt.
Die Methoden der diesen Entwicklungen zugrunde liegenden Elemente (Methoden der Stich-
probenziehung, der Informationsrecherche, Auswertungsmethoden etc.) werden in Teil C dar-
gestellt.

Fir die Qualitatsmessung stehen bei Neuentwicklungen von QS-Verfahren derzeit vier Erhe-
bungsinstrumente fir drei verschiedene Datenquellen zur Verfligung:

= Dokumentation der Leistungserbringer
Bislang stlitzen sich QS-Verfahren vor allem auf die Dokumentation von Behandlungsfallen zu
Zwecken der Qualitatssicherung durch die Leistungserbringer (fallbezogene QS-Dokumenta-
tion). Darliber hinaus kdnnen durch die Leistungserbringer auch Angaben auf Einrichtungs-
ebene dokumentiert werden (einrichtungsbezogene QS-Dokumentation), z. B. Strukturanga-
ben und interne Regelungen.

= Sozialdaten bei den Krankenkassen
Auf Grundlage des § 299 SGB V diirfen die Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir die Zwecke
der Qualitatssicherung genutzt werden. Hierzu zahlen insbesondere Versichertendaten nach
§ 284 SGB V, die Daten zur Abrechnung arztlicher Leistungen 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 (gesetzliche Kran-
kenversicherung). Sie stehen aufgrund der Struktur des Datenflusses erst mit Verzégerungen
von bis zu 9 Monaten fir die QS-Verfahren nach §§ 136 ff. SGB V zur Verfiigung.

= Befragung von Patientinnen und Patienten
Nach §§ 136 ff. und § 299 SGB V sollen auch Patientenbefragungen fir die Zwecke der gesetz-
lich verbindlichen, externen Qualitatssicherung eingesetzt werden.

Diese Datenquellen decken sowohl komplementére als auch Gberlappende Informationen tber
die Versorgungsqualitdt ab. Die fallbezogene QS-Dokumentation macht die Qualitat anhand
durchgefiihrter Prozeduren und der erreichten Ergebnisse abbildbar. Die einrichtungsbezogene
QS-Dokumentationen dient in erster Linie der Erhebung von Strukturparameter, also ob bei-
spielsweise Verfahrensregelungen zur Hygiene in einer Einrichtung vorliegen. Die Sozialdaten
bei den Krankenkassen erlauben es darliber hinaus, den weiteren Behandlungsverlauf ein-
schlieBlich Diagnosen und Prozeduren in die Qualitatsbewertungen einzubeziehen. Des Weite-
ren stellen die Patientinnen und Patienten selbst eine weitere Informationsquelle fiir die Quali-
tat der medizinischen Versorgung dar, die durch Patientenbefragungen zuganglich gemacht
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werden kann. So kdnnen Patientinnen und Patienten beispielsweise Auskunft Gber Behand-
lungsablaufe, Behandlungsergebnisse und Rahmenbedingungen der Behandlung geben.

Die Erhebungsinstrumente unterscheiden sich im Hinblick auf den Erhebungsaufwand und an
welcher Stelle dieser anfillt. So ist der Dokumentationsaufwand fiir die Leistungserbringer unter
Umstanden hoch, wenn in einem Verfahren viele fallbezogene Daten nur fiir die Qualitatssiche-
rung erfasst werden sollen. Geringer bleibt der Aufwand bei einer einrichtungsbezogenen QS-
Dokumentation. Fir die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen fallt bei den Leistungs-
erbringern dagegen kein zusatzlicher Aufwand an, da diese routinemaRig und unabhéangig von
der Qualitatssicherung erfasst und an die Krankenkassen weitergeleitet werden. Auch bei Pati-
entenbefragungen fallt bei den Leistungserbringern nur ein geringer Aufwand an, da die Befra-
gungen selbst nicht durch die Leistungserbringer durchgefiihrt werden. Aufwand kann den Leis-
tungserbringern jedoch bei der Weiterleitung der Patientenadressen sowie ergdnzenden
Informationen an die Versendestelle, die die Befragung durchfihrt, entstehen.

Die Entwicklungsschritte fir QS-Verfahren, deren Ergebnisse fir die Qualitatsforderung durch
externen Vergleich verwendet werden (siehe Kapitel 4), sind in Abbildung 3 schematisch darge-
stellt.

ThemenerschlieBung und Identifikation von Qualitatsaspekten

. <

Auswahl von Qualitatsaspekten

- <

Qualitatsmodell

-

Ableitung von
Qualitagtsmerkmalen

-~

Ableitung von
Qualitdgtsmerkmalen

Definition der
Qualitatsindikatoren

et

finales Indikatorenset und Erhebungsinstrumente

Abbildung 3: Produkte und Entwicklungsschritte fiir QS-Verfahren
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Die Entwicklung eines QS-Verfahrens beginnt mit einer Konzeptstudie, deren zentrales Ergebnis
das Qualitatsmodell fiir diesen Themenbereich ist. Darauf basierend erfolgt die Entwicklung des
eigentlichen QS-Verfahrens. Die Entwicklung von Qualitatsindikatoren kann dabei sowohl auf
Basis der Leistungserbringerdokumentation sowie von Sozialdaten bei den Krankenkassen als
auch von Patientenbefragungen erfolgen. Ausgehend vom Qualitdtsmodell werden zunachst die
Qualitatsmerkmale abgeleitet. Die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren auf Basis von Leis-
tungserbringerdokumentationen und Sozialdaten bei den Krankenkassen einerseits und auf Ba-
sis von Patientenbefragungen andererseits erfolgt mit jeweils eigenen, den Erfordernissen ent-
sprechenden Methoden.

Im Anschluss an die Entwicklung von Qualitatsindikatoren auf Basis der Leistungserbringerdoku-
mentation und von Sozialdaten bei den Krankenkassen folgt eine Machbarkeitspriifung, die die
Erhebungsinstrumente und die Qualitatsindikatoren in einer probehaften Anwendung prift. Bei
der Entwicklung einer Patientenbefragung ist die umfassende Pretestung fester Bestandteil der
Fragebogenentwicklung. Die Erprobung der Erhebungsinstrumente kann bis in den Regelbetrieb
des QS-Verfahrens (siehe Abschnitt 7.1) hineinreichen, sofern in der Richtlinie fiir das QS-Ver-
fahren eine Erprobungsphase vorgesehen wird.

Alle Verfahrensentwicklungen richten sich an den Zielen der Qualitdtsmessungen aus, die durch
das Rahmenkonzept fiir Qualitat (siehe Abschnitt 1.1) und die ibergreifende Anforderung der
Patientenzentrierung (siehe Kapitel 3) vorgegeben sind, und berticksichtigen dabei die Verwen-
dungszwecke und Eignungskriterien flir Qualitdtsmessungen (siehe Kapitel 4 und 10). Die zu ent-
wickelnden QS-Verfahren sollen also dort MalRnahmen anstoBen, wo Verbesserungspotenziale
der patientenrelevanten Versorgungsqualitat bestehen. Darliber hinaus orientiert sich die Ent-
wicklung an folgenden Grundsatzen, die die spatere Umsetzung der QS-Verfahren betreffen:

= Die Verfahren sollen einrichtungsbezogene Auswertungen und Einrichtungsvergleiche er-
moglichen.

= Die Verfahren sollen moglichst datensparsam sein.

= Die Verfahren sollen moéglichst aufwandsarm sein.

= Bei Nutzung mehrerer Erfassungsinstrumente sollen diese aufeinander abstimmt sein.

= Die Verfahren sollen moglichst alle Sektoren, Fachdisziplinen und Professionen einbeziehen,
die fiir die Darstellung der Qualitdatsthemen relevant sind.

= Die Logistik der Datenerhebung und der Datenschutz entsprechen den Regelungen nach
§ 299 SGB V.

Am Ende aller in den folgenden Abschnitten beschriebenen Entwicklungen stehen Berichte mit
Empfehlungen an den Auftraggeber, die den Entwicklungsprozess transparent machen. In der
QS-Dokumentations- und Sozialdaten-basierten Entwicklung von Qualitatsindikatoren wird ein
Stellungnahmeverfahren mit den zu beteiligenden Organisationen nach § 137a Abs. 7 SGBV
durchgefihrt.
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6.1 Konzeptstudie fiir Qualitatssicherungsverfahren

Die Entwicklung eines neuen QS-Verfahrens beginnt mit einer Konzeptstudie. Diese baut gege-
benenfalls auf Informationen auf, die im G-BA-Verfahren zur Themenfindung und Priorisierung
ermittelt wurden. In der Beauftragung zur Entwicklung einer Konzeptstudie sollen die Verwen-
dungszwecke der Qualitatsmessungen (siehe Kapitel 4) benannt werden. Die Konzeptstudie hat
das Ziel, eine Einschatzung zu folgenden Fragestellungen zu geben, die fiir die Beauftragung und
Entwicklung eines QS-Verfahrens wichtig sind (G-BA [kein Datum]: 3 f.):

= Welche Hinweise auf Qualitatsdefizite gibt es und welche Potenziale der Qualitatsverbesse-
rung bestehen?

= Was sind die Ziele und Qualitdtsverbesserungsanliegen eines QS-Verfahrens und was sind die
versorgungsrelevanten Fragestellungen?

= Kann Qualitat in dem betreffenden Themenbereich gemessen werden und sind die bendétig-
ten Daten verfligbar?

= Kann das Thema mit den Instrumenten der gesetzlichen Qualitatssicherung adressiert wer-
den?

Diese Ziele werden in der Konzeptstudie durch folgende Elemente erreicht:

= die Darstellung der aktuellen Versorgungspraxis fiir das beauftragte Thema einschlieRBlich ih-
rer aktuellen Verbesserungsbedarfe und -potenziale

= die Entwicklung eines Qualitatsmodells fir das beauftragte Thema

= die Identifizierung von geeigneten Datenquellen und Erhebungsinstrumenten

= eine Beurteilung, ob das geplante Verfahren in dieser Form grundsatzlich und angemessen
aufwandsarm umsetzbar erscheint

Mittels der Konzeptstudie soll sichergestellt werden, dass ein geplantes QS-Verfahren einerseits
ausreichend auf relevante Verbesserungspotenziale fokussiert und andererseits mogliche Um-
setzungshirden frihzeitig erkannt und eine Entwicklung von unangemessen aufwendigen oder
vor dem Hintergrund der Versorgungsrealitdt nicht durchflihrbaren Verfahrensansatzen vermie-
den wird. Die Konzeptstudie schafft damit die Grundlage fiir eine anschlieRende Entwicklung
von Qualitatsindikatoren.

Die Entwicklung eines Qualitatsmodells gliedert sich in drei Schritte: die ThemenerschlieBung
der Versorgungspraxis, die ldentifikation von Qualitatsaspekten und die Auswahl von Qualitats-
aspekten flr das Qualitatsmodell (siehe Abbildung 4).

. Versorgungs- Qualitats- Qualitats-
Beauftragung | [N BUNES™ | F——
erschlieBung praxis aspekte modell

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

Zunachst wird eine qualitative und quantitative Analyse der aktuellen Versorgungspraxis anhand
aller zur Verfuigung stehenden Wissensquellen durchgefiihrt. Diese basiert auf einer umfassen-
den Literatur- und Leitlinienrecherche, einer Recherche der aktuellen Rahmenbedingungen (Ge-
setze, Richtlinien etc.), einer Internetsuche auf Websites relevanter Organisationen, leitfaden-
gestltzten Interviews mit Expertinnen und Experten, Fokusgruppen mit Gesundheitsfachkraften
sowie mit Patientinnen und Patienten und einer explorativen Sozialdatenanalyse. Dieses Vorge-
hen gewahrleistet den Einbezug sowohl der wissenschaftlichen Perspektive auf das Versor-
gungsgeschehen als auch der Perspektive von Normen und Regelungen sowie der System- und
Patientenperspektive.

Im Rahmen der Literaturrecherche wird nach wissenschaftlichen Erkenntnissen des zu untersu-
chenden Versorgungsbereichs gesucht (siehe Kapitel 8). Sie umfasst eine systematische Recher-
che von Leitlinien, systematischen Ubersichtsarbeiten und Health Technology Assessment (HTA)
Berichten sowie quantitativen und qualitativen Studien. Ergéanzend erfolgt eine Handsuche z. B.
in den Referenzlisten ausgewahlter Schliisselartikel. Dabei wird insbesondere nach Aussagen zur
aktuellen Versorgungssituation mit Hinweisen auf Uber-, Unter- und Fehlversorgung und zu Pa-
tientenerfahrungen in der Versorgung gesucht. Die recherchierten Quelle missen dabei keinem
definierten erforderlichen Evidenzgrad erfiillen, da die umfassende ErschlieBung der Versor-
gungspraxis im Fokus steht und nicht die Priifung bestimmter einzelner Fragestellungen.

In Literatur und Internet wird zudem nach gréReren regionalen bzw. Gberregionalen Qualitats-
initiativen und Versorgungsmodellen recherchiert. Die Ergebnisse dieser Projekte werden er-
ganzend genutzt, um tatsdchliche Verbesserungspotenziale der Leistungserbringer abzuschat-
zen, um zu beurteilen, in welchem Verhaltnis ein geplantes QS-Verfahren nach §§ 136 ff. SGB V
zu bereits laufenden Initiativen der Qualitatsforderung stehen wiirde, und um berichtete Um-
setzungsmoglichkeiten und -hiirden dieser Projekte in die Abschatzung der grundsatzlichen Um-
setzbarkeit eines QS-Verfahrens nach §§ 136 ff. SGB V einzubeziehen.

Leitfadengestitzte Interviews werden mit Expertinnen und Experten durchgefihrt, um Informa-
tionen zur Gesundheitsversorgung anhand von Erfahrungen aus der Versorgungstatigkeit oder
aus wissenschaftlicher Tatigkeit zu erfassen. Dabei wird nicht nur der Ablauf der Versorgung
thematisiert, sondern es werden auch Ubergreifende Fragestellungen wie beispielsweise Ein-
flisse von Verglitungsregelungen oder rechtlichen Rahmenbedingungen adressiert. Die Ent-
wicklung der Interviewleitfaden und die Auswertungen der Interviews folgen der in Abschnitt
9.3.1 beschriebenen Methodik.

Um das Erfahrungswissen aus der Versorgungspraxis umfassend zu berlicksichtigen, werden au-
Rerdem Fokusgruppen mit Gesundheitsfachkraften durchgefiihrt. In den Fokusgruppen sollen
ausschlieBlich (aktive) Praktikerinnen und Praktiker des alltdglichen Behandlungsgeschehens an-
gesprochen werden, um auch die Verbesserungsbedarfe und -potenziale in der Versorgung fir
die Patientinnen und Patienten aus Sicht der Leistungserbringer zu eruieren. Die Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer werden aus allen beteiligten Sektoren der Versorgung und aus allen rele-
vanten Berufsgruppen rekrutiert.
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Durch die Fokusgruppen mit Patientinnen und Patienten kdnnen qualitatsrelevante Themen
oder wichtige Merkmale und Ereignisse einer Behandlung aus Sicht der Patientinnen und Pati-
enten ermittelt werden. Auf diese Weise wird die Patientenperspektive von Beginn an einge-
bunden. Die Durchfiihrung der Fokusgruppen erfolgt nach der in Abschnitt 9.3.2 beschriebenen
Methodik.

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. Ge-
genstand der explorativen Sozialdatenanalyse sind u. a. die Epidemiologie der Erkrankung, Ab-
schatzungen der Zahl der Leistungserbringer und ihre Verteilung auf die einzelnen Sektoren so-
wie Abschatzungen der jahrlichen Fallzahlen pro Leistungserbringer. Des Weiteren gibt die
Sozialdatenanalyse wichtige Hinweise zu typischen Behandlungsverlaufen, Sektorenlibergan-
gen, Verordnungen und Ergebnissen der Versorgung.

Die Versorgungspraxis wird auf Basis dieser Informationen anhand folgender Punkte dargestellt:

= Epidemiologie, Atiologie und Risikofaktoren der Erkrankung, Komorbidititen und Krankheits-
verlaufe

= Behandlungsablaufe einschlieBlich Diagnostik, Behandlungs- und Versorgungszielen, Indika-
tion, Therapie, Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln, sowie Haufigkeiten dieser Leistungen

= Versorgungssettings (stationar, ambulant, teilstationadr und rehabilitativ), bestehende Versor-
gungsnetze, integrierte Versorgung, ambulante spezialfacharztliche Versorgung und Disease-
Management-Programme

= an der Versorgung beteiligte Berufsgruppen

= Anreizsysteme (z. B. Verglitung)

= Behandlungsergebnisse (z. B. Symptomverlauf, Sterblichkeit, Lebensqualitat)

= Behandlungserfahrungen/-erleben von Patientinnen und Patienten

AulRerdem wird ein Versorgungspfad erstellt, der Schlisselstrukturen und -prozesse der Versor-
gung sowie Schnittstellen und Beteiligte abbildet.

6.1.2 Identifikation von Qualitdtsaspekten

Qualitatsaspekte sind konkrete Themen der Versorgungspraxis, anhand derer sich die Qualitat
der Gesundheitsversorgung beschreiben lasst (siehe Abschnitt 5.2). Ausgangspunkt flr ihre
Identifikation sind die Erkenntnisse und Informationen, die sich aus der oben beschriebenen
ThemenerschlieBung ergeben. Die Qualitatsaspekte werden abgeleitet, indem die einzelnen in
der ThemenerschlieBung ermittelten Informationen aufgrund inhaltlicher Uberlegungen zusam-
mengefasst werden. Die Kategorien fir diese Zusammenfassung orientieren sich dabei beispiels-
weise an Elementen des Versorgungspfads und den Qualitdtsdimensionen des Rahmenkonzepts
(siehe Abschnitt 1.1). So kénnen z. B. verschiedene Gesichtspunkte der Aufklarung von Patien-
tinnen und Patienten zu einem Qualitatsaspekt , Information und Aufklarung” zusammengefasst

werden.
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Bei der Identifikation der Qualitatsaspekte werden die Eignungskriterien ,,Bedeutung fiir die Pa-
tientinnen und Patienten” sowie ,,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevantem
Ziel” beriicksichtigt (siehe Abschnitt 10.2). Das bedeutet, es wird ermittelt, anhand welcher The-
men der Versorgungspraxis sich die fir die Patientinnen und Patienten relevante Qualitat be-
schreiben lasst.

Der Versorgungspfad ermoglicht nicht nur eine strukturierte Beschreibung des gesamten Ver-
sorgungsgeschehens, sondern hilft auch, sowohl die identifizierten als auch die spater selektier-
ten Qualitatsaspekte zuzuordnen und ihre Verteilung Uber die Sektoren darzustellen
(GroRschadl 2014). Auf diese Weise kann aufgezeigt werden, welche Bereiche des jeweiligen
Versorgungsgeschehens im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung adressierbar sind.

6.1.3 Auswahl von Qualitadtsaspekten fiir das Qualitdtsmodell

In diesem Entwicklungsschritt werden aus den patientenrelevanten Qualitdtsaspekten diejeni-
gen flir das Qualitdatsmodell ausgewahlt, die durch die QS-Verfahren adressiert werden sollen.
Hierfir sind vier Kriterien mafRgeblich:

= Ubereinstimmung mit dem Regelungsbereich des G-BA
Der Qualitatsaspekt muss mit den verfahrensspezifischen Vorgaben der Beauftragung fiir das
geplante QS-Verfahren (ibereinstimmen. Hierzu zdhlen die Begrenzung der G-BA-Richtlinien
auf den Regelungsbereich des SGB V, d. h. der Ausschluss von Leistungen der Rehabilitation
(SGB IX) und der Pflegeversicherung (SGB Xl), aber auch andere formale oder inhaltliche Vor-
gaben, die der G-BA im Rahmen seines Themenfindungs- und Priorisierungsprozesses be-
schlossen hat. Im Bericht zur Konzeptstudie wird dargestellt, welche moglichen Einschrankun-
gen fiir die Qualitatsdarlegung aus den Vorgaben der Beauftragung resultieren.
= Potenzial zur Verbesserung

Fir die Qualitatsaspekte missen auBerdem Hinweise auf einen Verbesserungsbedarf fiir die
Patientinnen und Patienten bzw. ein Verbesserungspotenzial durch die Leistungserbringer
vorliegen (siehe Abschnitt 10.2). Die Hinweise auf Verbesserungsbedarfe und -potenziale er-
geben sich aus der zusammenfassenden Analyse aller oben genannten Informationsquellen
(siehe Abschnitt 6.1.1). Ausgewertet werden hierfir qualitative und quantitative Studien, bei-
spielsweise zum Umsetzungsgrad von Leitlinienempfehlungen und zu Fragen der Uber-, Un-
ter- und Fehlversorgung. Die untersuchten Versorgungssettings missen dabei mit dem deut-
schen Versorgungssystem vergleichbar sein; so werden beispielsweise bei internationalen
Vergleichen nur solche zwischen Industrielandern einbezogen. Auch aus den Ergebnissen gro-
Rer reprasentativer Erhebungen, z. B. aus Registern, und aus den Ergebnissen gréRerer ein-
richtungsiibergreifender Qualitatsinitiativen und -projekte kénnen anhand der Verteilung
oder des Zeitverlaufs der Ergebnisse Verbesserungspotenziale abgeleitet werden. Verbesse-
rungsbedarfe und -potenziale kdbnnen auch aus der explorativen Sozialdatenanalyse oder den
Analysen der Fokusgruppen mit Gesundheitsfachkraften und Patientinnen und Patienten ab-
geleitet werden.
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= Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
Es muss vor dem Hintergrund der verfligbaren Informationsbasis plausibel erscheinen, dass
sich die Versorgungsqualitat in diesem Qualitatsaspekt durch Anstrengungen der Leistungs-
erbringer nach SGB V steigern ldsst (siehe Abschnitt 10.2.3). Die Frage der Zuordnung einer
einrichtungsbezogenen Verantwortlichkeit stellt sich dagegen erst auf der Ebene der Quali-
tatsmerkmale bzw. Qualitatsindikatoren.
= Erfassbarkeit mit den Instrumenten der gesetzlichen Qualitatssicherung

Schlussendlich miissen die Qualitdatsaspekte mit einem Instrument der gesetzlichen Qualitats-
sicherung erfassbar sein. Dazu erfolgt eine Einschatzung, ob die bis dahin ausgewahlten Qua-
litatsaspekte grundsatzlich praktikabel, d. h. grundsatzlich durch die gesetzliche Qualitatssi-
cherung nach §§ 136 ff. SGB V erfassbar sind. Wenn fiir einen Qualitatsaspekt die Erfassung
mittels einer zuganglichen Datenquelle und eines realisierbaren Erhebungsinstruments plau-
sibel ist, wird dieser Qualitatsaspekt dem Erhebungsinstrument zugeordnet. Dabei kann ei-
nem Aspekt durchaus auch mehr als ein Erhebungsinstrument zugeordnet werden, wenn da-
mit unterschiedliche Teile des Aspekts betrachtet werden sollen. Doppelerhebungen sind im
Sinne der Aufwandsangemessenheit jedoch zu vermeiden, bei mehreren gleichwertigen Er-
hebungsmaoglichkeiten ist dem aufwandsdarmeren Instrument der Vorzug zu geben. Die ver-
schiedenen Charakteristika der Datenquellen und Erhebungsinstrumente werden bereits in
diesem ersten Schritt der Neuentwicklung von QS-Verfahren berticksichtigt und eine erste
vorlaufige Empfehlung bezliglich der geeigneten Datenquellen und Erhebungsinstrumente fir
das QS-Verfahren gegeben. Bei Bedarf und je nach Thematik kénnen in der Verfahrensent-
wicklung aber auch weitere, neue Datenquellen im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben be-
riicksichtigt und die hierflir notwendigen Erhebungsinstrumente vorgeschlagen werden (z. B.
Daten der Klinischen Krebsregister). Fir die Beurteilung wird auBerdem abgeschéatzt — soweit
auf Basis 6ffentlich zuganglicher Dokumente moglich —, in welchem Umfang Patientinnen und
Patienten in Selektivvertragen zum jeweiligen Themengebiet versorgt werden und welche Er-
hebungsprobleme sich gegebenenfalls hieraus ergeben.

Die anhand der beschriebenen Kriterien ausgewahlten Qualitatsaspekte werden zum Qualitats-
modell zusammengefasst. Sie werden im Versorgungspfad besonders gekennzeichnet, um die
Eingrenzung der Betrachtung innerhalb des Themenbereichs explizit zu veranschaulichen.

Auf Basis der Ergebnisse einer Konzeptstudie soll eine wissenschaftlich fundierte Entscheidung
Uber die Entwicklung eines QS-Verfahrens nach §§ 136 ff. SGB V getroffen werden. Im Ab-
schlussbericht der Konzeptstudie wird eine Empfehlung ausgesprochen, die Entwicklung des
Verfahrens weiterzuverfolgen oder nicht. Wird die Entwicklung von Qualitatsindikatoren fir ein
QS-Verfahren beauftragt, so wird dafiir das in der Konzeptstudie entwickelte Qualitatsmodell
verbindlich zugrunde gelegt.

© I1QTIG 2018 58



Methodische Grundlagen Neuentwicklung von Qualitéitssicherungsverfahren

6.2 Dokumentations- und sozialdatenbasierte Neuentwicklung von
Qualitatssicherungsverfahren

Die Grundlage fur die Neuentwicklung von QS-Verfahren ist das in einer vorausgegangenen Kon-
zeptstudie formulierte Qualitatsmodell. Auf dieser Basis erfolgen die Entwicklung von Qualitats-
indikatoren und die Erarbeitung von Empfehlungen zur Umsetzung eines kiinftigen QS-Verfah-
rens. Dabei zielt die gesamte Entwicklung auf den Zweck, fir den die Ergebnisse des QS-
Verfahrens verwendet werden sollen (siehe Kapitel 4).

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 Darstellung der Entwicklung von Patientenbefragungen erfolgt in Ab-
schnitt 6.4. Bei paralleler Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten Indikato-
ren sowie von Indikatoren auf Basis einer Patientenbefragung fiir das gleiche QS-Verfahren er-
folgt eine enge, wiederholte Abstimmung zwischen den Projektteams im IQTIG. AbschlieRend
werden die Ergebnisse genannt, die am Ende des Entwicklungsprozesses stehen.

6.2.1 Entwicklungsschritte

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

= Konkretisierung, welche Qualitdtsmerkmale die selektierten Qualitdtsaspekte am besten
reprasentieren kdnnen

= die Operationalisierung der Qualitatsmessung auf Basis der ausgewahlten Qualitatsmerk-
male zu Qualitdtsindikatorentwirfen (Ql-Entwirfen)

= 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 lberschaubares Set an Qualitatsindikatoren.

Bei der Neuentwicklung von Qualitdtsindikatoren 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 Kapitel 9 ab S. 131) beschrieben,
ohne auszuschlielen, dass bei bestimmten Aufgabestellungen, bei denen Expertinnen und Ex-
perten beratend hinzugezogen werden, auch andere Vorgehensweisen methodisch gerechtfer-
tigt sein kdnnen. Beim modifizierten Delphi-Verfahren werden die Expertinnen und Experten bei
jedem Entwicklungsschritt zuerst um eine schriftliche Riickmeldung zu den spezifischen merk-
mals- bzw. indikatorbezogenen Fragestellungen gebeten. Daran anschlieRend findet jeweils ein
personliches Treffen statt, in dem ein Austausch in der Gruppe erméglicht 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
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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 Qualitatsmerkmalen,
die Operationalisierung der Ql-Entwiirfe und die Kondensierung der moéglichen Qualitatsindika-
toren zum fokussierten Qualitatsindikatorenset — und die Aufgaben der Expertinnen und Exper-
ten (grau) andererseits — und zwar die Priorisierung der Qualitaitsmerkmale, die Kommentierung
der Ql-Entwirfe und die Reflexion des Qualitatsindikatorensets.

Die einzelnen Entwicklungsschritte werden im Folgenden ndher erldutert.

Konkreti- Operatio- Konden-
sierung nalisierung sierung

Qualitatsmodell
Qualitats-
Ql-Entwiirfe indikatoren /

Selektierte Qualitats-
Qualitats- merkmale
aspekte

Ql-Set

Priori- Kommen-

; . Reflexion
sierung tierung

Abbildung 5: Entwicklungsschritte vom Qualitdtsmodell bis zum Qualitéitsindikatorenset

Konkretisierung zu Qualitatsmerkmalen

Fiir die selektierten Qualitatsaspekte des Qualitditsmodells 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-
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weise fur 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 Uberlappun-
gen der Merkmale werden jedoch vermieden.

Um relevante Ablaufe oder Ereignisse der Patientenversorgung zu identifizieren, die fiir einen
Qualitatsaspekt als Qualitatsmerkmal genutzt werden kénnten, findet eine erneute, fokussierte
Literaturrecherche statt (siehe Kapitel 8). 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 Ab-
schnitt 10.2.2), ermittelt, ob sie in einem relevanten, mittelbaren Zusammenhang mit dem Qua-
litatsaspekt stehen. Zudem findet eine erganzende themenspezifische Recherche nach bereits
national oder international vorhandenen Qualitdtsindikatoren statt. Diese gehen jedoch nicht
als gesetzte Vorlagen in spatere Phasen des Entwicklungsprozesses ein, sondern dienen lediglich
als gedankliche Inputs fiir die verfahrensspezifische Neuentwicklung.

Fir die Konkretisierung der Qualitdtsaspekte zu Qualitdtsmerkmalen 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. 51) 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 fiir ein Qualitats-
merkmal orientiert sich dabei einerseits daran, inwieweit aus einer potenziellen Datenquelle
valide und vollstandige 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
groflRe Anzahl von Ql-Entwiirfen schon in diesem Schritt auf eine handhabbare GréRe reduziert.
Dabei wird jedoch sichergestellt, dass fir jeden Aspekt des Qualitdatsmodells 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 10):

= Bedeutung des Qualitdtsmerkmals fiir die patientenrelevanten Qualitdtsaspekte (Relevanz,
Verbesserungsbedarf/-potenzial und das daraus abgeleitete konkrete Qualitatsziel)
= Verantwortlichkeit der Leistungserbringer fir die Auspragung des Qualitatsmerkmals
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Die Erfassung der Expertenmeinung erfolgt dabei in Anlehnung an die RAND/UCLA-Appropria-
teness-Method (RAM). Hierbei geben die Expertinnen und Experten sowohl in den schriftlichen
Vorabbewertungen als auch in den persénlichen 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
(dhnlich der Schwelle, die Muche-Borowski et al. (2012) bei Abstimmungen Uber Leitlinienemp-
fehlungen verwendet).

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

Ziel der Priorisierung ist es, von den Expertinnen und Experten eine Einschatzung der am besten
geeigneten Ql-Entwiirfe fiir den betrachteten Versorgungsbereich zu erhalten, um eine zielge-
richtete Reduzierung des Katalogs an Ql-Entwirfen zu ermdéglichen. Hierbei wird sichergestellt,
dass mindestens ein Ql-Entwurf je Qualitatsaspekt in den nachsten Entwicklungsschritt der Ope-
rationalisierung iberfiihrt wird.

Operationalisierung der Ql-Entwiirfe

Im Zuge der Operationalisierung der geeigneten QI-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 ausgewahlten Erfassungsinstrument entsprechend werden die fiir die Berechnung
des Indikators notwendigen Datenfelder und Kodierungen festgelegt. Dariiber hinaus wird an-
hand der Literatur geprift, welche patientenbezogene Risikofaktoren das Indikatorergebnis be-
einflussen kdnnen und in einem spateren Risikoadjustierungsmodell fiir den Indikator beriick-
sichtigt werden sollten. Im Rahmen des Auswertungskonzepts soll auch bereits ein erster Vor-
schlag fur einen Referenzbereich (siehe Kapitel 12) 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 er-
probt. Analysiert wird unter anderem,

= ob die Grundgesamtheit der fiir das QS-Verfahren relevanten Behandlungsfalle in den Daten
korrekt identifiziert werden kann,
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= ob die erwarteten Diagnosen/Prozeduren in den Sozialdaten vorhanden und geeignet sind,
die Grundgesamtheiten und die fiir die Qualitat relevanten Merkmalsauspragungen abzubil-
den,

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

Die Vorabberechnungen auf Grundlage der Sozialdaten ermoglichen eine erste Einschatzung, ob
eine geeignete Operationalisierung der angedachten Qualitatsindikatoren moglich ist. Gleichzei-
tig kénnen schon wahrend des Entwicklungsprozesses fortlaufende Anpassungen zur Optimie-
rung der Ql-Entwiirfe erfolgen (z. B. Anpassung der verwendeten Kodes, Verdanderungen an der
Rechenregel des Qualitatsindikators). Dariliber 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. fiir dessen Indikatoren

= zur Anzahl der einbezogenen Leistungserbringer

= zur Anzahl und Verteilung der Falle pro Leistungserbringer

= zur Verteilung der Indikatorergebnisse der Leistungserbringer

= zur Anzahl von auffalligen Leistungserbringern

Weiterhin werden in diesem Schritt gegebenenfalls vorgesehene Indizes konkret ausgestaltet
(siehe Abschnitt 15.4.2).

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 Ausfillhinweisen eruiert.
Dariiber hinaus werden die bei der Risikoadjustierung zu berticksichtigenden Faktoren themati-
siert und die moglichen Bewertungskategorien und Referenzbereiche mit den Expertinnen und
Experten diskutiert. Bei uniiberwindbar 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 moéglicher Qualitatsindikatoren fur das
kiinftige QS-Verfahren vor.

© I1QTIG 2018 63



Methodische Grundlagen Neuentwicklung von Qualitéitssicherungsverfahren

Kondensierung der Liste méglicher Qualitatsindikatoren zum fokussierten Qualitatsindikato-
renset

Im letzten Entwicklungsschritt werden die moglichen Qualitatsindikatoren fir 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 durch externen Vergleich) erfillt und das Qua-
litatsmodell angemessen abbildet. Dabei kann es zu einer weiteren Reduktion der Qualitatsindi-
katoren im Set kommen, wenn bestimmte Aspekte mit der Zahl ihrer Indikatoren als liberrepra-
sentiert angesehen werden. Qualitdtsindikatoren kénnen zudem in Indizes (vgl. Abschnitt
15.4.2) zusammengefiihrt werden.

Reflexion des Qualitatsindikatorensets

Am Ende des Entwicklungsprozesses wird dem Expertengremium das fokussierte Set von Quali-
tatsindikatoren fiir 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 Verwendungszweck der Ergebnisse der
Qualitatsmessung thematisiert. Konkret sind folgende Fragen zu priifen:

= 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 Qualitdtsaspekten und deren Zahl an Indikatoren?

= 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 fiir 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.

6.2.2 Entwicklungsergebnisse

Die Ergebnisse der Neuentwicklung eines QS-Verfahrens werden einem externen Stellungnah-
meverfahren gemaR § 137a Abs. 7 SGB V unterzogen, optimiert und anschlielend 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:
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= zu verwendende Erfassungsinstrumente:

= Dokumentationsbégen fur die fall- und/oder einrichtungsbezogene QS-Dokumentation, in-
klusive Ausfillhinweisen

= 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
= Patientenfilter fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen

= Erhebungsformen:

= Datenfllsse

s Erfassungszeitraume (Follow-up)

= Verflgbarkeit der Daten (Lieferfristen, Datenexporte)

= Uberpriifung der Dokumentationspflicht (Sollstatistik)

= Anforderungen an eine Datenvalidierung

= Begriindung eines Stichprobenverfahrens oder einer Vollerhebung

= differenziertes Auswertungskonzept:

= Berichtswesen:
— Berichtszeitpunkte
— Inhalte fiir die Rickmeldeberichte 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

6.3 Machbarkeitspriifung

Nach der dokumentations- und sozialdatenbasierten Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren
folgt eine Machbarkeitsprifung, mit der vor Beginn des Regelbetriebs mit einer begrenzten Zahl
der von dem spateren QS-Verfahren betroffenen Leistungserbringer wichtige Komponenten des
entwickelten QS-Verfahren erprobt werden.

Die Machbarkeitsprifung hat das Ziel, Dokumentationsprobleme, Fehler der Operationalisie-
rung von Qualitatsmerkmalen oder der Definition des QS-Filters sowie Verstandnisprobleme in
Rickmeldungen von Ergebnissen an Leistungserbringer friihzeitig vor Aufnahme des Regelbe-
triebs eines QS-Verfahrens zu erkennen und zu beheben und dadurch die Qualitatsmessung hin-
sichtlich der Eignungskriterien des Messverfahrens (Objektivitat, Reliabilitat, Datenqualitat, Va-
liditat und Praktikabilitat, siehe Abschnitt 10.3) zu optimieren.
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Durch die Uberpriifung und Optimierung zentraler Verfahrenskomponenten noch im Rahmen
der Verfahrensentwicklung, d. h. vor Beginn des Regelbetriebs, ist die Machbarkeitsprifung eine
wichtige Voraussetzung fir die erfolgreiche Aufnahme des Regelbetriebs.

Auch eine Arbeitsgruppe des Guidelines International Network (G-I-N) sieht Praxistests von Qua-
litatsindikatoren als wichtige Entwicklungsphase vor einer Entscheidung liber ihre routinema-
Rige Anwendung. Allerdings weisen diese Autorinnen und Autoren darauf hin, dass keine Stan-
dards hinsichtlich des Umfangs und des Vorgehens eines Praxistests vorliegen (Nothacker et al.
2016: 8).

6.3.1 Inhalte der Machbarkeitspriifung
Im Rahmen der Machbarkeitsprifung werden folgende Verfahrenskomponenten erprobt:

1. die fallbezogene und/oder die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation im Krankenhaus
oder in der Praxis des ambulanten Leistungserbringers

2. der QS-Filter

3. die Qualitatsindikatoren, soweit sie auf der Basis von QS-Dokumentationsdaten berechnet
werden kdénnen

4. Rickmeldeberichte an Leistungserbringer

Die Machbarkeitsprifung des IQTIG ist damit einerseits keine umfassende Verfahrenserprobung
im Sinne des Testprotokolls von Campbell et al. (2011), die fir das britische Quality and Outco-
mes Framework (QOF) ein umfassendes Testprotokoll entwickelten, das Anforderungen fiir die
Indikatorenentwicklung definiert und einen anschlieRenden Probebetrieb mit einer Dauer von
6 Monaten vorsieht. Anderseits werden im Unterschied zum Vorgehen der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ), die neu entwickelte Qualitatsindikatoren anhand be-
reits existierender Datensatze testet (CHP/PCOR/Battelle Memorial Institute 2011: 3f) durch das
IQTIG Qualitatsindikatoren auf der Basis neu erhobener Daten erprobt, wobei auch die speziell
fiir ein neues QS-Verfahren entwickelte Dokumentation Gegenstand der Erprobung ist. Eine um-
fassendere Erprobung und Evaluation des neuen QS-Verfahrens inklusive der erforderlichen Da-
tenflisse kann dagegen erst nach Aufnahme des Regelbetriebs erfolgen.

Uberpriifung und Optimierung der QS-Dokumentation

In der Machbarkeitspriifung werden die Datenfeld- bzw. Schliisselbeschriftungen und Ausfill-
hinweise sowie die Plausibilitatsregeln der fall- oder einrichtungsbezogenen Dokumentation
Uberpruft.

Die Uberpriifung einer Dokumentation erfolgt in zwei aufeinander aufbauenden Schritten:

1. Probedokumentation durch Leistungserbringer
2. Nachbefragung der Leistungserbringer zur Dokumentation

Aus den Ergebnissen von Probedokumentation und Nachbefragung werden Empfehlungen zur
Optimierung der Dokumentation abgeleitet, die dem G-BA vorgelegt werden.
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Uberpriifung und Optimierung des QS-Filters

Die Ein- und Ausschlusskriterien fir die zu dokumentierenden Félle (QS-Filter) eines neuen QS-
Verfahrens werden in der Machbarkeitspriifung durch die teilnehmenden Leistungserbringer
erstmals eingesetzt. Die Leistungserbringer werden um Rickmeldung gebeten, ob der QS-Filter
aus ihrer Sicht Falle ausschlief3t, die fiir die Qualitatssicherung dokumentiert werden mussten,
oder ob umgekehrt Falle ausgewahlt werden, die zur Beurteilung der Versorgungsqualitat im
Bereich des neuen QS-Verfahrens nicht relevant sind.

Uberpriifung und Optimierung der Qualititsindikatoren

Es wird geprift, ob die Qualitatsindikatoren entsprechend der im Rahmen der Indikatorentwick-
lung festgelegten Rechenregeln und des vorgelegten Dokumentationsentwurfs lber alle Falle
ihrer jeweiligen Grundgesamtheit berechnet werden kénnen. Es kann vorkommen, dass wegen
eines hohen Anteils fehlender Werte in erforderlichen Datenfeldern ein erheblicher Teil der do-
kumentierten Behandlungsfalle aus der Berechnung ausgeschlossen werden muss. Fir den spa-
teren Regelbetrieb kann diesem Problem begegnet werden, indem Datenfelder der Dokumen-
tation Uberarbeitet werden oder die Operationalisierung eines Indikators angepasst wird.
Entsprechende Vorschlage werden in dem Abschlussbericht zur Machbarkeitsprifung zusam-

mengefasst.

Riickmeldeberichte fiir teilnehmende Leistungserbringer

Jeder an der Machbarkeitspriifung teilnehmende Leistungserbringer erhalt einen Riickmeldebe-
richt mit Auswertungen zu den von ihm dokumentierten Fallen. Der Riickmeldebericht orientiert
sich im Aufbau und Layout an den im Regelbetrieb der QS-Verfahren vom IQTIG bereitgestellten
Rickmeldeberichten und enthdlt statistische Auswertungen zu den Qualitatsindikatoren und
eine Basisauswertung. Ein Vergleich der Ergebnisse der eigenen Einrichtung mit Gesamtergeb-
nissen (Benchmark) erfolgt jedoch im Rahmen einer Machbarkeitsprifung nicht, da dieser auf-
grund der fehlenden Reprasentativitat der teilnehmenden Einrichtungen nicht sinnvoll ist. Die
Leistungserbringer werden aufgefordert, Riickmeldungen zur Verstandlichkeit und Nachvoll-
ziehbarkeit des Riickmeldeberichts zu geben. Es wird vom IQTIG gepriift, ob die Riickmeldungen
Hinweise auf sinnvolle Erganzungen der indikatorbezogenen Auswertungen enthalten, z. B. zu-
satzliche Kennzahlen.

6.3.2 Ablauf der Machbarkeitspriifung

Ausgangspunkt einer Machbarkeitspriifung ist ein Qualitatsindikatorenset sowie der Entwurf ei-
nes Dokumentationsbogens zur Erfassung der erforderlichen Daten. Diese liegen nach Abschluss
der Entwicklung der Qualitatsindikatoren fir ein neues Verfahren vor. Abbildung 6 zeigt den
Ablauf einer Machbarkeitspriifung im Uberblick. Die einzelnen Arbeitsschritte werden im Fol-
genden beschrieben.
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Qualitatsindikatorenset und Dokumentationsentwurf

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

Auswahl teilnehmender Einrichtungen

Erstellung eines Dokumentationsinstruments

Probedokumentation in den Einrichtungen

Nachbefragung zur Dokumentation

Datenauswertung

Erstellung von Riickmeldeberichten fir die Einrichtungen

finales Indikatorenset und Erhebungsinstrument

Abbildung 6: Ablauf einer Machbarkeitspriifung

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

Im Vorfeld der Erstellung eines Datenerfassungsinstruments flir den empirischen Test wird der
nach den Entwicklungsschritten Konzeptstudie und QI-Neuentwicklung vorliegende Dokumen-
tationsentwurf durchgesehen und bei Bedarf in Hinblick auf die Anforderungen einer nutzer-
freundlichen EDV-gestlitzten Datenerfassung angepasst.

Es wird fiir jedes Datenfeld festgehalten, ob und inwieweit eine Nachbefragung beim Anwender
der Dokumentation, d. h. bei den Leistungserbringern, erforderlich ist.

= Der entsprechende Klarungsbedarf ist gering, wenn Datenfelder aus Dokumentationsbogen
anderer, bereits bestehender QS-Verfahren unverdandert oder mit geringen Modifikationen
Ubernommen werden.

= Hoher Klarungsbedarf besteht, wenn es sich um neue Datenfelder handelt oder wenn Daten-
felder durch komplexe Plausibilitatsregeln verkniipft sind.

Dies kann zu Empfehlungen an die an der Machbarkeitsprifung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger fuhren, welche Behandlungsfalle ausgewahlt werden sollen. AulRerdem ergeben sich Aus-
wirkungen auf den Leitfaden der Nachbefragung zur Dokumentation, da liber Datenfelder mit
hohem Klarungsbedarf mit den Dokumentierenden in jedem Fall gesprochen werden muss.
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Mitwirkung der Leistungserbringer

Qualitatsforderung durch externen Vergleich ist ohne Akzeptanz aufseiten der betroffenen Leis-
tungserbringer nicht sinnvoll denkbar. Insbesondere fiir QS-Verfahren, die zur Datenerfassung
auf die Dokumentation von Behandlungsfallen oder Einrichtungsdaten durch Leistungsbringer
angewiesen sind, ist die Mitwirkung der Leistungserbringer wichtig. Dasselbe gilt damit fir die
Erprobung entsprechender Datenerfassungsinstrumente, bei der niedergelassene Arztinnen
und Arzte oder Krankenhiusern die Behandlungsfille aus ihrer Praxis oder Einrichtungsdaten
dokumentieren. Das IQTIG sieht eine Machbarkeitsprifung auch als Gelegenheit, den betreffen-
den Leistungserbringern Mitwirkungsmaoglichkeiten zu eréffnen und von ihren Erfahrungen zu
profitieren.

Auswahl teilnehmender Einrichtungen

Fir die Durchfiihrung einer Machbarkeitsprifung ist das IQTIG auf die Unterstitzung freiwillig
teilnehmender ambulanter und stationarer Leistungserbringer angewiesen. Gegebenenfalls
werden Fachgesellschaften und Interessenverbande Uiber die geplante Machbarkeitsprifung in-
formiert und gebeten, unter ihren Mitgliedern fiir die Teilnahme an der Machbarkeitsprifung
zu werben. Eine reprasentative Zufallsauswahl aus allen Leistungserbringern und Behandlungs-
fallen ist unter dieser Voraussetzung nicht méglich.* Dennoch muss eine méglichst hohe Gene-
ralisierbarkeit der Ergebnisse der Machbarkeitsprifung fiir den spateren Regelbetrieb ange-
strebt werden. Zu diesem Zweck eignen sich Strategien einer gezielten Auswahl von
Untersuchungseinheiten im Sinne eines purposive sampling (Creswell und Plano Clark 2018,
Palinkas et al. 2015, Shadish et al. 2002), wie z. B. eine Auswahl mit dem Ziel maximaler Variation
oder die Auswahl von besonders typischen Einrichtungen.

Fir die Auswahl teilnehmender Einrichtungen fiir die Machbarkeitsprifung wird eine Kombina-
tion beider Kriterien angestrebt, d. h., es werden sowohl die Variationsbreite wichtiger Unter-
scheidungsmerkmale, aber auch besonders haufige Auspragungen (,typische Leistungserbrin-
ger”) berlicksichtigt. Wichtige Unterscheidungsmerkmale der Einrichtungen sind z. B.:

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

= GroRe der Einrichtungen

= Versorgungsstufe der Krankenhauser, belegarztliche Versorgung

= Organisationsart der ambulanten Einrichtungen: Krankenhausambulanz, Einzelpraxis, Berufs-
austibungsgemeinschaft/Gemeinschaftspraxis, Medizinisches Versorgungszentrum (MVZ)

= regionale Verteilung: (iber ganzes Bundesgebiet, Land—Stadt

Fiir die Auswahl von Behandlungsfallen fiir die Falldokumentation sind zunachst die Ein- und
Ausschlusskriterien des neuen QS-Verfahrens (QS-Filter) mafRgeblich. Zusatzlich bittet das IQTIG
die teilnehmenden Krankenhduser und Arztpraxen, die beiden folgenden Vorgaben zu beach-
ten:

14 Anders wire die Situation bei verpflichtender Teilnahme der Leistungserbringer. In diesem Fall ist neben
einer Vollerhebung die Ziehung von Zufallsstichproben auf Einrichtungs- und Fallebene maglich.

© I1QTIG 2018 69



Methodische Grundlagen Neuentwicklung von Qualitéitssicherungsverfahren

1. Auswahl abgeschlossener Falle aus einem zurlickliegenden Zeitraum (z. B. Quartal oder Halb-
jahr): Die Falle werden konsekutiv, d. h. in der Reihenfolge ihrer Entlassungs- oder Verle-
gungszeitpunkte bzw. bei ambulanten Einrichtungen in der Reihenfolge der letzten Quar-
talsabrechnungen oder entsprechend ihrer einrichtungsinternen fortlaufenden Numme-
rierung (Vorgangsnummer) dokumentiert.

2. Gegebenenfalls — abhangig vom QS-Verfahren und dem Indikatorenset sowie den Datenfel-
dern der zu erprobenden Dokumentation — werden die Leistungserbringer gebeten, erwart-
bar ,,schwierige” Behandlungsfille zu dokumentieren, um priifen zu kdnnen, ob diese korrekt
in der Dokumentation erfasst werden. Schwierig zu dokumentieren sind u. U. Behandlungs-
falle mit ungewdhnlichem Behandlungsverlauf oder Komplikationen oder Behandlungsfille,
fir deren adadquate Erfassung in der Dokumentation die Funktionsfahigkeit (auch komplexe-
rer) Plausibilitdtsregeln vorausgesetzt werden muss.

Umfang der Datenerhebung:

= Es werden nach Moglichkeit etwa 20 bis 30 freiwillig teilnehmende Einrichtungen an einer
Machbarkeitsprifung beteiligt.

= Sofern eine einrichtungsbezogene Dokumentation erprobt wird, soll diese in jeder teilneh-
menden Einrichtung durchgefiihrt werden; bei Erprobung der Falldokumentation sollen in je-
der teilnehmenden Einrichtung ca. 15 bis 25 Falldokumentationen vorgenommen werden.

Erstellung des Dokumentationsinstruments und Probedokumentation in den Einrichtungen

Die Datenerfassung erfolgt computergestiitzt mithilfe von durch das IQTIG® bereitgestellten
ausfillbaren PDF-Dateien oder einer Webapplikation. Im Regelbetrieb der Qualitatssicherung
wird eine Vielzahl von Datenerfassungsprogrammen unterschiedlicher Hersteller eingesetzt.

Flir Machbarkeitsprifungen des IQTIG wird ein Erfassungsinstrument bereitgestellt, das neben
den Minimalstandards der Basisspezifikation (IQTIG 2018b) die grundlegenden Anforderungen
an die Dokumentation medizinischer Daten (Wilbanks und Moss 2018) sowie der Ergonomie und
»Usability” (Nielsen 1994, Jacobsen und Meyer 2017) erfillt. Sofern die zu erprobende Doku-
mentation Ausflllhinweise enthalt, wird ein Layout gewahlt, das diese automatisch, ohne zu-
satzliche Aktion der Nutzerin / des Nutzers, zusammen mit dem zugehdérigen Datenfeld anzeigt.
Die Probedokumentation in den Einrichtungen erfolgt mittels dieses Erfassungsinstruments.

Die computergestltzte Datenerfassung bietet folgende Vorteile:

= Effiziente Datenitbermittlung und -bereitstellung: Die Daten kénnen aus ausgefiillten PDF-Da-
teien automatisiert ausgelesen oder im Falle einer Webapplikation unmittelbar in eine Daten-
bank des IQTIG lbertragen werden.

= Moglichkeit der Implementation und Erprobung von Plausibilitdtsregeln: Die Einhaltung der
Wertebereiche numerischer Eingaben und die Regelkonformitat von dokumentierten Kodes
kénnen Uberprift werden. Zudem kénnen Datenfelder ausgeblendet oder gesperrt werden,
wenn diese aufgrund bereits dokumentierter Inhalte nicht ausgefullt werden mussen.

> Denkbar wiare auch die Einbindung von kooperationsbereiten Softwareanbietern.
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Eine Verknlipfung des vom IQTIG fiir Machbarkeitsprifungen bereitgestellten Erfassungsinstru-
ments mit Klinik- oder Praxisinformationssystemen Uber definierte Schnittstellen ist derzeit
nicht moglich. Deshalb kénnen Daten wie ICD- oder OPS-Kodes nicht automatisch (ibernommen
werden. Auch ein Abgleich des QS-Filters mit den in Einrichtungsinformationssystemen erfass-
ten Behandlungsfallen ist nicht moéglich. Die teilnehmenden Einrichtungen erhalten die ICD- und
OPS-Listen des QS-Filters in Form von (elektronischen) Dokumenten und werden gebeten, ihre
Fallauswahl manuell vorzunehmen. Das Vorgehen bei der Fallauswahl ist Gegenstand der spa-
teren Nachbefragung.

Dennoch sind die Kodelisten des QS-Filters in das vom IQTIG bereitgestellte Erfassungsinstru-
ment integriert. Sie werden bei der Dokumentation eines Behandlungsfalls verwendet, um zu
prifen, ob der Fall zur Grundgesamtheit des neuen QS-Verfahrens gehort. Wenn dies nicht zu-
trifft, wird ein Hinweis ausgegeben; die Dokumentation des Falls kann jedoch fortgesetzt wer-
den. In der Nachbefragung wird dann thematisiert, warum der betreffende Fall aus Sicht der
Einrichtung Gegenstand der Qualitatssicherung sein sollte.

Nachbefragung zur Dokumentation

Nachbefragungen vor Ort werden nach Abschluss der fall- oder einrichtungsbezogenen Doku-
mentation in den Einrichtungen mit den an der Behandlung der Patientinnen und Patienten und
der Dokumentation ihrer Behandlungsdaten Beteiligten durchgefiihrt. Ziel ist die Erfassung der
Perspektive der Anwenderinnen und Anwender. Die Dokumentierenden erhalten die Gelegen-
heit, Uber ihre Erfahrungen mit der Dokumentation und deren einzelnen Datenfeldern zu be-
richten.

Die im Rahmen einer Machbarkeitspriifung durchgefiihrte Nachbefragung ist eine Form des
halbstandardisierten Interviews (Doring und Bortz 2016).

In der Nachbefragung wird angestrebt, — abhingig von der GréRe der Einrichtung — sowohl Arz-
tinnen und Arzte als auch dokumentierendes Personal wie Study Nurses oder Dokumentarinnen
und Dokumentare als Interviewpartnerinnen und -partner zu gewinnen. In den meisten Fallen
steht pro Einrichtung mehr als eine Interviewpartnerin / ein Interviewpartner zur Verfligung, in
einigen Fallen sind auch Qualitatsbeauftragte oder Medizincontrollerinnen und -controller an-
wesend.

Zu Beginn der Nachbefragung werden die Befragten gebeten zu berichten, was ihnen bei der
Dokumentation positiv und was ihnen negativ aufgefallen ist.

Der Gberwiegende Teil der Fragen im Interview beziehen sich auf die Datenfelder der Dokumen-
tation. Die Abfolge der Datenfelder kann als Gbergreifender Leitfaden des Interviews aufgefasst
werden, wobei nicht alle Fragen zu jedem Datenfeld gestellt werden missen.

Zu jedem Datenfeld sind die folgenden Fragen moglich:

= |st das Feld — einschlief8lich Beschriftung und Ausfillhinweis — verstandlich?

= |st die Angabe verfiigbar?

= Wie hoch ist der Dokumentationsaufwand? Kann die Angabe aus dem Arztinformationssys-
tem/Krankenhausinformationssystem Gbernommen werden?
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= Zu welchen Dokumentationsfehlern kann es kommen?
= Wie kann der dokumentierte Eintrag in diesem Datenfeld interpretiert werden?

Die Fragen zu einem Datenfeld werden gestellt, sofern entsprechender Klarungsbedarf besteht.
Fiir Datenfelder mit Antwortalternativen kdnnen zuséatzlich die folgenden Nachfragen gestellt
werden:

= Sind die Alternativen disjunkt?
= Decken die Alternativen alle moglichen Auspragungen vollstandig ab?
= Sind ggf. Mehrfachangaben sinnvoll?

Eine Themenliste mit allen Fragen zu den Datenfeldern wird den Interviewteilnehmerinnen und
-teilnehmern ausgehandigt. Die Befragung erfolgt sukzessive zu allen Datenfeldern der Doku-
mentation flr die Klarungsbedarf besteht.

Der optionale Status der Fragen zu den einzelnen Datenfeldern hat den folgenden Hintergrund:

1. Fur Datenfelder, die eindeutig definierte Inhalte erfassen und/oder aus bereits existierenden
Dokumentationen bekannt sind, ertibrigen sich Nachfragen. Beispiele fir Datenfelder dieser
Art sind Geschlecht, Alter oder Korpergrof3e der Patientinnen und Patienten.

2. Die zeitlichen und personellen Ressourcen einer Machbarkeitsprifung erlauben es bei um-
fangreicheren Dokumentationen nicht, jede Frage fiir jedes Datenfeld zu besprechen. Zudem
ist zu berlicksichtigen, dass der zeitliche Aufwand fiir die freiwillig an der Nachbefragung teil-
nehmenden Arztinnen / Arzte und Dokumentarinnen / Dokumentare zumutbar bleiben
muss. Diese Rahmenbedingungen erfordern eine vorrangige Behandlung derjenigen Daten-
felder und Themen, fiir die erkennbarer Klarungsbedarf besteht.

Durch die Interviewerinnen und Interviewer des IQTIG wird sichergestellt, dass diejenigen The-
men und Datenfelder behandelt werden, welche bei der Durchsicht der Dokumentation vor Be-
ginn der Machbarkeitsprifung als klarungsbediirftig eingestuft wurden.

Im Anschluss an die Besprechung der Datenfelder werden den Interviewpartnerinnen und -part-
nern einige Fragen zur fall- oder einrichtungsbezogenen Dokumentation insgesamt und zum QS-
Verfahren gestellt. Themen in diesem Teil der Nachbefragung sind u. a.:

= Sind in der Dokumentation aus Sicht der Befragten wichtige Punkte nicht oder nur unzu-
reichend abgedeckt?

= Ist die Fallauswahl fir den untersuchten Bereich der Qualitatssicherung adaquat? Falls die
Einrichtung von den Vorgaben des QS-Filters abgewichen ist — was waren die Griinde?

= Werden die Krankheitsbilder sowie die BehandlungsmalBnahmen und ihre Folgen hinsichtlich
der flr das geplante QS-Verfahren relevanten Qualitdtsaspekte in der Dokumentation ada-
quat abgebildet?

= Wie hoch ist der Zeitaufwand fiir die Dokumentation eines Behandlungsfalls oder fiir die Er-
fassung der einrichtungsbezogenen Daten?

= Welche Verbesserungen fiir ihre Einrichtung erwarten die Leistungserbringer von der Einfiih-
rung des neuen QS-Verfahrens?

Der Zeitaufwand fir eine Nachbefragung kann bis zu 4 Stunden betragen.
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Die Antworten der Dokumentierenden auf die Fragen zu den einzelnen Datenfeldern und zur
Dokumentation insgesamt liefern Hinweise zur korrekten Spezifikation der Datenfelder und der
Rechenregeln der Indikatoren.

Datenauswertung

Die Daten aus Dokumentation und Nachbefragung werden auf zwei Ebenen ausgewertet. Zum
einen wird fiir jedes Datenfeld eine deskriptiv-statistische Auswertung vorgenommen, zum an-
deren werden die Qualitatsindikatoren des kilinftigen QS-Verfahrens fiir die Gesamtstichprobe
und einrichtungsbezogen berechnet. Fiir den Fall, dass Berechnungen fiir einen Indikator nicht
moglich sind, wird analysiert, welche Ursachen eine erfolgreiche Berechnung verhindern. In die-
sem Fall kénnen Anderungen von Datenfeldern und/oder der Rechenregeln vorgeschlagen und
—sofern anhand der verfligbaren Daten moglich — bereits erprobt werden.

Bei einer ausreichenden Datenbasis werden fiir die Qualitatsindikatoren weitere Analysen und
Auswertungen durchgefihrt:

= Berechnung und grafische Darstellung der Kennwerte der Verteilung der einrichtungsbezoge-
nen Indikatorergebnisse
= probeweise Anwendung der in der Indikatorentwicklung vorgeschlagenen Referenzbereiche

6.3.3 Ergebnisse der Machbarkeitspriifung und Riickmeldeberichte

Nach Abschluss der Machbarkeitsprifung wird dem G-BA ein Abschlussbericht tibermittelt, der
Vorgehen und Ergebnisse der Machbarkeitsprifung beschreibt. Er enthalt fiir jedes Datenfeld
eine deskriptiv-statistische Auswertung, eine unkommentierte Zusammenfassung der AuRerun-
gen der Nachbefragungsteilnehmerinnen und -teilnehmer zum Datenfeld sowie eine Beurtei-
lung der Ergebnisse durch das IQTIG, die ggf. auch Vorschlage fiir eine Modifikation des Daten-
felds enthadlt. Die Beurteilung ergibt sich aus einer Interpretation der Hinweise der
Befragungsteilnehmerinnen und -teilnehmer vor dem Hintergrund der deskriptiv-statistischen
Auswertung. Im Abschlussbericht werden aulRerdem die Ergebnisse zu den Qualitdtsindikatoren
dargestellt, wobei — sofern méglich —auch Ergebnisse auf der Basis von eventuellen Anderungen
der Rechenregeln berichtet werden, die sich aus den Probeberechnungen und der Nachbefra-
gung ergeben haben. Anderungen der Dokumentation und der Rechenregeln der Qualitatsindi-
katoren, ggf. einschliefllich der Streichung von Datenfeldern und Indikatoren werden den zu-
standigen Gremien des G-BA im Abschlussbericht zur Machbarkeitspriifung als Vorschlage
vorgelegt; eine Umsetzung der Anderungen erfolgt nach Zustimmung der G-BA-Gremien.

Der Abschlussbericht enthalt dartiber hinaus eine liberarbeitete und optimierte Version der Do-
kumentation und der Rechenregeln der Indikatoren.

Die Einrichtungen, welche an der Machbarkeitsprifung teilgenommen haben, erhalten Riick-
meldeberichte mit einer Auswertung zu den jeweils dokumentierten Fallen.
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6.4 Entwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen von Qualitatssi-
cherungsverfahren

Patientenbefragungen haben sich als wesentliches Bewertungsinstrument medizinischer Be-
handlungen etabliert und auch Einzug in die Qualitdtssicherung 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 iber ihren Behandlungserfolg ge-
ben (Ergebnisqualitat), sie sind gleichermalien in der Lage, Gber die Abldufe 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 fir 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 konnen, 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.

Die methodisch-wissenschaftlichen Grundprinzipien des IQTIG sowie die Rahmenbedingungen
der gesetzlichen Qualitatssicherung nach SGB V stellen Anforderungen an die Entwicklung von
QS-Verfahren (siehe Einleitung zu Kapitel 6), die damit auch fir die Entwicklung einer Patienten-
befragung im Kontext eines QS-Verfahrens gelten. Diese Anforderungen haben einen wesentli-
chen Einfluss auf die Methodik der Fragebogenentwicklung, die im Folgenden beschrieben wer-
den.

6.4.1 Faktenorientierte Befragungsansatze

Befragungskonzepte kdnnen unterteilt werden in die Messung der Patientenzufriedenheit, Pa-
tient-Reported Outcome Measures (PROM) und Patient-Reported Experience Measures (PREM).
Patientenzufriedenheit wird oft als Indikator der Behandlungsqualitdt verstanden. Das AusmaR
der Zufriedenheit wird haufig als MaR fiir die Ubereinstimmung von vorab getroffenen Erwar-
tungen und den tatsachlichen Erfahrungen verstanden (Jacob und Bengel 2000, Lingenfelder
und Schneider 1990, Pascoe 1983). Die Annahme, dass Zufriedenheit ein Mal flir Qualitat ist,
wird jedoch vielfach infrage gestellt (Williams 1994, Linder-Pelz 1982). Denn trotz tatsachlich
gemessener Qualitatsunterschiede oder Unterschiede in der Outcomemessung zeigen Zufrie-
denheitsbefragungen oft keine Unterschiede, sondern eine gleichermallen hohe Patientenzu-
friedenheit im Sinne von Deckeneffekten (Jacob und Bengel 2000, Heidegger et al. 2008). Auf
welcher Basis die Patientinnen und Patienten ihre Urteile bilden und ob es tatsachlich zu einer
Gegenlberstellung von Erwartungen und Erfahrungen kommt, kann nicht vollstandig geklart
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werden. Die Ergebnisse der Zufriedenheitsbefragungen sind folglich von einer hohen Subjektivi-
tat gepragt, die einen grol3en Interpretationsspielraum lassen, aber wenig konkrete Handlungs-
ansatze flr VerbesserungsmalRnahmen bieten.

Im Rahmen der externen Qualitatssicherung missen die Indikatoren der Patientenbefragung
qualitdtsrelevante Aspekte adressieren, die von allen Patientinnen und Patienten gleicherma-
Ren 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 Objektivitdt 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 diesbeziiglichen 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. 1993, Klein 2004). Hier ste-
hen konkrete Erfahrungen oder Beobachtungen bzw. Ereignisse im Vordergrund, lGber 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 lber die Qualitat der Versorgung geben kdnnen. Zudem kénnen lber
diesen Ansatz kritische Aspekte im Behandlungsverlauf bzw. Ereignisse, die Hinweise auf mogli-
che Qualitatsdefizite geben, erfragt werden.

PROM werden als Oberbegriff flir verschiedene Ansatze zur Erfassung von Behandlungsergeb-
nissen verwendet, die von Patientinnen und Patienten berichtet werden, und beziehen sich hau-
fig auf Symptome, Funktionsstatus, Aspekte der Lebensqualitdt und generelle Aspekte des
Wohlbefindens (Higgins und Green 2011, Weldring und Smith 2013). So wird als PROM jeder
Bericht liber den Gesundheitszustand einer Patientin oder eines Patienten bezeichnet, der di-
rekt von ihr oder ihm ohne Interpretation einer anderen Person (z. B. durch eine Arztin / einen
Arzt oder Angehorige) abgegeben wird (HHS.gov et al. 2009). PROM werden genutzt, da be-
stimmte Gesundheitsaspekte nur durch die Betroffenen selbst beurteilt werden kdénnen (z. B.
Schmerzen).Mit dieser Befragungsmethode wird die Patientin bzw. der Patient in den Mittel-
punkt gestellt, indem die tatsachlich erlebten Behandlungseffekte und Erfahrungen, die im Zu-
sammenhang mit der Behandlung stehen, direkt erfasst werden.

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
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der Ergebnisse eindeutiger, wodurch konkrete Hinweise flir mogliche Handlungsansatze gege-
ben werden kénnen.

Wie in Kapitel 3 dargelegt, legt das IQTIG bei der Definition und Bewertung der Versorgungsqua-
litdt den Schwerpunkt auf die Patientenzentrierung. Dies schldgt sich unmittelbar in den Ent-
wicklungsmethoden zur Patientenbefragung nieder und bedeutet, dass Patientinnen und Pati-
enten nicht allein bezlglich bestimmter Situationen und Zustdnde Auskunft geben sollen.
Vielmehr richten sich die zu erfragenden Inhalte nach den Bediirfnissen und der Bedeutung, die
sie fir die Patientinnen und Patienten haben. Die entsprechenden Methoden, die bei der Ent-
wicklung von Patientenbefragungen Anwendung finden, werden im Folgenden dargestellt.

6.4.2 Methodische Schritte der Fragebogenentwicklung

Die Fragebogenentwicklung geht von dem im Rahmen einer vorangegangenen Konzeptstudie
(siehe Abschnitt 6.1) erarbeiteten Qualitdtsmodell aus. Damit bestimmen die Qualitdtsaspekte
des Qualitatsmodells, die durch eine Patientenbefragung adressiert werden sollen, die inhaltli-
chen Schwerpunkte der Befragung. Diese werden in den weiteren Entwicklungsschritten anhand
von Qualitdtsmerkmalen konkretisiert. Die Qualitatsmerkmale bilden dann die Grundlage fiir die
Operationalisierung der Befragungsinhalte anhand von Fragebogenitems, auf deren Grundlage
die Qualitatsindikatoren entsprechend dem Qualitdtsmodell definiert werden. Abbildung 7 gibt
einen allgemeinen Uberblick tiber die Entwicklungsschritte der Patientenbefragung.

Qualitats- Konkreti- Qualitats- Operatio- Fragebogen . Qualitats-
3 . Aggregation 2N
aspekte sierung merkmale nalisierung indikatoren

Abbildung 7: Schematische Darstellung der Entwicklungsschritte einer Patientenbefragung

Neben der Fragebogenentwicklung mussen fiir jedes Verfahren u. a. auch Fragebogenlogistik
und Datenfliisse entwickelt werden, da sich Befragungszeitraume, Ausldsekriterien und Rah-
menbedingungen unterscheiden kénnen. Bei der Entwicklung diesbeziiglicher Empfehlungen
werden sowohl methodische Anforderungen einerseits als auch organisatorische Anforderun-
gen andererseits bericksichtigt.

Die im Regelfall auf eine Konzeptstudie bzw. auf dem Qualitdtsmodell aufbauende Fragebogen-
entwicklung (Abbildung 8) beginnt zundchst mit der explorativen Phase der Entwicklung der
Qualitatsmerkmale, wozu die Literaturrecherche und die Durchfiihrung von Fokusgruppen und
gef. leitfadengestiitzte Interviews zdhlen. Die auf dieser Basis entwickelten Qualitdtsmerkmale
werden im ndchsten Schritt mit einem Expertengremium kritisch diskutiert und gegebenenfalls
Uberarbeitet. Da die Qualitdatsmerkmale als Konkretisierungen der Qualitatsaspekte die Basis fur
die Fragebogenentwicklung bilden, wird nach der Entwicklung der Qualitdtsmerkmale ein
schriftliches Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt. Dabei erhalten die nach § 137a Abs.7
SGB V zu beteiligenden Organisationen die Mdoglichkeit, die Entwicklungen bis zur Themenset-
zung der Fragebogenentwicklung zu kommentieren. Zu diesem Zeitpunkt kbnnen Anregungen
in die weiteren Entwicklungen einflieBen, d. h. bevor mit der konkreten Fragebogenentwicklung
und -testung begonnen wird. Anderungen nach Vorlage der Fragebdgen erfordern in der Regel
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erneute Testungen, was erhebliche Auswirkungen auf die zeitlichen Planungen der Entwicklung
der Patientenbefragungen hat.

Nach dem Stellungnahmeverfahren beginnt die Itementwicklung, die in einem ersten Fragebo-
genentwurf miindet. Dieser Fragebogenentwurf wird in der folgenden Phase der Fragebogen-
optimierung einem kognitiven Pretest unterzogen und auf der Basis der Ergebnisse liberarbei-
tet. In einem anschlieBenden Standard-Pretest wird der Fragebogen nochmals getestet. Ab-
schliefend werden die Fragebogenitems an den Qualitatsaspekten orientiert aggregiert und auf
dieser Grundlage werden Qualitatsindikatoren definiert. Diese Entwicklungsschritte werden in
den folgenden Abschnitten jeweils genauer erlautert.

Literaturrecherche Fokusgruppen/

Qualitatsmerkmale Expertengremium

und -analyse Interviews

I

Explorative Phase

Stellungnahme- Itementwicklun Fragebogen-
verfahren J entwurf
. Validierter ualitats-
Kognitiver Pretest Standardpretest .Q .
Fragebogen indikatoren

[

Fragebogenoptimierung

Abbildung 8: Methodische Schritte und Zwischenprodukte der Fragebogenentwicklung

Eine Patientenbefragung kann auch als Ergdnzung zu einem QS-Verfahren beauftragt werden.
Wenn in diesen Fallen kein Qualitatsmodell vorliegt, das den Entwicklungen der Patientenbefra-
gung zugrunde gelegt werden kann, werden im Rahmen der Entwicklung zur Patientenbefra-
gung ausschlieBlich die Qualitatsaspekte erarbeitet, die mittels Patientenbefragung adressierbar
sind.

Literaturrecherche und -analyse

Die Entwicklung eines Fragebogens fiir eine Patientenbefragung beginnt mit einer Literatur-
recherche und -analyse (siehe Kapitel 8). Die Literaturrecherche ist eine Wissensquelle zur Iden-
tifizierung, Analyse und Beschreibung der fir die Patientenbefragung relevanten Qualitatsmerk-
male. AuRerdem dienen die Ergebnisse der Generierung von Themen fir die
Diskussionsleitfaden der Fokusgruppen bzw. der Interviewleitfaden und geben auch Anregun-
gen und Hinweise fir die spatere Entwicklung der Fragebogenitems. Wird eine Patientenbefra-
gung im Rahmen eines bereits bestehenden QS-Verfahrens nachentwickelt, ohne dass bereits
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ein verfahrenstbergreifendes Qualitatsmodell besteht, ist die Literaturrecherche und -analyse
zudem eine Grundlage fiir die Definition der relevanten Qualitatsaspekte des Qualitatsmodells
der Patientenbefragung.

Fir die Literaturrecherche und -analyse bestimmen die Fragestellungen, die sich aus der Zielset-
zung der Patientenbefragung ergeben, die Auswahl der Literatur- und Studientypen. Fir alle
Zielsetzungen werden vorab die inhaltlichen Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Population, Indi-
kation, Intervention, Sektor, Endpunkte), die methodisch-formalen Ein- und Ausschlusskriterien
(z. B. Studien- bzw. Leitlinientyp, erforderliche Studienqualitat, Sprache, Publikationszeitraum)
sowie die Datenquellen (z. B. bibliografische Datenbanken wie MEDLINE/EMBASE, Leitlinienda-
tenbanken, Websiterecherche) definiert. Um sicherzustellen, dass alle relevanten Informa-
tionen zur Entwicklung eines Qualitatsmodells beriicksichtigt werden, wird neben der Recher-
che in bibliografischen Datenbanken auch eine ergdnzende Handsuche in Referenzlisten von
Publikationen sowie auf Websites relevanter Organisationen vorgenommen.

Die Literaturrecherche umfasst neben dem Rechercheteil auch immer eine Bewertung der ge-
sichteten Literatur. Im Kontext der Patientenbefragung bedeutet Literaturbewertung nicht, dass
Evidenz flir Zusammenhange zwischen patientenorientierten Prozessen, wie etwa partizipativer
Entscheidungsfindung, und klinischen Ergebnissen vorliegen muss. Gerade fiir die Patienten-
zentrierung einer Behandlung, die sich primar auf Prozesse im Behandlungsgeschehen bezieht,
spielen Daten zu deren klinischer Effektivitat eine untergeordnete Rolle. Die patientenzentrierte
Behandlung folgt einer verdanderten Rollendefinition der Patientinnen und Patienten von passi-
ven Behandlungsempfangerinnen und -empfangern zu aktiven Beteiligten des Behandlungsge-
schehens. Die damit einhergehende Anerkennung der Patientenbediirfnisse, die Einbindung in
Entscheidungsprozesse und die Informiertheit tGiber die Behandlung sind zunachst Ausdruck die-
ser gesellschaftlichen Einstellungs- und Rollendnderung und weniger eine Reaktion auf unzu-
reichende Behandlungsergebnisse im klinischen Sinn. Folglich begriindet sich Patientenzentrie-
rung weniger aus einem evidenzbasierten Wirkungszusammenhang, sondern vielmehr aus
gesellschaftlichen Werten, deren Auswirkungen — beispielweise auf die Therapietreue, Lebens-
qualitidt oder Angste — in einzelnen Bereichen untersucht wurden (z. B. Harter et al. 2005,
Scheibler et al. 2003, Haynes et al. 1996). Diesem Umstand wird bei der Literaturbewertung im
Kontext der Fragebogenentwicklung Rechnung getragen. Folglich leitet bei der Entwicklung ei-
ner Patientenbefragung vor allem das Eignungskriterium ,Bedeutung fiir die Patientinnen und
Patienten” die Literaturrecherche (siehe Kapitel 10). Weiterhin liegt bereits bei der Bewertung
der Literatur im Kontext der Patientenbefragung der Fokus auf der Beurteilbarkeit durch die
Patientinnen und Patienten. Das bedeutet, dass die recherchierten Inhalte auch unter dem Ge-
sichtspunkt bewertet werden, inwiefern sie von Patientinnen und Patienten erlebt werden kén-
nen, sodass diese im Rahmen einer Befragung dariber berichten kénnen.

Durch die Literaturbewertung wird Transparenz darliber hergestellt, mit welcher Deutlichkeit
die recherchierten Quellen Hinweise auf konkrete patientenrelevante Qualitatsmerkmale ge-
ben.

Dartiber hinaus beinhaltet die Literaturrecherche immer auch eine Recherche nach etablierten
Fragebogen fir den entsprechenden Themenbereich (siehe Abschnitt 8.1.3). Ziel ist hier nicht
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die Ubernahme bestimmter Skalen und Items. Dies ist zum einen aufgrund des spezifischen Kon-
textes, in dem die Patientenfragebdgen als ein in sich geschlossenes Instrument entwickelt und
validiert werden, selten bis kaum moglich, zum anderen kommen meist lizenzrechtliche Fragen
hinzu. Die Fragebogenrecherche soll vielmehr als Teil der Literaturrecherche eine weitere Infor-
mationsquelle erschlieRen, anhand derer konkrete Qualitdtsmerkmale entwickelt werden.

Fokusgruppen und Interviews

Fokusgruppen und Interviews bilden gemeinsam mit den Erkenntnissen aus der Literaturrecher-
che die Grundlage fiir die Ableitung der Qualitatsmerkmale zur Fragebogenentwicklung. Dabei
wird den Fokusgruppen (siehe Abschnitt 9.3.2) ein besonders hoher Stellenwert eingerdumt, da
durch die Diskussion in Gruppen vertiefte Einblicke in die Bedlrfnisse und Schwerpunkte der
Patientinnen und Patienten im Rahmen ihrer Behandlung gewonnen werden (Lamnek 2010,
Flick 2016). Das Ziel der Fokusgruppen liegt dementsprechend in der Vertiefung und Konkreti-
sierung der patientenspezifischen Qualitatsaspekte, sodass die Themensetzungen des spateren
Fragebogens genauer bestimmt und Qualitatsmerkmale als Ausgangspunkt fiir einzelne Fragen
(Items) und Indikatoren abgeleitet werden kdnnen.

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 qualitatsrelevanten 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.

Bei der Zusammensetzung der Fokusgruppen wird darauf geachtet, dass die zu adressierenden
Zielgruppen, d. h. die Patientinnen und Patienten bzw. Gesundheitsfachkrafte des avisierten QS-
Verfahrens, die an der Versorgung beteiligt sind, in ihren wesentlichen Auspragungen vertreten
sind (siehe Abschnitt 9.3.2).

Im Falle von Rekrutierungsschwierigkeiten (z. B. Schwierigkeiten bei der Findung eines gemein-
samen Termins) werden alternativ personliche leitfadengestiitzte Interviews durchgefihrt.
Diese kdnnen ebenso in Ergdanzung der Fokusgruppen zur Anwendung kommen, beispielsweise,
wenn bestimmte Fragestellungen tiefer exploriert werden sollen.

© I1QTIG 2018 79



Methodische Grundlagen Neuentwicklung von Qualitéitssicherungsverfahren

Die Analyse der Ergebnisse der Fokusgruppen und Interviews wird in den Abschnitten 9.3.2 und
9.3.1 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 fir die ltem-
generierung. Folglich haben die Qualitatsmerkmale eine wegweisende Funktion bei der Frage-
bogenentwicklung und damit auch fiir die Definition der Qualitatsindikatoren.

Bevor anhand der Qualitatsmerkmale Fragebogenitems entwickelt werden, wird sichergestellt,
dass die Qualitatsmerkmale die folgenden Eignungskriterien (siehe Kapitel 10) erfiillen:

= Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten

= Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel
= Potenzial zur Verbesserung

= Ubereinstimmung mit einem Qualitdtsaspekt

= Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

= Zuschreibbarkeit der Verantwortung

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 (Niederberger und
Wassermann 2015, Krick 2013). Auf Basis dieser Einschatzungen wird entschieden, ob die Qua-
litatsmerkmale in Form von Fragebogenitems in den Fragebogen Gibernommen werden sollen.

Um ein moglichst weites Spektrum an Fachexpertise zu erhalten und die Vielfalt der Einschat-
zungen und Erkenntnisse abzubilden, sollen moglichst 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 9.3.3 dargelegt.

Die Expertenberatung besteht aus zwei Phasen. In der ersten Phase werden die ausgewahlten
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 fir
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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.

Itementwicklung

Grundlage der ltementwicklung bilden die auf Basis der Qualitatsaspekte des Qualitdtsmodells
abgeleiteten Qualitatsmerkmale. Damit die Auspragung der Qualitatsmerkmale von den Patien-
tinnen und Patienten beurteilt werden kann, werden sie mithilfe von Fragen und Antwortkate-
gorien operationalisiert, die als Items in einem Fragebogen zusammengefasst werden. Mit dem
Begriff ,Item* ist die Fragestellung gemeint, zu der auch immer eine Antwortskala gehért.*®

Bei der Entwicklung von Items kann entweder ein reflektives oder formatives Konstrukt zu-
grunde gelegt werden (Bollen und Diamantopoulos 2017, Bihner 2011, Edwards und Bagozzi
2000). Reflektive Konstrukte entsprechen dem Konzept der klassischen Testtheorie, die voraus-
setzt, dass einer Messung mittels mehrerer Items immer ein eindimensionales Konstrukt zu-
grunde liegt (Bollen und Diamantopoulos 2017). Bei einem reflektiven Konstrukt existiert das
zugrunde liegende Konstrukt unabhangig von den Items, mit denen es gemessen wird. So exis-
tiert beispielsweise die Personlichkeitsfacette Extraversion unabhdngig von den spezifischen
Items, mit denen sie erfasst werden soll — die ltems reflektieren das Konstrukt. Dies wird in Ab-
bildung 9 durch die Pfeilrichtung von dem Konstrukt (#) hin zu den gemessenen Variablen (X bis
X2) symbolisiert. Formative Konstrukte hingegen werden durch die Items definiert (siehe Abbil-
dung 9). Beispielsweise ist der sozio6konomische Status einer Person als die Kombination aus
Bildung, Einkommen, Beruf und Wohnverhaltnissen definiert. Allerdings existiert er nicht unab-
hangig von seinen konstituierenden Variablen — diese formen das Konstrukt. Wahrend bei re-
flektiven Konstrukten die Itemauspragungen kausal durch das zugrunde liegende Konstrukt be-
einflusst werden, ist die Kausalrichtung bei formativen Konstrukten umgekehrt.

Reflektives Konstrukt Formatives Konstrukt

X1 Xz X3 X1 Xz X3

Abbildung 9: Formative und reflektive Konstrukte unterscheiden sich in der angenommenen Kausalrich-
tung, entweder vom Konstrukt (1) hin zu den gemessenen Variablen (X1 bis X3) im Fall reflektiver Kon-
strukte oder von den gemessenen Variablen hin zum Konstrukt im Fall formativer Konstrukte.

16 Eine Ausnahme stellen offene Fragen dar, die im vorliegenden Kontext allerdings eine untergeordnete Rolle
spielen.
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Eine dhnliche Unterscheidung wurde von Feinstein (1987) vorgeschlagen, der zwischen ,clini-
metrics” und ,psychometrics” unterschied. ,Clinimetrics” bezeichnet in dieser Terminologie die
Wissenschaft von der Messung klinischer Phanomene, wie etwa von Symptomen mittels Indizes,
wohingegen ,psychometrics” die Herangehensweise der klassischen Testtheorie bei der Skalen-
konstruktion beschreibt. Als Beispiel fiir ,clinimetrics” wird hdufig der Apgar-Score angefiihrt,
der recht unterschiedliche Aspekte der Gesundheit eines Neugeborenen in einem Index zusam-
menfasst (Apgar 1953).

Die Annahme dariiber, ob das zugrunde liegende Konstrukt formativer oder reflektiver Natur ist,
hat bedeutende Konsequenzen fiir die Auswahl der Variablen bzw. Items, die das Konstrukt ab-
bilden sollen. Bei reflektiven Konstrukten sollten die Variablen moglichst hoch korreliert sein, da
sie alle das gleiche Konstrukt abbilden sollen. Die Variablen sind dann prinzipiell austauschbar,
ohne dass sich die Bedeutung des Konstrukts dndert (Bollen und Lennox 1991). Bei reflektiven
Konstrukten werden die Items daher mittels (konfirmatorischer) Faktorenanalyse ausgewahlt
und die Itemanzahl so auf diejenigen Items reduziert, die nach den Kriterien der klassischen
Testtheorie das Konstrukt optimal abbilden (Biihner 2011, Raykov und Marcoulides 2011). Die
endgiultige Auswahl der Items wird durch ihre statistische Konformitat mit dem Modell der klas-
sischen Testtheorie in Form von hohen Faktorladungen, unkorrelierten Fehlertermen, hohen In-
teritemkorrelationen, hoher interne Konsistenz etc. begriindet (Diamantopoulos und
Winklhofer 2001).

Bei formativen Konstrukten andert sich jedoch die Bedeutung des Konstrukts, wenn seine kon-
stituierenden Variablen ausgetauscht werden (Bollen und Diamantopoulos 2017, Bollen und
Lennox 1991, Bihner 2011, Diamantopoulos und Winklhofer 2001), da das Konstrukt erst durch
die ausgewahlten Variablen definiert wird. Die Auswahl der Variablen erfolgt primar nach inhalt-
lichen Gesichtspunkten. Die Variablen miissen daher auch nicht unbedingt korreliert sein und
missen deshalb auch nicht durch einen Faktor in einer Faktorenanalyse beschreibbar sein. Da-
her kann bei formativen Konstrukten Cronbachs a auch niedrig ausfallen (Streiner 2003). Bei
formativen Konstrukten ist das Ziel haufig eher eine moglichst breite Auswahl von Items, um das
Konstrukt in seiner gesamten Breite abzubilden (Diamantopoulos und Winklhofer 2001). So ist
beispielsweise die Auswahl der Variablen, die in den Apgar-Score eingehen, klinisch-inhaltlich
begriindet und nicht durch statistische Kriterien, wie etwa die Korrelation der Variablen unter-
einander (Streiner 2003).

Formative Konstrukte kénnen weiter unterteilt werden in solche, die eine ,konzeptuelle Einheit”
des zugrunde liegenden Konstrukts annehmen, und solche, die diese Annahme nicht treffen
(Bollen und Diamantopoulos 2017). Unter konzeptueller Einheit wird das Ausmal verstanden,
zu dem die konstituierenden Variablen (X1 bis Xn) des Konstrukts (#) die inhaltlich gleiche Dimen-
sion abbilden. Ein Beispiel fur ein formatives Konstrukt, das konzeptuelle Einheit nach dieser
Nomenklatur aufweist, ist die Messung von Lebenszufriedenheit mittels Fragen zur Zufrieden-
heit mit der Wohnsituation, dem Hobby, der Familie, Freunden und Gesundheit (Bollen und Ting
2000). Lebenszufriedenheit als Konstrukt wird hier kausal bedingt durch die genannten Fakto-
ren, diese andern sich jedoch nicht in Abhangigkeit von der Lebenszufriedenheit (Kausalrich-
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tung). Alle Faktoren haben gemeinsam, dass sie unterschiedliche Facetten des gleichen Kon-
strukts abbilden und weisen damit konzeptuelle Einheit auf. Ein Gegenbeispiel fiir ein formatives
Konstrukt ohne konzeptuelle Einheit ist soziobkonomischer Status. Die Variablen Bildung, Ein-
kommen, Beruf und Wohnverhaltnissen bilden keine konzeptuelle Einheit — sie wurden aus in-
haltlichen Griinden zusammengestellt.

Fiir die Methodik der Itementwicklung fir die Patientenbefragung wurde aus mehreren Griin-
den ein formativer Ansatz gewahlt. Die Items wurden aus den Qualitatsmerkmalen so abgeleitet,
dass sie jeweils qualitatsrelevante Ereignisse oder Situationen aus dem Themenbereich des Qua-
litatsmerkmals abbilden. Dabei erfasst jedes Item fiir sich genommen einen qualitdtsrelevanten
Sachverhalt eines Qualitatsmerkmals und ist daher nicht durch ein anderes Item ersetzbar. Die
Auswahl der Items begriindet sich also inhaltlich aus den Qualitatsmerkmalen und den ihnen
zugrunde liegenden Datenquellen. Trotzdem bilden die Items eines Qualitatsmerkmals eine kon-
zeptuelle Einheit ab — das jeweilige aus dem Qualitatsaspekt abgeleitete Qualitatsmerkmal.

Da die Patientenbefragung im Schwerpunkt einen faktenorientierten Ansatz verfolgt, werden
die entsprechenden Qualitdtsmerkmale in Form von PREMS und PROMS operationalisiert. Dies
stellt bestimmte Anforderungen an die Frageformulierung und kommt folglich auch in den Ant-
wortkategorien zum Ausdruck.

Neben weiteren, allgemein giiltigen Prinzipien der Itemformulierung (z. B. Uberschneidungsfrei-
heit, keine doppelten Stimuli, eindeutige Begrifflichkeiten etc.'’), werden an die Itementwick-
lung folgende weiteren Anforderungen gestellt:

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

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

= Antworttendenzen, d. h. ein Antwortverhalten, das unabhangig von den Inhalten der Fragen
ist, soll durch entsprechende Formulierungen ausgeschlossen oder mindestens kontrolliert
werden (siehe Pretestung).

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 (Porst 2014, Hippler et al. 1991).

17 Eine gute Ubersicht der allgemeinen Regeln der ltemformulierung findet sich u. a. bei Porst (2014).
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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, Items zur Stichprobenbeschreibung).

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 (Lenzner et al. 2015b, Priifer und Rexroth 1996, Bradburn et al. 2004, Porst
2014). 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 in einem zweistufigen Testverfahren bei der Fragebogenentwicklung im
Rahmen der QS-Verfahren eingesetzt werden.

Kognitiver Pretest

In der ersten Testphase wird jeder Fragebogen einem kognitiven Pretest unterzogen. Kognitive
Pretests geben Einblicke in die kognitiven Prozesse, die bei den Befragten bei der Beantwortung
der Fragen ablaufen. So werden die Verstandlichkeit und Interpretation der Fragen sowie das
Zustandekommen der Antworten, d. h. die zugrunde liegenden Entscheidungsprozesse, Erinne-
rungsleistungen 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.
Die kognitiven Pretests beziehen sich auf die Priifung von Einzelitems (Prifer und Rexroth 2005,
Willis 2005, Willis 2004, Lenzner et al. 2015b, Porst 2014).

Zu den am haufigsten verwendeten Techniken zdhlen:

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

18 n der Literatur werden fir ,Standard-Pretest” haufig 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 pro Fragebogen zwischen 10 und 30 Patientinnen und Pa-
tienten. Vor Durchfiihrung des Pretests wird festgelegt, welche der Fragebogenitems im kogni-
tiven Pretest getestet werden sollen. Die Auswahl richtet sich nach der Bedeutung der Fragen,
aber auch danach, ob bereits bestimmte Probleme erwartet werden bzw. Unsicherheiten in der
Fragenformulierung bestehen.

Grundlage der kognitiven Pretests sind halbstandardisierte Testleitfadden, in denen die zu tes-
tenden Fragen zusammen mit der entsprechenden Nachfrage und Zielrichtung der intendierten
Testung aufgefiihrt sind. Im offenen Teil werden die Kommentare der Befragten und die Er-
kenntnisse der Testleiterin bzw. des Testleiters eingetragen. Die Testleitfaden sind spezifisch auf
die jeweiligen Fragebdgen angepasst (D’Ardenne 2015, Lenzner et al. 2015a). Diese
Vorgehensweise gewahrleistet einen einheitlichen Ablauf der Pretestungen, insbesondere im
Hinblick auf

= einen gleichen Einstieg und Abschluss des Interviews,

= eine vorgegebene Reihenfolge der zu testenden Items und Antwortoptionen,

= eine zielgerichtete Testung, indem im Testleitfaden die einzelne zu testende Frage immer
zusammen mit dem vorgegebenen Ziel und der entsprechenden Nachfragetechnik aufgefiihrt

wird.

Innerhalb der standardisierten Vorgehensweise lasst der Testleitfaden eine Offenheit fiir neue
Themen und Gesichtspunkte, die durch das vertiefte Nachfragen auftreten kdnnen.

In jedem kognitiven Pretest werden zwei verschiedene Testansatze parallel eingesetzt. In einem
Testansatz werden gezielt einzelne Fragen bzw. Itembatterien getestet und den Testpersonen
vorgelegt (Lenzner et al. 2015b). In einem zweiten Testansatz steht der komplette Fragebogen
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im Vordergrund. Hier werden die Testpersonen gebeten, den Fragebogen zunachst vollstandig
auszufillen. Nach der Beantwortung des gesamten Fragebogens schlielRen sich Interviews zur
Gesamteinschatzung des Fragebogens sowie vertiefende Nachfragen zu einzelnen Items an.
Zusatzlich werden spontane Eindriicke und bedeutsame non-verbale Signale erfasst. Ziel dieses
Testansatzes ist es, einen Uberblick Giber generelle Schwierigkeiten bei der Beantwortung ein-
schlieBlich der Beantwortungsdauer zu erhalten. Durch den kombinierten Einsatz der zwei Test-
ansatze erfolgt eine intensive Priifung der Fragebogen.

Alle Interviews werden mit Einverstandnis der Testpersonen aufgezeichnet und im Anschluss
transkribiert und analysiert. Auf Basis der Ergebnisse des kognitiven Pretests wird der erste Fra-
gebogenentwurf modifiziert.

Generell legt das IQTIG bei der Fragebogenentwicklung einen groRen Schwerpunkt auf die kog-
nitive Pretestung, da das richtige Fragenverstdndnis die Grundlage fiir valide Angaben bildet, die
zu keinem spéateren Zeitpunkt so transparent sichergestellt werden kann.

Standard-Pretest

Zur Prifung der messtheoretischen Eigenschaften des Fragebogens wird ein Standard-Pretest
durchgefiihrt. Dieser wird am Ende der Fragebogenentwicklung eingesetzt, nachdem der kogni-
tive Pretest durchgefiihrt wurde und dadurch grundlegende Verstandnisprobleme bereits besei-
tigt wurden. Im Rahmen des Standard-Pretests wird der Fragebogen unter moglichst dhnlichen
Bedingungen, wie sie im spateren Regelbetrieb des QS-Verfahrens erwartet werden, eingesetzt.
Hierzu wird der Fragebogen erstmals in einer Stichprobe eingesetzt, die sich aus Patientinnen
und Patienten mehrerer Leistungserbringer zusammensetzt. Die Rekrutierung der Teilnehme-
rinnen und Teilnehmer erfolgt Gber die Leistungserbringer. Ambulante und stationare Einrich-
tungen, die auch im spateren QS-Verfahren einbezogen werden, ermoglichen durch ihre freiwil-
lige Teilnahme die Befragung einer Patientenstichprobe.

Auf Basis der im Standard-Pretest gewonnenen Daten findet die Validierung des Fragebogens
statt. Hierzu werden Verfahren zur Evaluation der Fragenqualitdt, wie der Analyse und Darstel-
lung der Antwortverteilungen, und Verfahren zur Uberpriifung der Giitekriterien der Messung
angewandt. AuBerdem werden auf Basis der dort gewonnenen Daten die Indikatoren berech-
net, die zuvor auf Grundlage inhaltlicher Uberlegungen konzipiert wurden.

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.

Entwicklung der Qualitdtsindikatoren

Wie in Abschnitt 5.2.1 beschrieben, gelten die Qualitdtsaspekte des Qualitatsmodells als The-
men der Versorgung, anhand derer die Qualitdt eines Versorgungsbereichs beschrieben wird.
Mit der Operationalisierung dieser Themen liber Qualitatsindikatoren wird die Qualitat messbar
(siehe Abschnitt 5.1). Dem Qualitatsmodell einschlieRlich der Qualitatsmerkmale kommt eine
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hohe Bedeutung zu, da es nicht nur den Rahmen fiir die Fragebogenentwicklung darstellt, son-
dern auch die Entwicklung der Qualitatsindikatoren strukturiert. Damit sich die theoretische
Struktur des Qualitatsmodells unmittelbar in den Qualitatsindikatoren widerspiegelt, werden
die Items des Fragebogens zu Indizes aggregiert. Da die Fragebogenitems eine Operationalisie-
rung der Qualitatsmerkmale darstellen, werden zunéachst alle Items eines Merkmals aggregiert.
Im nachsten Schritt werden alle Qualitdtsmerkmale eines Qualitatsaspekts zu einem Index ag-
gregiert (siehe Abbildung 10). Abgeleitet aus den Qualitatsaspekten und Qualitdtsmerkmalen
werden zudem konkrete Qualitdtsziele definiert und darauf basierend Referenzbereiche fir die
Indizes definiert (siehe Kapitel 12). Die Indizes stellen die Qualitdtsindikatoren fiir die Qualitats-
messung auf Basis von Patientenbefragungen dar.

Qualitatsaspekte QA1 QA2
Qualitdtsmerkmale QM 1a QM 1b QM 1c
Items 11 |12 13 14 15

Merkmalsebene

Qualitatsindikator Ql1 Ql2

Abbildung 10: Die hierarchische Struktur von Qualitdtsaspekten, Qualitdtsmerkmalen und Items spiegelt
sich in den Qualitétsindikatoren durch die hierarchische Aggregation zu Indizes wider.

6.4.3 Messtheoretische Giitekriterien von Patientenbefragungen

Die Eignung der entwickelten Fragebogen fir Patientenbefragungen wird nach den allgemeinen
Eignungskriterien fur Qualitatsindikatoren der medizinischen Versorgung (siehe Kapitel 10) be-
urteilt. Fir Fragebogeninstrumente sind insbesondere die messtheoretischen Kriterien Objekti-
vitat, Reliabilitat 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.
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Objektivitit

Als Objektivitdt wird das MaR der Unabhangigkeit eines Messergebnisses von den Untersu-
chungsumstanden bezeichnet (Biihner 2011, Moosbrugger und Kelava 2012). Die Durchfiih-
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 Fragebdgen an die Privatadresse der Patientinnen
und Patienten durch eine externe Stelle versendet. Damit wird sichergestellt, dass Effekte beim
Ausflllen in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers, wie etwa soziale Erwiinschtheit oder
Aufforderungscharakter der Situation, keinen Einfluss auf die Durchfliihrungsobjektivitat haben.
Weiterhin wird die Auswertungs- und Interpretationsobjektivitat durch standardisierte Auswer-
tungs- und Rickmeldekonzepte sichergestellt.

Reliabilitat

Reliabilitat stellt ein MaR der klassischen Testtheorie fiir die Prazision einer Messung dar (z. B.
Moosbrugger und Kelava 2012, Biihner 2011).%° 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.

Reliabilitit 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 konnen dementsprechend auch als ein ,Signal-zu-Rauschen-Verhaltnis“

|II

verstanden werden, wobei das ,,Signal“ den wahren Unterschieden zwischen den Messobjekten

entspricht:

2
aSignal

Reliabilitit = — >
USignal+aRauschen

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 Ausmal} partizipativer Entscheidungsfindung zwischen den Patientinnen
und Patienten widerspiegeln. Fehlervarianz (= ,,unechte” Unterschiede) kommt beispielsweise
durch Fehlinterpretationen von Fragen, soziale Erwiinschtheit im Antwortverhalten etc. zu-
stande.

1% Da die klassische Testtheorie Intervallskalenniveau voraussetzt, beschrankt sich diese Betrachtung auf
intervallskalierte Messungen.
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Im Kontext der Qualitatssicherung ist das Ziel der Patientenbefragungen vorrangig ein Vergleich
der Indikatorwerte der Leistungserbringer mit einem fixen Wert (z. B. einer Referenzbereichs-
grenze; siehe Kapitel 12). Dazu werden in der Regel die Angaben der befragten Patientinnen und
Patienten eines Leistungserbringers aggregiert, um einen Indikatorwert pro Leistungserbringer
zu berechnen. Um diesen Indikatorwert wird ein Vertrauensbereich berechnet, der die Unsi-
cherheit aufgrund der Stichprobenziehung und die Unsicherheit aufgrund nicht perfekter Relia-
bilitat quantifiziert.

Die Reliabilitat der Messung spiegelt sich somit in der Breite des Vertrauensbereichs um die In-
dikatorwerte der Leistungserbringer wider: Je grofRer die Variabilitdat der Patientenangaben in-
nerhalb der Gruppe behandelter Patientinnen und Patienten eines Leistungserbringers ist, desto
breiter wird der Vertrauensbereich um den Indikatorwert. Die Variabilitat der Patientenangaben
innerhalb eines Leistungserbringers hangt ihrerseits von der Reliabilitdt der Messung auf Pa-
tientenebene ab: Je geringer diese ist, desto grofRer wird die Variabilitat der Patientenangaben
eines Leistungserbringers und desto breiter wird der Vertrauensbereich. Die Breite des Vertrau-
ensbereichs ist demnach ein Mal fir die Prazision der Schatzung des zugrunde liegenden Indi-
katorwerts des Leistungserbringers, in die die Reliabilitdt auf Ebene der Patientinnen und Pa-
tienten eingeht.

Da allerdings auch die GréRe der Patientenstichproben des jeweiligen Leistungserbringers in die
Berechnung des Vertrauensbereichs eingeht, wird dieser mit steigender Stichprobengrofie
schmaler. Daher steigt die Prazision der Schatzung des zugrunde liegenden Indikatorwerts eines
Leistungserbringers durch die Bericksichtigung moglichst vieler Patientinnen und Patienten pro
Leistungserbringer (Moosbrugger und Kelava 2012). Aufgrund dieses Aggregationsvorteils sind,
im Gegensatz zum individualdiagnostischen Einsatz, sinnvolle Aussagen auf Ebene der Leistungs-
erbringer auch schon bei niedrigerer Reliabilitat auf Patientenebene moglich (s. a. Frost et al.
2007).

Validitat

Als valide im psychometrischen Sinn wird eine Messung bezeichnet, die tatsdchlich misst, was
sie messen soll (Hartig et al. 2012). Wahrend das bei vielen medizinischen Messungen selbstevi-
dent ist (z. B. Messung der KoérpergroRe), ist dies bei der Messung nicht direkt beobachtbarer,
also latenter Konstrukte (z. B. Personlichkeit) nicht der Fall. Bei der Priifung 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
konnen 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
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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
fir den konkreten Qualitatsaspekt relevanten Ereignisse beriicksichtigen und keine dartber hin-
aus. Dieser Sachverhalt wird als Inhaltsvaliditat bezeichnet. Grundsatzlich lasst sich Inhaltsvali-
ditdt 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 6.4.2):

= 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.

Nebengiitekriterien

Neben diesen Hauptgitekriterien spielen fiir die Patientenbefragung auch die Nebengttekrite-
rien Testokonomie, Niitzlichkeit und Zumutbarkeit eine entscheidende Rolle. Es sollen Fragebo-
gen entwickelt werden, die fir den jeweiligen Verwendungszweck der Qualitatsmessung niitz-
lich sind und keine darlberhinausgehenden Aspekte beinhalten (Nitzlichkeit). Ebenso wird
groflen Wert gelegt auf die Zumutbarkeit der Fragebogen fiir 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 flr
die Qualitatssicherung stehen. Schliefilich sollen die fiir die Patientenbefragung benétigten Res-
sourcen im Verhiltnis zum erwarteten Nutzen stehen (Okonomie). Die einzelnen methodischen
Entwicklungsschritte werden durch diese Kriterien geleitet und u. a. im Rahmen der zweistufi-
gen Pretestung Uberprift (siehe Abschnitt 6.4.2 ab S. 84).

6.4.4 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 15.2 dargestellt. Im Folgenden wird daher nur auf Be-
sonderheiten von Risikoadjustierungskonzepten bei Patientenbefragungen eingegangen.
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Fir 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 kénnen bisher nur tiber den Fragebogen erfass-
bare Risikovariablen fiir die Adjustierung von Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung her-
angezogen werden. Die Erfassung von Risikovariablen Gber die Befragung der Patientinnen und
Patienten selbst er6ffnet allerdings auch die Moglichkeit, Risikovariablen zu berticksichtigen,
Uber die nur die Patientinnen und Patienten selbst Auskunft geben kdénnen (z. B. kdrperliche
Belastbarkeit, psychische Verfassung). Dabei wird beriicksichtigt, dass die zumutbare Anzahl an
Items zur Risikoadjustierung in einem Fragebogen begrenzt ist und dass bestimmte Fragen nicht
zuverldssig von allen Patientinnen und Patienten beantwortet werden kdnnen (z. B. konkrete
Medikationen, Laborparameter).

Bei der Entwicklung von Konzepten fir die Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren der Pa-
tientenbefragung werden zundchst 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. Die Erstellung des statistischen Modells zur Risikoadjustierung erfolgt auf
Basis der Daten des ersten Jahres des jeweiligen Regelbetriebs.
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7 Durchfiihrung, Pflege und Weiterentwicklung
von Qualitatssicherungsverfahren

Die Aufgaben des IQTIG schlieBen neben Entwicklungsaufgaben auch die Beteiligung an der Um-
setzung der vom G-BA beschlossenen QS-Verfahren ein. Vor dem Hintergrund des stetigen me-
dizinischen und technischen Fortschritts ist es in diesem Zusammenhang notwendig, die QS-
Verfahren im Regelbetrieb nicht nur richtlinienkonform durchzufiihren, sondern sie auch konti-
nuierlich auf Anpassungsbedarf zu priifen und ggf. notwendigen Anderungsbedarf zur Umset-
zung vorzuschlagen. Letzteres geschieht im Rahmen der Verfahrenspflege, die daher einerseits
eng mit den Prozessen der Verfahrensdurchfiihrung verbunden ist, aber andererseits einen von
der Verfahrensdurchfliihrung getrennten inhaltlichen Anspruch hat. Verfahrensweiterentwick-
lung beschreibt dagegen die von Durchfiihrung und Pflege unabhéangige Entwicklung umfangrei-
cherer Anderungen eines QS-Verfahrens (z. B. Erweiterungen eines QS-Verfahrens um eine neue
Datenquelle), die in Form von Empfehlungen an den G-BA in einem Abschlussbericht zusam-
mengefasst werden und deren Umsetzung vom G-BA beschlossen werden kann. Abhangig vom
Inhalt der jeweiligen Weiterentwicklung wird das IQTIG die Durchfiihrung einer Machbarkeits-
prifung (siehe Abschnitt 6.3) empfehlen, dhnlich wie sie auch bei Entwicklung neuer Verfahren
erfolgt.

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.

7.1 Verfahrensdurchfiihrung

Der Begriff ,Verfahrensdurchfiihrung” beschreibt die Gesamtheit aller Prozesse, die vonseiten
des IQTIG notwendig sind, um die vom G-BA beschlossenen QS-Verfahren gemald 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, Auswertungen, Riickmeldeberichte, Bewertung von Er-
gebnissen, Klarung von rechnerischen Auffalligkeiten mit den Leistungserbringern, Vereinba-
rung und Durchfiihrung weiterer MaBnahmen). Dies betrifft derzeit insbesondere QS-Verfahren
mit wenigen beteiligten Leistungserbringern (z. B. derzeit die herzchirurgischen und transplan-
tationsmedizinischen Verfahren). Bei diesen QS-Verfahren wéare auf Ebene der Bundeslander
der Aufbau einer Fachgruppe zur Klarung von rechnerischen Auffalligkeiten aufgrund der weni-
gen innerhalb eines Bundeslandes verfligbaren Expertinnen und Experten nicht moglich. Dar-
Uber hinaus kdnnten die Beratungen bei sehr wenigen Leistungserbringern je Bundesland fak-
tisch nicht pseudonymisiert durchgefiihrt werden, und ein Benchmarking der Leistungserbringer
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auf Bundeslandebene ware ebenfalls nicht sinnvoll durchfiihrbar. Bei indirekten QS-Verfahren
werden im Gegensatz dazu wesentliche Anteile von den jeweils zustdandigen Stellen auf Ebene
der Bundeslander durchgefiihrt. Dies beinhaltet insbesondere die Klarung von rechnerischen
Auffalligkeiten mit den jeweils betroffenen Leistungserbringern.

Im Unterschied zur Verfahrenspflege und zur Verfahrensweiterentwicklung umfasst die Verfah-
rensdurchfiihrung nicht die Entwicklung inhaltlicher Anderungsvorschlige fiir die QS-Verfahren.
Sie betrifft insbesondere die Datenannahme, die Anwendung der finalisierten Rechenregeln, die
Erstellung der Auswertungen, die Klarung von rechnerischen Auffalligkeiten mit den Leistungs-
erbringern sowie im Bedarfsfall auch die Vereinbarung von weitergehenden MaRnahmen mit
den betroffenen Leistungserbringern. Auch die Verfahrensdurchfiihrung wendet allerdings re-
gelhaft methodische Instrumente an. Beispiele hierfiir sind die Bewertung der Bundesergeb-
nisse unter Beteiligung der Bundesfachgruppen bzw. der Sektoreniibergreifenden Expertengre-
mien auf Bundesebene (Expertengruppen des IQTIG) oder die Bewertung der
Qualitatsindikatoren hinsichtlich ihrer Eignung zur standortbezogenen Veréffentlichung ihrer Er-
gebnisse. Auch die Anpassung der QS-Verfahren an gedanderte Vorgaben in den Richtlinien des
G-BA ist Gegenstand der Verfahrensdurchfiihrung.

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

7.2 Verfahrenspflege

Der Begriff ,Verfahrenspflege” bezeichnet die Gesamtheit aller Prozesse, die das IQTIG mit dem
Ziel durchfiihrt, inhaltlichen Anpassungsbedarf der QS-Verfahren im Regelbetrieb festzustellen
und die nétigen Anderungen vorzuschlagen. Anpassungsbedarf entsteht insbesondere durch
neue Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaften, z. B. ausgedriickt durch Weiterentwick-
lung der Klassifikationen des Deutschen Instituts flir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI), aber auch durch Uberarbeitung von Leitlinien oder durch die Veréffentlichung von
einschlagigen Forschungsergebnissen. Dariliber hinaus werden im Rahmen der Verfahrenspflege
Fehler korrigiert, Formulierungen prazisiert sowie einzelne Verfahrensbestandteile optimiert.
Die Umsetzung der Anpassungen in der Verfahrenspflege wird in der Regel im Jahresrhythmus
durchgefihrt.

Die Verfahrenspflege soll gewahrleisten, 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 Verhaltnisses von Aufwand und Nutzen,

= Fehlervermeidung, Fehlersuche und Fehlerbehebung sowie

= der Sicherstellung einer kontinuierlichen Optimierung.
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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 G-BA abgestimmt und, soweit notwendig, von diesem beschlossen.

Im Gegensatz zur Verfahrensweiterentwicklung beruht die Verfahrenspflege nicht auf einem ge-
sonderten 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 (ber die Beauftragung des IQTIG zur
Beteiligung an der Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung und zur
Veroffentlichung der QualitatssicherungsmaBnahmen vom 27. November 2015 (G-BA 2015).
Der dort verwendete Begriff der ,,Systempflege” wurde vonseiten des IQTIG zugunsten des Be-
griffs ,Verfahrenspflege” verlassen, da sich die Prozesse der Verfahrenspflege nicht auf ein abs-
traktes ,System®, sondern konkret auf die im Regelbetrieb durchgefiihrten QS-Verfahren bezie-
hen. Da die Verfahrenspflege insbesondere auf der fachlichen Bewertung der betrachteten
Qualitatsthemen beruht, unterliegt sie der Methodik des IQTIG als fachlich unabhangiges, wis-
senschaftliches Institut. Weiterentwicklungsbedarf im Sinne von Abschnitt 7.3 wird ebenfalls im
Rahmen der Verfahrenspflege gesammelt und im Rahmen von Weiterentwicklungsberichten zu-
sammengefasst.

7.2.1 Informationsquellen
Die Verfahrenspflege nutzt eine Reihe unterschiedlicher Informationsquellen:

= Hinweise (z. B. von Leistungserbringern, fur die Qualitatssicherung beauftragten 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 kénnen)

= Auswirkungen von Anderungen an den Qualitatsindikatoren

= Auswirkungen von Anderungen an der Datenerfassung einschlieRlich der eingesetzten
QS-Filter

= Ergebnisse des Strukturierten Dialogs bzw. Stellungnahmeverfahrens (einschlieRlich der Er-
gebnisse aus Vorjahren, sofern diese bezogen auf den einzelnen Qualitatsindikator vorliegen
und vergleichend bewertet werden kénnen)

= Ergebnisse der Verfahren zur Datenvalidierung

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

= Ergebnisse von Sonderauswertungen

= Ergebnisse der Prifung der Qualitatsindikatoren auf Erfiillung der Eignungskriterien
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7.2.2 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 Expertengremien im Rahmen der Verfahrensneuentwicklung ver-
gleichbar sind, namlich eine fachliche Bewertung der Ergebnisse der QS-Verfahren im Regelbe-
trieb mit dem Ziel der Identifizierung von inhaltlichem Anderungsbedarf. Sie werden vom IQTIG
zu allen aus Sicht des Instituts wesentlichen Informationen, die im Verfahrensverlauf gesammelt
und erarbeitet wurden, 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 9) maRgeblich. Erreicht werden soll eine angemessene Reprasentation der
von den jeweiligen QS-Verfahren betroffenen medizinischen Fachgebiete (z. B. Kardiologie) und
der Fachvertreterinnen und Fachvertreter der jeweils einbezogenen Bereiche der Versorgung
(z. B. stationare Versorgung, vertragsarztliche Versorgung). Bei der Zusammensetzung wird dar-
Giber hinaus die Expertise von Patientinnen und Patienten sowie von Vertreterinnen und Vertre-
tern der Pflege und falls notwendig auch weiterer beteiligter Gesundheitsfachberufe oder wei-
terer beteiligter Gruppen angemessen beriicksichtigt. Durch die Einbindung eines breiten
Wissens- und Erfahrungsspektrums soll eine fundierte medizinisch-fachliche Beratung des IQTIG
fir die Verfahrenspflege sichergestellt werden. Damit wird zugleich eine moglichst hohe Akzep-
tanz fur 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 seiner unabhangigen fachlichen Beratung weitere Expertinnen und Experten
hinzuzuziehen. Die Zusammensetzung der einzelnen Expertengruppen wird auf der Website des
Instituts veroffentlicht.

7.2.3 Handlungsoptionen

Sofernim Rahmen der Verfahrenspflege Anderungsbedarf festgestellt wird, werden die notwen-
digen Anpassungen im Einklang mit den Vorgaben des G-BA und unter Beachtung der ,Metho-
dischen Grundlagen” des IQTIG erarbeitet und in Abstimmung mit dem G-BA umgesetzt. Grund-
satzlich kénnen hiervon alle Bestandteile eines QS-Verfahrens betroffen sein. In der Regel fiihrt
die Verfahrenspflege zu Vorschlagen hinsichtlich folgender Verfahrensbestandteile:

= Qualitatsindikatoren (z. B. Beschreibungstexte, Rechenregeln, Risikoadjustierung, Referenz-
bereiche, Literaturangaben, Vergleichbarkeit zum Vorjahr, Streichen von Qualitatsindikato-
ren, Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren),

= Anpassung der Instrumente zur Datenerfassung (z. B. QS-Filter, Datenfeldbezeichnungen,
Ausgestaltung einzelner Datenfelder [z. B. Zahl und Art der Ausprdagungen eines Merkmals],
Ausfillhinweise, Plausibilitdtsregeln, Streichen von Datenfeldern, Einfiihrung neuer Datenfel-
der)

= Anpassung der MaBnahmen zur Datenvalidierung
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Moglich sind auch weitergehende Empfehlungen, beispielsweise:

= Empfehlung von Themen fir Verfahrensweiterentwicklungen

= Vorschldge fiir Sonderauswertungen

= ggf. Empfehlungen zu Losungsmaoglichkeiten fiir Konflikte mit anderen verpflichtenden oder
freiwilligen Datenerhebungen

Anpassung der Qualitatsindikatoren

Die in der Qualitatsindikatordatenbank des IQTIG dokumentierten Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen werden jahrlich tberprift und, wenn nétig, in Abstimmung mit dem G-BA ange-
passt. MaRgebliche Grundlagen fiir Anpassungen sind die Ergebnisse aus den Priifungen zur Ein-
haltung der Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren (siehe Kapitel 10), Anpassungsbedarf, der
im Rahmen der Auswertungen identifiziert wurde, Hinweise auf Optimierungsbedarf aus bio-
metrischer Sicht (insbesondere Eindeutigkeit, Verstandlichkeit und Ubersichtlichkeit der Re-
chenregeln) sowie ggf. festgestellter Anpassungsbedarf fir die angewandten Risikoadjustie-
rungsmodelle.

Fir alle im Rahmen des Regelbetriebs erhobenen Qualitatsindikatoren erfolgt eine wiederkeh-
rende Aktualisierung der Literaturrecherche. Der Zeitpunkt fiir die nichste Uberarbeitung wird
nach jeder durchgefiihrten Literaturrecherche neu festgelegt. Sollte durch aktuelle Erkenntnisse
eine friihzeitigere Aktualisierung notwendig sein, z. B. durch Anderungen der Regelungen der
betrachteten Interventionen, Anderungen der Evidenz zu Nutzen und Schaden, Anderungen von
Leitlinien(-empfehlungen), wird diese vorgezogen. Die Durchflihrung erfolgt nach der in Kapi-
tel 8 beschriebenen Methodik, beschrankt auf den Zeitraum seit der letzten systematischen
Literaturreche. Die am 1. Januar 2016 iUbernommenen QS-Verfahren werden schrittweise aktua-
lisiert und im Bedarfsfall durch systematische Literaturrecherchen und -bewertungen erganzt.

Streichen von Qualitdtsindikatoren

Sofern die Priifung eines Qualitatsindikators hinsichtlich der Eignungskriterien nach Kapitel 10
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 gepriift, ob das von diesem Indikator abge-
bildete Qualitatsmerkmal bereits hinreichend durch einen anderen Qualitatsindikator abge-
deckt wird oder ob die Neuentwicklung eines Qualitatsindikators empfohlen wird.

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 schlief3en, 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.
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Der Entwicklungsprozess erfolgt in diesen Fallen grundsatzlich anhand der in Kapitel 10 darge-
stellten Eignungskriterien. Die Einbeziehung der medizinisch-fachlichen Expertise erfolgt nach
den in Kapitel 9 dargestellten Prinzipien durch die Einbindung der jeweils zustandigen Experten-
gruppe des IQTIG. Sollte im Rahmen der Neuentwicklung eines Indikators Fachexpertise erfor-
derlich sein, die in der bestehenden Expertengruppe nicht oder nicht ausreichend vorhanden
ist, so konnen auf den Entwicklungszweck begrenzt weitere Fachexpertinnen und -experten ein-
bezogen werden.

Anpassungen der Instrumente zur Datenerfassung

Grundsatzlich sind derzeit in der externen gesetzlich verpflichtenden Qualitatssicherung fol-

gende Instrumente zur Datenerfassung verfligbar:

= fallbezogene QS-Dokumentation der Leistungserbringer

= Abrechnungsdaten (Beispiel: Risikostatistik fiir das QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe
in den Krankenhadusern)

= einrichtungsbezogene QS-Dokumentation der Leistungserbringer (Beispiel: Einrichtungs-
befragung im QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wund-
infektionen)

= Sozialdaten bei den Krankenkassen

In absehbarer Zukunft wird als neues Erfassungsinstrument die Patientenbefragung hinzukom-
men. Perspektivisch bestehen zukiinftig voraussichtlich auch Mdglichkeiten zur Nutzung der
Daten aus der gesetzlichen Krebsregistrierung sowie des Transplantationsregisters und des
geplanten Implantateregisters.

Die Datenerfassung in allen derzeit genutzten Verfahren zur Datenerfassung beruht auf vom
IQTIG erstellten Spezifikationen, die wo nétig durch Softwarehersteller in ein IT-Produkt umge-
setzt und dann z. B. von den Leistungserbringern eingesetzt werden. Anpassungen dieser Spezi-
fikationen fiir die Instrumente zur Datenerfassung konnen zwei Griinde haben. Zum einen kon-
nen 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 Ausfillhinweise oder ggf. der zugehérigen Plausibilitatsregeln sinnvoll
sein, um die Qualitat der erfassten Informationen und damit die Messeigenschaften einzelner
Qualitatsindikatoren zu optimieren. Anpassungen der Datenerfassungsinstrumente kdénnen
auch Datenfelder einschlieBen, die nicht unmittelbar fiir die Berechnung eines Qualitatsindika-
tors, sondern fiir andere Prozesse des QS-Verfahrens wie z. B. die Datenvalidierung benétigt
werden. Alle Spezifikationen zur Datenerfassung werden jahrlich mit dem Ziel der Datenspar-
samkeit hinsichtlich Aufwand und Nutzen gepriift.
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MalRnahmen zur Datenvalidierung

Fir alle im Regelbetrieb durchgefihrten QS-Verfahren sind MalRnahmen zur Prifung der Quali-
tat der erhobenen 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 14 dargelegt.

7.3 Verfahrensweiterentwicklung

In Abgrenzung zur Verfahrenspflege beruht die Verfahrensweiterentwicklung auf einem Weiter-
entwicklungsauftrag des G-BA, der qualitativ und/oder quantitativ Gber die Verfahrenspflege
hinausgeht. Gegenstand kénnen sowohl grundlegendere inhaltliche Veranderungen (z. B. die
Einbeziehung von Sozialdaten bei den Krankenkassen als neues Erfassungsinstrument) als auch
weitergehende organisatorisch-strukturelle Veranderungen eines QS-Verfahrens im Regelbe-
trieb sein (z. B. Verkniipfung von zwei bestehenden QS-Verfahren). Ziel einer Verfahrensweiter-
entwicklung ist die Erarbeitung von Empfehlungen zur systematischen Umsetzung von umfang-
reichem Anderungsbedarf im Bereich des jeweiligen QS-Verfahrens im Regelbetrieb. Es ist damit
prinzipiell identisch mit dem Ziel der Verfahrenspflege. Der Unterschied liegt in der GroRenord-
nung der angestrebten Anderungen sowie in der Bearbeitung des Auftrags in einem zeitlich be-
grenzten Projekt einschlieBlich Berichterstattung sowie ggf. Durchfiihrung einer Machbarkeits-
prifung.

Die Verfahrensweiterentwicklung umfasst die Erarbeitung von Anderungsvorschligen, wie bei-
spielsweise die Hinzunahme weiterer Qualitatsaspekte in das QS-Verfahren (z. B. die Indikati-
onsstellung) oder die ErschlieBung neuer Datenquellen, um die Abbildung bestehender Quali-
tatsaspekte zu optimieren. Im Gegensatz zur Verfahrenspflege kann im Rahmen einer
Verfahrensweiterentwicklung damit auch das Qualitatsmodell des zugrunde liegenden QS-Ver-
fahrens in Teilen gedandert werden. Im Unterschied zur Neuentwicklung eines QS-Verfahrens
wird das Qualitatsmodell jedoch lediglich erganzt und nicht grundsatzlich neu entwickelt. Es er-
folgt also keine systematische Uberpriifung der im QS-Verfahren betrachteten Qualitdtsaspekte
auf Vollstandigkeit und Aktualitat, betrachtet wird nur der beauftragte Ausschnitt.

Verfahrensweiterentwicklungen kénnen auch mit einem neuen oder erheblich erhéhten Auf-
wand fiir 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 Verdnderungen noch unter Beibehaltung des
urspriinglichen Qualitdtsmodells realisiert werden kdnnen. Die Verfahrensweiterentwicklung
soll gewahrleisten, dass tiefgreifende Verdnderungen an bestehenden QS-Verfahren, die den
Umfang der Verfahrenspflege tiberschreiten, strukturiert umgesetzt werden kénnen.

73.1 Anlasse fiir Verfahrensweiterentwicklungen

Weiterentwicklungen fir bestehende QS-Verfahren werden in aller Regel vom IQTIG angesto-
Ren. Grundlage hierfiir konnen beispielsweise Anpassungsbedarfe aus der Verfahrenspflege
sein. Zunachst wird geprift, ob ein festgestellter Anpassungsbedarf im Rahmen der Verfahrens-
pflege umgesetzt werden kann. Kommt diese Priifung zu dem Ergebnis, dass die angedachte
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Anpassung des bestehenden QS-Verfahrens eine Neuentwicklung des zugrunde liegenden Qua-
litatsmodells erfordern wiirde, so kann diese Anpassung nur im Rahmen einer Verfahrensneu-
entwicklung umgesetzt 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 beiden Fallen werden zundchst Empfehlungen zu Eckpunkten der angestrebten Umsetzung
erarbeitet. Diese Empfehlungen legen insbesondere dar, welche Entwicklungsschritte im Rah-
men der Umsetzung voraussichtlich notwendig sein werden. Nach Abschluss dieser Arbeiten in-
formiert das IQTIG den G-BA Uber den Sachstand, der dann zu entscheiden hat, ob er einen
Auftrag zur Weiter- bzw. Neuentwicklung erteilen will.

7.3.2 Durchfiihrung von Verfahrensweiterentwicklungen

Das Vorgehen entspricht grundsatzlich den Vorgaben fiir Verfahrensneuentwicklungen (siehe
Kapitel 6).

Die wissenschaftlich-fachliche Expertise wird tber die Einbindung der jeweils zustdndigen Ex-
pertengruppe auf Bundesebene in die Entwicklungsarbeit gewahrleistet. Die damit verbunde-
nen Aufgaben entsprechen denen der Expertengremien bei der Verfahrensentwicklung. Um
eine moglichst praxisnahe Entwicklungsarbeit zu gewahrleisten, ist darauf zu achten, dass die
Mitglieder dieser Expertengruppe Uber die hierflir notwendigen Erfahrungen verfiigen. Bei Be-
darf kdnnen weitere Fachexpertinnen und -experten hinzugezogen werden.

Auf Grundlage von Art und Umfang der vorgesehenen Anderungen am jeweiligen QS-Verfahren
wird stets gepriift, ob eine gesonderte Machbarkeitspriifung (siehe Abschnitt 6.3) notwendig ist.

7.4 Feststellung von besonderem Handlungsbedarf

7.4.1 Zweck der Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs

Die Ergebnisse der externen Qualitdtssicherung erlauben tber die Qualitatsdarstellung fiir ein-
zelne Leistungserbringer hinaus auch eine Gesamtbetrachtung der Versorgungsqualitat im je-
weiligen Leistungsbereich. Im Rahmen dieser Ubergreifenden Bewertung der Indikatorergeb-
nisse nimmt das IQTIG jahrlich mit Unterstitzung der Expertengruppen eine Beurteilung
hinsichtlich eines besonderen Handlungsbedarfs vor. Damit soll auf spezifische Qualitatsdefizite
in der Versorgung aufmerksam gemacht werden, die das Qualitatsziel eines Indikators betreffen
und deren Ausmal} Gber ein Qualitatsdefizit einzelner Einrichtungen hinausgeht. Die Feststel-
lung eines besonderen Handlungsbedarfs hat zum Ziel, MaBnahmen anzustoRen, die tber die
einrichtungsbezogenen Regelungen der externen Qualitatssicherung hinaus fir eine Verbesse-
rung erforderlich sind.
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7.4.2 Definition von besonderem Handlungsbedarf

Wahrend ein Qualitatsindikator die Erflillung von Qualitatszielen auf Einrichtungsebene abbil-
det, beschreibt die Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs die Erfiillung dieser Qualitats-
ziele Ubergreifend Uber alle Einrichtungen, also auf Systemebene. Zeigt sich dabei ein ausge-
pragtes oder persistierendes Qualitatsdefizit, wird dies als ,besonderer Handlungsbedarf” fir
diesen Qualitatsindikator bezeichnet. Liegt kein solches besonderes Qualitatsdefizit vor, wird fiir
den Qualitatsindikator ,kein besonderer Handlungsbedarf” festgestellt. Die Einstufung erfolgt
also in eine von zwei moglichen Kategorien.

Die Beurteilung, inwieweit die Qualitatsziele eines Indikators auf Systemebene erfiillt werden,
erfolgt aus zwei Perspektiven: Zum einen wird untersucht, ob von einem angemessenen Anteil
der Einrichtungen die Ziele des Qualitatsindikators erreicht werden, zum anderen, ob fir die
Patientenpopulation als Ganzes die Versorgungsziele des Qualitatsindikators angemessen er-
reicht werden.

Ein Qualitatsdefizit wird auch dann als Hinweis auf einen besonderen Handlungsbedarf verstan-
den, wenn es zwar nicht die Kriterien flir eine besondere Auspragung erfiillt, aber zeitlich per-
sistiert. Dies folgt daraus, dass Qualitatsindikatoren in der externen Qualitatssicherung dann
eingesetzt werden, wenn von einem nennenswerten Verbesserungspotenzial in der Gesund-
heitsversorgung ausgegangen werden kann (siehe Abschnitt 10.2.3). Bleiben bei einem Indikator
erwartbare Verbesserungen der Versorgungsqualitat aus, weist dies auf ein persistierendes
Qualitatsdefizit hin, das Aktivitdten erfordert, die Uber die Mallhahmen der externen Qualitats-
sicherung hinausgehen.

Die Einstufung in ,,besonderer Handlungsbedarf” oder ,kein besonderer Handlungsbedarf” wird
fir jeden Qualitatsindikator einzeln vorgenommen, da ein klarer Bezug zwischen der Feststel-
lung eines Qualitatsdefizits und den daraus abzuleitenden MaRnahmen mdoglich sein soll.

Die Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs erfolgt auf Grundlage der Ergebnisse der Qua-
lititsmessung der externen Qualitatssicherung, d. h. anhand der Indikatorergebnisse sowie ggf.
anhand zugehoriger Sonderauswertungen und qualitativer Riickmeldungen von den an der ex-
ternen Qualitatssicherung Beteiligten. Informationen aus anderen Quellen kénnen zwar zur In-
terpretation erganzend herangezogen werden, flieBen aber nicht unmittelbar in die Einstufung
ein.

Tabelle 3 zeigt den Vergleich zwischen einrichtungsbezogener und -lbergreifender Qualitats-
darstellung in der Ubersicht; die dort genannten Punkte werden in den folgenden Abschnitten
erldutert.
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Tabelle 3: Qualitdtsdarstellung auf Einrichtungs- und auf Systemebene im Vergleich

Einrichtungsebene

Systemebene

Ziel der Qualitats-
darstellung

Aussage in Bezug
auf die Qualitat

Ergebnis der
Einstufung

Konsequenzen aus
der Einstufung

Hinweise auf Verbesserungs-
bedarf in einzelnen
Einrichtungen

Ausmal der Erfullung der
Qualitatsanforderungen durch
die einzelne Einrichtung

auffallige vs. nicht auffallige
Einrichtung (gemaR QSHK-RL,
Qesli-RL)

MaRnahmen nach G-BA-Richt-
linien (z. B. Strukturierter Dialog,
Stellungnahmeverfahren)

Hinweise auf einrichtungs-
Ubergreifenden Verbesserungs-
bedarf

= Ausmal der Erfillung der Qua-
litatsanforderungen durch die
Gesamtheit der Einrichtungen

= Ausmal der Erfullung der
Versorgungsziele fir die
Gesamtheit der Patientinnen
und Patienten

besonderer vs. kein besonderer
Handlungsbedarf

Veranderungen auf Systemebene
(z. B. mittels G-BA-Richtlinien,
Férdermallnahmen zur
Implementation von Leitlinien)

QSKH-RL = Richtlinie Gber MaBnahmen der Qualititssicherung in Krankenhdusern??; Qesi-RL = Richtlinie zur

einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung?!

7.43

Vorgehen zur Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs

Um die Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs fiir alle Indikatoren hinweg einheitlich
vorzunehmen, werden Leitkriterien auf die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren angewandt.
Diese weisen in besonderem MaRe auf ein ausgepragtes oder persistierendes Qualitatsdefizit
hin. Zusatzlich zur Anwendung dieser Leitkriterien erfolgt eine Beratung durch die Expertengrup-
pen auf Bundesebene der jeweiligen QS-Verfahren. Eine Einstufung, die von den Hinweisen aus
den Leitkriterien abweicht, ist dabei moglich. In diesem Fall werden die besonderen Griinde fir
die Einstufung in den Berichten des IQTIG dargestellt.

744 Leitkriterien
Folgende Leitkriterien gelten fir einen Indikator als Hinweis auf besonderen Handlungsbedarf:
1. ein hoher Anteil von Leistungserbringern, die die Qualitdtsanforderungen nicht erfiillen:

a. ein Anteil von > 10 % der Einrichtungen, deren Indikatorwert statistisch signifikant auRer-
halb des Referenzbereichs liegt, sofern es mindestens 5 Einrichtungen sind, oder

20 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V uber
MaRnahmen der Qualitatssicherung fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhdauser.

21 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13i. V. m. § 136 Abs. 1 Nr. 1
SGB V Uber die einrichtungs- und sektorentiibergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung.
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b. ein Anteil von > 5 % der Einrichtungen, deren Versorgungsqualitat in dem Indikator im Rah-
men des Strukturierten Dialogs bzw. Stellungnahmeverfahrens als qualitativ auffallig ein-
gestuft wurde, sofern es mindestens 5 Einrichtungen sind, oder

2. ein Bundesergebnis bei Berechnung fir alle Behandlungsfalle der Patientinnen und Patienten
(Bundeswert), das aullerhalb des Bereichs liegt, der fiir die Gesamtpopulation erreichbar und
daher zu fordern ware (Bundesreferenzbereich)

Ein Leitkriterium weist dann auf einen besonderen Handlungsbedarf hin, wenn die jeweilige
PrifgroRe (z. B. der Anteil der Einrichtungen, deren Indikatorwert statistisch signifikant auRer-
halb des Referenzbereichs liegt) den festgelegten Grenzwert (10 % bzw. 5 % bzw. den Bundes-
referenzbereich) liberschreitet oder wenn der Zeitverlauf der PriifgrofRe auf eine Persistenz des
Qualitatsdefizits hinweist (siehe Abschnitt ,,Beurteilung von Zeitverlaufen bei den Leitkriterien®).
Bereits die Erfullung eines dieser Leitkriterien ist hinreichend, um auf besonderen Handlungs-
bedarf flr den betreffenden Indikator hinzuweisen. Die Kriterien werden im Folgenden naher
erldutert.

Kriterium 1: hoher Anteil von Leistungserbringern, die die Qualitdtsanforderungen nicht
erfiillen

Dieses Kriterium operationalisiert das AusmaR der Erfiillung der Qualitatsanforderungen anhand
der Verbreitung von Qualitatsdefiziten bei den Einrichtungen. Da die Beurteilungen von Einrich-
tungen anhand des Indikatorwerts und anhand des Strukturierten Dialogs bzw. Stellungnahme-
verfahrens nicht immer Gbereinstimmen, werden zwei PriifgréBen unabhingig voneinander ein-
gesetzt: zum einen der Anteil der Einrichtungen, deren Indikatorwert statistisch signifikant vom
Referenzbereich abweicht, zum anderen der Anteil der Einrichtungen, die im Strukturierten Di-
alog bzw. Stellungnahmeverfahren als qualitativ auffallig in diesem Indikator?* bewertet wur-
den, jeweils bezogen auf alle Einrichtungen, die mindestens eine Patientin oder einen Patienten
versorgt haben, die/der unter die Definition des Qualitdtsindikators fillt.

Die Feststellung von besonderem Handlungsbedarf soll Handlungsempfehlungen und MaRnah-
men (siehe Abschnitt 7.4.7) nicht aufgrund zufallsbedingter oder unsicherer Ergebnisse auslo-
sen. Aus diesem Grund wird bei der Beurteilung anhand der rechnerischen Indikatorergebnisse
statistische Unsicherheit berilicksichtigt. Dies erfolgt wie bei der Berechnung statistisch signifi-
kanter Abweichungen vom Referenzbereich fir planungsrelevante Qualitdtsindikatoren
(einseitiger exakter Binomial- bzw. Poisson-Test mit mid-p-Werten, mit einem Signifikanzniveau
von 5 %, vgl. IQTIG 2016).

Welchen Grenzwert der Anteil auffalliger Einrichtungen Gberschreiten sollte, um auf ein beson-
deres Qualitatsdefizit hinzuweisen, ist eine Setzung und kann nicht methodisch hergeleitet wer-
den. Fir die Beurteilung anhand der Indikatorwerte wird der Grenzwert auf 10 % der Einrich-
tungen unter der Vorstellung festgelegt, dass Qualitatsdefizite in mehr als jeder zehnten
Einrichtung in besonderem MaRe Aktivitaten zur Verbesserung erfordern. Dieser Grenzwert

22 Gemeint ist die Beurteilung als auffillige Versorgungsqualitit, also derzeit Schliisselwerte A nach den
Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhduser (Qb-R). Dokumentationsqualitét soll nicht durch die
Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs dargestellt werden.
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berlicksichtigt auRerdem, dass es auch zufallsbedingt — selbst wenn keinerlei Qualitatsdefizite
auf Einrichtungsebene vorliegen — in bis zu 5 % der Einrichtungen zu einer statistisch signifikan-
ten Abweichung vom Referenzbereich kommen kann, wenn diese Abweichung jeweils auf einem
Signifikanzniveau von 5 % gepruft wird.

Die Setzung von 5 % als Grenzwert fiir die Beurteilung anhand der Ergebnisse des Strukturierten
Dialogs bzw. Stellungnahmeverfahrens folgt der Uberlegung, dass im Strukturierten Dialog eine
Bewertung als qualitativ auffallig nach deutlich strengeren Kriterien erfolgt als anhand der Indi-
katorwerte und dass daher bereits ein niedrigerer Anteil von Einrichtungen mit Qualitatspro-
blemen Anlass fir einen Hinweis auf besonderen Handlungsbedarf sein sollte.

Aus Kriterium 1 wird nur dann ein Hinweis auf einen besonderen Handlungsbedarf abgeleitet,
wenn die jeweils beurteilte PrifgroBe mindestens 5 auffallige Einrichtungen umfasst. Bei weni-
ger als 5 auffalligen Einrichtungen ergibt sich allein anhand der Indikatorergebnisse kein ausrei-
chender Anhaltspunkt, dass MalRnahmen erforderlich sind, die Uber die einrichtungsbezogenen
Regelungen der externen Qualitatssicherung hinausgehen.

Kriterium 2: der Bundeswert liegt auBerhalb des Bundesreferenzbereichs

Dieses Kriterium operationalisiert das AusmaR der Erfillung der Versorgungsziele bezogen auf
die Gesamtheit der betreffenden Patientinnen und Patienten. Der Bundeswert ist der Wert, der
bei Berechnung des Indikators auf Grundlage aller Behandlungsfalle bundesweit resultiert. Fir
die Beurteilung ist maRgeblich, ob der Bundeswert in einem tolerablen Bereich liegt, d. h. ob der
Unterschied zwischen dem tatsachlich gemessenen Bundeswert und dem bei Einhaltung aller
Qualitatsanforderungen erreichbaren Bundeswert nicht ein bestimmtes Mal Uiberschreitet.

Dieses Vorgehen folgt dem gleichen Prinzip wie die Bewertung der Qualitatsindikatorergebnisse
flr Einrichtungen mittels Referenzbereichen (siehe Kapitel 12). Auch die bisher in der externen
Qualitatssicherung festgelegten Referenzbereiche beriicksichtigen meist, dass weitere MaRnah-
men (z. B. Strukturierter Dialog) nur dann erfolgen sollen, wenn der Indikatorwert um ein be-
stimmtes, nicht mehr tolerables Ausmald von dem fiir die Patientenpopulation der Einrichtung
erreichbaren Wert abweicht. Die Referenzbereiche sind allerdings auf die Beurteilung einzelner
Einrichtungen ausgelegt, und die darin einkalkulierten tolerablen Abweichungen sind in der Re-
gel, insbesondere fiir Ergebnisindikatoren, zu groR fiir die Anwendung auf Bundesebene. Da die
Auslosung des Strukturierten Dialogs nach QSKH-RL zuféllige Einfllisse nicht beriicksichtigt und
Risikoadjustierungen stets gewissen Limitationen unterliegen, miissen Referenzbereiche fiir ein-
zelne Einrichtungen eine entsprechend groRRe Toleranz gewahrleisten, die flir die Gesamtpopu-
lation nicht in diesem Ausmal erforderlich ist. Fir die Beurteilung auf Bundesebene miissen
daher eigene Bundesreferenzbereiche entwickelt werden. Da dies fir die Qualitatsindikatoren
der externen Qualitatssicherung bisher noch nicht systematisch erfolgt ist, werden anhand eines
einzelnen Bundeswerts, z. B. nur des letzten Erfassungsjahres, derzeit keine Hinweise auf beson-
deren Handlungsbedarf generiert. Dies erfolgt, sobald das IQTIG angemessene Bundesreferenz-
bereiche fiir die Indikatoren ermittelt hat. Das Kriterium ,, der Bundeswert liegt auRerhalb des
Bundesreferenzbereichs” kommt also derzeit nicht zur Anwendung.
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Beurteilung von Zeitverlaufen bei den Leitkriterien

Die drei PriifgroRen der oben genannten Leitkriterien, d. h. der Anteil der Einrichtungen mit sta-
tistisch signifikanter Abweichung vom Referenzwert, der Anteil der Einrichtungen mit qualitati-
ver Auffalligkeit nach dem Strukturierten Dialog bzw. Stellungnahmeverfahren und der Bundes-
wert liber alle Behandlungsfille, werden nicht nur fiir den jlngsten Erfassungszeitpunkt mit
einem Grenzwert verglichen, sondern zusatzlich im Zeitverlauf betrachtet, um auch bei weniger
stark ausgepragten, aber zeitlich persistierenden Qualitdtsdefiziten auf besonderen Handlungs-
bedarf hinzuweisen.

Liegt zum Zeitpunkt der Beurteilung weiterhin eine verbesserungsbediirftige Qualitdt vor und
zeigt der Verlauf der letzten drei Jahre oder langer eindeutig keine Verdanderung oder einen ein-
deutig negativen Trend der Versorgungsqualitat, so wird dies als Hinweis auf ein persistierendes
Qualitatsdefizit gewertet. Voraussetzung fir diese Bewertung ist, dass ein Vergleich der Werte
angemessen ist, d. h. dass der Verlauf plausibel auf Unterschiede der Versorgungsqualitdt und
nicht z. B. auf geindertes Dokumentationsverhalten zuriickzufiihren ist.?® Die Beurteilung, auf
welche Ursachen der beobachtete Zeitverlauf der PriifgroRen zurlickzufiihren ist und ob weiter-
hin eine verbesserungsbedirftige Qualitat vorliegt, erfolgt unter Zusammenschau aller Informa-
tionen durch das IQTIG mit Beratung durch die Fachexpertinnen und -experten fiir die jeweiligen
Verfahren.

Anwendung der Leitkriterien in Abhangigkeit vom Bewertungskonzept der
Qualitatsindikatoren

Ob alle Leitkriterien fiir besonderen Handlungsbedarf bei einem Qualitatsindikator sinnvoll an-
gewandt werden kdnnen, hangt auch von der Art des Bewertungskonzepts des Indikators ab
(siehe Kapitel 12). Fir verschiedene Arten von Bewertungskonzepten wird daher unterschiedlich
vorgegangen.

Qualitatsindikatoren mit festen Referenzbereichen

Bei Indikatoren mit festen Referenzbereichen sind die Qualitatsanforderungen eindeutig und
unabhangig von der Verteilung der Einrichtungsergebnisse definiert. Bei diesen Indikatoren wer-
den daher alle Leitkriterien angewandt.

Qualitatsindikatoren mit verteilungsabhangigen Referenzbereichen

Verteilungsabhangige (z. B. perzentilbasierte) Referenzbereiche werden dann fir einen Quali-
tatsindikator genutzt, wenn es nicht moglich ist zu definieren, bei welchem Wert des Indikators
die Schwelle zu unzureichender Qualitdt zu setzen ist. Per Definition kdnnen Indikatoren mit
verteilungsabhangigen Referenzbereichen daher nur relative Aussagen (ber Qualitat treffen.
Bei diesen Indikatoren kann ein ausgepragtes Qualitatsdefizit im Sinne einer verbreiteten unzu-
reichenden Erfiillung von Mindeststandards nicht anhand des Anteils der Einrichtungen, deren

2 Ein detailliertes Konzept, wann Vergleiche von Werten verschiedener Zeitpunkte angemessen sind
(,Vergleichbarkeit”), wird vom IQTIG derzeit entwickelt.
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Ergebnis statistisch signifikant vom Referenzbereich abweicht (Leitkriterium 1a), abgeleitet wer-
den.

Sentinel-Event-Indikatoren

Die Sentinel-Event-Indikatoren der externen Qualitatssicherung werden in der Regel als Auslo-
ser oder Vorfilter flr weitere Beurteilungen eingesetzt (siehe Abschnitt 12.5). Ihr Indikatorwert
erlaubt keine hinreichende Bewertung der Versorgungsqualitit, sondern eine sinnvolle Quali-
tatsbewertung einzelner Einrichtungen ist erst durch die ergdanzende Beurteilung z. B. im Struk-
turierten Dialog bzw. Stellungnahmeverfahren maoglich. Fir die Sentinel-Event-Indikatoren der
externen Qualitatssicherung kénnen daher aus dem Anteil rechnerisch auffalliger Einrichtungen
(Leitkriterium 1a) keine Hinweise auf einen besonderen Handlungsbedarf abgeleitet werden.

Risikoadjustierte Qualitatsindikatoren

Bei Qualitatsindikatoren mit Risikoadjustierung muss bertcksichtigt werden, dass der Bundes-
wert und dessen Zeitverlauf ggf. durch die Risikoadjustierung beeinflusst werden. Beispielsweise
wird fiir Indikatoren, die das Verhaltnis der beobachteten Rate (observed, O) eines interessie-
renden Ereignisses zur erwarteten Rate (expected, E) darstellen, das Bundesergebnis in der Re-
gel unter Bezug auf das Vorjahr risikoadjustiert, sodass das bundesweite O/E-Verhaltnis nur Ver-
anderungen der Versorgungqualitat zum Vorjahr anzeigt, also in der Regel nahe 1 liegt. Bei
jahrlicher Anpassung der Risikoadjustierung ist daher ein Vergleich der Bundeswerte mehrerer
Erfassungsjahre nicht sinnvoll. Die Zeitverlaufe der Bundeswerte werden dementsprechend fir
risikoadjustierte Indikatoren nicht als Kriterium fiir besonderen Handlungsbedarf verwendet.
Ein detailliertes Konzept, wann Vergleiche liber mehrere Zeitpunkte angemessen sind und unter
welchen Bedingungen diese auch fir risikoadjustierte Indikatoren moéglich sind, wird vom IQTIG
entwickelt.

Tabelle 4 zeigt in der Ubersicht, welche Leitkriterien in Abhingigkeit vom Bewertungskonzept
des Indikators angewandt werden.

Tabelle 4: Anwendung der Leitkriterien 1a, 1b und 2 und der Zeitverldufe bei Indikatoren mit verschiede-
nen Bewertungskonzepten

Indikator mit Sentinel-
Indikator mit festem verteilungsabhdngigem Event-
Referenzbereich Referenzbereich Indikator
rohe Rate O/E rohe Rate O/E
Leitkriterium 1a . . . . .
(Indikatorwerte) ja ja nein nein nein
Zeitverlauf zu 1a ja ja nein nein nein
Leitkriterium 1b
(Einstufungen im Struktu- ja ja ja ja ja

rierten Dialog bzw.
Stellungnahmeverfahren)
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Indikator mit Sentinel-
Indikator mit festem verteilungsabhangigem Event-
Referenzbereich Referenzbereich Indikator
rohe Rate O/E rohe Rate O/E
Zeitverlauf zu 1b ja ja ja ja ja
Leitkriterium 2
(Bundeswert)
Zeitverlauf zu 2 ja nein ja nein ja

ja = Kriterium wird angewandt; nein = Kriterium wird nicht angewandt; rohe Rate = nicht risikoadjustierter In-
dikator; O / E = risikoadjustierter Indikator

7.45 Qualitatsindikatoren, fiir die keine Aussage zu besonderem Handlungsbedarf
getroffen wird

Fiir manche Indikatoren ist die Einstufung, ob ein besonderer Handlungsbedarf vorliegt oder
nicht, nicht sinnvoll anwendbar, da sie keine eindeutige und sichere Qualitdtsaussage treffen.
Fir folgende Gruppen von Indikatoren wird daher keine Einstufung vorgenommen.

Qualitatsindikatoren in der Erprobungsphase

Fiir neu entwickelte bzw. erheblich gednderte Qualitatsindikatoren wird wahrend ihrer Erpro-
bungsphase (mindestens das erste Anwendungsjahr) keine Einstufung beziliglich besonderen
Handlungsbedarfs vorgenommen. Insbesondere soll bekannt sein, ob sich aus dem Strukturier-
ten Dialog bzw. Stellungnahmeverfahren Hinweise hinsichtlich der Validitat des Indikators und
der Angemessenheit des Referenzbereichs ergeben, bevor fiir einen Indikator gepriift wird, ob
ein besonderes Qualitdtsdefizit besteht.

Qualitatsindikatoren mit Bezug zur Vollstiandigkeit der Dokumentation

Bei speziellen Qualitatsindikatoren wird das Fehlen einer Information mit einer bestimmten
Merkmalsauspragung gleichgesetzt. Beispiele hierfiir sind Indikatoren, bei denen, wenn der
Uberlebensstatus der Patientin oder des Patienten nicht per Dokumentation ibermittelt wurde
oder der Uberlebensstatus dem Krankenhaus selbst nicht bekannt ist, dies in der Auswertung
als Versterben der Patientin oder des Patienten interpretiert wird (sogenannte Worst-Case-
Analyse der Uberlebensrate). Diese Indikatoren wurden eingefiihrt, um den Anreiz zu einer voll-
standigen Nachsorge und einer vollstandigen Dokumentation zu erhéhen. Das bedeutet jedoch,
dass mehrere Aspekte in den Indikatorwert einflieRen (hier: Uberlebensrate, Nachsorgequalitit,
Dokumentationsqualitat). Die genauen Ursachen fir einen auffalligen Indikatorwert kénnen im
Strukturierten Dialog bzw. Stellungnahmeverfahren mit einzelnen Einrichtungen untersucht
werden. Da jedoch bei einrichtungsiibergreifender Betrachtung die Art des Qualitatsdefizits
(z. B. Versorgungsproblem vs. Dokumentationsproblem) nicht eindeutig anhand der Indikator-
ergebnisse benannt werden kann, erfolgt fiir solche Indikatoren keine Einstufung des besonde-
ren Handlungsbedarfs.
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7.4.6 Prozess der Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs

Die Einstufung der Ergebnisse der Qualitatsindikatoren beziiglich besonderen Handlungsbedarfs
wird jahrlich durchgefiihrt und erfolgt in drei Schritten:

= Im ersten Schritt werden die Leitkriterien angewandt, die eine Einstufung als besonderer
Handlungsbedarf in besonderem MalSe nahelegen und die dem IQTIG sowie den beratenden
Expertinnen und Experten als Richtschnur bei der Entscheidung lber die Einstufung dienen.

= |m zweiten Schritt werden die Qualitatsindikatoren, fir die sich anhand der Leitkriterien Hin-
weise auf einen besonderen Handlungsbedarf ergeben, in den Expertengruppen auf Bundes-
ebene der jeweiligen QS-Verfahren diskutiert. Darliber hinaus werden Qualitatsindikatoren
diskutiert, bei denen zuséatzliche Informationen auf besonderen Handlungsbedarf hinweisen.
Solche zusatzlichen Informationen kdnnen z. B. Rlickmeldungen aus den Expertengruppen auf
Landesebene oder Sonderauswertungen zu regionalen Unterschieden oder zu besonderen
Patienten- oder Einrichtungsgruppen sein. Ergebnis dieser Beratung ist eine Empfehlung, ob
fir den jeweiligen Qualitatsindikator unter Zusammenschau aller Informationen ein beson-
derer Handlungsbedarf konstatiert werden soll.

= Die Entscheidung lGber die endgiiltige Einstufung trifft das IQTIG im dritten und letzten Schritt.
Dabei werden die Einstufungsergebnisse nochmals auf ihre Stimmigkeit geprift und die
Grinde fir die Bewertung dokumentiert.

Wahrend des Prozesses wird auch untersucht, ob ergdnzend zur Feststellung eines besonderen
oder persistierenden Qualitatsdefizits Handlungsempfehlungen zu dessen Behebung gegeben
werden kdnnen. Mogliche Empfehlungen kénnen beispielsweise sein:

= verstarkte Kommunikation der Giiltigkeit der Qualitatsanforderungen und der Evidenzgrund-
lage der Indikatoren

= SchulungsmaBnahmen fiir Einrichtungen oder Personengruppen, z. B. durch die Arztekam-
mern

= Beschluss von Strukturvorgaben durch den G-BA

= Vorschlag der Berticksichtigung des Themas in regulierenden QS-Verfahren oder durch die
Planungsbehorden der Lander

= Optimierung von Versorgungspfaden, Entwicklung von Versorgungsmodellen

7.4.7 Konsequenzen aus der Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs

Das IQTIG informiert den G-BA und die Offentlichkeit jahrlich tiber die Einstufungsergebnisse je
Qualitatsindikator, beispielsweise im Qualitdtsreport und einem Bericht an den G-BA zu den
Qualitatsindikatoren mit besonderem Handlungsbedarf. Die Einstufung durch das IQTIG hat pri-
mar informativen Charakter, d. h., es sollen besondere Versorgungsprobleme dargestellt wer-
den und Institutionen des Gesundheitswesens auf besonderen Handlungsbedarf auBerhalb der
einrichtungsbezogenen externen Qualitatssicherung aufmerksam gemacht werden. Falls sich
aus den Indikatorergebnissen, aus Sonderauswertungen oder aus der Beratung durch die Fach-
expertinnen und -experten konkrete Handlungsempfehlungen ableiten lassen, Gibermittelt das
IQTIG diese Empfehlungen ebenfalls an den G-BA und an die entsprechenden Adressaten.
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Unabhangig vom Einstufungsergebnis zum besonderen Handlungsbedarf konnen sich bei der
Beurteilung der Indikatorergebnisse Hinweise auf Anpassungs- oder Weiterentwicklungsbedarf
der Qualitatsindikatoren bzw. der QS-Verfahren, auf erforderliche MalRnahmen zur Steigerung
der Datenqualitdt oder auf das Fehlen eines relevanten Verbesserungspotenzials fir einzelne
Qualitatsindikatoren ergeben. Solche Hinweise werden vom IQTIG im Rahmen der Verfahrens-
durchfiihrung und -pflege berticksichtigt.
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8 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 QS-Verfahren zu identifizieren. Als Beispiele seien hier die Literaturrecher-
chen im Rahmen von Konzeptstudien bzw. der Entwicklung von Qualitatsmodellen, im Rahmen
von Fragebogenentwicklungen sowie bei der Verfahrenspflege genannt.

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

= die systematische Recherche
= die kritische Bewertung der relevanten Publikationen
= die zusammenfassende Qualitatsbewertung der Gesamtevidenz

Wichtige Prinzipien sind dabei die Transparenz und die Nachvollziehbarkeit der Methodik und
des Prozesses der Informationsgewinnung. Dies schlief3t insbesondere die vollstandige und re-
produzierbare Dokumentation des gesamten Rechercheprozesses ein (Droste und Lihmann
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 8.1) und Darstellung der Erkenntnisse, bei der auch nicht vorab
festgelegte, sondern sich schrittweise annahernde 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 Fragestellungen zu Qualitatsaspekten bei der Entwicklung des Qualitats-
modells sowie Fragen nach Versorgungsprozessen oder Therapien im Rahmen der Themener-
schlieBung 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 ausgewdahlten Informationsquellen,
mit a priori definierten Ein- und Ausschlusskriterien zur Auswahl der identifizierten Publikati-
onen, und regelhaft eine kritische Bewertung der im Volltext eingeschlossenen Literatur.

Beispiele hierfiir sind Recherchen nach evidenzbasierten Leitlinien und systematischen Re-
views im Rahmen der Entwicklung des Qualitatsmodells bei Neu- und Weiterentwicklungen
von QS-Verfahren oder im Rahmen der Verfahrenspflege.

8.1 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 Li-
teraturrecherche aus den Zielen und Fragestellungen des Projektes, die weitere Prazisierung der
Fragestellung, die themenspezifische Auswahl der Informationsquellen, die Entwicklung der
Suchstrategie inklusive Durchfiihrung der Suche, die Auswahl relevanter Publikationen sowie die
Dokumentation 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).

8.1.1 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 dafiir geschaffen, dass die fiir die Fragestellung relevanten Pub-
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likationen auch in den ausgewahlten Informationsquellen identifiziert werden kénnen. Zur Pra-
zisierung wird die Fragestellung in verschiedene Komponenten aufgeschliisselt, wie z. B. die Po-
pulation von Interesse, eine definierte Intervention, die relevanten Endpunkte sowie das Stu-
diendesign (z. B. systematische Reviews, randomisierte kontrollierte Studien, Kohortenstudien),
welches zur Beantwortung der Frage geeignet erscheint (Khan et al. 2004). Verschiedene etab-
lierte Schemata werden in Abhangigkeit von der Zielsetzung der Literaturrecherche angewandt.
Als Beispiele seien hier das PICO-Schema (Problem, Intervention, Comparison, Outcome) oder
alternative Schemata wie z. B. ECLIPSE (Expectation, Client Group, Location, Impact, Professio-
nals, Service) oder PIPOH (Population, Interventions, Professionals/Patients, Outcome, Health
care setting) genannt (Kloda und Bartlett 2013).

8.1.2 Informationsquellen der systematischen Recherche nach wissenschaftlicher Litera-
tur und Leitlinien

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

Recherche nach Primarliteratur

Die Recherche nach Primarliteratur erfolgt immer in den bibliografischen Datenbanken MED-
LINE (via Ovid) und Embase (via Elsevier). Abhdngig von der Fragestellung werden Recherchen
in weiteren Datenbanken wie z. B. CINAHL (via EBSCO) fiir pflegespezifische Fragestellungen und
PsycINFO (via Ovid) fiir den Bereich der Psychologie und Psychiatrie durchgefiihrt. Sofern erfor-
derlich und vorab definiert erfolgt ergdnzend eine Suche nach unpublizierten Daten (z. B. Studi-
enregister, Autorenanfragen) und eine weitere Handsuche, z. B. in den Referenzlisten ausge-
wahlter Schllsselartikel bzw. in ausgewahlten Fachzeitschriften.

Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten / Health Technology Assessments (HTA)

Bei der Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten wird immer in der Cochrane Library und
nach HTA-Berichten iber die Website des Centre for Reviews and Dissemination (CRD) recher-
chiert. Ebenso erfolgt eine Suche in den bibliografischen Datenbanken MEDLINE (via Ovid) und
Embase (via Elsevier) und abhangig von der Fragestellung ergdnzend in weiteren Datenbanken
wie z. B. CINAHL (via EBSCO) und PsycINFO (via Ovid).

Uber die Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment (DAHTA, via DIMDI) und das Insti-
tut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) kann ergdnzend nach na-
tionalen HTA-Berichten recherchiert werden. Uber das Hinzuziehen weiterer Informationsquel-
len (z. B. Recherche auf Websites) wird themenspezifisch entschieden.

Recherche von Leitlinien

Fur die Leitliniensuche werden Leitliniendatenbanken wie das ,Portal der wissenschaftlichen
Medizin“ der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
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(AWMF)?** und die ,International Guideline Library“ des Guideline International Network
(G-I-N)* genutzt.

Zudem findet — abhangig von der Thematik — eine Suche in weiteren Datenbanken von nationa-
len und/oder internationalen Leitlinienerstellern sowie Websites der Fachgesellschaften statt.

8.1.3 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 Fragebégen, Qualitatsindikatoren und Versorgungsdaten zu recher-
chieren. Die Quellen hierfir werden jeweils themenspezifisch ausgewahilt.

Recherche nach Fragebégen

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. spezifische Websites oder bibliografische Datenbanken)
fiir die Recherche hinzugezogen werden, wird themenspezifisch entschieden.

Recherche nach Qualititsindikatoren

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-
care Research and Quality (AHRQ), OECD Health Care Quality Indicators, Quinth, der Qualitéats-
indikatorenthesaurus des GKV-Spitzenverbandes. Zudem findet — abhangig von der Thematik —
eine ergdnzende Suche in bibliografischen Datenbanken (wie z. B. MEDLINE und Embase) statt.

Recherche nach Versorgungsdaten

Themenspezifisch, z. B. bei Fragen zum Versorgungsprozess, erfolgen Recherchen beispiels-
weise in Morbiditatsregistern, Arzneimittelregistern, zu Auswertungen von Routinedaten, in Be-
richten des Statistischen Bundesamts, der Gesundheitsberichterstattung des Bundes. Diese wer-
den jeweils projektbezogen vorab definiert.

8.1.4 Ableitung der Suchwérter, 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 Suchwortern erlaubt
oder ob z. B. relevante Websites nach Veroffentlichungen bzw. gesamte Listen von Veroffentli-
chungen durchsucht werden missen.

2 http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html
% https://www.g-i-n.net/
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Bei der Literatursuche in bibliografischen Datenbanken wird die Suchstrategie zunachst fir die
Datenbank MEDLINE via Ovid entwickelt. Der Inhalt und die Syntax werden regelhaft von einer
zweiten Person Uiberpriift. AnschlieRend erfolgt die Ubertragung entsprechend den spezifischen
Suchmoglichkeiten auf die anderen genutzten Datenbanken wie Embase, CINAHL etc. Die Syntax
wird von einer zweiten Person geprift. Ausgehend von der strukturierten Fragestellung (siehe
Abschnitt 8.1.1) und ggf. von vorab vorliegenden relevanten Publikationen werden die Suchbe-
griffe abgeleitet. Wenn moglich, wird anhand eines Testsets aus bereits bekannten relevanten
Publikationen Giberprift, ob diese Studien mit der entwickelten Suchstrategie gefunden werden.

Bei der Leitlinienrecherche ist die Formulierung der Suchstrategie abhangig von der jeweiligen
Leitliniendatenbank bzw. den Websites der relevanten Fachgesellschaften. Teilweise ist es mog-
lich, nach bestimmten Suchwadrtern zu recherchieren, haufig ist jedoch auf den Websites der
Fachgesellschaften ein Screening der gesamten Leitlinien durchzufiihren, um diejenigen, die
themenrelevant sind, zu identifizieren. Die themenspezifische Recherche in weiteren Informati-
onsquellen erfolgt entsprechend den Anforderungen der Informationsquelle.

Die Suchstrategie wird fiir jede Datenbank bzw. Informationsquelle tabellarisch dokumentiert,
inklusive der Suchoberflache, des Suchzeitraums, der Suchbegriffe, der Trefferzahl sowie sprach-
licher und anderer Einschrankungen bzw. Filter.

8.1.5 Auswahlprozess

Zwei Personen sichten unabhangig 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 flir 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 Gberprift. Uneinheitliche Bewertungen werden diskutiert und fiir den
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 Gberpriift. Inhaltlich irrelevante Titel wer-
den ausgeschlossen. AnschlieBend werden die Volltexte der ausgewahlten Leitlinien von zwei
Personen unabhangig voneinander dahingehend iberprift, 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).
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8.2 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 kénnen zu inkorrekten Ergebnissen fihren,
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 kdnnen.

Kritische Bewertung von Primarliteratur

Im Wesentlichen lassen sich mogliche Verzerrungen folgendermalen einteilen (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 Beriicksichtigung von StérgrofRen entstehen kann

Mithilfe standardisierter Bewertungsinstrumente bewerten mindestens zwei Personen unab-
hangig voneinander das Verzerrungspotenzial von Einzelstudien. Uneinheitliche Bewertungen
werden diskutiert und fiir 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 flhren. Dies betrifft insbesondere die Studiensuche und -auswahl, die Qualitatsbe-
wertung bzw. das Verzerrungsrisiko der eingeschlossenen Einzelstudien sowie die Zusammen-
fassung der Daten/Ergebnisse.

Mithilfe standardisierter Bewertungsinstrumente wie z. B. dem AMSTAR-2-Instrument (A Mea-
Surement Tool to Assess systematic Reviews) (Shea et al. 2017) oder dem ROBIS-Instrument
(Risk Of Bias In Systematic reviews) (Whiting et al. 2016) bewerten mindestens zwei Personen un-
abhingig voneinander die methodische Qualitat systematischer Ubersichtsarbeiten. Uneinheit-
liche Bewertungen werden diskutiert und fiir den Fall einer fehlenden Einigung wird eine dritte
Person hinzugezogen.

Kritische Bewertung von Leitlinien

Um die methodische Genauigkeit und Transparenz der Leitlinienentwicklung zu beurteilen, ver-
wendet das IQTIG standardmaRig das AGREE-II-Instrument (Appraisal of Guidelines for Research
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& Evaluation) (Brouwers et al. 2014, AGREE Next Steps Consortium 2017). Das Instrument be-
steht aus 23 Items, die sechs Domanen zugeordnet sind. Jede einzelne Doméane deckt dabei eine
Qualitatsdeterminante der Leitlinien ab:

= Domadne 1: Geltungsbereich und Zweck

= Domadne 2: Beteiligung von Interessengruppen

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

= Domadne 5: Anwendbarkeit

= Domane 6: Redaktionelle Unabhangigkeit

Zusatzlich erfolgen noch zwei Gesamtbewertungen der Leitlinie.

Die Leitlinien werden anhand dieses Instruments von zwei Personen unabhangig voneinander
bewertet. Aus der Bewertung jedes Items auf einer Punkteskala von eins bis sieben wird fir jede
Domaéne ein separater Wert errechnet. Diese sechs Domdnenwerte werden zwischen den Leit-
linien verglichen; sie sind unabhangig voneinander und dirfen nicht zu einem Gesamtwert zu-
sammengefasst werden. Bei Unstimmigkeiten von mehr als zwei Punkten werden die jeweiligen
Items von den bewertenden Personen diskutiert und final konsentiert.

8.3 Zusammenfassende Qualitatsbewertung der Gesamtevidenz

Um die Qualitat der Evidenz, die fiir eine Fragestellung identifiziert werden konnte, in ihrer Ge-
samtheit einschatzen zu kénnen, ist es notwendig, sie zusammenzufassen. Derzeit existiert hier-
fir kein allgemein angewandter internationaler Standard. Haufig wird in diesem Zusammenhang
aufinternational verschiedene Klassifikationsschemata, sogenannte Evidenzhierarchien, zurtick-
gegriffen (z. B. Oxford CEBM Levels of Evidence, SIGN, G-BA-Klassifizierung). Die Darstellung der
Evidenzgrade entspricht hierbei einer Rangfolge, basierend auf dem Verzerrungspotenzial, wel-
ches den verschiedenen Studiendesigns zugesprochen wird. All diesen Klassifikationsschemata
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 Regel auch
die Studienqualitat unberiicksichtigt lassen. Evidenzhierarchien kdnnen daher auch nicht die kri-
tische Bewertung von Studien ersetzen und sind lediglich als Orientierungshilfen bei der Darstel-
lung der Studienlage anzusehen (Droste und Lihmann 2014). Soweit das IQTIG Evidenzgrade zu
Zwecken der erganzenden Information benennt, wird einheitlich das Schema des G-BA (G-BA
2018: 2. Kap. 3. Abs. § 11) verwendet.

Neuere Ansatze zur Darstellung der Qualitat gehen von einer endpunktorientierten Betrachtung
der Evidenz aus, wobei fir 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 Evidenzklas-
sifizierung ist die Qualitat der Evidenz der Gradmesser fiir das Vertrauen, dass ein ermittelter
Effekt korrekt ist (Schiinemann 2009).
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8.3.1 Einzelstudien

Das Institut orientiert sich bei der zusammenfassenden Evidenzbewertung von Einzelstudien an
dem methodischen Vorgehen der internationalen GRADE-Gruppe und des National Quality Fo-
rum (NQF). Fiir die Bewertung der Evidenz von Qualitatsindikatoren zur Messung von Prozessen,
Strukturen und Zwischenendpunkten wendet das NQF ein Schema an, welches die Quantitat,
Qualitat und Konsistenz der Gesamtevidenz bewertet und darstellt (NQF 2017).

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

Kriterium Quantitat

Definition: Gesamtzahl der Studien (nicht Artikel oder Veroffentlichungen)

Tabelle 5: 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 Uiber alle Studien hinweg, bezogen auf Studienfaktoren wie Studien-
design und methodische Qualitat der Studien.

Tabelle 6: 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

maRig Nicht-RCT mit Kontrolle fiir Storfaktoren und groRRen, prazisen Schat-
zungen des Effekts
oder

RCT ohne gravierende Mangel, die zu Verzerrungen fliihren kdnnten,
aber mit entweder indirekten Nachweisen oder ungenauen Schatzun-
gen des Effekts
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Bewertung Qualitat

niedrig RCT mit Mangeln, die zu Verzerrungen flihren 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 fiir die Patientinnen und Patienten Uber alle Studien hinweg in der Gesamtheit
der Evidenz.

Tabelle 7: 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 Grofenordnung bei der Mehrzahl der Stu-
dien 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 Evidenz,
unterscheiden sich jedoch in der GréRenordnung wenn nur eine Studie
vorliegt, dann sollte die Schatzung des Nutzens den potenziellen Scha-
den fiir Patientinnen und Patienten Gberwiegen (nur eine vorliegende
Studie kann nicht die Bewertung ,,hoch” fiir Konsistenz erhalten)

niedrig die Schatzungen des klinisch/praktisch bedeutsamen Nutzens und
Schadens fiir die Patientinnen und Patienten unterscheiden sich sowohl
in der Richtung und in der GréBenordnung bei der Mehrzahl der Stu-
dien in der Gesamtheit der Evidenz

oder

breite Konfidenzintervalle erschweren die Schatzung des Nutzens wenn
nur eine Studie vorliegt, dann liberwiegt die Schatzung des Nutzens
nicht den potenziellen Schaden fiir die Patientinnen und Patienten

unzureichend keine Bewertung der Hohe und Richtung von Nutzen und Schaden fiir
Patientinnen und Patienten moglich

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.
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8.3.2 Systematische Ubersichtsarbeiten

Bei einer systematischen Ubersichtsarbeit werden zu einer strukturierten, prazisen Frage alle
verfligbaren Einzelstudien 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 Qualitat (z. B. anhand des AMSTAR-2- oder ROBIS-Instruments) und die Konsistenz
der Ergebnisse aller zu einer Fragestellung eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten
werden eingeschitzt und tabellarisch dargestellt. Uber die Mindestzahl relevanter systemati-
scher Ubersichtsarbeiten wird jeweils themenspezifisch entschieden.

8.3.3 Leitlinien

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

8.3.4 Qualitative Studien

Je nach Thema kénnen Forschungsergebnisse aus qualitativen Studien wesentlicher Teil der Evi-
denzbewertung bzw. -aufbereitung sein. Insbesondere zur Ermittlung und Abbildung der Pati-
entenperspektive 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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9 Einbeziehung externen Wissens und externer
Erfahrung

9.1 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 Erganzung 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 Berlicksichtigung von Patientenpraferenzen.

Mit der Einbindung von Personen, die nicht dem IQTIG angehoéren und tber erganzende Erfah-
rung und Kompetenz verfiigen, 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

Das IQTIG bezieht die Empfehlungen und Beratungsergebnisse der Expertinnen und Experten in
seine Entscheidungsfindung ein und bericksichtigt sie in seinen Berichten und Empfehlungen,
wobei das IQTIG als fachlich unabhangiges, wissenschaftliches Institut fiir die Inhalte und die
ordnungsgemaRe Wahrnehmung seiner Aufgaben letztverantwortlich bleibt.
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9.2 Beratungszwecke bei der Einbindung externen Wissens

Bei der Einbindung von Personen mit erganzendem Wissen und Erfahrung werden in Anlehnung
an Niederberger und Wassermann (2015: 37 ff.) folgende Kategorien von Beratungszwecken
unterschieden:

= 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 Sachinforma-
tion ermittelt oder auf Korrektheit geprift werden soll, werden einzelne Personen mit ent-
sprechender 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) han-
deln oder, wenn ein Dialog und Austausch zwischen den Personen stattfinden soll, um eine
formale Gruppe (z. B. ein Expertengremium). In beiden Fallen werden zusétzlich zu personen-
bezogenen Kriterien fiir die Einbindung weitere Auswahlkriterien angewandst, die eine fir die
Fragestellung sachgerechte Zusammensetzung der Gruppe sicherstellen sollen (siehe Ab-
schnitt 9.3.3).

= Bewertung diskussionsbediirftiger Sachverhalte
Auch die Zusammenfiihrung diskussionsbediirftiger Aspekte und unterschiedlicher Ansichten
zu einem gemeinsamen Ergebnis sowie eine, ggf. quantitative, Bewertung bestimmter As-
pekte konnen Zweck der Einbindung externen Wissens und externer Erfahrung sein. In diesem
Fall wird grundsatzlich nicht auf einzelne Personen zurlickgegriffen, sondern eine Gruppe ex-
terner Personen mit entsprechendem Wissen oder entsprechender Erfahrung eingebunden.
Fir solche Gruppen werden besondere Anforderungen hinsichtlich der Ausgewogenheit der
Gruppe gestellt (siehe Abschnitt 9.3.3).

In Tabelle 8 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.
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Tabelle 8: Beratungszwecke der Einbindung externen Wissens mit Beispielen fiir die Einsatzbereiche und
fiir die verwendeten Methoden

Ermittlung oder
Priifung von Fakten

Ermittlung
unterschiedlicher
Perspektiven

Bewertung
diskussionsbediirftiger
Sachverhalte

Form der
Einbindung

Beispiele
Einsatzbereich

einzelne Personen

= Erlduterung eines
Therapieverfahrens

= Kldrung eines

mehrere Personen

= Themen-
erschlieung

= Ermittlung von

mehrere Personen als
Gruppe

= Beurteilung von
Qualitatsindikatoren

= Beratung zum be-

Datenfelds Fragebogen- sonderen Hand-
dimensionen lungsbedarf
= |nterpretation von
Indikatorergebnis-
sen
Beispiele = Einzelbefragung = Scoping Workshop = Expertengremium
Me;ho:e der (Hausarztin) = Fokusgruppe :cmhRahmen deIZIVer-
Einbindun ; ahrensentwicklun
2 = Einzelbefragung = Bundesfachgruppe g
(Medizin-Control- o . = Bundesfachgruppe
ler) = qualitatives Einzel-
interview
9.3 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
malRgeblichen Auswahlkriterien erfiillt sein.

In Abhangigkeit 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 9.3.1 und 9.3.2).

= Sollen die beratenden Personen dagegen mit ihrem besonderen Wissen stellvertretend fir
Personengruppen, Institutionen oder Organisationen Auskunft geben, so nehmen sie in erster
Linie eine Expertenrolle ein (vgl. Meuser und Nagel 1991: 444). Das Vorgehen fir die Einbin-
dung von Expertengruppen ist in Abschnitt 9.3.3 beschrieben.
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9.3.1 Leitfadengestiitzte Interviews

Das leitfadengestiitzte Interview ist eine qualitative Forschungsmethode, die regelhaft im Rah-
men der Entwicklungsarbeiten eingesetzt wird. Ziel von leitfadengestiitzten Interviews ist der
Erkenntnisgewinn durch die Befragung bestimmter Vertreterinnen und Vertreter einer Ziel-
gruppe, die im Fokus der Untersuchung steht. So dienen die Interviews zur Uberpriifung und
Ergdnzung vorab getroffener Annahmen genauso wie zur Ableitung neuer Erkenntnisse. Auch
wird das leitfadengestitzte Interview als ein qualitativer Methodenbaustein einzeln oder in
Kombination mit anderen qualitativen oder quantitativen Methoden verwendet.

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 tberpriift (geschlossene Fragen)
oder Themen und Sichtweisen eruiert werden sollen (offene Fragen).

Leitfadengestitzte Interviews werden hauptsachlich zu folgenden Zwecken eingesetzt:

= Zur Entwicklung von Qualitatsmodellen, d. h. bei der Identifikation der Qualitdtsaspekte (sie-
he Abschnitt 5.2.1): Aus den in der Interviewsituation direkt berichteten Sichtweisen, Erfah-
rungen und Erkenntnissen werden qualitatsrelevante Themen abgeleitet, die in Ergdnzung zu
den anderen Wissensbestdnden als Qualitatsaspekte in das Qualitatsmodell eingehen.

= Zur Ableitung von Qualitatsmerkmalen im Rahmen von Fragebogenentwicklungen fiir Patien-
tenbefragungen: Anhand der Qualitdtsmerkmale werden Fragebogenitems entwickelt, die
die Grundlage der Qualitatsindikatoren darstellen (siehe Abschnitt 6.4).

Die leitfadengestiitzten Interviews werden fiir diese Zwecke meist in Kombination mit Fokus-
gruppen eingesetzt (siehe Abschnitt 9.3.2). 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 anschlieRend
transkribiert und anonymisiert.® Zur Unterstiitzung der qualitativen Analyse wird eine Software
eingesetzt, anhand derer die Kernaussagen abgeleitet und bei mehreren Interviews zusammen-
geflihrt werden.

9.3.2 Fokusgruppen

Fokusgruppen gelten als eine Methode der qualitativen Sozialforschung, bei der eine Gruppe
moderiert und fokussiert zu bestimmten, vorgegebenen Themen diskutiert (Tausch und Menold
2015, Kihn und Koschel 2011). Allen Fokusgruppen ist Ublicherweise 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 ErschlieBung eines Themas werden im

26 Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer werden vorab darliber informiert und geben ihr Einverstandnis. Die
Aufzeichnungen werden nach der Transkription gelscht.
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Unterschied zu Einzelinterviews Gedanken, Erlebnisse, Einstellungen, Wahrnehmungen, Bed{irf-
nisse und Orientierungen der Gruppe in einer groReren Breite transparent. Eine offene und we-
nig steuernde Moderation der Gruppe ermoglicht einen Einblick in die Realitat der Fokusgrup-
penmitglieder. Durch die Berichte der Betroffenen werden die ansonsten vornehmlich theorie-
basierten Grundannahmen liber das Verhalten oder tiber die Einstellungen bestimmter Gruppen
oder einer bestimmten Population auf ein breiteres Fundament gestellt. Folglich helfen Fokus-
gruppen, die Forschungsfrage bzw. den Untersuchungsgegenstand besser zu verstehen. Sie kon-
nen als einzelne qualitative Methode (stand alone) genauso wie in Kombination mit anderen
qualitativen oder quantitativen Methoden (Kiihn und Koschel 2011) angewandt werden.

Grundsatzlich sollen durch den Einsatz von Fokusgruppen wesentliche Meinungsbilder von Re-
prasentanten des Untersuchungsgegenstandes, d. h. Patientinnen und Patienten bzw. Vertrete-
rinnen und Vertreter der Gesundheitsberufe, gewonnen werden. Bei Fokusgruppen als eine qua-
litative Methode der Sozialforschung steht ein ausgewogenes Diskussionsbild im Vordergrund,
was dadurch sichergestellt wird, dass die adressierte Zielgruppe durch charakteristische Patien-
tinnen und Patienten bzw. Gesundheitsfachkrafte vertreten ist (Krueger und Casey 2015, Dreher
und Dreher 1982). So zielt die Methode darauf ab, Erkenntnisse von einer gezielt zusammenge-
stellten, der Forschungsfrage folgenden Auswahl an bestimmten Personen zu gewinnen und
nicht auf Basis einer reprasentativen Stichprobe (Nyumba et al. 2018, Scheuren 2004).

Neben der Zusammensetzung hdngt die Qualitat der Fokusgruppenergebnisse auch von der An-
zahl der Gruppen ab. Das bedeutet, dass so viele Gruppen durchgefiihrt werden sollen, dass der
bendtigte Erkenntnisgewinn aller Voraussicht nach erreicht wird (Krueger und Casey 2015,
Dreher und Dreher 1982). Vor diesem Hintergrund und unter Beriicksichtigung der Praktikabili-
tat (Kosten-Nutzen/Erkenntnisgewinn) werden die Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Fokus-
gruppen hinsichtlich ihrer Charakteristika und Anzahl zusammengestellt.

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

Fokusgruppen werden zum einen bei der Erstellung eines Qualitatsmodells zur ErschlieRung von
Qualitatsaspekten durchgefiihrt (siehe Abschnitt 6.1). Zum anderen werden Fokusgruppen bei
der Entwicklung von Patientenbefragungen zur Ableitung von Qualitdtsmerkmalen eingesetzt
(siehe Abschnitt 6.4).

Um dem explorativen Charakter des Einsatzbereichs gerecht zu werden, erfolgt die Moderation
der Fokusgruppen anhand eines Leitfadens, der im Sinne eines Topic Guides erstellt wird. Das
heillt, es werden lediglich bestimmte Themen vorgegeben, die frei in der Gruppe diskutiert wer-
den und durch die Teilnehmerinnen und Teilnehmer um eigene Themen erganzt werden kon-
nen.

Am Ende einer jeden Gruppendiskussion fiillen alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer auf frei-
williger Basis einen Kurzfragebogen aus, in dem soziodemografische Merkmale wie Alter und
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Geschlecht sowie weitere auswertungsrelevante Angaben erfragt werden, die je nach Einsatz
und Zielgruppe variieren kénnen (z. B. Angaben zur Gesundheit, zur medizinischen Versorgung
bzw. bei den Fokusgruppen mit medizinischem Fachpersonal Angaben zur Funktion u. 4.) Diese
Angaben werden im Rahmen der Auswertung des Diskussionsmaterials zur genaueren Beschrei-
bung der Gruppenzusammensetzung herangezogen.

Von allen Fokusgruppendiskussionen werden digitale Tonaufnahmen erstellt, die im Anschluss
transkribiert und anonymisiert werden.?” Ein Co-Moderator bzw. einer Co-Moderatorin beo-
bachtet zusatzlich die Diskussion und protokolliert wesentliche Erkenntnisse und Aussagen des
Diskussionsgeschehens, die die spateren Auswertungen unterstitzen.

Die Analyse der anonymisierten Transkripte erfolgt gruppeniibergreifend in Anlehnung an die
zusammenfassende Inhaltsanalyse und die inhaltlich-strukturierende Inhaltsanalyse (Kuckartz
2014, Mayring 2015). Mithilfe der schriftlichen Aufzeichnungen werden die Transkripte mit Blick
auf die Hauptfragestellung der Fokusgruppen gruppenibergreifend ausgewertet. Dabei werden
in einem ersten Schritt deduktiv auf Basis des Topic Guides zentrale Diskussionsthemen erfasst,
die in einem Kategoriensystem abgebildet werden. In einem zweiten induktiven Auswertungs-
schritt werden die Themen anhand von (Sub-)Kategorien ausdifferenziert, anhand derer sich
zentrale Aussagen mit Ankerbeispielen ableiten lassen. Um die Qualitdt der Analyse zu gewahr-
leisten, wird die Datenanalyse und -interpretation durch mindestens zwei Personen unabhangig
voneinander durchgefiihrt. Mogliche Unstimmigkeiten werden gemeinsam diskutiert und kon-
sentiert. Fir die qualitative Analyse wird eine Software eingesetzt.

9.3.3 Einbindung externer Expertengruppen

Begriffsdefinition ,Expertin/Experte”

Fur 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
Expertin oder Experte hangt unter anderem davon ab, ob die betreffende Person bezogen auf
die jeweilige Fragestellung iber besonderes Wissen oder Kompetenzen verfiigt (Meuser und
Nagel 1991: 443 f.). 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 fiir 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 Angehorige der Gesundheitsberufe handeln, sondern auch um andere Berufsgruppen (z. B.
Medizincontrollerinnen und -controller, Kodierexpertinnen und -experten, Datenschutzbeauf-

27 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 gel6scht.
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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 herangezogen. Bei der Durchflihrung, Pflege und Weiterentwicklung bestehender QS-Ver-

fahren 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

= Beratung zum besonderen Handlungsbedarf auf Bundesebene

= Beratung zu moglichem Anpassungs- und Entwicklungsbedarf der Qualitatsindikatoren

= Prisentation der Verfahrensergebnisse in Fachkreisen und der Offentlichkeit

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

= Beratung bezliglich 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 einrichtungsibergrei-
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”. Im vorliegenden Abschnitt wird
auf die Gbergreifenden Aspekte und deren methodische Begriindung eingegangen.

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 9.2). Bei der Einbindung von Expertinnen und Ex-
perten und bei der Auswahl von Mitgliedern flir Expertengruppen werden zum einen Kriterien
bericksichtigt, die von den Expertinnen und Experten als Person zu erfiillen sind, unabhangig
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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 tGiber Fachwissen oder Erfahrung im vorgesehenen Einsatz-
bereich verfligen. Welche Erfahrung fir 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 konnen es Erfahrungen mit der infrage stehenden Erkrankung oder me-
dizinischen Versorgung sein. Bei Expertinnen und Experten aus anderen Institutionen und Fach-
gebieten kdnnen beispielsweise bestimmte Kenntnisse 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. Fiir 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
von allen anderen an der Aufgabenerfiillung des Instituts beteiligten Personen und Institutionen
zu vermeiden (§ 137a Abs. 9 SGB V). Die fachliche Unabhangigkeit ist dartiber hinaus auch in der
Satzung der Stiftung verankert. Die Beratungsleistung der Expertinnen und Experten kann durch
sekundare Interessen unangemessen beeinflusst werden. Solche sekundaren 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 alltdglich 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, ms-
sen Interessen, die zu einer unsachgemafen Verzerrung der Beratungsleistung fiihren kbnnten,
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von den bewerbenden Personen im Vorfeld einer Berufung als Expertin oder Experte offenge-
legt werden. Dies bedeutet im Umkehrschluss, dass bestehende Interessenkonflikte nicht not-
wendigerweise zu einem Ausschluss flihren, was angesichts des meist breiten Betatigungsfeldes
ausgewiesener Expertinnen und Experten auch nur zulasten der Fachlichkeit gelingen wirde
(Roters in: Kasseler Kommentar, § 137a, Rdnr. 36).

Es wird geprift, ob die angegebenen Interessen zu relevanten Interessenkonflikten fir die vor-
gesehenen Beratungsthemen fiihren und als wie ausgepragt diese zu bewerten sind. Sofern sich
aufgrund der vorgelegten Informationen erhebliche Bedenken hinsichtlich einer Verzerrung des
Beratungsergebnisses ergeben, wird diese Person nicht als Mitglied von Expertengruppen beru-
fen.

Die Bewertung von Interessenkonflikten erfolgt durch die Selbstauskunft der als Expertinnen
und Experten einzubeziehenden Personen. Hierzu verwendet das Institut ein Formblatt zur Of-
fenlegung von Interessen, wie es bereits seit vielen Jahren bei der Entwicklung und Durchfiih-
rung von QS-Verfahren verwendet wird. Dieses ist auf der Website des Instituts einsehbar und
kann heruntergeladen werden. Die Selbstauskunft bezieht sich auf folgende Arten von Bezie-
hungen:

= Arbeitsverhéltnisse oder ehrenamtliche Tatigkeiten

= Beratungsverhaltnisse

= Honorare, z. B. flir 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) Uberprift und ggf. ergdnzt. Bestehen Zweifel oder wird ein Interessenkonflikt
als relevant eingestuft, wird die Institutsleitung eingebunden und gemeinsam eine Entscheidung
herbeigefihrt.

Die Namen der Expertinnen und Experten sowie eine Zusammenfassung der Angaben zu den
Interessenkonflikten werden auf der Website des Instituts veroffentlicht. Dabei werden die In-
formationen aus den Formblattern nur allgemein wiedergegeben, d. h., es wird dargelegt, ob
Interessenkonflikte bestehen, jedoch keine Einzelheiten z. B. tiber die H6he von Zuwendungen
oder Uiber 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 wahrend des gesamten vorgesehenen Zeitraums der Einbindung leisten
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zu kénnen (Kontinuitat). Fir Mitglieder von Expertengruppen schlielt 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, mis-
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 durchfiihren zu kénnen.

Kriterien fiir die Zusammensetzung von Expertengruppen

Fiir die Zusammensetzung 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). Heterogenitat 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 Uber die
Expertinnen und Experten die Ansichten einer bestimmten Zielgruppe wie Patientinnen und Pa-
tienten oder Leistungserbringer ermittelt werden sollen (Hader 2000). Welche Anforderungen
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.

GruppengrofBe

Mit zunehmender Zahl an Expertinnen und Experten in einer Gruppe kann einerseits leichter
Heterogenitat in verschiedenen Eigenschaften erreicht werden, andererseits muss die Gruppen-
grofle zusatzliche, eher praktische Aspekte berlicksichtigen, wie z. B. den Zeitbedarf, der fiir Be-
ratungen und Bewertungen zur Verfligung steht, den personellen und finanziellen Aufwand bei
den externen Expertinnen und Experten und dem Institut und ggf. regulatorische Vorgaben z. B.
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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 9.2). 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 9.3.3 ab
S.131).

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 Expertenauswahl fir 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, Stelfox und Straus 2013, Campbell et al. 2004), 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. Fiir Gruppen mit Bewertungsaufgaben wird ange-
strebt, die Zusammensetzung der Gruppen wie oben erldutert gezielt zu strukturieren (vgl.
Hader 2000).

Vorgehen bei der Berufung von Expertengruppen

Um die Ziele der Experteneinbindung zu erreichen, werden Expertengruppen — soweit es in den
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 iber von ihnen zur Bewerbung motivierte Expertinnen und Experten ihre Informationen und
Perspektiven in den Beratungsprozess einbringen konnen.

Die Auswahl und Berufung der beratenden Expertinnen und Experten erfolgt nach MalRgabe 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
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der betreffenden Person. Sofern fiir ein dauerhaft eingerichtetes Expertengremium eine Nach-
berufung erforderlich ist, folgt diese dem Vorgehen und den Kriterien fiir die erstmalige Beru-
fung.

Personenbindung der Kriterien

Die externen Expertinnen und Experten werden auf Grundlage ihrer personlichen und berufli-
chen Kenntnisse hinzugezogen bzw. fir 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 fiir Expertinnen und Experten vorgesehen, die voriibergehend an Bera-
tungs- oder Sitzungsterminen nicht teilnehmen kénnen. Ausnahmen hiervon kénnen sich erge-
ben, wenn dies fir 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 kénnen, 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, Waggoner et al. 2016, Murphy et al. 1998). Es
wird von der Annahme ausgegangen, dass personliche Treffen einer Gruppe durch die gemein-
same Diskussion eines Sachverhalts zu erwiinschten, inhaltlich bedingten Meinungsdanderungen
der Gruppenmitglieder fihren. AuRerdem wird angenommen, dass eine anonyme Abgabe von
Bewertungen durch die Gruppenmitglieder gruppendynamisch oder psychologisch bedingte Ein-
flisse auf das Bewertungsergebnis verringern kann (Fitzpatrick 1989). Der Bewertungsprozess
kann daher beispielsweise in Form eines Delphi-Verfahrens (Mullen 2003) durchgefiihrt werden,
mit der Modifikation, dass postalische und persdnliche Bewertungsrunden mit anonymer Ab-
gabe der Bewertung kombiniert werden. Da es keine allgemein akzeptierte Methode gibt, der
Expertise einzelner Gruppenmitglieder individuelle Gewichte zuzuweisen, werden die Einzelbe-
wertungen gleich gewichtet. Der Algorithmus, nach welchem die Bewertungen der Gruppenmit-
glieder aggregiert werden und nach welchem Ubereinstimmung oder Dissens der Einzelmeinun-
gen dargestellt wird, wird dabei a priori festgelegt.

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 Uber-
einstimmung detailliert dokumentiert.
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10 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 diesen Zweck geeignet sind. Dieses Kapitel
gibt einen Uberblick tiber die grundsatzlichen Kriterien, anhand derer die Eignung der Qualitéts-
indikatoren fir die Qualitatsmessung in der Gesundheitsversorgung beurteilt wird. Das konkrete
Vorgehen bei der Entwicklung von Qualitatsmessungen ist in Kapitel 6 beschrieben.

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 Qualitatsmessungen beschreiben sollen (siehe z. B. Reiter et al. 2007, AQUA
2015, NQF 2015, Mainz 2003, de Koning 2007b, Geraedts et al. 2003, Jones et al. 2014, 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 Gilite 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 hierfiir sind weite Definitionen des Kriteriums , Relevanz” (Jones et
al. 2014, AQUA 2015), 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 Autorinnen und Autoren auf Grundlage systematischer
Literatursuchen abgeleitet haben, vom Vorgehen bei der Zusammenfassung inhaltlich verwand-
ter 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, Geraedts et al. 2017: e103). Es wurde daher
unter Berlicksichtigung der Literatur eine eigene Systematik flir die Eignungsbeurteilung von
Qualitatsindikatoren bzw. Qualitdtsmessungen entwickelt.

10.1 Grundsatze zur Eignungsbeurteilung

Ob ein Qualitatsindikator flr ein bestimmtes QS-Verfahren geeignet ist, bestimmt sich danach,
inwieweit er dem Verwendungszweck der Qualitdtsmessung (Qualitatsforderung, Information,
selektivvertragliche Anreize, Planung der Versorgungsstrukturen, Qualitatszu- und -abschlage;
siehe Kapitel 4) dient. Die Eignung von Qualitdtsindikatoren ist nicht nur von der Konstruktion
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des Indikators (Qualitatsmerkmal, Rechenregeln etc.), sondern auch von der konkreten Daten-
grundlage, der betrachteten Population, den Rahmenbedingungen der Qualitdtsmessung
und -bewertung sowie der Verwendung der Qualitdtsmessung abhangig. So kénnen etwa po-
tenzielle unerwiinschte Wirkungen bei Verfahren zur Qualitatsforderung durch externen Ver-
gleich und bei Verfahren mit Qualitatszu- und -abschlagen unterschiedlich sein. Ebenso erfor-
dern Indikatoren, die zur Qualitatsforderung durch externen Vergleich eingesetzt werden
andere Bewertungskonzepte als Indikatoren, die beispielsweise zwischen guter Qualitat und au-
Berordentlich guter Qualitat unterscheiden sollen. Bei der Eignung eines Indikators handelt es
sich also nicht um eine inharente Eigenschaft des Indikators, sondern um die Fahigkeit, be-
stimmte Anforderungen fiir den vorgesehenen Anwendungsbereich unter den gegebenen Um-
stdanden zu erfillen. Ein Qualitatsindikator kann folglich fiir unterschiedliche Anwendungszwe-
cke auch unterschiedlich gut geeignet sein (Meyer 2004: 24).

Durch die Eignungsbeurteilung der Qualitdtsindikatoren soll fiir alle Komponenten eines Quali-
tatsindikators (Qualitatsziel, Messverfahren, Bewertungskonzept; siehe Abschnitt 5.1) eine Aus-
sage ermoglicht werden, inwieweit diese fiir den Zweck eines bestimmten QS-Verfahrens als
geeignet eingeschatzt werden.

Die Anwendung der Eignungskriterien erfolgt je nach Anwendungszeitpunkt auf verschiedene
Weisen:

= prospektiv als Leitfaden fiir die Neuentwicklung von Qualitdtsmessungen; da die Neuentwick-
lung in mehreren Schritten von den Qualitatsaspekten als theoretisches Konzept lber die
konkreten Qualitatsmerkmale bis hin zu den Qualitatsindikatoren als konkrete Messinstru-
mente erfolgt, beziehen sich einige der in den folgenden Abschnitten dargestellten Eignungs-
kriterien nicht nur auf den Qualitatsindikator im engeren Sinne, sondern auch auf Qualitats-
aspekte oder Qualitditsmerkmale; aus Grinden der Lesbarkeit wird in der folgenden
Darstellung vereinfachend von Eignung bzw. Eignungskriterien der Qualitdtsindikatoren ge-
sprochen

= retrospektiv fur 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-
bei ist die Eignungsbeurteilung nur dann adaquat moglich, wenn nicht allein einzelne Quali-
tatsindikatoren, sondern auch deren Auswahl, Zusammenspiel und Verwendung im Set be-
trachtet werden

Bei der Beurteilung der Eignung von Qualitdtsindikatoren unterscheidet das IQTIG vier Katego-
rien, wobei drei davon den Komponenten der Qualitatsindikatoren (Qualitatsziel, Messverfah-
ren, Bewertungskonzept; siehe Abschnitt 5.1) entsprechen und die vierte Kategorie Eignungskri-
terien enthadlt, die sich komponenteniibergreifend auf den Qualitatsindikator als Ganzes
beziehen (siehe Abbildung 11).
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Abbildung 11: Uberblick iiber die Eignungskriterien fiir Qualitétsindikatoren

Die Einschatzung hinsichtlich der Erflllung jedes Eignungskriteriums durch einen Qualitatsindi-
kator erfolgt grundsatzlich durch das Institut in Form qualitativer Beurteilung, Einordnung und
Zusammenschau der verfligbaren Informationen. Denn mit Ausnahmen der Reliabilitdt der Mes-
sung und der Klassifikationsglte kann der Erfiillungsgrad der Kriterien nicht sinnvoll in Form ei-
ner Kennzahl quantifiziert werden. Beispielsweise lasst sich das Ausmal, zu dem Indikatorwerte
durch die Leistungserbringer beeinflussbar sind, nicht quantifizieren. Die Beurteilung, inwieweit
ein Kriterium auch im Vergleich zu anderen Indikatoren angemessen erfillt ist, erfolgt daher
durch eine qualitative Einschatzung unter Zuhilfenahme ergénzender Informationen wie Litera-
tur und externer Expertise. Fur die Einholung externer Expertise kbnnen Gruppenverfahren nach
Kapitel 9 zum Einsatz kommen. Da es sich bei den Eignungskriterien grofStenteils um qualitative
Kriterien handelt, kann ihre Erflllung nicht, wie etwa bei quantitativen GrolRen, (iber das Errei-
chen eines Schwellenwerts definiert werden. Ein einzelnes Eignungskriterium wird vielmehr als
angemessen erfiillt angesehen, wenn in der Gesamtbetrachtung der Informationen dazu die po-
sitiven Belege und Hinweise gegeniliber moglichen gegenteiligen Hinweisen Gberwiegen.

Die Gesamtbeurteilung der Indikatoreignung erfolgt in Form einer qualitativen Abwagung der
Erfillung der Einzelkriterien, die in Form eines Indikatorprofils dargestellt werden. Die Auswahl
von Indikatoren erfolgt auf der Basis moglichst reichhaltiger Informationen (z. B. Literatur, Ex-
pertengesprache) durch Abwagung von Vor- und Nachteilen, die fir oder gegen einen Indikator
sprechen, und lasst sich nicht sinnvoll durch einen festen Algorithmus treffen (Meyer 2004: 40).
Aufgrund der qualitativen Natur der Eignungskriterien wird auch von einer numerischen Ge-
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wichtung der Kriterien untereinander abgesehen. Transparenz liber das entwickelte QS-Verfah-
ren und die Indikatoren entsteht somit durch die nachvollziehbare Darlegung der Griinde, wes-
halb das IQTIG einen Indikator fiir geeignet halt.

Im Folgenden werden die Eignungskriterien in abstrakter Form als grundlegende Anforderungen
an Qualitatsmessungen beschrieben. Die Operationalisierung dieser Kriterien erfolgt je nach An-
wendungszeitpunkt (in der Entwicklung von Qualitdtsmessungen vs. fir bestehende Qualitats-
indikatoren) unterschiedlich und ist nicht Gegenstand dieses Kapitels.

10.2  Eignungskriterien des Qualitadtsziels 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.

10.2.1 Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

Anhand dieses Kriteriums wird beurteilt, wie bedeutend ein Qualitatsaspekt, ein Qualitatsmerk-
mal bzw. das Qualitatsziel eines Indikators fiir die Patientinnen und Patienten ist. Qualitats-
aspekte, -merkmale und Indikatorziele sind dann patientenrelevant, wenn sie mindestens einer
Qualitatsdimension des Rahmenkonzepts (Abschnitt 1.1) zuordenbar sind und sich unmittelbar
oder mittelbar auf Endpunkte beziehen, die fir Patientinnen und Patienten erfahrbar sind. Bei-
spiele hierfiir sind:

= Sterblichkeit

= Krankheitsbeschwerden und -folgen

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= Behandlung der Patientinnen und Patienten mit Respekt
= emotionale Unterstiitzung

= |nformation der Patientinnen und Patienten

= Partizipation der Patientinnen und Patienten

Anzustreben ist, dass das jeweils adressierte Qualitdtsthema fir die Erfiillung der Bedarfe und
Bedirfnisse von Patientinnen und Patienten durch die Gesundheitsversorgung eine hohe Be-
deutung besitzt. Das AusmaR der Bedeutung, die ein Qualitatsaspekt oder -merkmal fiir die Pa-
tientinnen und Patienten hat, hdangt beispielsweise von Auspragung und Dauer einer Erkrankung
ab, von dem Ausmal der Verkiirzung oder Verlangerung von Lebensdauer oder Krankheits-
dauer, von dem Risiko fiir das Eintreten einer Behandlungskomplikation oder von der Dringlich-
keit einer VersorgungsmaBnahme (z. B. Erhalt eines Spenderorgans zur Transplantation). Indi-
katorziele, die nicht unmittelbar patientenrelevant in diesem Sinn sind, eignen sich nur fir die
Qualitatssicherung, wenn der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel
ausreichend belegt ist (siehe Abschnitt 10.2.2).
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Welche Aspekte Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten haben, muss in jedem Themenbe-
reich gezielt ermittelt werden (Mihlhauser und Miiller 2009: 36 f.). In den Entwicklungsprojek-
ten des IQTIG sind die Informationsgrundlage hierfiir insbesondere die Ergebnisse der Literatur-
recherche und -analyse, eigener qualitativer Erhebungen wie Fokusgruppen mit Patientinnen
und Patienten sowie mit Gesundheitsfachkraften und erganzend Hinweise von Expertinnen und
Experten einschlielRlich der Patientenvertretung. Die Beurteilung der Bedeutung fiir die Patien-
tinnen und Patienten erfolgt zum einen in der Konzeptstudie bezogen auf die ermittelten Qua-
litatsaspekte, zum anderen im Prozess der Indikatorenentwicklung bezogen auf die Qualitats-
merkmale. Die Notwendigkeit einer mehrmaligen Beurteilung ergibt sich aus der zunehmenden
Konkretheit in jedem Entwicklungsschritt. Es soll sichergestellt werden, dass das konkrete Qua-
litdtsmerkmal und der darauf basierende Indikator (z. B. ,,Anteil von Patientinnen und Patienten
mit Wundinfektionen®) eine fir die Patientinnen und Patienten bedeutsame Konkretisierung
des Qualitatsaspekts (z. B. ,,Komplikationen der Behandlung”) ist und nicht nur eine weniger be-
deutsame (z. B. ,,Dokumentation von Komplikationen in der Patientenakte”) darstellt. Die Be-
deutung fiir die Patientinnen und Patienten muss also auch nach Konkretisierung des zu mes-
senden Qualitdtsmerkmals und Operationalisierung in Form eines Qualitatsindikators noch
gegeben sein.

Fir bereits in Verwendung befindliche Qualitatsindikatoren, die nicht explizit aus einem Quali-
tatsmodell abgeleitet wurden, kann ggf. anhand der Rationale und des formulierten Ziels des
Indikators riickgeschlossen werden, welches Konstrukt durch diesen Indikator gemessen wer-
den soll, und dieses einer entsprechenden Beurteilung unterzogen werden.

10.2.2 Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel

So wie bei der Gesundheitsversorgung zwischen einem unmittelbaren und einem mittelbaren
Nutzen fiur die Patientinnen und Patienten unterschieden werden kann (Porzsolt und Gaus
1993), so gibt es auch unmittelbar und mittelbar fiir Patientinnen und Patienten relevante Qua-
litatsmerkmale und Qualitatsziele eines Indikators (siehe Tabelle 9). Unmittelbar patientenrele-
vante Indikatorziele liegen bei Qualitdtsindikatoren vor, die ein Qualitatsmerkmal messen, das
gemaR dem Eignungskriterium ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten” per se Bedeu-
tung fir die Patientinnen und Patienten hat und das in der Regel unmittelbar von diesen berich-
tet oder erfahren werden kann, wie z. B. Sterblichkeit, Komplikationen einer Operation oder
Aufklarung tber Behandlungsalternativen. Unmittelbar patientenrelevante Qualitatsmerkmale
basieren auf ethischen Uberlegungen und sozialem Konsens. Im Sinne einer patientenzentrier-
ten Qualitatssicherung (siehe Kapitel 3) miissen geeignete Qualitditsmessungen entweder ein
unmittelbar patientenrelevantes Qualitatsziel adressieren oder es muss ein Uberzeugender
Nachweis vorliegen fiir den Zusammenhang des mittelbar relevanten Qualitatsziels mit einem
fir die Patientinnen und Patienten unmittelbar relevanten Qualitatsziel. Hierbei handelt es sich
z. B. um Laborparameter, die als Surrogate fiir ein patientenrelevantes Ergebnis verwendet wer-
den, oder um Strukturen und Prozesse, die die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines patien-
tenrelevanten Ergebnisses erhdhen.
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Tabelle 9: 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 Sterblichkeit CRP-Verringerung bei
Rheumabehandlung

Mittelbar patientenrelevante Qualitdtsmerkmale und darauf basierende Qualitatsindikatoren
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. Falls keine ausreichende externe Evidenz fiir 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 (siehe Grundsatze zur Eignungsbeurteilung in Abschnitt 10.1). Die Bewer-
tung von Qualitat und Konsistenz der Evidenz wird in der Beschreibung der Indikatoren doku-
mentiert.

10.2.3 Potenzial zur Verbesserung

Die Wichtigkeit einer Qualitatsmessung bemisst sich neben der Bedeutung fiir die Patientinnen
und Patienten auch nach den méglichen Effekten.? Dabei ist fiir die Qualitdtsmerkmale und die
zugehorigen Qualitatsindikatoren die Frage zu klaren, ob es sich um ein Merkmal handelt, durch
dessen Messung und Nutzung in einem QS-Verfahren (iberhaupt positive Effekte auf die Ge-
sundheitsversorgung denkbar sind. Wenngleich eine angemessene Antwort auf diese Fragestel-
lung allenfalls im Rahmen einer Evaluation des QS-Verfahrens vorgenommen werden kénnte, so
sind doch bereits bei der Indikatorenentwicklung Hinweise zu suchen, ob zumindest ein nen-
nenswertes Potenzial fiir Verbesserungen besteht. So kann es Qualitdtsmerkmale geben, die
zwar eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten haben, aber deren Messung keine
nitzlichen Zusatzinformationen bietet, da hohe Versorgungsqualitat Giber alle Leistungserbrin-
ger hinweg vorliegt. Umgekehrt kann Verbesserungspotenzial bei Merkmalen bestehen, die aus
Patientensicht wenig bedeutsam sind. Aus Aufwand-Nutzen-Griinden ist die Einfihrung oder

28 Fir Struktur- und Prozessindikatoren entspricht dieses Eignungskriterium dem im QUALIFY-Instrument als
Indikatorevidenz bezeichneten Kriterium (Reiter et al. 2007).

2 Es wird also — anders als z. B. im AQUA-Verfahren (AQUA 2015) und deutlicher als im QUALIFY-Instrument
(Reiter et al. 2007) — bei der Beurteilung zwischen Patientenrelevanz und Verbesserungspotenzial getrennt.
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Beibehaltung von Indikatoren zu vermeiden, deren Niitzlichkeit begrenzt ist oder deren Ergeb-
nisse eine Sattigungsgrenze erreicht haben (Meyer 2004: 39, NQF 2015: 44 ff.). Die Beurteilung
des Potenzials zur Verbesserung erfolgt dementsprechend nicht nur in der Verfahrensentwick-
lung bei der Erstellung des Qualitdtsmodells und bei der Indikatorenentwicklung, sondern auch
wiederkehrend fiir 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 konnen 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 Hinweisen auf

= eine hohe Variation in der Versorgung,
= Qualitatsdefizite oder Fehlentwicklungen oder
= Uber-, Unter- oder Fehlversorgung.

Ist ein Verbesserungspotenzial gegeben, so kann dessen Ausmal$ beispielsweise anhand der Zahl
betroffener Patientinnen und Patienten, anhand der Kosten fiir nicht indizierte Behandlungen,
die dann fir andere MaRnahmen nicht zur Verfligung stehen, oder anhand der Zahl der Leis-
tungserbringer mit Verbesserungsbedarf ndher eingeschatzt werden.

10.2.4 Ubereinstimmung mit einem Qualititsaspekt

In der Entwicklung, Pflege und Weiterentwicklung von QS-Verfahren werden aus den Qualitats-
aspekten des Qualitdatsmodells Qualitatsmerkmale abgeleitet und in Form von Qualitatsindika-
toren operationalisiert (siehe Kapitel 6 bzw. Abschnitt 7.2). Dabei soll sichergestellt werden, dass
das mogliche Qualitatsmerkmal (z. B. , Transfusionspflichtige postoperative Blutung”) in Bezug
zu einem Qualitatsaspekt des Qualitatsmodells (z. B. ,,Komplikationen der Behandlung®) steht.
So soll die Entwicklung von Indikatoren vermieden werden, die Aspekte adressieren, die nicht
Teil des Qualitatsmodells sind. Gleichzeitig soll damit sichergestellt werden, dass jeder Quali-
tatsaspekt des Qualitdtsmodells durch mindestens einen Qualitatsindikator abgebildet wird.3°
Die Beurteilung der Ubereinstimmung erfolgt durch sachlogische Uberlegungen zum Versor-
gungsgeschehen.

10.2.5 Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

In der externen Qualitatssicherung werden Anforderungen an die Leistungserbringer formuliert
und anhand der Qualitdtsmerkmale und Qualitadtsindikatoren dargestellt (siehe Abschnitt 5.2).
Ein Indikator beschreibt jedoch nur dann leistungserbringerbezogen Qualitdt, wenn die Beein-
flussung des von ihm gemessenen Qualitatsmerkmals auch innerhalb der Handlungsmaglichkei-
ten des Leistungserbringers liegt.

30 Das AusmaR, in dem alle Qualitatsaspekte des Qualitdtsmodells durch das Qualititsindikatorenset eines QS-
Verfahrens abgebildet werden, kann als Inhaltsvaliditdt des Indikatorensets fiir die Abbildung des
Qualitatsmodells verstanden werden.
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Bei der Abbildung von Qualitatsmerkmalen mittels Prozess- und Ergebnisindikatoren werden die
leistungserbringerbezogenen Indikatorwerte nicht nur von Faktoren des Leistungserbringers
selbst beeinflusst, sondern potenziell auch von patientenseitigen und sonstigen Faktoren sowie
von Wechselwirkungen zwischen diesen Faktoren (siehe auch Abschnitt 15.1). Der Anteil des
Einflusses, den die Leistungserbringer auf die Indikatorwerte haben, wird als Beeinflussbarkeit
der Indikatorauspragung bezeichnet und ist bei verschiedenen Indikatoren unterschiedlich groR.
Sowohl bei Ergebnisindikatoren (z. B. die Sterblichkeit von Organempfangerinnen und -empfan-
gern wahrend des Krankenhausaufenthalts im Rahmen der Transplantation) als auch bei einigen
Prozessindikatoren (z. B. die Eingriffsdauer beim Wechsel eines Herzschrittmacher- oder Defi-
brillatoraggregats) haben patientenseitige Faktoren einen relevanten Einfluss auf den Indikator-
wert (Abbildung 12). Fiir andere Prozess- und Ergebnisindikatoren (z. B. Eingehen auf Informa-
tionsbedirfnis der Patientinnen und Patienten, Tod bei elektiver Operation ohne Vorerkran-
kungen) kann dagegen bei ausreichend spezifischer Formulierung des Indikators unterstellt wer-
den, dass patientenseitige und sonstige Einfllisse weitestgehend vernachlassigbar sind und dass
der Indikatorwert im Wesentlichen auf das Handeln des Leistungserbringers zuriickgefiihrt wer-
den kann. Dazwischen bewegen sich Ergebnisindikatoren (z. B. Wundinfektionen bei Operatio-
nen) und Prozessindikatoren (z. B. Antibiotikaprophylaxe), bei denen der Indikatorwert in star-
kerem MaRe sowohl von patientenseitigen oder sonstigen Faktoren als auch vom Handeln des
Leistungserbringers beeinflusst ist.

patientenseitig

Einflussfaktoren und und sonstige

Grad des Einflusses leistungserbringer-
bedingt
Beispiele fiir Tod bei elektiver Wundinfektionen Sterblichkeit bei
Ergebnisindikatoren Operation ohne bei Operation Transplantation
Vorerkrankungen

Beispiele fiir Eingehen auf Antibiotika- Eingriffsdauer bei
Prozessindikatoren Informa'tlon.sbedurfnls Prophylaxe Herzschrittmacher-

der Patientinnen und Aggregatwechsel

Patienten

Abbildung 12: Schematische Darstellung des AusmafSes der leistungserbringerbedingten und nicht leis-
tungserbringerbedingten Einfliisse auf den Indikatorwert anhand von Beispielen fallbezogener Qualitdits-
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 |dsst 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 liberprift. Bei der Einschat-
zung des Ausmales der Beeinflussbarkeit wird auch bericksichtigt, ob eine angemessene Risiko-
adjustierung der Indikatorwerte vorgenommen wird. Das Ausmal der Beeinflussbarkeit hat u. a.
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Auswirkung auf die Festlegung des Bewertungskonzepts eines Qualitatsindikators (siehe Kapitel
12). Konkrete Einfliisse von Rahmenbedingungen auf die Erfiillbarkeit von Qualitdtsanforderun-
gen werden ebenfalls bei der Festlegung des Bewertungskonzepts berlicksichtigt und durch das
Kriterium ,,Angemessenheit des Referenzbereichs” adressiert (siehe Abschnitt 10.4.1).

10.3  Eignungskriterien des Messverfahrens

Unter den Eignungskriterien des Messverfahrens werden Anforderungen an Qualitatsindikato-
ren zusammengefasst, die die messtheoretischen Eigenschaften und die Praktikabilitdt des Indi-
kators beschreiben. Nur wenn diese Messung das Konzept des Indikators adaquat umsetzt, kon-
nen anhand des Indikatorwerts sinnvoll Entscheidungen getroffen werden.

Schritte des Beobachtung/
Messverfahrens Messung

Datenerfassung Berechnung

Art der beobachtbare erhobene dokumentierte Indikatorwert
Information Sachverhalte Werte Werte
+ Messvarianz + Erfassungsfehler

Objektivitat
zugehdrige der Messung Datc-.:‘rl-
Eignungskriterien T qualitat

Reliabilitat S
der Messung Validitat der
Messung

Abbildung 13: Schritte und zugehérige 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 Qualitatsmerkmalen 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 13). Der erste Schritt besteht in der Beobachtung eines Sachverhalts und
Erhebung eines Wertes fiir diesen Sachverhalt auf Patientenebene, wie z. B. in Form einer Be-
stimmung des Blutdrucks oder einer Befragung nach Schmerzen. Dieser Vorgang der Zuordnung
von Zahlenwerten zu einem Sachverhalt erfiillt bereits die Definition einer Messung (Schnell et
al. 2013: 8 f.). Bei Daten, die primar fur die Patientenversorgung erhoben werden, wird erst in
einem zweiten Schritt der gemessene Wert fiir den Zweck der Qualitatssicherung dokumentiert
und Ubermittelt. Dieser Vorgang wird als Datenerfassung bezeichnet und kann direkt, z. B. iber
die Dokumentation des Blutdruckwerts in der QS-Dokumentationssoftware, oder indirekt
erfolgen, wie z. B. bei der ICD-Kodierung eines Bluthochdrucks in der Einrichtung zu Abrech-
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nungszwecken und nachfolgender Ubermittlung von den Krankenkassen an die Auswertungs-
stelle fiir die Qualitatssicherung.3! Bei Patientenbefragungen fiir die Qualitatssicherung fallen
Messung auf Patientenebene und Datenerfassung zusammen, d. h., beides erfolgt gleichzeitig
beim Ausfiillen des Fragebogens. Der dritte Schritt besteht schlieBlich in der Berechnung des
Indikatorwerts gemaR den Festlegungen zu den verwendeten Datenfeldern, Dateninhalten, Re-
chenregeln und Risikoadjustierungsmethoden, kurz als Berechnungsspezifikation des Indikators
bezeichnet.

Bei den Schritten des Messverfahrens einschlieflich der Berechnung des Indikatorwerts existie-
ren 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 Qualitatsmerkmals geeig-
net. Im Folgenden werden diese Kriterien ndher erlautert.

10.3.1 Objektivitdt der Messung

Die Obijektivitdt einer Messung beschreibt das AusmaR, in dem der erhobene (beobachtete)
Wert flir einen Sachverhalt unabhangig 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 fithren. Beispiels-
weise kann die Messung des Blutdrucks einer Patientin oder eines Patienten unterschiedliche
Werte ergeben, wenn verschiedene GréRen 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 GréBenbestimmung eines Organs mittels
Ultraschalluntersuchung. Ahnliche Uberlegungen sind bei der Datenerfassung auf Ebene der
Leistungserbringer zu berlicksichtigen: Diese entspricht flir Prozess- und Ergebnisindikatoren ei-
ner Befragung von Einrichtungen auf Fallebene, und die Durchfiihrungsobjektivitdt kann z. B.
durch Interpretationsspielraum bei Datenfeldern beeintrachtigt sein.

Sowohl fur Qualitatsindikatoren, die auf der Dokumentation der Leistungserbringer basieren,
als auch flir Qualitatsindikatoren, die mittels Patientenbefragung erhoben werden, steigern be-
stimmte MalRnahmen der Erfassungs- bzw. Fragebogengestaltung deren Objektivitat (siehe auch
Abschnitt 6.4). Um die Objektivitat der Daten fiir die Qualitdtsmessung weitestgehend sicherzu-
stellen, werden daher solche Sachverhalte zur Erfassung ausgewahlt, fir die eine weitgehend
objektive Messung angenommen werden kann (siehe auch Abschnitt 6.4.1), und eindeutige Spe-
zifikationen zum Erhebungsprozess einschlieRlich leicht verstandlicher und eindeutiger Ausfiill-
hinweise erstellt.

10.3.2 Datenqualitit

Dieses Kriterium bezieht sich auf Qualitatsmessungen, bei denen die Beobachtung der Sachver-
halte fur die Indikatorberechnung und die Datenerfassung fir die Qualitatssicherung in getrenn-

31 Genau genommen besteht hier also die Datenerfassung ihrerseits aus zwei Schritten.
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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 Datenqua-
litat beschreibt dabei, ob die zur Berechnung des Indikatorwerts verwendeten Daten den Vor-
gaben des Indikators hinsichtlich Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Dateninhalten entsprechen
oder ob es z. B. durch Erfassungs- oder Ubertragungsfehler zu Unterschieden zwischen erhobe-
nem Wert und dokumentiertem Wert gekommen ist. Voraussetzung fiir hohe Datenqualitat sind
damit Spezifikationen der Instrumente zur Datenerfassung (QS-Filter, QS-Dokumentationssoft-
ware, Sozialdatenspezifikation, Patientenfragebogen) und der zugehérigen Datenfllsse, die ein-
deutig sind und die eine Uberpriifung der Vorgaben erméglichen.

Formal kann die Datenqualitat als Teilaspekt der Durchfiihrungsobjektivitat auf Ebene der do-
kumentierenden Einrichtungen aufgefasst werden: Einschrankungen der Datenqualitat flihren
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
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 14).

10.3.3  Reliabilitdt 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 zuféllige Mess-
fehler bedingt ist (Blihner 2011: 60, Schermelleh-Engel und Werner 2012: 120, Meyer 2004: 28,
Adams et al. 2010). Mathematisch wird Reliabilitat als ein Varianzverhaltnis definiert, das aus-
drickt, 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 Umstanden 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 fiir eine
Messung plausibel ist. Dies betrifft vor allem die Messung direkt beobachtbarer Merkmale ein-
zelner Patientinnen und Patienten, wie z. B., ob eine Patientin / ein Patient verstorben ist. Hier
erscheint es nicht sinnvoll anzunehmen, dass es zu Messfehlern kommt, und eine solche Tren-
nung von wahrem und beobachtetem Wert vorzunehmen.3? Bei der sonografischen Bestim-
mung der OrgangroRe dagegen ist die Reliabilitdt z. B. dann eingeschrankt, wenn dieselbe un-
tersuchende Person bei wiederholten Messungen an derselben Patientin oder demselben
Patienten unterschiedliche Messwerte bestimmt (Test-Retest-Reliabilitdt). Die Reliabilitat ist
also ein MalS fiir die Prazision der Messung bei sonst gleichen Untersuchungsumstanden. Das

32 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 Datenqualitat adressiert wird.
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Ausmall, in dem Qualitatsindikatoren anfallig fir reliabilitaitsmindernde Einflisse sind, ist dabei
unter anderem abhangig von den zu messenden Sachverhalten 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
12.4), kann die Reliabilitdt, auch auf Leistungserbringerebene, nur geschatzt werden. Entspre-
chende Verfahren sind Gegenstand zukiinftiger Entwicklungen.

10.3.4 Validitat der Messung

Indikatoren machen theoretische Konzepte durch beobachtbare Sachverhalte messbar (Meyer
2004: 28 und 51, Déring und Bortz 2016: 223 und 228, Schnell et al. 2013: 117 und 221). Damit
die Ergebnisse dieser Messung verwertbar sind, missen Riickschliisse von den Messergebnissen
auf den theoretischen Sachverhalt gerechtfertigt sein. Validitat bezeichnet dabei das AusmalR,
in dem die Angemessenheit von Interpretationen und MaRnahmen 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 diese unterschiedlichen Facetten des Validitats-
begriffs mittels verschiedener Eignungskriterien, um sie transparenter zu machen. Validitat
meint hier also kein Gesamturteil Gber die Eignung eines Qualitatsindikators. Ein Gesamturteil
Uber die Eignung eines Indikators erlaubt in diesem Konzept vielmehr die Gesamtbetrachtung
aller Eignungskriterien. Das Eignungskriterium ,Validitdt der Messung” wird in Anlehnung an
Schnell et al. (2013: 144), Hartig et al. (2012: 144), Reiter et al. (2007) definiert als das Ausmal3,
in dem ein Qualitatsindikator das, was er abbilden soll, tatsdchlich erfasst. Die Messung, die ei-
nem Qualitatsindikator zugrunde liegt, ist demnach umso valider, je eher sie das interessierende
Merkmal abbildet, das durch die Indikatorbezeichnung beschrieben wird. Beispielsweise ist der
Indikator , Sterblichkeit wahrend des Krankenhausaufenthalts bei Behandlung ambulant erwor-
bener Pneumonien” nur zu dem Ausmald 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 Vali-
ditdt der Messung solcher Indikatoren wird dadurch bestimmt, dass die gewahlte Indikatorbe-
zeichnung, die ausgewahlten Datenfelder und die Rechenregeln angemessen und korrekt spezi-
fiziert sind.

Die Validitat der Messung wird bei der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren und bei der
Uberpriifung von Qualitatsindikatoren im Regelbetrieb in erster Linie mittels sachlogischer
Uberlegungen eingeschitzt. Dabei werden Literatur, externe Expertinnen und Experten sowie
eigene Analysen und Erfahrung zu den verfiigbaren Datenquellen einbezogen, um die am besten
geeigneten Datenfelder und operationale Definitionen fiir die Berechnung zu ermitteln und Be-
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sonderheiten bestimmter Daten (z. B. wegen Kodierung zu Abrechnungszwecken) zu beriicksich-
tigen. Fir die Validitat von Messungen mittels Patientenbefragungen wird auf den Abschnitt
6.4.3 verwiesen.

10.3.5 Praktikabilitdt der Messung

Die Praktikabilitdt der Messung beschreibt den Aufwand, der fir die Erfassung der Informatio-
nen zur Indikatorberechnung benétigt wird. Dazu zdhlen 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. fiir die Spezifikation neuer Datenfel-
der, fir die Einrichtung neuer Datenflisse oder fir die Information der an der Datenerfassung
Beteiligten. In die Beurteilung der Praktikabilitat fliet auch die Verfligbarkeit der Informationen
fir einen Indikator ein. Die Praktikabilitdt der Messung ist damit keine Messeigenschaft eines
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 -Gibermittlung (siehe oben und Abbildung 13). Je nach Datenquelle
bzw. Erfassungsinstrument ist der Aufwand fiir die Informationsbeschaffung unterschiedlich auf
diese Schritte verteilt. Beispielsweise wird in der Qualitdtssicherung 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 -libermittlung seitens der Leistungserbringer, nicht durch die Messung der
Merkmale. Die Nutzung von Abrechnungsdaten erfordert demgegeniiber keine zusatzliche Da-
tenerfassung. Hier erfolgt die Datenlbermittlung aus den bereits vorliegenden Datenbestanden
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.

10.4 Eignungskriterien des Bewertungskonzepts

Damit Qualitatsindikatoren Handlungen zur Qualitatsverbesserung anstofRen kénnen, muss die
Bewertung der Indikatorwerte in geeigneter Weise zu Handlungsempfehlungen fiihren, d. h.,
die Aufgabe von Qualitatsindikatoren besteht in einer entsprechenden Klassifikation des Indi-
katorwerts (siehe Kapitel 12). Dieses Bewertungskonzept beinhaltet eine umschriebene Menge
an Kategorien, die unterschiedliche Qualitatsniveaus reprasentieren (z. B. auRerordentlich gute
Qualitat, unauffallige Qualitat, unzureichende Qualitdt), numerische Grenzwerte fiir diese Kate-
gorien und eine Zuordnungsregel, nach der die Indikatorergebnisse den Kategorien zugeordnet
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werden. Die Eignung des Bewertungskonzepts eines Indikators im Rahmen eines QS-Verfahrens
lasst sich zusammenfassend anhand der drei nachfolgend beschriebenen Kriterien beurteilen.

10.4.1 Angemessenheit des Referenzbereichs

Damit Indikatorwerte sinnvoll interpretiert und mit Handlungsempfehlungen verkniipft werden
kdénnen, ist nicht nur die korrekte Messung, sondern gleichermalien auch eine angemessene
Wahl der Referenzbereiche wichtig, mit denen der Indikatorwert verglichen wird (Goodwin
1996). Dazu ist es erforderlich, dass die Kategorien, in die ein Indikatorwert klassifiziert wird,
klar definiert werden (Berk 1996). Die Angemessenheit eines Referenzbereichs bemisst sich also
insbesondere danach, ob er das gewlinschte Niveau der Versorgungsqualitdt, z. B. unzu-
reichende Qualitat, reprasentiert. Unterschiedliche QS-Verfahren kénnen dabei unterschiedli-
che Qualitatsniveaus adressieren und damit unterschiedliche Referenzbereiche erfordern. Bei-
spielsweise ist es sinnvoll, den Indikatorwert eines Leistungserbringers in Verfahren zur
Qualitatsforderung mittels externen Vergleichs anders zu bewerten als hinsichtlich der Frage,
ob auf Grundlage des Indikatorwerts ein qualitatsbezogener Vergitungszuschlag gezahlt wer-
den soll.

Neben der angemessenen Reprasentation des Qualitatsniveaus ist ein Referenzbereich auch da-
hingehend zu beurteilen, ob er realistisch ist (Norcini und Shea 1997, Berk 1996). Es ist also zu-
satzlich zur grundsatzlichen Beeinflussbarkeit des Indikatorwerts durch die Leistungserbringer
(siehe Abschnitt 10.2) zu priifen, ob auch die konkrete Zielvorgabe durch den Referenzbereich
prinzipiell durch die Leistungserbringer (wenigstens einige) erreichbar ist. Anderenfalls wiirde
sich die Klassifikation mittels des Indikators erlibrigen, da schon vor der Messung feststiinde,
dass alle Ergebnisse nicht im Referenzbereich liegen. Beispielsweise ist ein Bewertungskonzept
fir einen Indikator ,In-Hospital-Sterblichkeit bei Lebertransplantation” mit einer (unrealistisch
niedrigen) oberen Referenzbereichsgrenze von 1 % fir den Zweck der Qualitatsférderung 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 Qua-
litat differenzieren und ware also fir diese Klassifikation wegen fehlenden Informationsgehalts
ungeeignet.

Je nach Zielsetzung und Kontext des QS-Verfahrens konnen Indikatorwerte auch fiir andere Zwe-
cke als den Vergleich mit dem Referenzbereich genutzt werden, z. B. fiir den Vergleich der
Leistungserbringer untereinander. Fiir diese Zwecke sind die Lage und die Erreichbarkeit des
Referenzbereichs nicht von Belang.

10.4.2 Klassifikationsgiite

Fir Prozess- und Ergebnisindikatoren, bei denen die Fallzahl des Leistungserbringers bei der Be-
wertung des gemessenen Indikatorwerts zu berlicksichtigen ist (siehe Abschnitt 15.1), wird die
Eignung des Bewertungskonzepts auch von der Klassifikationsgiite bestimmt. Die Klassifika-
tionsglte 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 fir den zugrunde liegenden Indikatorwert darstellt
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(siehe Abschnitt 12.4). 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 Sensitivitat und Spezifizitat beschrieben werden, sofern empi-
rische Daten aus der Anwendung des Indikators vorliegen.3

10.4.3 Angemessenheit der Risikoadjustierung

Damit die Klassifikation der Indikatorwerte verschiedener Leistungserbringer (z. B. der Vergleich
mit einem Referenzbereich) sowie der Vergleich der Indikatorwerte zwischen verschiedenen
Leistungserbringern fair ist, missen die Indikatorwerte um die Einflisse von patientenseitigen,
nicht durch die Leistungserbringer beeinflussbaren Faktoren bereinigt werden. Dies geschieht
mittels Methoden der Risikoadjustierung (siehe Abschnitt 15.2). Das Kriterium beschreibt somit
das Ausmal3, in dem patientenseitige Einflussfaktoren auf die Indikatorwerte durch Risikoadjus-
tierung kontrolliert sind.

10.5 Ubergreifende Eignungskriterien

In die vierte Kategorie von Eignungskriterien fir Qualitatsindikatoren fallen Anforderungen, die
nicht nur auf eine einzelne Komponente des Indikators (Qualitdtsziel, Messverfahren, Bewer-
tungskonzept) bezogen sind.

10.5.1 Brauchbarkeit

Dieses Kriterium fasst eine Reihe von Aspekten zusammen, die beschreiben, wie gut die Ergeb-
nisse der Qualitatsmessung in der praktischen Anwendung fiir die Ableitung von Entscheidungen
genutzt werden kénnen (McGlynn 2003, NQF 2015: 20), vorausgesetzt, dass Qualitatsziel, Mess-
verfahren und Bewertungskonzept geeignet sind.3* Je nach Verwendungszweck (siehe Kapitel 4)
koénnen fur die Brauchbarkeit der Indikatoren verschiedene Aspekte von Bedeutung sein. Fiir die
Qualitatsforderung mittels Feedback ist wichtig, wie verstandlich die Aussage des Indikators flr
die Leistungserbringer ist und wie gut sich aus den Indikatorergebnissen Hinweise auf konkrete
Malnahmen fir das interne Qualitditsmanagement ableiten lassen. Bei Qualitdtsmessungen
zum Zweck der Information von Patientinnen und Patienten bzw. der Offentlichkeit soll dagegen
vor allem beurteilt werden, ob die berichteten Indikatorwerte eine Information zur Verfligung

33 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.

34 Das 1QTIG unterscheidet bei der Beurteilung des potenziellen Nutzens einer Qualitaitsmessung zwischen der
Bedeutung des Qualitatsziels, dem Verbesserungspotenzial in Bezug auf dieses Qualitatsziel und der
Brauchbarkeit fur die konkrete Anwendung.
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stellen, die hilfreich ist und beispielsweise die Auswahl eines Leistungserbringers durch Patien-
tinnen und Patienten unterstiitzen kann. Fir jeden Verwendungszweck sollte der Prozess der
Qualitatsmessung daraufhin beurteilt werden, wie zeitnah die Indikatorwerte als Grundlage fir
Handlungsempfehlungen zur Verfligung stehen. Beispielsweise konnten zwei Indikatoren A und
B die Sterblichkeit wahrend des Krankenhausaufenthalts bei einer Erkrankung gleichermalien
zuverlassig und valide messen, aber die Daten aus unterschiedlichen Datenflissen nutzen. Falls
die Werte fur Indikator A erst ein Jahr spater als fur Indikator B zur Verfligung stehen, ware seine
Brauchbarkeit fur die Qualitatsférderung geringer als die von Indikator B.

Die Beurteilung der Brauchbarkeit erfolgt nicht nur fiir einzelne Indikatoren, sondern teilweise
auch in Zusammenschau der Indikatoren eines QS-Verfahrens (d. h. fir ein Indikatorenset). Soll
ein Set von Qualitatsindikatoren dazu genutzt werden, die Versorgungsqualitat in einem Versor-
gungsbereich (z. B. Geburtshilfe) reprasentativ abzubilden, so schliel3t die Priifung der Brauch-
barkeit auch eine Beurteilung ein, ob das Set an Qualitatsindikatoren in der Zusammenschau
ausgewogen ist, also z. B. alle Qualitdtsdimensionen des Rahmenkonzepts (siehe Abschnitt 1.1)
bericksichtigt.

10.5.2 Beriicksichtigung unerwiinschter Wirkungen

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 unerwinschte Wirkungen auftreten kdénnen. Eine solche uner-
winschte Wirkung kann z. B. der Fehlanreiz sein, Patientinnen und Patienten, deren Behandlung
mit einem erhohten Risiko flir Komplikationen und ggf. flr auffallige Indikatorwerte einhergeht,
nicht zu behandeln (Patientenselektion). Die Prifung dieses Kriteriums dient dazu, geeignete
Malnahmen zum Ausgleich solcher unerwiinschten Effekte 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 Expertinnen und Experten. In laufenden QS-Verfahren kommen Riickmeldungen
zum Verfahren sowie ggf. eigene Datenauswertungen als weitere Informationsquelle hinzu.

10.5.3  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 AbstoRBungsreaktionen 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
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Informationen zum Versorgungsgeschehen, insbesondere aus Literatur und Beratung durch Ex-
pertinnen und Experten. Damit im Rahmen der leistungserbringerbezogenen Qualitatssicherung
die Verantwortung fiir einen Indikatorwert einem Leistungserbringer zugewiesen werden kann,
ist also nicht nur die Beeinflussbarkeit des Indikatorwerts Voraussetzung (siehe Abschnitt
10.2.5), sondern die Beeinflussung des Indikatorwerts muss im Wesentlichen diesem Leistungs-
erbringer zugeschrieben werden kdnnen. Dieses Kriterium ist immer dann relevant, wenn die
auf die Qualitdtsmessung folgenden MaRnahmen (z. B. gezielte Patienteninformation, Quali-
tdtszu- und -abschlage) auf einzelne konkret benennbare Leistungserbringer ausgerichtet sind.
Qualitatsindikatoren mit auf mehrere Leistungserbringer verteilter Verantwortung fir die Ver-
sorgung kdnnen dann eingesetzt werden, wenn eine Gruppe von beteiligten Leistungserbringern
gemeinschaftlicher Adressat von QualitdtssicherungsmalRnahmen sein soll (z. B. Accountable
Care Organizations in den USA) oder wenn Versorgungsqualitdt auf regionaler Ebene dargestellt
und gefordert werden soll.
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11 Veroffentlichung von Indikator- und
Kennzahlergebnissen

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 Ausflihrungen in diesem Kapitel beziehen sich da-
bei auf die Schaffung von Transparenz durch Veréffentlichung der Indikatorergebnisse sowie der
Ergebnisse zugeordneter Kennzahlen der einzelnen Leistungserbringer. Im Folgenden wird hier-
fir auch der international gebrauchliche Begriff ,,Public Reporting“, d. h. 6ffentliche Berichter-
stattung, verwendet.

In den Verfahren der Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V erfolgt eine Veroffentlichung von
Indikatorergebnissen in den Qualitatsberichten der Krankenhauser nach den Regelungen des
G-BA (Qb-R)*>. Zu diesem Zweck spricht das Institut jahrlich eine Empfehlung an den G-BA aus,
fur welche Qualitatsindikatoren die Indikatorwerte, die Referenzbereiche und die Ergebnisse
aus dem Strukturierten Dialog und welche zusatzlichen Kennzahlergebnisse veroffentlicht wer-
den sollen. Die Grundsatze fir die Empfehlungen zur Veroffentlichung sind im Folgenden be-
schrieben.

Ziele der Transparenz von Qualitatsinformationen

Die Transparenz von Qualitatsinformationen gilt als ein gesellschaftlicher Wert an sich, da die
Leistungserbringer im Gesundheitswesen damit einer Rechenschaftspflicht gegeniiber den Pa-
tientinnen und Patienten sowie Beitragszahlerinnen und -zahlern nachkommen (Schwenk und
Schmidt-Kaehler 2016, Murphy und Scheu 2010) und verdeutlichen, dass sie eine qualitativ
hochwertige und effiziente Versorgung anstreben. In diesem Sinne sieht das Institut eine Verof-
fentlichung von leistungserbringerbezogenen Indikator- und Kennzahlergebnissen bereits des-
wegen als notwendig an, weil diese der Verpflichtung gegenlber der Allgemeinheit nachkommt,
Transparenz Uber die Qualitdt der Leistungserbringer und tGber den Prozess der Qualitatssiche-
rung zu schaffen, und weil sie eine Voraussetzung fir die selbstbestimmte Teilhabe durch Pa-
tientinnen und Patienten an Informationen lber die Gesundheitsversorgung bildet.

Die durch Public Reporting geschaffene Transparenz bildet zudem den Ausgangspunkt fiir 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 (Totten et al. 2012, Schwenk und Schmidt-Kaehler 2016, Geraedsts et al. 2009). Das Institut

35 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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versteht die Information von Patientinnen und Patienten als eigenstandigen Verwendungszweck
von Qualitatsmessungen und strebt an, zukiinftig explizit bedarfs- und nutzerorientierte Quali-
tatsinformationen zu entwickeln.

Kriterien zur Veréffentlichung von Qualitatsindikatoren

Systematische Literaturiibersichten zeigen, dass es nur wenige Studien zu Wirkungen von Public
Reporting gibt und diese eine unterschiedliche Qualitat aufweisen (Totten et al. 2012, Fung et
al. 2008). 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 verdffentlichten
Informationen tatsachlich Qualitat abbilden, dass also Qualitadtsziel, Messung und Bewertungs-
konzept der Qualitatsindikatoren mit hinreichender Sicherheit fir die Qualitdtsmessung geeig-
net sind (siehe Kapitel 10). Die Verstandlichkeit der Qualitatsinformationen ist dagegen fiir die
Auswahl zur Veroffentlichung zunachst nicht maRgeblich. Sie ist nur durch die potenziellen In-
formationsempfanger zu beurteilen und kann zudem fiir verschiedene Gruppen unterschiedlich
sein (Schaeffer 2006). Allgemeine Bewertungen der Verstandlichkeit der Indikatorwerte fiir Pa-
tientinnen und Patienten bzw. fiir die allgemeine Offentlichkeit mit dem Zweck, als Kriterium fiir
die Auswahl der zu veréffentlichenden Indikatorergebnisse zu dienen, werden daher nicht vor-
genommen. Alle veréffentlichten Informationen sollen stattdessen moglichst allgemeinver-
standlich dargestellt werden. Eine ergdanzende Abschatzung der Verstandlichkeit und Nutzerori-
entierung von Qualitatsinformationen wird aber zukiinftig angestrebt, wenn Qualitdtsaussagen
eigens flir den Zweck gezielter Patienteninformation entwickelt oder aufbereitet werden sollen.

Das Institut empfiehlt daher, grundsatzlich alle Qualitdtsindikatorergebnisse leistungserbrin-
gerbezogen zu veroffentlichen, die sich fiir 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 erhebliche Bedenken bestehen, werden auch nicht zur leistungserbringerbe-
zogenen Vero6ffentlichung der Ergebnisse empfohlen.

Verdéffentlichung der Ergebnisse neu entwickelter Qualitatsindikatoren

Flr Qualitatsindikatoren, die neu entwickelt werden, wird die Eignung fur das jeweilige QS-Ver-
fahren durch die Beriicksichtigung der Eignungskriterien (siehe Kapitel 10) sichergestellt. Teil-
weise kdnnen die Eignungskriterien jedoch erst anhand der Erfahrung aus den ersten Jahren des
Regelbetriebs abschlieRend beurteilt werden. Das Gleiche trifft fiir Indikatoren zu, die im Rah-
men der Verfahrenspflege oder -weiterentwicklung derart weitgehenden Anderungen unterzo-
gen wurden, dass Auswirkungen auf die Aussagekraft des Indikators nicht ausgeschlossen wer-
den konnen. In beiden Féallen gelten diese Indikatoren als ,,neu entwickelt” und werden vorerst
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nicht zur Veroffentlichung empfohlen. Bei der wiederkehrenden Beurteilung der Indikatoren im
Rahmen der Verfahrenspflege (siehe Abschnitt 7.2) wird individuell geprift, ob die Eignungskri-
terien hinreichend sicher als erfillt gelten und die Indikatoren damit auch zur Veréffentlichung
empfohlen werden kénnen.

Veréffentlichung begleitender Informationen zu Qualitatsindikatoren

Als begleitende Informationen zu den Indikatorergebnissen kdnnen nach Beratung mit den je-
weiligen fachlichen Expertinnen und Experten erganzende Texte veroffentlicht werden. Diese
erlautern methodische Limitationen und inhaltliche Besonderheiten der Indikatoren. Dadurch
soll eine sachgerechte und kritische Interpretation der verdffentlichten Indikatorergebnisse
durch die Offentlichkeit ermdglicht werden. Um dieses Ziel unabhingig vom Publikationsme-
dium fiir die Indikatorergebnisse zu erreichen, ist es aus Sicht des Instituts geboten, dass Verof-
fentlichungen von Indikatorergebnissen eine begleitende Darstellung dieser Erlauterungen ver-
pflichtend enthalten.

Veréffentlichung von Kennzahlen

Zusatzlich zu Qualitatsindikatoren werden in der externen Qualitatssicherung weitere Kennzah-
len verwendet, die die Versorgung beschreiben, die aber — weil fiir sie beispielsweise aus me-
thodischen und inhaltlichen Griinden kein Referenzbereich festgelegt ist — zur Bewertung von
Versorgungsqualitat nicht geeignet sind. Gleichwohl kann es sinnvoll sein, diese Kennzahlen zu-
sammen mit den Indikatorergebnissen zu veréffentlichen, da sie z. B. die Verstandlichkeit der
Indikatorergebnisse deutlich erhohen. Weiterhin sind manche Kennzahlen per se fir die Infor-
mation der Offentlichkeit zur Versorgungsqualitit einer Einrichtung informativ. Daher sollen (in
den Qualitatsberichten der Krankenhauser und den Bundes- und Landesauswertungen) nicht
nur die Ergebnisse von Qualitdtsindikatoren, sondern auch weitere, wichtige Kennzahlen ohne
Indikatorfunktion dargestellt werden. Hierzu dient die Festlegung verschiedener Kennzahltypen
mit unterschiedlichen Zwecken und Eigenschaften.

Folgende Kennzahltypen decken derzeit das Spektrum erkennbarer Erfordernisse ab:

= Kalkulatorische Kennzahlen

Bei der Berechnung eines Indikatorwerts gibt es assoziierte Kennzahlen, die direkt mit dieser
Berechnung zusammenhadngen und deren Darstellung das Indikatorergebnis besser verstehen
lasst. Kalkulatorische Kennzahlen kdnnen z. B. die Zwischenergebnisse eines komplexeren
Qualitatsindikators, d. h. die Einzelergebnisse eines Index, sein. Weitere Beispiele fir kalkula-
torische Kennzahlen sind — bei risikoadjustierten Qualitdtsindikatoren mit dem Verhaltnis
O/ E — die Anzahl der Falle n in der Grundgesamtheit, die Anzahl der beobachteten Fille O,
die Anzahl der erwarteten Fille E sowie die risikoadjustierte Rate der Einrichtung i: Ri= O; / E;
* (Gesamtrate Uber alle Fille hinweg). Mit der Zunahme komplexerer Kalkulationen zur Er-
mittlung eines Indikatorwerts wird die Sinnhaftigkeit und Notwendigkeit der erganzenden
Darstellung kalkulatorischer Kennzahlen wachsen, z. B. bei der Darstellung von komplexen
Indexergebnissen oder Ergebnissen der Ereigniszeitanalyse.
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= Ergdanzende Kennzahlen
Zum Verstandnis eines Indikatorwerts kann es hilfreich sein zu analysieren, wie sich dieser
zusammensetzt, z. B. welche Ergebnisse in bestimmten Subgruppen der Grundgesamtheit er-
zielt wurden. So kann es z. B. von Interesse sein, bei einer erhohten Rate an Wundinfektionen
zu betrachten, ob diese Wundinfektionen bei Patientinnen und Patienten ohne Antibiose
oder bei bestimmten Behandlungsstrategien gehauft auftreten oder ob Patientinnen und Pa-
tienten bestimmter Risikogruppen haufiger betroffen sind als andere. Solche Analysen kon-
nen helfen, die Ursachen auffilliger Indikatorwerte zu finden. Im Gegensatz zu den kalkulato-
rischen Kennzahlen ist die Rechenregel der ergianzenden Kennzahlen nicht bereits in der
Rechenregel des Qualitatsindikators enthalten.

= Transparenzkennzahlen
Transparenzkennzahlen sind flir die Beschreibung des Versorgungsgeschehens von Nutzen.
Sie erhéhen die Transparenz als zusatzliche Information ohne direkten Bezug zu einem Qua-
litatsindikator. Kiinftig konnten z. B. strukturelle Parameter wie Personalausstattung als
Transparenzkennzahlen eingesetzt werden.

= Verfahrensspezifische Kennzahlen
In regulierenden Verfahren der Qualitdtssicherung wie z. B. qualitatsorientierte Zu- und -ab-
schldge oder planungsrelevante Qualitatsindikatoren fallen Informationen an, die zwar keine
Qualitatsindikatorergebnisse sind, aber zur Ergebnisdarstellung und zur Nachvollziehbarkeit
der getroffenen Entscheidungen und Vereinbarungen bendétigt werden. So spielt z. B. die wie-
derholte statistische Auffalligkeit bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren eine wichtige
Rolle.

Diese Kennzahltypen erweitern den Informationsgehalt in Auswertungen und Berichten auf
Bundes- und Landesebene, sie sind jedoch nicht als eine Beschrankung der Auswertungen auf
nur diese Kennzahlen und Qualitatsindikatoren zu verstehen. Fir die Einleitung des Strukturier-
ten Dialogs bzw. des Stellungnahmeverfahrens haben die Kennzahltypen keine unmittelbare Be-
deutung.

Das IQTIG schldagt Kennzahlen der erlduterten Typen als berichts- oder veréffentlichungspflichtig
vor. Diese zusatzlichen Kennzahlen sind auf das Notwendige zu beschranken, um eine libersicht-
liche und pragnante Berichterstattung zu gewahrleisten. Dabei gibt es immer einen Ermessens-
spielraum, der formal nicht geregelt werden kann. Wesentlich fir die Entscheidung, berichts-
oder veroffentlichungspflichtige Kennzahlen einzusetzen, ist, ob ihre Darstellung in Auswertun-
gen und Qualitatsberichten die Transparenz des Versorgungsgeschehens erhéhen kann.
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12 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, miissen die Qualitatsindika-
toren das richtige Qualitatsziel verfolgen und angemessen operationalisiert sein (siehe Kapi-
tel 10), 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 fiir 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 15). Diese
Analyse stellt zum einen eine ergdanzende 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.

12.1 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 14).
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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 14: 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“3® Qualitit als Grundlage fiir die Entscheidung, ob ein Strukturierter
Dialog bzw. ein Stellungnahmeverfahren als QualitdtssicherungsmalRnahme durchgefiihrt wer-
den soll oder nicht. Die Konzepte fiir andere Kategorien (z. B. ,,aulerordentlich gute” und ,un-
zureichende” Qualitat), wie sie etwa im Rahmen von qualitatsbezogenen Zu- oder Abschlagen
bendtigt werden, sind derzeit noch nicht in Anwendung (siehe Kapitel 4). Obwohl das grundle-
gende Prinzip auf solche alternativen Kategorien anwendbar ist, wird daher im Folgenden nicht
naher auf diese eingegangen.

Das Entscheidungskriterium fir 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 fir die Entscheidung dar, in welche Kategorie ein Indikatorwert
klassifiziert wird (vgl. auch die Ausfihrungen der Joint Commission zu Entscheidungsschwellen,
JCAHO 1990: 85 ff.).

36 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
Qualitatsforderung durch externen Vergleich wird in der Regel nur ein einziger Vergleichswert
definiert, der die Schwelle zu erwartbarer Qualitat im Sinne eines einzuhaltenden Standards be-
schreibt. In diesem Fall gibt es genau einen Referenzbereich je Indikator, der zwischen dem Ver-
gleichswert (einschlieBlich) und dem Ende der Indikatorskala mit guter Qualitét liegt.?” Zukiinf-
tige QS-Verfahren werden auch mehrere Qualitatsabstufungen beschreiben und folglich
mehrere Referenzbereiche fiir einen Indikator definieren, z. B. fir unzureichende, durchschnitt-
liche und besonders 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. groRer 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 beriick-
sichtigt werden soll, z. B. mittels Konfidenzintervallen oder statistischer Tests, oder wenn meh-
rere Indikatorvariablen Gber einen Index zusammengefasst werden.

12.2  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 (siehe Kapitel 4). Beispielsweise kann es fiir die Qualitatsférderung durch externen
Vergleich sinnvoll sein, Qualitatsdefizite moglichst niedrigschwellig zu erfassen, um Verbesse-
rungen friihzeitig anzustoRen, wahrend im Rahmen regulierender QS-Verfahren fiir die Klassifi-
kation eines Indikatorwerts als Qualitatsdefizit andere Kriterien angelegt werden kdénnen. Ein
Qualitatsindikator kann also, je nachdem in welchem QS-Verfahren er zum Einsatz kommt, un-
terschiedliche Bewertungskonzepte haben. Bei der Entwicklung von Bewertungskonzepten fir
neue QS-Verfahren legt das IQTIG daher zunéachst fest, in welche Kategorien klassifiziert werden
soll bzw. welches Qualitatsniveau die Referenzbereiche der Indikatoren reprasentieren sollen
(z. B. erwartbare Qualitdt) und wie die Parameter der Klassifikationsgiite (z. B. Sensitivitat oder
Spezifitat) gewichtet werden sollen. Diese Festlegungen gelten einheitlich fir alle Indikatoren,
die fur denselben Verwendungszweck eingesetzt werden.

Die Spezifikation des konkreten Referenzbereichs und der Zuordnungsregel erfolgt dagegen fiir
jeden Qualitatsindikator spezifisch unter Beriicksichtigung der Besonderheiten des Indikators

37 Auch andere Vergleichswerte und Referenzbereiche kénnen sinnvoll sein, wie etwa Vorjahreswerte, wenn
auf Veranderungen im Zeitverlauf reagiert werden soll.
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(z. B. Messdimension nach Donabedian (2003: 47) und Grad der Beeinflussbarkeit durch die Leis-
tungserbringer) und der Informationen zur Versorgungssituation aus Literatur und Expertenbe-
ratung. Dabei bericksichtigt das IQTIG auRerdem 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 Nichtberticksichtigung 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 darliber hinaus wiederkehrend im Rahmen der Verfahrenspflege — wie andere Be-
standteile der Indikatoren auch — auf ihre Eignung fir die Entscheidungsfindung tGberprift (siehe
hierzu Abschnitt 7.2).

12.3  Festlegung von Referenzbereichen

Die Referenzbereiche der Qualitdtsindikatoren in den Verfahren der Qualitatssicherung nach
§§ 136 ff. SGB V mit dem Zweck der Qualitatsforderung durch externen Vergleich sollen erwart-
bare Qualitat, also einen zu fordernden Standard in der Patientenversorgung, abbilden, unter-
halb dessen das interne Qualitdtsmanagement extern unterstiitzt werden soll, z. B. durch einen
Dialog Gber Ursachen fir die auffalligen Ergebnisse. Die Erwartung, dass ein bestimmtes Quali-
tatsniveau erreicht werden kann, z. B. dass die Sterblichkeit bei der Behandlung von Pneumo-
nien eine bestimmte Rate nicht tGberschreiten sollte, beruht auf dem Wissen Uber 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 10.2.5).

12.3.1 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 7.2) 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 10.2.2), werden aullerdem 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 schliel3t die Beurteilung ein, welche Einflussfaktoren in
der Definition der Population, welche in der Risikoadjustierung und welche nicht beriicksich-
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 starker das
gemessene Qualitdtsmerkmal 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?

12.3.2 Spezifikation des Referenzbereichs

Der geeignete Referenzbereich wird fir 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 Qualitdtsmessung bekannt sein. In solchen Fallen werden daher verteilungsunab-
hangige (feste) Referenzbereiche festgelegt. Beispielsweise kénnte fir 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 7.2) werden diese festen Referenzbereiche regelmiRig liberprift 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.

Verteilungsabhdngige Referenzbereiche

Perzentilbasierte Referenzbereichsgrenzen definieren Qualitdt prospektiv iber 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 fiihrt
zwangsldufig 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-
lungsabhéngige 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
12.3.1) 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
MalR 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 8): z. B. wenn nur Studien mit niedrigem Evidenzgrad verfligbar sind.

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

Dies wird berlicksichtigt, indem gegebenenfalls ein von der Literatur abweichender, grof3zligige-
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 beriicksichtigt
werden kénnen, z. B. wenn sie in der Datengrundlage des Indikators nicht zur Verfligung 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 waére 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
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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 %).

12.4 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 Leistungserbrin-
gers beeinflussen (siehe Abschnitt 15.1). Dabei handelt es sich zum einen um Faktoren, fir die
Richtung und Starke des Einflusses auf den Indikatorwert bekannt sind, beispielsweise medizini-
sche Risikofaktoren der Patientinnen und Patienten. Der Einfluss dieser Faktoren wirkt systema-
tisch und wird als Verzerrung (Bias) bezeichnet und mit Methoden der Risikoadjustierung adres-
siert. Zum anderen handelt es sich um unbekannte oder nicht gemessene Einflussfaktoren auf
den Indikatorwert. Beide letztgenannten Faktoren verringern die Prazision der Messung auch
bei risikoadjustierter Berechnung des Indikatorwerts und erfordern eine Beriicksichtigung mit-
tels 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 Einfllisse
gdbe. Da Qualitatsindikatoren nur die vom Leistungserbringer zu verantwortenden Einfllisse 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 fiir den zugrunde liegenden Wert und
nahert sich mit steigender Zahl beobachteter Falle diesem an.

Eine Ausnahme bilden hier lediglich diejenigen Qualitatsindikatoren, fiir die alle fallbezogenen
Faktoren dem Leistungserbringer zugeschrieben werden kdnnen (siehe Abschnitt 10.2.5) und
deren Referenzbereich daher normativ gesetzt wird. Fiir 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 10
stellt die Entscheidungssituation bei der Feststellung, ob der zugrunde liegende Indikatorwert
eines Leistungserbringers innerhalb eines Referenzbereichs liegt, dar.

Tabelle 10: Darstellung von Sensitivitdt und Spezifitit 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
et Al 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 10). Als Spezifitat wird die Wahrscheinlichkeit bezeichnet, mit
der zugrunde liegende Indikatorwerte, die innerhalb des Referenzbereichs liegen, auf Basis der
beobachteten Indikatorwerte tatsachlich 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 15 stellt beispielhaft eine Test-
starkeanalyse fur einen exakten einseitigen Binomialtest mit einer gewahlten Spezifitdt von 85 %
(a0 =1 — Spezifitat = 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-

38 In der QSKH-RL ist festgelegt, dass bei der Klassifikation in ,,rechnerisch auffallige” 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 fir 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 15: 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 mit einer Fallzahl von n = 40 wiirde ein zugrunde lie-
gende Indikatorwert von ca. 80,3 % (Quadrat) mit einer Wahrscheinlichkeit von 70 % (Sensitivi-
tat) als signifikant niedriger als die Referenzbereichsgrenze von 90 % (durchgezogene Linie) klas-
sifiziert werden. Wird an die Sensitivitat eine hohere Anforderung gestellt (z. B. 80 % Sensitivitat;
Dreiecke), wahrend die Spezifitdt konstant gehalten wird (im Beispiel 85 %), wiirde erst ein In-
dikatorwert von ca. 78,2 % oder niedriger als signifikant abweichend klassifiziert. Dies verdeut-
licht, dass Sensitivitat und Spezifitat nicht unabhangig voneinander optimiert werden kdnnen.
Weiterhin bietet diese Betrachtungsweise die Moglichkeit, Sensitivitdt und Spezifitdt je nach
Zweck des QS-Verfahrens (siehe Kapitel 4) unterschiedlich zu gewichten. So kénnte beispiels-
weise fir die Qualitatsférderung im Strukturierten Dialog fur Einrichtungen mit kleinen Fallzah-
len die Spezifitat zugunsten einer héheren Sensitivitat herabgesetzt werden, um bei moglichst
vielen Leistungserbringern, bei denen der Indikator auf Nicht-Erflllung der erwartbaren Qualitat
hinweist, Qualitdtsverbesserungen anzustolRen.
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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.

12.5 Sentinel Events

Sentinel Events sind eine besondere Form von Bewertungskonzept fir Prozess- und Ergebnisin-
dikatoren. Dabei wird der Indikatorwert eines Leistungserbringers bereits bei einem einzigen
aufgetretenen Ereignis, das der Merkmalsdefinition des Indikators entspricht, in die Kategorie
Lauffallig” klassifiziert.*® Fallbezogene Einflussfaktoren wie patientenseitige Risikofaktoren und
stochastische Einfllsse (siehe Abschnitt 15.1) werden bei diesem Bewertungskonzept nicht be-
ricksichtigt.

Die Begriindung fir die Wahl von Sentinel Events als Bewertungskonzept ist in der Literatur un-
einheitlich. Die Joint Commission beispielsweise bezeichnet Sentinel Events als schwerwie-
gende, haufig vermeidbare Ereignisse (JCAHO 1989: 332) und versteht diese in neueren Publika-
tionen in erster Linie als Patientensicherheitsereignisse (Joint Commission 2017: 1), also als
unerwiinschte Ereignisse, die eher auf der Behandlung als auf der Erkrankung beruhen (vgl.
Glossar des APS [kein Datum]). Diese Sicht hebt die Vermeidbarkeit der Ereignisse als definie-
rendes Merkmal hervor (dhnlich: Donabedian 2003: 102 f., dort als clinical abberance
monitoring bezeichnet, und McLoughlin et al. 2006) und setzt das Auftreten von Sentinel Events
mit gravierenden Qualitdtsmangeln gleich (Mainz 2003, IGZ 2016). Beispiele fiir solche Sentinel
Events sind Transfusionsreaktionen durch ABO-Inkompatibilitdt oder das Zuriicklassen von
Fremdmaterial im Korper bei Eingriffen (Joint Commission 2017: 2). Die Nicht-Beriicksichtigung
patientenseitiger Risikofaktoren sowie stochastischer Einfliisse ist bei dieser Betrachtungsweise
durch die Annahme gerechtfertigt, dass der Indikatorwert weitestgehend durch die Einrichtung
beeinflussbar sei und fallbezogene Einflussfaktoren vernachldssigbar seien (vgl. Abschnitt
10.2.5).

In der externen Qualitatssicherung in Deutschland werden Sentinel-Event-Bewertungskonzepte
dagegen in erster Linie fiir Indikatoren zu seltenen Ereignissen genutzt, ohne dass eine weitge-
hende Beeinflussbarkeit des Indikatorwertes bzw. eine Vermeidbarkeit der Ereignisse durch die
Leistungserbringer unterstellt werden kann. Beispiele fir solche Indikatoren sind die Sterblich-
keit beim Aggregatwechsel von Schrittmachern und die Muttersterblichkeit im Zusammenhang
mit der Geburt. Der Verzicht auf die Berlicksichtigung patientenseitiger Risikofaktoren begriin-
det sich bei diesen Indikatoren dadurch, dass voraussichtlich nur wenige Ereignisse auftreten,
so dass die Erhebung der Risikofaktoren bei allen potenziell gefahrdeten Patientinnen und Pati-
enten einen unverhaltnismaRig grolen Aufwand bedeuten wiirde. Die Indikatorwerte von Sen-
tinel-Event-Indikatoren erlauben daher ohne erganzende Beurteilung keine Aussage Uber die
Versorgungsqualitdt, sondern werden lediglich als Ausloser fiir nachfolgende, genauere Unter-

3% Formal entspricht ein Sentinel Event einem Referenzwert von 0 % und einem einfachen mathematischen
GroRer-Vergleich als Zuordnungsregel.
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suchungen verwendet, beispielsweise den Strukturierten Dialog. Dieses Verstandnis von Senti-
nel Events ist der Trigger-Methodik (Resar et al. 2003, Geraedts et al. 2017: €110, Hibbert et al.
2016) ahnlich, bei der Ereignisse, die hdufig mit Patientenschaden korrelieren, in der Behand-
lungsdokumentation gesucht und z. B. als Ausloser fir ausfiihrlichere Aktenreviews genutzt wer-
den. Ziel ist in beiden Fallen, eine Vorauswahl zu treffen, auf deren Grundlage gezielter nach
Qualitatsproblemen gesucht werden kann.
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13 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 14), bei denen auch Stichprobenziehungen vorgenommen werden, sind nicht Gegenstand
dieses Kapitels.

Nach § 299 SGB V sind prinzipiell auf Patientenebene Stichprobenverfahren in der Qualitats-
sicherung durchzufihren, es sei denn, dass der Zweck des Verfahrens nur mit einer Vollerhe-
bung erfillt werden kann. In jedem Fall muss die Datenerhebung in der medizinischen Quali-
tatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V eine verzerrungsfreie Messung und Darstellung der Qualitat
der Versorgung ermoglichen. Eine zentrale Frage von Qualitdtsmessungen anhand von Patien-
tendaten ist daher, ob eine Stichprobenerhebung ausreicht, oder ob nur eine Vollerhebung der
Grundgesamtheit zielfiihrend ist und ob diese auch praktisch umsetzbar ist.

13.1 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 15), 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 2010). 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 (Schnell et al. 2013, Lohr 2010). 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 konnen. 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 Behandlungsfillen, 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 (Schnell et al. 2013, Lohr 2010). 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 Abhdngigkeit von der jeweiligen Fragestellung
der Datenerhebung eindeutig zu definieren. Denn nur in dem Ausmal3, in dem die Grundgesamt-
heit eindeutig beschrieben ist, ist die Definition der Auswahlgesamtheit moglich und nur dann
kénnen Stichprobenziehungen oder Vollerhebungen durchgefiihrt werden, die einen Riick-
schluss auf die interessierende Grundgesamtheit erlauben. Bei der Ubertragung des Konzepts
der Auswahlgesamtheit auf den Kontext der medizinischen Qualitatssicherung wird auch deut-
lich, dass die mittels der softwarebasierten QS-Filter erfassbaren Behandlungsfille nicht de-
ckungsgleich mit der interessierenden Grundgesamtheit sein miissen. Beispielsweise kann es
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sein, dass eine interessierende Grundgesamtheit nur unscharf mittels einer Kombination aus
verschiedenen Informationen abgebildet werden kann, die fiir den QS-Filter zuganglich sind
(z. B. ICD- und OPS-Kodes, Alter). Diese Abbildung muss dann nicht unbedingt identisch mit der
Grundgesamtheit sein, sondern kann interessierende Falle ausschlieen (,,Undercoverage”) so-
wie nicht interessierende Falle einschlieBen (,Overcoverage”; Schnell et al. 2013). Diese Situa-
tion besteht grundsatzlich bei allen Datenerhebungen, bei denen keine vollstindige Liste der
Grundgesamtheit der Merkmalstrager vorliegt, und findet im Rahmen der Entwicklung neuer
QS-Verfahren bei der Definition des QS-Filters sowie von Zahler und Nenner der Qualitatsindi-
katoren Beriicksichtigung (siehe Kapitel 6).

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 14)

13.2  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 werden im Folgenden dargelegt.

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 fir 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 Dokumentationsgiite 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 dem einmaligen Auftreten eines Ereignisses (z. B. Versterben nach H{ift-Endopro-
thesen-Erstimplantation bei geringer Sterbewahrscheinlichkeit) in jedem Fall nachgegangen
werden soll, sind Stichprobenverfahren nicht geeignet, da diese nicht gewéhrleisten kénnen,
jedes Auftreten eines sogenannten Sentinel Events zu erfassen.

13.3  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 drickt sich u. a. in der
GroRe des Standardfehlers (synonym: Stichprobenfehler) oder des Vertrauensintervalls aus
(Lohr 2010). Da die GroRe des Standardfehlers durch die StichprobengrofRe und die Varianz in-
nerhalb der Grundgesamtheit determiniert ist, kdnnen bei geringer Varianz innerhalb der
Grundgesamtheit verhaltnismaRig kleine Stichproben ausreichen, um dhnlich 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
= gewlinschte 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 15). 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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14 Datenvalidierung von QS-Dokumentationsdaten
und Strukturierter Dialog

Fiir quantitative Messungen von Versorgungsqualitat mithilfe von Qualitatsindikatoren stellt die
Qualitat der zugrunde liegenden Daten eine wichtige Voraussetzung dar (siehe Abschnitt
10.3.2). Das vorliegende Kapitel beschreibt, mit welchem Verfahren die Qualitdt von Daten ge-
prift wird, die von den Leistungserbringern zum Zweck der externen Qualitatssicherung erfasst
werden. Diese Prifung wird im folgenden Text kurz als ,,Datenvalidierung” bezeichnet. Das Ver-
fahren dient dazu, die Datenqualitat einzuschatzen, die Leistungserbringer fir die korrekte Do-
kumentation zu sensibilisieren und zu schulen sowie Erkenntnisse flir Verbesserungen der Spe-
zifikation zu sammeln (z. B. Prazisierung der Ausflllhinweise, Gestaltung von Datenfeldern,
Prazisierung des QS-Filters). In bestimmten Fallen kann ein Strukturierter Dialog eingeleitet wer-
den. Im Folgenden werden die methodischen Grundlagen des Datenvalidierungsverfahrens fiir
die fallbezogene QS-Dokumentation nach der QSKH-RL und QFR-RL*® beschrieben und begriin-
det. Fiir die sektoreniibergreifenden Verfahren nach der Qesi-RL und die damit verbundenen
neuen Datenquellen (einrichtungsbezogene QS-Dokumentation, Patientenbefragung, Sozialda-
ten bei den Krankenkassen) wurde ein Konzept fir die Priifung der Datenqualitdt durch das
IQTIG entwickelt, das nach Abschluss der Beratungen in den zustandigen Gremien in den zukinf-
tigen 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 Datenqualitat
benannt und (berpriift. Diese variieren in Abhangigkeit davon, um welche Datengrundlage es
sich handelt, wie viele Ressourcen und rechtliche Méglichkeiten fiir die Validierung zur Verfi-
gung stehen und welches Ziel in den jeweiligen Untersuchungen verfolgt wird (Ehling et al. 2007,
Nonnemacher et al. 2014, Chen et al. 2014, Arts et al. 2002).

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

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

40 Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualititssicherung der Versorgung von Friih- und Reifgeborenen gemaR
§ 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V (Qualitdtssicherungs-Richt-
linie Friih- und Reifgeborene).
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= Vollzihligkeit: Ubereinstimmung der Anzahl der gelieferten QS-Datensitze mit der Anzahl der
(erwarteten) dokumentationspflichtigen Datenséatze

= Plausibilitdt: erlaubte Werte, plausible Werteverteilungen (datenfeldbezogen) und Werte-
kombinationen (datenfeldlibergreifend)

= Konkordanz/Ubereinstimmungsvaliditit: Ubereinstimmung mit einer Referenzquelle

Zur Datenvalidierung stehen grundsatzlich zwei Methoden zur Verfligung: die interne und die
externe Validierung. Bei der internen Validierung finden Priifungen innerhalb der zu validieren-
den Datenquelle statt. Die externe Validierung hingegen sieht den Abgleich der zu validierenden
Daten mit einer externen Referenzquelle (Primar- oder Sekundardaten) vor (Horenkamp-
Sonntag et al. 2014). Die externe Validierung gilt im Allgemeinen als Goldstandard fir die Vali-
dierung (Schubert et al. 2010, Nonnemacher et al. 2014). Sie ist jedoch haufig aufgrund von zeit-
lichen, finanziellen, organisatorischen und datenschutzrechtlichen Griinden nicht moglich
(Hartmann et al. 2016). Die interne Validierung der QS-Daten ist aufwandsarmer als die externe
Validierung und ermoglicht so die statistische Priifung einer groReren Anzahl an Leistungserbrin-
gern und Fallen. Aus diesem Grund wird in der externen Qualitatssicherung eine Kombination
aus interner und externer Validierung angewandt.

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

= technische Prifung bei Dateneingabe und -annahme (interne Validierung)
= statistische Prifung der erhobenen Daten nach Datenannahme (interne Validierung)
= Datenabgleich mit Referenzquelle nach Datenannahme (externe Validierung).

14.1 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 Priifung nach
Datenannahme finden anschlieBend Priifungen statt, die (noch) nicht wahrend der Datenein-
gabe und -annahme maoglich sind.

Die Spezifikationen zur Datenerfassung und -lbermittlung fir die externe Qualitdtssicherung
beinhalten Priifungen zur Vollstandigkeit der Datensatze und zur Plausibilitat 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 tGbermittelt werden. AuRerdem beinhalten die Spezifika-
tionen Plausibilitatsprifungen zu nicht zuldssigen Werteeingaben (datenfeldbezogen) und nicht
plausiblen Kombinationen von Werten (datenfeldlbergreifend).

Bei der Datenannahme durch die zustandigen Datenannahmestellen wird gepriift, ob die Daten
in der spezifizierten Form libermittelt 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
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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.

14.2  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 unauffillig eingestuft. Die rechnerischen Auffilligkeiten werden im Rahmen eines
Strukturierten Dialogs mit den jeweiligen Leistungserbringern evaluiert und abschliefRend 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 Vollzadhligkeit wird
nur bei Leistungserbringern tUberprift, die eine bestimmte Mindestanzahl an Fallen 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 miissen.

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 kdnnen 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 Datensatze ausmachen.

Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat

Die Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat sind verfahrensspezifisch und beziehen sich auf die
inhaltliche Plausibilitat 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
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mit bestimmten Problemkonstellationen gezogen, die im Strukturierten Dialog geklart werden
sollen.

Neu- und Weiterentwicklung von Auffalligkeitskriterien

Neben der Neuentwicklung findet auch die Uberpriifung bereits eingefiihrter Auffilligkeitskrite-
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 beriicksichtigt:

= Keine Abbildung liber harte Plausibilitatsregel(n) in der Spezifikation moglich
Wenn die Moglichkeit besteht, eine Plausibilitdatsregel in der Spezifikation als harte Regel zu
verankern, ist dies einem Auffalligkeitskriterium vorzuziehen, denn die Priifung lber eine
Plausibilitatsregel findet bereits bei der Dateneingabe statt und verhindert die Eingabe un-
plausibler Angaben. Mit einem Auffalligkeitskriterium kénnen Angaben immer nur retrospek-
tiv nach der Datenannahme gepriift werden.

= Relevanz fiir Qualitdtsindikatoren
Insbesondere die Angaben, die unmittelbar in die Indikatorenberechnung einflieRen, sollten
bei der Entwicklung beriicksichtigt werden.

= Abbildung eines Dokumentationsproblems
Bei der Operationalisierung sollte gepriift werden, ob das vermutete Dokumentationsprob-
lem durch das Auffalligkeitskriterium hinreichend erfasst werden kann.

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

= Brauchbarkeit
Auffalligkeitskriterien sollten fiir die Leistungserbringer nachvollziehbar und das Dokumenta-
tionsproblem Uberprifbar sein. Die Auffalligkeitskriterien sollten in der Lage sein, Erkennt-
nisse zu generieren, die zu einer Verbesserung der Dokumentationsprobleme beitragen.

= Beriicksichtigung von Fallzahlen
Bei einigen Auffalligkeitskriterien ist die rechnerische Auffalligkeit stark durch die Anzahl der
behandelten Patientinnen und Patienten beeinflusst. So werden Krankenhduser mit geringen
Fallzahlen beispielsweise bei einem Auffalligkeitskriterium ,Nie Komplikationen bei hoher
Verweildauer” haufiger rechnerisch auffillig als Krankenhduser mit héheren Fallzahlen. Des-
halb sollten hier die Fallzahlen Beriicksichtigung bei der Berechnung finden.

14.3  Datenabgleich mit Referenzquelle nach Datenannahme

Als Referenzquelle zur Validierung von Gesundheitsdaten werden verschiedene Datenquellen
verwendet (drztliche Originaldokumentationen, Befragungsdaten, Abrechnungsdaten, amtliche
Statistiken oder Registerdaten) (Horenkamp-Sonntag et al. 2014, Benchimol et al. 2011). Der
Goldstandard als Referenzquelle fiir medizinische Daten ist die arztliche Originaldokumentation
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(= 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 13). 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 Datenqualitat 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 Datenqualitat und des Handlungs-
bedarfs) und der Ebene der gepriiften Leistungserbringer (leistungserbringerbezogene Bewer-
tung der Datenqualitdt und des Handlungsbedarfs). Zur Bewertung der Datenqualitat reicht die
Ubereinstimmungsrate alleine nicht aus, es miissen weitere Informationen hinzugezogen wer-
den:

Verfahrensbezogene Bewertung der Datenqualitdt und des Handlungsbedarfs

1. Anzahl/Anteil der Leistungserbringer mit Abweichungen

2. Relevanz der Abweichungen fir die Berechnung der Qualitatsindikatoren und Risikoadjustie-
rung (Unter-, Uber-, Fehldokumentation)

3. Beeinflussbarkeit der Dokumentationsméangel durch MaRnahmen der Verfahrenspflege (z. B.
Einfihrung/Anderung Ausfiillhinweise, Einfiihrung Plausibilititsregeln, Prazisierung Datenfel-
der, Vereinfachung der Struktur des Erfassungsbogens)
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Nach der verfahrensbezogenen Bewertung kénnen bei Bedarf Mallnahmen durch die Fachgrup-
pen auf Bundesebene im Rahmen der Verfahrenspflege ergriffen werden (siehe Abschnitt 7.2).

Leistungserbringerbezogene Bewertung der Datenqualitdt und des Handlungsbedarfs

1. Anzahl/Anteil der Datenfelder mit Abweichungen

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

3. Beeinflussbarkeit der Dokumentationsmangel durch MaBnahmen des internen Struktur- und
Prozessmanagements der Leistungserbringer

4. 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 Gber exakt Gbereinstimmende Angaben)
werden die Fille 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 Uberpriift. Abschlie-
Rend lassen sich so drei Gruppen neonataler Sterbefille bilden, die den betroffenen Leistungs-
erbringern zurickgespiegelt werden:

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

2. Sterbefalle, die nur in den QS-Daten dokumentiert sind

3. 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 Krankenhausinformationssystem) gepruft und ggf.
nachdokumentiert. Der Abgleich wurde erstmalig fiir die Daten der Erfassungsjahre 2010 bis
2014 durchgefiihrt.

14.4  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
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und Ergebnisse zu bewerten sind. Liegen die Ergebnisse einer Versorgungseinrichtung auBerhalb
des geforderten Referenzbereichs, dann wird sie zunachst als rechnerisch auffallig eingestuft.
Dabei wird zwar eine gewisse Vielfalt der medizinischen Praxis beriicksichtigt, 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 Qualitdatsbewertung gewahrleisten zu
konnen. Daher kann der Leistungserbringer im Strukturierten Dialog (QSKH-RL) bzw. Stellung-
nahmeverfahren (Qesl-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 Verbesserungsmallinahmen 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 gefilihrt. Die Bewertungsergebnisse werden dem Leistungserbringer kommuniziert sowie in
einem Bericht liber alle Leistungserbringer jahrlich zusammengefasst. Die Riickmeldungen aus
diesen Verfahren dienen gleichzeitig der Weiterentwicklung der QS-Verfahren, indem die Instru-
mente zur spezifischen Erfassung von Fallen, von Prozeduren und Ereignissen sowie deren Be-
wertung kontinuierlich verbessert werden, um die Aussagekraft von Indikatoren zu erh6hen und
falsch positive rechnerische Auffalligkeiten zu reduzieren. Auch die Verfahren fiir Stellungnahme
und Strukturierten Dialog selbst werden systematisch weiterentwickelt.
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15 Methoden der Datenanalyse

Die Analyse der aus den Verfahren der Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V mit dem Zweck
der Qualitatsférderung 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 12), 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 15.2), der Auswertung von Follow-up-Indikatoren (Abschnitt 15.3) und Index-
bildung (Abschnitt 15.4) 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 kénnen. Beispiele
hierfir sind fortgeschrittene Verfahren der Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren oder die
Entwicklung eines Auswertungskonzepts fir Follow-up-Indikatoren (IQTIG 2017).

15.1 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 Leistungserbringerergebnisse mit einem Referenzbereich (siehe Kapitel 12).
Daher fokussiert die folgende Darstellung auf die EinflussgroRen, die bei einer Darstellung der
Indikatorergebnisse von Leistungserbringern relevant sind.

41 Wihrend in der QSKH-RL der Begriff ,,rechnerische Auffalligkeit” 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 EinflussgrofRen, die weder klar den Leistungserbringern noch den
Patientinnen und Patienten zuzuschreiben sind und hier als ,weitere Einflisse” bezeichnet wer-
den. 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-
tenmix) der Leistungserbringer kénnen Unterschiede der Qualitdtsergebnisse der Leistungs-
erbringer bewirken und sind somit zu bericksichtigen. 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 15.2) 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 in der Regel nicht gemessen und somit auch
nicht bericksichtigt werden. Beispiele fir solche Einflisse sind externe Einflisse, die die Leis-
tungserbringer nicht zu vertreten haben, wie etwa Uberlastende, unvorhersehbare Situatio-
nen, etwa groRe Krankheitsausbriiche oder Naturkatastrophen. Auch kénnen sporadische
Produktionsfehler bei Medizinprodukten oder Eigenschaften von Spenderorganen bei
Transplantationen teilweise als solche weiteren Einfliisse gesehen werden. In der Einzelsitu-
ation ist zu diskutieren, wie weit die Verantwortung des Leistungserbringers reicht und inwie-
weit solche Faktoren gemessen und somit ggf. berlicksichtigt werden sollen.

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

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

Struktur-, Prozess- und Ergebnisindikatoren

Das AusmaR, mit dem die EinflussgroRen die Ergebnisse von Qualitdatsmessungen 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 fir 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 vernachldssigbar, werden Methoden der Risikoadjustierung eingesetzt.

15.2 Risikoadjustierung

Unter dem Begriff der Risikoadjustierung werden datenanalytische Verfahren subsumiert, die
bei der Auswertung von Qualitatsindikatoren Unterschiede in der Zusammensetzung der Pati-
entengruppen zwischen den verschiedenen Leistungserbringern berlicksichtigen. Patientensei-
tige Einflliisse werden oft als Risikofaktoren bezeichnet (vgl. lezzoni 2013a). So sind beispiels-
weise flr multimorbide Patientinnen und Patienten haufig weniger positive Behandlungs-
ergebnisse 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 Vari-
ablen, die haufig in relevantem und signifikantem Zusammenhang mit dem Behandlungsergeb-
nis stehen (Smith et al. 2012). Dabei sind nicht das Alter oder das Geschlecht selbst der Risiko-
faktor, vielmehr sind beide Faktoren indirekt mit den eigentlichen Risiken verbunden. Da sich
die Zusammensetzung der Patientengruppen zwischen den verschiedenen Leistungserbringern
erheblich unterscheiden kann, kann es zu entsprechenden Unterschieden in den beobachteten
Indikatorwerten der Leistungserbringer kommen, die nicht auf Qualitdtsunterschiede zwischen
den Leistungserbringern zurlickzufiihren sind. Um daher die Darstellung der Indikatorwerte der
Leistungserbringer von Verzerrungspotenzial durch solche Unterschiede in der Zusammenset-
zung der Patientengruppen zu bereinigen, werden verschiedene Verfahren der Risikoadjustie-
rung eingesetzt und aktuell vom IQTIG 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 Risi-
kofaktoren und dem des Indikators. Eine erste Auswahl potenzieller Risikofaktoren erfolgt dabei
getrennt fur jeden Qualitatsindikator schon bei der Entwicklung des Auswertungskonzepts an-
hand einer ausfiihrlichen Literaturrecherche und unter Einbeziehung der fachlich-inhaltlichen
Expertise der entsprechenden Expertengremien. Die Auswahl und Operationalisierung der ein-
zelnen Risikofaktoren bei der Erhebung erfolgt dabei fachlich begriindet und danach, ob eine
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zuverlassige Messung des einzelnen Faktors moglich ist. In diesem Rahmen wird auch die mog-
liche Beeinflussbarkeit der Risikofaktoren durch die Leistungserbringer berticksichtigt. Des Wei-
teren erfolgt in Zusammenarbeit mit Fachexpertinnen und -experten eine erste Einschatzung
hinsichtlich des Zusammenwirkens verschiedener potenzieller Risikofaktoren auf das Indikato-
rergebnis. AulRerdem kdnnen die Relevanz der Prdvalenz einzelner Faktoren und das erwartete
Verteilungsmuster 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 (vgl. z. B. Keiding und Clayton 2014).

15.2.1 Stratifizierung

Bei einer Risikoadjustierung mittels Stratifizierung wird die dem Qualitatsindikator zugrunde lie-
gende Grundgesamtheit zundchst eindeutig nach den zu bericksichtigenden 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 Qualitats-
indikatoren kdnnen dann in den Untergruppen getrennt berechnet und ausgewertet werden.
Ein Vergleich zwischen Leistungserbringern innerhalb jedes Stratums ist damit unabhangig vom
Einfluss der Stratifizierungsvariablen. Dieses Vorgehen wird exemplarisch anhand des Risikofak-
tors ,,Dringlichkeit des Eingriffs“ fir den Qualitatsindikator ,Anteil im Krankenhaus verstorbener
Patientinnen und Patienten” fiir isolierte koronarchirurgische Eingriffe dargestellt (Tabelle 11).

Tabelle 11: Im Krankenhaus verstorbene Patientinnen und Patienten mit isoliertem koronarchirurgischem
Eingriff geschichtet nach Dringlichkeit des Eingriffs im Jahr 2015

Dringlichkeit des Eingriffs verstorbene Patientinnen und Anteil
Patienten / Gesamtanzahl

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 liberdurchschnittlich viele Notfallpatientinnen und -patienten, ist hier-
mit auch eine insgesamt erhohte Sterblichkeitsrate bei dieser Einrichtung zu erwarten, da bei
Notfalleingriffen das Risiko entsprechend héher ist. Die erhdhte Sterblichkeitsrate kann nicht als
Hinweis auf weniger gute Versorgungsqualitdt interpretiert werden. Ein getrennter Vergleich
innerhalb der Strata ,, elektiv/dringlicher Eingriff und , Notfalleingriff“ ermoglicht dagegen einen
beziiglich der Stratifizierungsvariablen unverzerrten Vergleich zwischen den Einrichtungen.
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Ein weiterer Vorteil dieser Methode ist, dass die Ergebnisse fir unterschiedliche Patientengrup-
pen unmittelbar sichtbar werden und sich somit ggf. ein unterschiedlicher Handlungsbedarf fiir
die verschiedenen Risikogruppen erkennen ldsst. Auch die Bewertungskonzepte einschliellich
Referenzbereiche (siehe Kapitel 12) lassen sich spezifisch fiir bestimmte Risikogruppen festlegen
oder auf besonders relevante Patientengruppen beschrdanken.

Diese Methode ist jedoch kritisch zu bewerten, wenn mehrere Risikofaktoren gleichzeitig zu be-
ricksichtigen sind. Die vollstandige Anzahl moglicher Untergruppen ergibt sich dann als Produkt
der Anzahl der Auspragungen lber alle Risikofaktoren (Kreienbrock et al. 2012). Sind z. B. neben
den zwei oben dargestellten Auspragungen zur Dringlichkeit des Eingriffs zusatzlich drei Katego-
rien fiir den Risikofaktor , linksventrikuldre Ejektionsfraktion” (< 30 %; 31-50 %; > 50 %) und das
Geschlecht der Patientinnen und Patienten als Risikofaktor zu bericksichtigen, steigt die Anzahl
der moglichen Strata auf 12 (2x3x2). Die Fallzahl der Patientinnen und Patienten in den einzel-
nen 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 fir 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 erhohten Patientenrisiko assoziiert, und zwar derart,
dass eine hohere Summe (ber alle Risikofaktoren ebenfalls ein schlechteres Ergebnis fiir einen
Qualitatsindikator erwarten lasst. Die zu beriicksichtigenden 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 < 90 mmHg oder von
diastolisch £ 60 mmHg sowie ein Alter 2 65 Jahre. Fir 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,
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.

© I1QTIG 2018 181



Methodische Grundlagen Methoden der Datenanalyse

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

15.2.2 Regressionsmodelle

Sind viele potenzielle Einflussfaktoren bei der Messung eines Qualitatsindikators gemeinsam zu
berlicksichtigen, 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 binare Ereignis flr jede Patientin und
jeden Patienten nicht direkt modelliert, sondern es wird eine Funktion der Eintrittswahrschein-
lichkeit P fiir das Ereignis in Abhdngigkeit 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 fur
jede Patientin und jeden Patienten die individuelle Wahrscheinlichkeit P fir 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 fiir einen Leistungs-
erbringer erwartete Anzahl an Ereignissen E (z. B. verstorbene Patientinnen und Patienten) aus
der Summe aller modellbasierten Wahrscheinlichkeiten seiner Patientinnen und Patienten fiir
das Ereignis. Dadurch wird das Risikoprofil Gber alle Patientinnen und Patienten der Einrichtung
bericksichtigt. Die erwartete Anzahl an Ereignissen E ldsst 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 Verhéltnis (O / E) oder die risikoadjustierte Rate
(O/E)x(O¢/ng) [mit ng = Anzahl der Falle Gesamt] zur Verfligung (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 ldsst sich erkennen, um welchen Faktor die beobachtete von der erwarteten
Ereignishaufigkeit abweicht. Da hierbei die beobachtete Rate in Bezug zur erwarteten Rate einer
Standardpopulation gesetzt wird, entspricht die Interpretation hierbei dem Vorgehen einer
standardisierten Mortalitdts- oder Morbiditdtsrate (SMR) bzw. einer indirekten Standardisie-
rung. Das Verhaltnis O / E ist als Faktor einer erhéhten (O / E > 1) bzw. verminderten (O / E< 1)
beobachteten Ereignisrate im Vergleich zur erwarteten Rate in der Vergleichspopulation aufzu-
fassen.
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Die Risikoadjustierung mittels Regressionsmodellierung hat gegeniiber der Methode der Strati-
fizierung den Vorteil, dass fur den risikoadjustierten Vergleich von O / E die Grundgesamtheit
des Qualitatsindikators nicht in weitere Subgruppen unterteilt werden muss und somit direkt
anhand einer Kennzahl beurteilt werden kann. Dabei kann eine grof3e Anzahl an Risikofaktoren
gleichzeitig und mit ihrem gemeinsamen Einfluss auf das Ergebnis beriicksichtigt werden. Die
Risikofaktoren missen 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. Dem-
gegeniber stehen ein erhdhter Aufwand im Rahmen der Verfahrenspflege (siehe Abschnitt 7.2),
wenn Regressionskoeffizienten jahrlich neu berechnet werden und dementsprechend Anpas-
sungen der Rechenregeln notwendig sind, sowie ein erhdhter Aufwand bei der Dokumentation
durch die Leistungserbringer, die zusatzliche Informationen erfassen und dokumentieren mis-
sen.

15.2.3 Zusammenfassung und Ausblick

In der vorliegenden Fassung der ,,Methodischen Grundlagen” werden lediglich Grundbegriffe
der zum Zeitpunkt der Erstellung eingesetzten Methoden der Risikoadjustierung dargestellt.
Wichtige Aspekte der gegenwartig bereits verwendeten Verfahren werden durch das Institut
wissenschaftlich weiterentwickelt. Dazu zdhlen folgende Problemstellungen: Wie werden die
notwendigen Variablen einer Risikoadjustierung mit noch groRerer Verlasslichkeit gefunden und
wie kann die Gite eines Modells zur Risikoadjustierung hinsichtlich der Ziele der Risikoadjustie-
rung beurteilt werden? Bei der Wahl der Risikofaktoren ist wichtig, dass alle wichtigen aus der
Literatur bekannten Faktoren grundsatzlich die Moglichkeit haben, in eine Risikoadjustierung
mit einzugehen. Allerdings miissen die Risikofaktoren auch tatsachlich im Rahmen der Verfahren
der Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V messbar sein. Die Variablenselektion erfolgt aus
einer Kombination von inhaltlichen Uberlegungen und datengestiitzten Modellselektionsverfah-
ren.

Zu einem besseren Verstandnis der Abhangigkeitsstrukturen zwischen Risikofaktoren und Indi-
kator wird sowohl die Haufigkeit und der Einfluss der einzelnen potenziellen Risikofaktoren als
auch der gemeinsame Einfluss analysiert. Die Variablenselektion bei logistischen Regressions-
modellen betrachtet dabei nicht nur den p-Wert eines Signifikanztests auf zusatzlichen Einfluss
eines Risikofaktors Uber die berlicksichtigten Faktoren hinaus. Auch Werte auf Grundlage der
Likelihood-Funktion, wie z. B. Akaikes Informationskriterium sowie Shrinkage-Verfahren, wer-
den fir eine Abwagung zwischen Modellanpassung und Modellkomplexitat herangezogen. Flr
die Beurteilung der Modellanpassung und Prognosegiite werden Methoden wie z. B. der Brier-
Score, der Hosmer-Lemeshow-Test oder die c-Statistik berilicksichtigt.

Insgesamt kann die Wahl eines addaquaten 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
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offentlich zur Verfligung 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 und. dem damit verbundenen erhéhten Aufwand bei der Doku-
mentation durch die Leistungserbringer.

Daruber hinaus tragt Risikoadjustierung auch dazu bei, Fehlanreize im Sinne der Patientenselek-
tion zu minimieren. Jedoch kdénnen solche Effekte trotz detaillierter Adjustierungen nicht ausge-
schlossen werden und sind somit entsprechend sorgfiltig bei der Entwicklung mitzudiskutieren.

15.3  Auswertung von Follow-up-Indikatoren

Als Follow-up-Indikatoren werden im Rahmen der externen Qualitatssicherung Qualitatsindika-
toren bezeichnet, deren Auswertung sich auf Ereignisse (z. B. Revisionseingriffe oder Tod einer
Patientin / eines Patienten) innerhalb eines bestimmten Beobachtungszeitraums im Anschluss
an ein interessierendes Ereignis (z. B. eine Organtransplantation) bezieht. Ublicherweise werden
aus diesen Daten Riickschliisse auf die Qualitat des interessierenden Ereignisses gezogen. Bei-
spielsweise ist das Qualitatsziel flir die in Anlage 3 der QSKH-RL definierten Follow-up-Indikato-
ren das moglichst seltene Auftreten von Revisionen nach Hiiftendoprothesen-, Knieendoprothe-
sen- und Herzschrittmacherimplantation innerhalb eines definierten Zeitraums nach einem
interessierenden Ereignis (dem Ersteingriff).

15.3.1  Aktives und passives Follow-up

In der externen Qualitatssicherung lassen sich zwei Arten von Follow-up-Indikatoren unterschei-
den: jene mit aktivem Follow-up, bei denen Informationen zu Ereignissen im Follow-up-Zeitraum
zu jedem Fall aktiv von den Leistungserbringern gemeldet werden; sowie jene mit passivem
Follow-up, bei denen Falle nicht aktiv nachverfolgt, sondern Folgeereignisse im Follow-up-Zeit-
raum erst durch eine Verknipfung mit Daten zum interessierenden Ereignis (z. B. Gber ein Pa-
tientenpseudonym) identifiziert werden. Weitere Moglichkeiten des Follow-up stellen die Ver-
knlGpfung von Daten aus den QS-Verfahren Geburtshilfe und Neonatologie sowie sozialdaten-
gestltzte Follow-up-Indikatoren dar.

Die beiden Arten von Follow-up-Indikatoren unterscheiden sich im Zeitpunkt, wann die Follow-
up-Informationen fiir eine Auswertung zur Verfligung stehen. Bei Indikatoren mit aktivem
Follow-up liegen die relevanten Informationen zu Ereignissen im Beobachtungszeitraum erst
nach dessen Ende vor, da diese erst dann von den Leistungserbringern Gbermittelt werden. Da-
her ist hier eine Auswertung oft erst nach Ende des Beobachtungszeitraums maoglich. Bei Indika-
toren mit passivem Follow-up kénnen dagegen Informationen zum Verlauf im Beobachtungs-
zeitraum unter Umstanden schon vor Ende des Beobachtungszeitraums komplett vorliegen. Im
Folgenden werden neben der Darstellungsweise von Follow-up-Daten (Abschnitt 15.3.2) die me-
thodischen Grundlagen fiir zwei Auswertungsstrategien von Follow-up-Indikatoren beschrieben
(Kohorten- und Periodensichtweise, siehe Abschnitt 15.3.3). Diese unterscheiden sich hinsicht-
lich der Wahl der Grundgesamtheit sowie der statischen Auswertungsmethodik und auch in Be-
zug auf die Beobachtungszeitraume. Beide Strategien konnen prinzipiell bei der Auswertung von
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Indikatoren mit passivem Follow-up angewandt werden. Indikatoren mit aktivem Follow-up sind
dagegen prinzipiell auf eine Auswertungsstrategie (Kohortensichtweise) begrenzt.

Follow-up-Indikatoren erfordern schon deshalb eine eigene Auswertungsstrategie, da sich die
zu einem Indikator erhobenen Daten nicht zwangslaufig wie bei den {ibrigen Indikatoren auf ein
kalendarisches Jahr beschranken. Bei einem Indikator mit einem Beobachtungszeitraum von ei-
nem Jahr nach Ersteingriff (interessierendes Ereignis) ist beispielsweise eine Auswertung von
Informationen aus zwei Erfassungsjahren notwendig, da der Beobachtungszeitraum von einem
Jahr nach Ersteingriff nicht im Kalenderjahr des Ersteingriffs beendet sein kann. Bei diesen Indi-
katoren gehen also auch Informationen ein, welche aus dem kalendarischen Folgejahr des Erst-
eingriffs stammen, weshalb fir die Auswertung die Betrachtung lediglich eines Erfassungsjahres
nicht ausreicht. Das IQTIG fasst im Folgenden , Erfassungsjahr” als daquivalent zu ,, Kalenderjahr”
auf.

15.3.2 Lexis-Diagramme

Die Daten eines Follow-up-Indikators lassen sich mittels eines sogenannten Lexis-Diagramms
(Keiding 1990) illustrieren. Abbildung 16 zeigt beispielhaft die beobachteten Behandlungsver-
l[dufe eines Follow-up-Indikators mit einem Beobachtungszeitraum von einem Jahr in einem sol-
chen Lexis-Diagramm. Auf der x-Achse ist die Kalenderzeit und auf der y-Achse die Beobach-
tungszeit bzw. Follow-up-Zeit seit dem interessierenden Ereignis (in Tagen) dargestellt. In
diesem Kontext wird die zeitliche Dimension eines Behandlungsverlaufs durch Erst- und Folge-
eingriff definiert; die Verbindungslinie zwischen den Zeitpunkten dieser Ereignisse, auch Lebens-
linie genannt, stellt den Behandlungsverlauf im Koordinatensystem dar und hat, bei gleicher
Zeiteinheit von x- und y-Achse (wie z. B. in Abbildung 16), einen Winkel von 45 Grad. In diesem
Beispiel wird dabei angenommen, dass die Datenerhebung nur bis zum 31. Dezember 2017 er-
folgt ist, d. h., dass keine Behandlungsverlaufe nach diesem Zeitpunkt beobachtet wurden
(Rechtszensierung). Aus der Abbildung wird deutlich, dass fur Patientinnen und Patienten mit
interessierendem Ereignis innerhalb des Erfassungsjahres 2017 kein vollstandiger Beobach-
tungszeitraum vorliegt. Die Rechtszensierung der Beobachtungszeit muss in der Auswertung be-
ricksichtigt werden, sofern diese Patientinnen und Patienten in die Grundgesamtheit einge-
schlossen werden. Methoden aus der Ereigniszeitanalyse, die in IQTIG (2017) — und detaillierter
beispielsweise in Klein und Moeschberger (2003) — beschrieben sind, erlauben eine Berlicksich-
tigung unterschiedlich langer Beobachtungszeiten (durch Rechtszensierung, Linkstrunkierung
oder konkurrierende Ereignisse) und stellen daher einen geeigneten Rahmen fiir die statistische
Auswertungsmethodik von Follow-up-Indikatoren dar.
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Abbildung 16: Beispielhafte Darstellung der Daten eines 1-Jahres-Follow-up-Indikators mit 100 Féllen in
Form von Lebenslinien in einem Lexis-Diagramm

15.3.3 Auswertung nach Kohortensichtweise und nach Periodensichtweise

Im Folgenden werden die einmalige Auswertung des gesamten Beobachtungszeitraums nach
dessen vollstandiger Beobachtung (siehe Abbildung 17: Kohortensichtweise) sowie die Auswer-
tung der Daten, die im aktuellen Erfassungsjahr beobachtet wurden (siehe Abbildung 17: Perio-

densichtweise), dargestellt.
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Abbildung 17: Lexis-Diagramme fiir einen 1-Jahres-Follow-up-Indikator in Kohortensichtweise und in
Periodensichtweise

IQTIG 2018 186



Methodische Grundlagen Methoden der Datenanalyse

Die x-Achsen in Abbildung 17 stellen die kalendarische Zeit und die y-Achsen die vergangene Zeit
nach dem interessierenden Ereignis (Beobachtungszeitraum) dar. Prinzipiell gibt es drei Betrach-
tungsweisen der beobachteten Zeitrdume.*? Die Lexis-Diagramme verdeutlichen die Kohorten-
und die Periodensichtweise. Im Rahmen der Qualitatssicherung sind hauptsachlich diese rele-
vant; die moglichen Unterschiede des Risikos fiir das Eintreten eines Ereignis in den verschiede-
nen Follow-up-Strata kann als patientenseitige Eigenschaft gesehen werden und wird daher im-
mer gleich in der Berechnung der Mal3zahl des Qualitatsindikators beriicksichtigt werden. Dies
entspricht im Allgemeinen einer Risikoadjustierung fiir die Beobachtungszeit.

Die Kohorten- und Periodensichtweisen unterscheiden sich darin, dass die Grundgesamtheit bei
der Kohortensichtweise auf interessierende Ereignisse, d. h. die Ersteingriffe, innerhalb eines
Erfassungsjahres beschrankt wird, wahrend bei der Periodensichtweise alle Ersteingriffe inner-
halb des Beobachtungszeitraums eingeschlossen werden. In Abbildung 17 sind die beiden
Grundgesamtheiten der Sichtweisen jeweils als schwarz umrandete Flachen dargestellt, alle Ver-
laufe, die in dieser Flache liegen, werden analysiert.

Bei Indikatoren, bei denen die Auswertungsstrategie basierend auf der Kohortensichtweise ge-
wahlt wird, werden in der Regel alle interessierenden Ereignisse des aktuellsten Erfassungsjah-
res in die Analyse eingeschlossen, fiir die der definierte Beobachtungszeitraum komplett beo-
bachtet wurde. Diese Strategie hat den Vorteil, dass alle interessierenden Ereignisse aus einem
einzigen Erfassungsjahr stammen, was der aktuellen Verfahrensweise des Strukturierten Dialogs
entspricht. Der wesentliche Nachteil ist, dass der Beobachtungszeitraum zum Zeitpunkt der Aus-
wertung bereits vollstandig beobachtet sein muss. Indikatoren mit langen Beobachtungszeitrau-
men konnen bei dieser Auswertungsstrategie daher erst mit erheblicher Verzégerung ausgewer-
tet und deren Ergebnisse an die Leistungserbringer zurlickgemeldet werden. Im Gegensatz dazu
erlaubt eine Auswertungsstrategie basierend auf der Periodensichtweise die Beriicksichtigung
des ganzen aktuellen Erfassungsjahr als Beobachtungszeitraum. Dies hat den Vorteil, dass alle
im aktuellen Erfassungsjahr erhobenen Daten ohne zeitliche Verzégerung in die Auswertung ein-
flieRen. Der wesentliche Nachteil ist, dass dadurch betrachtete Ersteingriffe aus mehreren Er-
fassungsjahren in einer Auswertung zusammengefasst werden und sich eventuelle Qualitatsde-
fizite nicht immer eindeutig einem Erfassungsjahr zuordnen lassen.

Bei Indikatoren mit aktivem Follow-up werden Informationen zum Beobachtungszeitraum erst
nach dessen Ablauf von den Leistungserbringern libermittelt. Daher ist eine periodenweise Aus-
wertungsstrategie, in die auch unvollstidndige Beobachtungszeitraumen eingehen, fir diese In-
dikatoren nicht sinnvoll, und es kommt nur die Auswertung nach der Kohortensichtweise in-
frage. Fir Indikatoren mit passivem Follow-up sind dagegen beide Auswertungsstrategien
prinzipiell moéglich. Die Wahl der Auswertungsstrategie wird in Abhangigkeit der interessieren-
den Grundgesamtheit und des Beobachtungszeitraums indikatorspezifisch getroffen, da Follow-
up-Indikatoren jeweils verschiedene Qualitatsziele haben kénnen und damit auch unterschied-
liche Auswertungsstrategien fiir unterschiedliche Indikatoren sinnvoll sein kénnen.

42 |n der Krebsepidemiologie ist diese Analyseart unter dem Begriff Age-Period-Cohort-Modelling bekannt
(Carstensen 2007).
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Unabhangig von der Wahl der Strategie ist bei der Auswertung von Follow-up-Indikatoren zu
beriicksichtigen, dass sich die Beobachtungszeitraumen zwischen einzelnen Fallen unterschei-
den kdnnen, beispielsweise durch das Versterben von Patientinnen und Patienten oder andere
sogenannte konkurrierende Ereignisse, die dazu fiihren, dass der Beobachtungszeitraum fir ei-
nen Fall nicht vollstandig beobachtet werden kann. Statistische Methoden aus dem Kontext der
Ereigniszeitanalysen erlauben die Berlicksichtigung unterschiedlich langer Beobachtungszeit-
raume und bieten daher generell einen geeigneten statistischen Rahmen fiir die Auswertung
von Follow-up-Indikatoren. Die Methoden der Ereigniszeitanalyse sind jedoch hinsichtlich ihrer
zugrunde liegenden Annahmen und Berechnungen in der Regel komplexer als die bisher zur An-
wendung kommenden Methoden fiir die Auswertung von Qualitatsindikatoren. Ob die Wahl von
komplexeren statistischen Methoden fiir die Auswertung gerechtfertigt ist, wird letztendlich im-
mer indikatorspezifisch in Abwagung von notwendiger Komplexitat und erwiinschter Transpa-
renz beurteilt. Details der statistischen Methodik aus der Ereigniszeitanalyse, die bei risikoad-
justierten und nicht risikoadjustierten Follow-up-Indikatoren Anwendung finden kann, sind in
IQTIG (2017) und in IQTIG (2018a) beschrieben.

15.4  Aggregation mehrerer Qualititsmessungen zum Zweck der
Qualitatsforderung

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 fur Patientinnen und Patienten kann es mitunter eine Herausforderung sein, aus einer
groflen Menge von Indikatoren die fiir 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 hinausgehende Betrachtung der Versorgungsqualitat im Vor-
dergrund steht, eignen sich aggregierte Mal3e, die Qualitdtsinformationen 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 15.4.1)
und die Indexbildung (siehe Abschnitt 15.4.2), 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 fiir das Betrachtungsjahr. Daher sind Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
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immer als Aggregatmalle zu verstehen, bei denen lber eine oder mehrere Dimensionen zuguns-
ten einer Ubersichtlicheren Betrachtung aggregiert wird.

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

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

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

= (ber 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 bei
jeder Aggregation eine Ubersichtlichere Darstellung einen Informationsverlust mit sich bringt.
Dies kann fiir eine umfassendere Betrachtungsweise erwiinscht sein oder aber fir die Ableitung
konkreter Handlungen unerwiinscht sein. So kann beispielsweise ein Index ,Partizipative Ent-
scheidungsfindung” Auskunft geben, ob das Ausmal an Patientenbeteiligung bei einem Leis-
tungserbringer dhnlich ist wie im Bundesdurchschnitt. Um jedoch im Rahmen der Qualitatsfor-
derung konkrete Verbesserungsmoglichkeiten fiir diesen Leistungserbringer in diesem Quali-
tatsbereich abzuleiten, ist ein solch globales Mals weniger geeignet als Einzelindikatoren zu kon-
kreten Qualitatsmerkmalen. Die zweckmalRige Aggregationsebene ist folglich notwendigerweise
vom geplanten Einsatzzweck des Indikators/Index abhangig und kann nur vor diesem Hinter-
grund beurteilt werden. Es wird daher geprift, ob die Bildung eines oder mehrerer Indizes oder
einer oder mehrerer hierarchischer ErgebnisgrofSen fiir die gegebene Fragestellung der Quali-
tatssicherung zweckmalig und umsetzbar ist. Im Folgenden werden diese beiden Methoden na-
her erldutert.

15.4.1 Hierarchisierung von ErgebnisgroRen

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 Qualitatsindikatoren zusammenzufassen, ist es moglich, die
Indikatorwerte auf Patientenebene zu einer ordinalen Ergebnisgrofle zu aggregieren. Im obigen
Beispiel konnte die ErgebnisgrolRe ,Schweregrad der postoperativen Komplikationen” mit den
vier Stufen (A) , keine Komplikation®, (B) , Entzindung®”, (C) ,Sepsis”, (D) , Versterben” gebildet
werden. Im Gegensatz zur unabhangigen Betrachtung der einzelnen Qualitatsindikatoren bietet
eine derartige Zusammenfassung von Indikatoren insbesondere im Hinblick auf die Durchfih-
rung eines Strukturierten Dialogs den Vorteil, dass auffallige Indikatorwerte in einem gemeinsa-
men Kontext dargestellt werden und fiir jeden Behandlungsfall nur einmal betrachtet werden
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mussen. Weiterhin wird eine Mehrfachauslosung des Strukturierten Dialogs 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 15.4.2). 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 15.2). Zur regressions-
basierten Risikoadjustierung ordinaler ErgebnisgrofRen stehen multikategoriale Regressionsmo-
delle zur Verfigung (Fahrmeir und Tutz 2010). Ein Spezialfall dieser Gbergeordneten 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 konnen derartige Regressions-
modelle 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 ErgebnisgréRen 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.

15.4.2 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 Variablen
(hier: Qualitatsindikatoren oder Kennzahlen) zu einer neuen Variable, dem Index, zusammenge-
fasst 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 Referenz-
bereichs ermoglichen, 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 Dimensionalitdt 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 fiir 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 erfiillt 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 Qualitditsmessung ab, die nicht unbedingt statistisch miteinander zu-
sammenhangen missen. 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 malgeblich von der Gewichtung der eingehenden Variablen ab.

Indexkonstruktion

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 (,Partizipative Entscheidungsfindung®,
»Nicht-invasive Diagnostik” etc.) spezifiziert. Grundséatzlich schlieRt 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 abhdngt, 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
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die Indikationsstellung?“), geleitet und zunéchst unabhangig von den zur Verfligung stehen-
den Daten. Damit wird der Grundstein dafiir gelegt, dass der zu entwickelnde Index spater
inhaltlich sinnvoll interpretierbar ist.

= Variablenselektion und Normalisierung

Im nachsten Schritt wird geprift, welche Indikatoren und Kennzahlen fiir die Indexkonstruk-
tion zur Verfligung stehen bzw. entwickelt werden kénnen. Da die Giite eines Index maligeb-
lich von der Gite der eingehenden Indikatoren und/oder Kennzahlen abhéngt, werden nur
solche Indikatoren berticksichtigt, die die Anforderungen an Indikatoren bzw. Kennzahlen er-
flillen (siehe Kapitel 10). Der Abgleich mit den nach dem theoretischen Indexmodell erforder-
lichen Indikatoren und den zur Verfligung 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 Verfiigung
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 groRerer 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 Ge-
wichtung selten eindeutig anhand des theoretischen Indexmodells moglich sein wird, werden
zur Ermittlung der Gewichte Skalierungsverfahren mit Expertinnen und Experten eingesetzt,
wie etwa die Budget-Allocation-Methode (OECD 2008). Der Einsatz solcher expertenbasierter
Gewichtungen fiihrt zu validen Indizes, sofern der Prozess der Gewichtung und die resultie-
renden Gewichte transparent dargestellt werden — dies stellt das Institut in seinen Berichts-
formaten sicher.

Wihrend zur Uberpriifung der Giite von eindimensionalen Indizes Methoden der psychomet-
rischen Messtheorie wie etwa konfirmatorische Faktorenanalyse eingesetzt werden kénnen,
Iasst sich die Glute 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 Giite 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 missen die einzelnen Dimensionen jedoch nicht unbedingt hoch mit-
einander korreliert sein — dies ware ein Merkmal von Eindimensionalitat. Die inhaltliche Glte
eines mehrdimensionalen Index wird daran gemessen, inwieweit sich die bei der Entwicklung
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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
und ggf. Datenqualitat zu rechnen ist, wird ein Index immer einen Kompromiss zwischen dem
gewiinschten 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 z. B. Priifungen der Korrelationsstruktur der konstituierenden Variablen un-
tereinander, Analysen der Variable-Index-Korrelationen (analog zu Trennscharfeanalysen) so-
wie Sensitivitdtsanalysen der Gewichte. Gerade Letzteres ermoglicht eine Abschatzung der
Stabilitat der Werte der Leistungserbringer auf dem Index in Abhangigkeit von den gewahlten
Gewichten fir die konstituierenden Variablen. Ein weiterer wichtiger Schritt ist die Konstruk-
tion 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. Dariber hinaus wird durch intuitiv
verstandliche Indexbenennungen und Polung der Indizes sichergestellt, dass diese fiir die Ziel-
gruppe interpretierbar und verstandlich sind. So sollten etwa héhere Werte auf einem fiktiven
Index ,Indikationsstellung” beispielsweise eine bessere Indikationsstellung und niedrigere
Werte eine schlechtere Indikationsstellung bedeuten. Nach diesen MaRstdben konstruierte In-
dizes ermoglichen eine integrative Darstellung der Qualitadt in der Gesundheitsversorgung und
verhindern eine fragmentierte Betrachtung. Wie oben beschrieben, wird fiir jeden entwickelten
Index gepriift, ob er dem Zweck des QS-Verfahrens methodisch gerecht wird. So kann ein tber-
greifender Index Gber eine Vielzahl von Indikatoren fiir die Zuordnung von Zu- oder Abschlagen
im Rahmen von QS-Verfahren mit einem regulierenden Zweck sinnvoll sein, wahrend er fir die
gezielte Qualitatsforderung von nur geringem Wert ist, da einzelne Probleme und Verbesse-
rungspotenziale 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 Empfianger — 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 grofRe Rolle.

Der Einsatz von addquaten datenanalytischen Verfahren erfordert generell eine Abwagung zwi-
schen Komplexitat 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

Siehe Datenqualitat

Datenqualitat

Die Datenqualitat beschreibt, ob die zur Berechnung des Indikatorwerts verwendeten Daten den
Vorgaben des Indikators hinsichtlich Vollzdhligkeit, Vollstandigkeit und Dateninhalten entspre-
chen.

Erfassungsjahr
Das Erfassungsjahr bezeichnet das Jahr, in dem die Daten fiir die externe Qualitatssicherung
erhoben werden.

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 qualitatsbezogenen Daten resultiert.

Interessenkonflikt

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

Konfidenzintervall (Vertrauensbereich)

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

© I1QTIG 2018 194



Methodische Grundlagen Glossar

Konstrukt, latentes

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

Leistungserbringer

Einrichtungen (z. B. Krankenh&user, 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 Qualitatsmerkmale durch Qualitatsindikatoren operatio-
nalisiert.

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.

QS-Filter

Summe der Einschluss- und Ausschlussbedingungen, die definieren, welche Behandlungsfalle in
der externen Qualitatssicherung dokumentationspflichtig sind.

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 Hiiftoperation), anhand dessen sich fiir einen bestimmten Versorgungsbereich die
Qualitat der Gesundheitsversorgung beschreiben lasst.

Im Gegensatz zu Qualitdtsdimensionen handelt es sich bei Qualitatsaspekten in der Methodik
des IQTIG nicht um generelle Kategorien, sondern um spezifisch fiir jedes Verfahren abgeleitete
Themen.*

43 Der Begriff ist nicht gleichbedeutend mit den elf ,grundlegenden Qualitdtsaspekten” der DIN EN 15224, die
nach der Methodik des IQTIG Qualitdatsdimensionen entsprechen.
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Qualitatsdimension

Grundlegende Kategorie von Anforderungen an die Gesundheitsversorgung. Das IQTIG unter-
scheidet in seinem Rahmenkonzept fiir Qualitat sechs Qualitdtsdimensionen (Wirksamkeit; Pa-
tientensicherheit; Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten;
Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit; Angemessenheit; Koordination und Kontinuitat).

Qualitatsindikator

Qualitatsindikatoren sind quantitative GroRen, die Aussagen Uber die Erflillung konkreter Qua-
litatsanforderungen mittels eines Messverfahrens und eines Bewertungskonzepts ermdglichen.
Qualitatsindikatoren umfassen die drei Komponenten Qualitatsziel, Messverfahren und Bewer-
tungskonzept.

Qualitatsmerkmal
Eigenschaft der Versorgung (z. B. Erlangen von Gehfdhigkeit, Information liber alternative Be-
handlungsmoglichkeiten), die mit Anforderungen verknipft ist.

Qualitdtsmessung

Empirische Beschreibung der Erflillung von Anforderungen anhand von Qualitatsindikatoren.

Qualitatsmodell

Die Summe der zur Beschreibung der Qualitdt eines Versorgungsbereichs ausgewahlten Quali-
tatsaspekte (siehe Qualitatsaspekte). Fiir jeden Versorgungsbereich, in dem ein neues QS-Ver-
fahren entworfen wird, wird ein individuelles Qualitatsmodell entwickelt, welches als Basis fiir
die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren dient.

Qualitdtssicherung
Unter Qualitatssicherung im Gesundheitswesen werden hier alle Prozesse und MaRnahmen ver-
standen, durch die die Qualitat der Versorgung gewahrleistet oder verbessert werden soll.

Qualitdtssicherung, externe

Prozesse und MalRnahmen, durch die fir 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 einrichtungstibergreifend
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
im Wesentlichen die Festlegung der einbezogenen Leistungen oder Leistungsbereiche, Quali-
tatsindikatoren (mit Qualitatszielen, Mess- und Auswertungsmethoden sowie Regeln zur Bewer-
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tung), Spezifikationen (bspw. der QS-Dokumentation, des QS-Filters oder der Nutzung von So-
zialdaten, sowie der zugehdorigen Datenfliisse), die Auswertung, die Vorgehensweise zur Bewer-
tung sowie die Regelung qualitdtsverbessernder Mallnahmen.

Qualitatsziel

Anforderung an Strukturen, Prozesse oder Ergebnisse einer medizinischen Versorgungsleistung.
Ein Qualitatsziel gibt die gewlinschte Richtung der Ergebnisse eines Qualitdtsindikators vor (z. B.
,Die Sterblichkeit nach elektiver Hiftendoprothesenversorgung soll moglichst niedrig sein®).

Referenzbereich

Der Bereich auf der Messskala eines Qualitatsindikators, der ein bestimmtes Qualitatsniveau
reprasentiert. Ein Referenzbereich stellt die konkret zu erfiillende Anforderung fiir ein Qualitats-
merkmal dar (z. B. ,,Eine Komplikationsrate unter 5 % entspricht erwartbarer Qualitat”).

Reliabilitat

Die Zuverlassigkeit einer Messung. Sie ist definiert als der Anteil der Varianz an der Gesamtvari-
anz einer Messreihe, der durch tatsachliche Unterschiede verursacht ist. Geschatzt werden kann
die Reliabilitat mit Methoden wie der Test-Retest-Methode, der Paralleltest-Methode oder Me-
thoden der internen Konsistenz.

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Daten, die die Krankenkassen nach § 284 SGB V erheben und speichern. Dazu gehéren u. a. Ab-
rechnungsdaten flr medizinische Behandlungen und Versichertenstammdaten. Nach § 299
Abs. 1a SGB V dirfen diese in pseudonymisierter Form fir die Qualitatssicherung genutzt wer-
den.

Strukturierter Dialog

Prozess, in dem Ursachen fiir auffillige Indikatorwerte zwischen der fiir die Qualitatssicherung
zustandigen externen Einrichtung (z. B. Landesgeschéftsstelle flir Qualitatssicherung, Landes-
arbeitsgemeinschaft, IQTIG) und den Leistungserbringern nachgegangen wird und eine abschlie-
Rende Bewertung vorgenommen wird.

Validitat

Integriertes bewertendes Urteil iber das Ausmal, in dem die Angemessenheit und die Giite von
Interpretationen und MalRnahmen auf Basis von Testwerten oder anderen diagnostischen Ver-
fahren durch empirische Belege und theoretische Argumente gestuitzt sind (Messick 1989 in der
Ubersetzung durch Hartig et al. 2012). Validitat beschreibt z. B., ob ein Indikator das misst, was

er messen soll.

Verwendungszweck von Qualitdtsmessungen

Handlungsrahmen, fir den die Ergebnisse der Qualitditsmessungen eines QS-Verfahrens ver-
wendet werden sollen. Die Regelungen zur externen verpflichtenden Qualitdtssicherung sehen
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eine Verwendung von Qualitdtsmessungen z. B. flir Zwecke der Qualitatsforderung durch exter-
nen Vergleich (wie Verfahren nach der QSKH-RL und Qesii-RL), der Information (z. B. von Pati-
entinnen und Patienten) und der Planung der Versorgungsstrukturen (z. B. planungsrelevante
Qualitatsindikatoren fir die Krankenhausplanung) vor.

Versorgungsbereich
Bereich thematisch eng miteinander verbundener Anteile der Gesundheitsversorgung, z. B. Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus.

Versorgungspfad

Eine Methode, die den Behandlungsprozess fiir eine definierte Gruppe von Patientinnen und
Patienten in einem definierten Zeitraum strukturiert und dazu die Ziele der Behandlung, ihre
Kernelemente, die erforderliche Kommunikation und Koordination sowie die Erreichung der Er-
gebnisse beschreibt. Der idealtypische Ablauf der Versorgung von Patientinnen und Patienten
kann anhand eines Versorgungspfades dargestellt werden.

Versorgungsqualitat

Grad, in dem die Gesundheitsversorgung von Einzelpersonen und Populationen patienten-
zentrierte Anforderungen erfillt.
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