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den §§136 und 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
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RAND Research and Development (RAND Health, USA)
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SQG Sektoreniibergreifende Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
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Praambel

Das AQUA-Institut fir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH ist ein inte-
ressenunabhéngiges und neutrales Dienstleistungsunternehmen, das sich auf Qualitatsforderungsprojekte
spezialisiert hat. Im Rahmen einer Kooperation von Wissenschaftlern der Universitdten Gottingen und Hanno-
ver wurde im Jahr 1993 die , Arbeitsgemeinschaft Qualitatssicherung in der ambulanten Versorgung® gegriin-
det. Aus dieser Arbeitsgemeinschaft entstand 1995 das AQUA-Institut flir angewandte Qualitatsférderung und
Forschung im Gesundheitswesen GmbH mit Sitz in Gottingen. Verankert in der wissenschaftlichen Qualitatsfor-
schung entwickelt das Institut konkrete Konzepte und Strategien zur angewandten Qualitatsforderung sowie
zur Qualitatssicherung und tibernimmt die Umsetzung komplexer GroBprojekte.

Im Anschluss an ein europaweit ausgeschriebenes Vergabeverfahren erhielt das AQUA-Institut vom Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) am 1. September 2009 den Auftrag, ihn als ,fachlich unabhangige Institution®
im Sinne des §137a SGB V' bei der Durchfiihrung seiner Qualitdtssicherungsaufgaben zu unterstiitzen.

Zur wissenschaftlichen Fundierung der Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der geforderten Doku-
mentation sind folgende feste Kooperationspartner als Nachunternehmer seit Ausschreibungsbeginn in den
Auftrag eingebunden:

= Scientific Institute for Quality of Healthcare (IQ Healthcare), St. Radboud Universiteit Nijmegen, Niederlande
(Prof. Michel Wensing). Das Institut unterstutzt Recherchearbeiten zu Qualitatsindikatoren und Instrumen-
ten sowie die Verfahrens- und Methodenentwicklung einschlieBlich Konzepten zur Evaluation und zu Patien-
tenbefragungen.

= Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg (Prof. Joachim
Szecsenyi). Das Institut unterstitzt Recherchearbeiten zu Qualitdtsindikatoren und Instrumenten (z.B. Pati-
entenbefragungen) sowie die Entwicklung der Dokumentation.

= |nstitut fiir Medizinische Biometrie und Informatik, Universitatsklinikum Heidelberg (Prof. Meinhard Kieser).
Das Institut unterstitzt die Weiterentwicklung biometrischer Modelle, insbesondere zur Risikoadjustierung.

Details und aktuelle Informationen zum Aufbau der Qualitétssicherungsaufgaben des AQUA-Instituts sind auf
der Webseite www.sqg.de abrufbar.

Die ,Allgemeinen Methoden im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
nach §137a SGB V* (kurz: Methodenpapier) beschreiben die gesetzlichen und wissenschaftlichen Grundlagen
der Beteiligung des Instituts an der gesetzlichen Qualitatssicherung sowie den Prozess der geforderten Ent-
wicklungsleistungen nach §137a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 SGB V.

Das Methodenpapier legt dar, welche Aufgaben das AQUA-Institut im Rahmen der Durchfiihrung der einrich-
tungsubergreifenden Qualitatssicherung hat und auf welche Weise sektorenlbergreifende Verfahren der Quali-
tatssicherung entwickelt werden. Es dient als verbindliche Arbeitsgrundlage fiir das Institut, seine Mitarbeiter,
die Nachunternehmer und die externen Kooperationspartner. Weiterhin dient es dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss als eine Grundlage zur Uberpriifung der Entwicklungsleistungen des Instituts. Nicht zuletzt ermdg-
licht die transparente Darstellung grundlegender Arbeitsweisen einen 6ffentlichen Diskurs Uber die strukturier-
te Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung. In diesem Sinne ist das Methodenpapier keine statische
Arbeitsgrundlage. Vielmehr wird es im Zuge gewonnener Erkenntnisse bei der Verfahrensentwicklung und neu-
er Forschungsergebnisse angepasst. Spatestens alle zwei Jahre, bei Bedarf auch friher, wird deshalb eine ak-
tuelle, weiterentwickelte Fassung des Methodenpapiers erstellt. Die bis zur offiziellen Abnahme des Methoden-
papiers 4.0 gliltige Version (3.0) des Methodenpapiers wurde am 15. Februar 2013 verdffentlicht.

Fir den vorliegenden Entwurf der Version 4.0 gilt die in der nicht mehr rechtskréftigen Fassung des §137a
SGB V mit Stand vom 1. Januar 2012 festgelegte Regelung, nach der die ,,Kassenérztlichen Bundesvereinigun-

' Hier und im Folgenden wird im Regelfall Bezug genommen auf §137a SGB V in der Fassung vom 1. Januar 2012, da dieser die Grundlage des
Vertrags zwischen dem G-BA und dem AQUA-Institut ist.
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gen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Verband der
privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, die Bundeszahnarztekammer, die Bundespsychothera-
peutenkammer, die Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe, die wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthil-
fe chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene sowie der
oder die Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten® bei der Entwicklung
der Inhalte zu beteiligen sind.

Nach Zusendung des Entwurfs des Methodenpapiers erhalten die genannten Institutionen acht Wochen Zeit fir
schriftliche Stellungnahmen.

Die in diesem Methodenpapier erlauterten wissenschaftlichen und inhaltlichen Grundlagen werden in einer
moglichst allgemeinversténdlichen Form beschrieben. An einigen Stellen ist jedoch ein gewisses MaB an Fach-
wissen vorausgesetzt. Fragen zu den Ausflihrungen, aber auch Anregungen und Hinweise kdnnen jederzeit per
E-Mail an das AQUA-Institut gerichtet werden (methoden@aqua-institut.de).
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1 Qualitat, Qualitatssicherung und Qualitats-
forderung im Gesundheitswesen

Mit den Begriffen dieser Uberschrift ist ein normativer Rahmen der Qualitétssicherung im Gesundheitswesen
abgesteckt, in dem sich das AQUA-Institut als beauftragte Institution gemaB §137a SGB V bewegt. Das aller-
dings, was Qualitat im engeren Sinne ist, welche Ziele der Qualitatssicherung inhdrent sind und wo méglicher-
weise eine eher statisch vorgestellte ,,Sicherung® in die praktische Qualitatsférderung tGbergeht, ist weder ge-
setzlich geregelt noch gibt es dazu verbindliche Aussagen. Auch daruber, wie und wo Qualitat mit welchen
Erhebungsinstrumenten gemessen werden sollte oder Uberhaupt gemessen werden kann, gehen die Meinun-
gen oft auseinander.

1.1 Gesetzliche Grundlage

Die gesetzlichen Grundlagen zur ,,Sicherung der Qualitat der Leistungserbringung“ (Qualitatssicherung) finden
sich im Neunten Abschnitt des SGB V (§§135-139c). Nach §135a SGB V sind alle dem SGB V unterliegenden
Leistungserbringer in Deutschland zur Qualitatssicherung bzw. zur Teilnahme an Qualitatssicherungsmafnah-
men verpflichtet. Soweit es den vertragsarztlichen, vertragszahnéarztlichen und den Bereich der zugelassenen
Krankenhduser betrifft, fallt dem G-BA die Aufgabe zu, die konkreten MaBnahmen der Qualitatssicherung zu
beschlieBen bzw. in Form von Richtlinien festzulegen.

Nach §137a Abs. 1 SGB V bestimmt der G-BA fiir die vertragséarztliche Versorgung und fiir zugelassene Kran-
kenh&duser grundsatzlich einheitlich fir alle Patienten durch Richtlinien nach §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 insbe-
sondere die verpflichtenden MaBnahmen der Qualitatssicherung nach den §§135a Abs. 2, 115b Abs. 1 Satz 3
und 116b Abs. 3 Satz 3.

Seit dem 1. September 2009 wird er dabei durch das AQUA-Institut, als fachlich unabhangige Institution gemaB
§137a SGB V, unterstiitzt. Demnach umfasst der Auftrag insbesondere folgende Aufgaben:

= Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat bei bestehenden Verfahren und moglichst sektoreniber-
greifende Entwicklung abgestimmter Indikatoren und Instrumente zur Vorbereitung neuer Verfahren

= Entwicklung der notwendigen Dokumentation fiir die einrichtungsiibergreifende Qualitatssicherung unter
Berilcksichtigung des Gebots der Datensparsamkeit

= Beteiligung an der Durchflihrung der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung und, soweit erforder-
lich, Einbeziehung entsprechender weiterer Einrichtungen

= Veroffentlichung der Ergebnisse der QualitdtssicherungsmaBnahmen in geeigneter Weise und in einer flr
die Allgemeinheit verstandlichen Form

Das AQUA-Institut hat im Rahmen der gesetzlichen Qualitétssicherung keinerlei normsetzende Kompetenzen.
Als den G-BA bei seiner Arbeit unterstiitzende Institution stellt das AQUA-Institut (berwiegend (versorgungs-)
wissenschaftliche Grundlagen fiir (versorgungs-)politische Entscheidungen bereit. Mithin fokussieren die Kon-
zepte und Methoden des Instituts nicht priméar auf die medizinische Gesundheitsversorgung, sondern auf die
Gewinnung, die Synthese und die Bewertung gesundheitsrelevanter Informationen (Pfaff et al. 2011).

1.2 Qualitat und Qualitatsdimensionen

Auch wenn der Ruf nach Qualitédt in der Medizin bzw. in der Gesundheitsversorgung allenthalben zu vernehmen
ist und Uberdies Einigkeit dariiber besteht, dass in jedem Fall eine ,hohe® Qualitat der Versorgung geboten ist
und dass Qualitat stetig ,verbessert” werden soll, so entbehrt der Qualitatsbegriff in der Gesundheitsversor-
gung einer einheitlichen Definition (einen diesbeziiglich noch immer aktuellen Uberblick iiber die Diskussion
bietet Gerlach (2001)). Lediglich auf einer abstrakten Ebene, wie sie beispielsweise in der DIN EN ISO 2005
formuliert ist, findet sich eine mehr oder weniger allgemeingiiltige Qualitatsdefinition. Demnach ist Qualitat der
Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale (festgelegte) Anforderungen erfillt (DIN EN ISO 2005).
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Diese abstrakte Definition macht deutlich, dass Qualitat ein Begriff ist, der nur vor dem Hintergrund konkret
formulierter Anforderungen oder Zielsetzungen bestimmbar ist. Auch die weithin anerkannte Qualitatsdefinition
des Institute of Medicine - ,[...] quality of care is the degree to which health services for individuals and popu-
lations increase the likelihood of desired health outcomes and are consistent with current professional
knowledge“ (IOM et al. 1990) - Iasst offen, was genau ,,erwiinschte Ergebnisse” sind und wer diese unter
welchen Bedingungen festlegt. In einer deutschen Version dieser Definition wird diesbezliglich gefordert, dass
es sich hier um ,,vom Patienten erwiinschte“ Ergebnisse handeln sollte (Klemperer 1996).

Damit ist die eigentliche Problematik des Qualitatsbegriffs im Gesundheitswesen angedeutet, denn unter-
schiedliche Akteure in unterschiedlichen Zusammenhéangen haben oft sehr unterschiedliche, nicht selten sogar
diametrale Ansichten Uber ,erwiinschte Ergebnisse®, also die ,richtigen“ Ziele der Gesundheitsversorgung -
ganz zu schweigen von einer Einigkeit Uber die ,richtigen“ Wege zu den Zielen. Unter den gegebenen Bedingun-
gen begrenzter Ressourcen gleicht eine Konsensfindung liber das, was Versorgungsqualitat beinhalten sollte,
schon zwischen Leistungserbringern, Leistungsempfangern und Kostentragern der viel zitierten Quadratur des
Kreises.

Die praktisch vorherrschenden und teilweise grundsatzlich unterschiedlichen Vorstellungen dartiber, worin sich
die Qualitat der Versorgung manifestiert, haben sich in der Qualitats- bzw. Versorgungsforschung in mehrdi-
mensionalen Modellen niedergeschlagen.

Die OECD beispielsweise konkretisiert den Qualitatsbegriff vor dem Hintergrund der Frage, welche Faktoren
ausschlaggebend fiir die Leistungsfahigkeit eines Gesundheitssystems sind (Arah et al. 2006). Kerndimensio-
nen der Qualitat sind aus dieser Perspektive:

= Effektivitat
= Sicherheit
= Patientenorientierung

Dariiber hinaus sehen die Autoren den Zugang zur und die Koordination der Versorgung sowie auch den Auf-
wand (Kosten) als weitere Dimensionen der Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems. Ubergeordnet sind
allen Dimensionen die Kategorien Gerechtigkeit (z.B. gerechte Verteilung der Gesundheitsversorgung liber die
gesamte Population) und Effizienz (sowohl auf mikro6konomischer als auch auf makrodkonomischer Ebene).

Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems

Dimension der Leistungsfahigkeit
Versorgungsbedarf Qualitat Zugang Kosten/Abgaben A

L 4 Effektivitdt | Sicherheit |Patientenorientierung| Zugang zur Versorgung
()
gesund bleiben %
Q
gesund werden =
Q
mit einer Krankheit oder @,
Behinderung leben -
das Lebensende ]

bewaltigen
€ Effizienz =

Abbildung 1: OECD-Qualitdtsmodell (Arah et al. 2006)

Andere Autoren schlagen weitere Qualitdtsdimensionen wie Angemessenheit, Rechtzeitigkeit (Commonwealth
Fund 2004) und Mitarbeiterorientierung (Groene 2006) vor. Campbell et al. (2000) sehen den Zugang zur Ver-
sorgung als Teil der Qualitat. Sie weisen auBerdem darauf hin, dass die Relevanz verschiedener Qualitatsdi-
mensionen auch davon abhéngt, ob man auf der Ebene der Versorgung individueller Patienten oder gesamter
Populationen argumentiert. Folglich sind sogar Konflikte zwischen diesen Ebenen denkbar:

Care for whole populations may potentially conflict with care for individual patients, because
of prioritisation of resources towards particular health needs. (Campbell et al. 2000: 1617)
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Neben der grundsatzlichen Betrachtungsebene spielen auch personliche und/oder professionelle Hintergriinde
der Betrachter eine Rolle bei der Frage danach, welche Aspekte der Versorgung eher als wichtig oder unwichtig
angesehen werden. Je nach Perspektive kann dabei z.B. der 6konomischen Effizienz (Okonom), der Patienten-
orientierung (Patient) oder der therapeutischen Effektivitat (Arzt, Wissenschaftler) eine vorrangige Bedeutung
zufallen. Auch hier sind also Konflikte denkbar, beispielsweise wenn eine als effektiv erachtete (evidenzbasier-
te) Therapie vom Patienten nicht gewiinscht wird. Die Beispiele zeigen, wie vielschichtig und nicht selten
durchaus gegensatzlich der Inhalt von Versorgungsqualitat bestimmt wird.

1.3 Messung der Versorgungsqualitat mit Indikatoren

In den letzten Jahrzehnten sind Qualitatsindikatoren, auf internationaler wie nationaler Ebene, zu den wichtigs-
ten Mess- und Bewertungsinstrumenten der Gesundheitsversorgung avanciert. In der einfachsten Form kénnen
Qualitatsindikatoren als spezifische und messbare Elemente der Versorgung definiert werden, die zur Bewer-
tung der Qualitat verwendet werden kdnnen (Schneider et al. 2003; Marshall et al. 2002). Allerdings zeigt ein
Indikator (lat. ,indicare“ - zeigen) die Qualitat zundchst nur an - d.h. er ist selbst kein direktes MaB fiir Qualitat
(Sens et al. 2007). Die Interpretation und Bewertung ist ein Prozess, in den die Perspektiven der verschiedenen
Akteure, Experten und Nutzer des Gesundheitswesens einflieBen. Genauer gesagt messen Indikatoren den
Erfullungsgrad von relevanten Qualitatsanforderungen, beispielsweise in Bezug auf die Effektivitat der Versor-
gung, die Patientensicherheit, die Patientenorientierung und den Zugang zur Versorgung bzw. deren Koordina-
tion. Sie werden beispielsweise auf Basis von Patientenakten oder Befragungen ermittelt. Sie unterscheiden
sich dadurch z.B. von (evidenzbasierten) Leitlinien, die Handlungskorridore fiir eine gute medizinische Vorge-
hensweise aufzeigen und fiir eine prospektive Steuerung der Versorgung verwendet werden konnen. Qualitats-
indikatoren unterscheiden sich damit auch deutlich von Standards, die ihrerseits durchaus in Leitlinien oder
klinischen Behandlungspfaden enthalten sein konnen und die ebenfalls prospektiv auf das Handeln einwirken
sollen.

Die durch den Einsatz von Indikatoren in Aussicht gestellte Moglichkeit, auch sehr unterschiedliche Qualitats-
aspekte wie Strukturen, Prozesse oder Ergebnisse zu messen und damit Qualitét objektivieren zu kdnnen, hat
zu einer nahezu flachendeckenden Anwendung im Gesundheitswesen gefihrt. Qualitatsindikatoren dienen z.B.
der Bewertung und dem Vergleich von medizinischen Leistungen oder werden zur Gesundheitsberichterstat-
tung und zur Qualitatsverbesserung eingesetzt. Sie spielen nicht nur eine wichtige Rolle in der Forschung, son-
dern werden auch bei Wahlentscheidungen fiir Patienten (6ffentliche Berichterstattung), bei der Honorierung
von Leistungen (Pay for Performance/P4P), im Vertragsmanagement sowie bei Akkreditierungs- und Zertifizie-
rungsvorgangen beriicksichtigt.

Trotz dieser steilen Karriere darf nicht vergessen werden, dass die Qualitdtsmessung mit Indikatoren erst auf
eine sehr kurze Geschichte zurtickblickt. Es gibt weder ein ,Kochbuch® zur Erarbeitung und Anwendung von
Indikatoren und Indikatorensystemen noch kénnen mit ihnen alle Probleme der Gesundheitsversorgung geldst
werden. Die grundséatzliche Stérke von Indikatoren, namlich die Moglichkeit, mit ihrer Hilfe die Komplexitat der
Realitat auf einzelne und wiederholt messbare GroBen zu reduzieren, ist zugleich auch ihre Schwache.

Einerseits konnen Qualitatsindikatoren:

= Grundlage oder Voraussetzung fiir Steuerungsprozesse und Entscheidungsfindungen sein

= Vergleiche zwischen Leistungsanbietern ermdglichen - im zeitlichen Verlauf oder gegeniiber einem Gold-
standard (Benchmarking)

= Schwachen der Versorgung entdecken und ein konkretes Verbesserungspotenzial aufzeigen

= eine Diskussion uber die Qualitat der Versorgung und den effektiven Einsatz von Ressourcen anregen
= effektivere Instrumente zur Qualitdtsbewertung sein als andere Methoden

= {iber erhdhte Transparenz Vertrauen férdern

= den Erfolg von Umstrukturierung oder Ablaufanderungen messen und belegen
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Andererseits konnen Qualitdtsindikatoren aber auch:

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

= nur leicht messbare Aspekte der Versorgung einbeziehen und die eher subjektiven und schwerer messbaren
Aspekte auBer Acht lassen

= schwer interpretierbar sein - z.B. kdnnten scheinbare Versorgungsunterschiede mit zufélligen Schwankun-
gen oder willkiirlichen Fallverteilungen (,,case-mix“) zusammenhé&ngen, sodass sie keine wirklichen Unter-
schiede in der Qualitat der Versorgung aufzeigen (Interpretationsspielraum)

= kostspielig und zeitaufwendig in der Entwicklung und Erhebung sein (Frage nach der Effizienz und der 6ko-
nomischen Rechtfertigung)

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

= dazu verleiten, sich auf gemessene Aspekte der Versorgung zu stiitzen und deswegen eher kurzfristige Ziele
zu verfolgen, als eine Langzeitstrategie zu entwickeln

Ob oder inwieweit Qualitatsindikatoren zur Feststellung und ggf. Lésung von Problemen bzw. zur Erreichung
von Zielen geeignet sind, hangt von einer realistischen Beurteilung nicht nur der Chancen, sondern auch der
Grenzen und Risiken des Einsatzes von Indikatoren ab.

So kénnen beispielsweise auch ,gute“ Qualitatsindikatoren in der praktischen Konsequenz Effekte bewirken,
die den eigentlichen Intentionen entgegengesetzt sind. Hierzu gibt es in der Literatur zahlreiche Hinweise
(Lester et al. 2011; Bratzler et al. 2007; Rodriguez et al. 2007; MacLean et al. 2006). Ein sehr anschauliches
Beispiel gibt Schiavo-Campo (1999: 26):

If hospital subsidies are based on the length of patient waiting lists, hospital managers and
doctors will keep non-critical cases waiting as long as possible and will spend inordinate
amounts of time on other cases (higher quality for some, none for others); if performance in-
stead is assessed by a number of patients treated, the quality of care may suffer.

Leider sind nicht alle unerwiinschten Auswirkungen von Indikatoren so leicht zu erkennen. Es ist allerdings
generell zu erwarten, dass Anreize fir ein unerwiinschtes Verhalten mit dem AusmaB der drohenden negativen
Sanktionen fir ,,schlechte“ Indikatorergebnisse steigen.

Jenseits der Bewirkung von mdéglicherweise unerwiinschten Effekten unterliegen auch Qualitatsindikatoren
selbst Qualitatskriterien. Nach der sogenannten RUMBA-Regel (Wilson 1987: 75) sollten Indikatoren die fol-
genden Bedingungen erfiillen:

= Relevant for the selected problem

= Understandable for providers and patients

= Measurable with high reliability and validity

= Behaviourable i.e. changeable by behavior

= Achievable and feasible

Ausgehend von diesem allgemein versténdlichen und leicht nachvollziehbaren Kriterienkatalog stellt sich indes

die weit kompliziertere Frage nach den konkreten Methoden der Bewertung und Prifung von Indikatoren auf
Relevanz, Verstandlichkeit, Messbarkeit, Beeinflussbarkeit und Erreichbarkeit.

Auch unter evidenzbasierten Gesichtspunkten konkurrieren hier mehrere Methoden mit zum Teil ganz unter-
schiedlichen Schwerpunkten und Zielsetzungen. Soweit es um die Bewertung von ,neuen® Indikatoren bzw. die
Entwicklung von Indikatorensystemen im Rahmen der evidenzbasierten Gesundheitsversorgung geht, orientiert
sich das AQUA-Institut an der RAND /UCLA Appropriateness Method (RAM), die sich gut bewéhrt hat und des-
wegen zum internationalen Goldstandard geworden ist (siehe Abschnitt 8.2).

Angesichts des medizinischen Fortschritts sowie zahlreicher sich andernder Bedingungen, unter denen Indika-

toren zum Einsatz kommen, missen Indikatoren, die bereits angewendet werden oder sich in der Erprobung
befinden, prinzipiell unter dem Vorbehalt empirisch-statistischer Priifungen (siehe Abschnitt 8.1.6) stehen.
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1.4 Anforderungen und Ziele

Auch wenn es grundsatzlich sinnvoll ist, unterschiedliche Perspektiven und Dimensionen fiir eine Konkretisie-
rung der Qualitdtsanforderungen zu beriicksichtigen (Ose et al. 2008; Rubin et al. 2001) und eine moglichst
breitflachige Messung der Qualitat eine der Voraussetzungen zur ErschlieBung von Verbesserungspotenzialen
ist (SVR-G 2007; SVR-E 2005; McGlynn 2003; SVR-KAG 2003), gibt es letztlich kein System, das alle genannten
Qualitatsdimensionen misst. Das landesweit in GroBbritannien implementierte Quality and Outcomes Frame-
work (QOF) (Campbell et al. 2009; Campbell et al. 2007; McDonald et al. 2007) fokussiert Gberwiegend auf
medizinische Indikatoren (,clinical indicators®), die etwa 70 % aller Indikatoren ausmachen. Erganzt werden die
medizinischen Indikatoren durch Strukturindikatoren (etwa 20 %) und Indikatoren zur Patientenperspektive
(etwa 10 %). Besonders die starkere Einbeziehung der Patientensicherheit und der Patientenperspektive insge-
samt werden in der jingeren internationalen Diskussion gefordert (Grol et al. 2008).

Die Bertiicksichtigung von Qualitdtsdimensionen allein reicht nicht aus, um den ebenso komplexen wie abstrak-
ten Qualitatsbegriff greifbar zu machen. Bei Berlcksichtigung sehr vieler unterschiedlicher Qualitatsanforde-
rungen besteht méglicherweise sogar die Gefahr, wesentliche Ziele zu vernachléssigen oder widersprichliche
Qualitatsforderungen gleichrangig in den Raum zu stellen. Qualitat braucht daher klare Ziele, um bestimmbar
zu werden, Qualitatssicherung braucht Ziele, um MaBnahmen ergreifen zu konnen. Dabei stellt sich die Frage,
auf welche Weise sinnvolle und gute Ziele fiir die Gesundheitsversorgung formuliert werden kdnnen.

Fir das AQUA-Institut hat sich aus den Erfahrungen der letzten Jahre immer deutlicher herauskristallisiert, dass
sich die ,,guten®, d.h. versorgungsrelevanten Zielbestimmungen weniger aus theoretisch-abstrakten Dimensio-
nen ableiten lassen, als dass sie auf der Grundlage konkret benannter Qualitatsziele sowie ggf. bekannter -defi-
zite fir definierte Themen gewonnen werden mussen (Broge et al. 2014; Willms et al. 2013). Die Perspektive
der Qualitatsdimensionen dagegen ist eher eine sekundére Perspektive, die auf ,blinde“ Flecken oder prinzipiell
problematische Bereiche der Gesundheitsversorgung hinweisen kann.

Dieser Tatsache wird mittlerweile unter dem Begriff der Qualitdtspotenziale Rechnung getragen, die auf einem
Versorgungspfad abgebildet werden, der Patientenwege und idealtypische Versorgungsprozesse nachzeichnet.

1.5 Sektoreniibergreifende Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherungsaufgaben des AQUA-Instituts finden im Kontext der evidenzbasierten Gesundheitsver-
sorgung (Evidence-based Health Care - EbHC) statt. Die EbHC tragt dem Sachverhalt Rechnung, dass die me-
dizinische Gesundheitsversorgung der Gegenwart nicht mehr allein eine Frage der Effektivitdt medizinischer
Technologien ist, sondern untrennbar mit den demografischen Entwicklungen sowie den organisatorischen und
politischen Rahmenbedingungen des Gesundheitssystems verknupft ist (Schrappe 2015).

Die sozialen Determinanten der Gesellschaft andern sich. So nimmt das Durchschnittsalter der Patienten seit
Jahren stetig zu. Dadurch steigt auch die Bedeutung von chronischen Krankheiten und Multimorbiditaten. Der
medizinisch-technische Fortschritt eréffnet neue oder alternative Behandlungsmethoden, die es u.a. ermdgli-
chen, viele Operationen mittlerweile ambulant durchzufiihren. So hat sich die Anzahl der ambulanten Operatio-
nen im Krankenhaus seit Anfang der 1990er Jahre in etwa vervierfacht, wahrend sich im gleichen Zeitraum die
durchschnittliche Verweildauer fast halbiert hat (Bolt et al.). Gleichzeitig steigt die Bedeutung von neuen Ver-
sorgungsmodellen. Disease Management Programme (DMP) und Modelle zur integrierten Versorgung reagieren
auf den gestiegenen Koordinationsbedarf der Versorgung, und ,zwischen® den Sektoren entstehen Medizini-
sche Versorgungszentren (MVZ) und spezialfacharztliche Versorgungen.

Der Gesetzgeber hat diesen Wandlungen durch §137a SGB V Rechnung getragen, in dem u.a. bestimmt ist,
dass die zu entwickelnden Verfahren der Qualitatssicherung ,moglichst sektorenlbergreifend anzulegen sind*.
Damit veréndert sich auch die bisherige, iberwiegend ,klinische“ Perspektive der Qualitatssicherung, was
Auswirkungen auf die ,Messung® der Versorgung und damit auch die Konzeption von Indikatoren bzw. Indika-
torensystemen hat. Durch die sektoreniibergreifende Ausrichtung und die damit einhergehende Mdglichkeit
von Langsschnittbetrachtungen steht auch die Qualitatssicherung vor zahlreichen neuen Herausforderungen.
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Dies betrifft vor allem die fall- bzw. patientenbezogene Zusammenfiihrung von Daten, die an unterschiedlichen
Orten in unterschiedlichen Sektoren und zu unterschiedlichen Zeitpunkten erhoben werden. Dabei sind die
rechtlichen Anforderungen an den Datenschutz und die Verdnderung von Datenfliissen nur der technisch-
formale Teil der Herausforderung. In inhaltlicher Hinsicht stellen Ladngsschnittbetrachtungen oftmals ganz an-
dere Anforderungen an Indikatoren, an Erhebungsinstrumente und Auswertungen. Der Wunsch nach moglichst
sektoreniibergreifender Messung trifft auf ein Gesundheitssystem, das, wie beispielsweise die Ausgestaltung
des Vergltungssystems oder die unterschiedliche Verwendung von Kodiersystemen zeigen, sektorspezifisch
ausgerichtet ist. Dies erschwert die Vergleichbarkeit von Leistungen, fiihrt zu Problemen bei der QS-Auslosung
bzw. den Erhebungsinstrumenten und erhéht den Aufwand fiir eine Datenvalidierung, wéhrend gleichzeitig
schlanke, datensparsame und aufwandsarme QS-Verfahren gefordert werden.

Um diesen Herausforderungen zu begegnen, miissen innovative Konzepte entwickelt und erprobt werden, weil
die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass eine einfache Erweiterung der Methoden der externen stationéren
Qualitatssicherung in Richtung der sektoreniibergreifenden QS nicht funktioniert. Das AQUA-Institut hat in den
letzen Jahren mehrere innovative Konzepte fiir die sektoreniibergreifende QS vorgestellt. Genannt seien hier
Konzepte zur QS-Auslosung sowie zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte; ein Konzept zur Datenva-
lidierung sowie Konzepte zur Nutzung von Routinedaten und von Patientenbefragungen.

Qualitatssicherung ist mithin die Summe aller MaBnahmen, die geplant und systematisch eingesetzt werden,
um definierte Qualitdtsanforderungen zu liberprifen, sicherzustellen bzw. sie zu erreichen. Bezogen auf die
Gesundheitsversorgung einer ganzen Gesellschaft weist diese Definition darauf hin, dass Qualitatssicherung
eine Aufgabe ist, die die groBtmogliche Zusammenarbeit aller Beteiligten erfordert: Der Gesetzgeber muss die
rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Qualitétssicherung schaffen und durchfiihrende Institutionen benen-
nen, medizinische Leistungserbringer miissen die Qualitat ihrer Leistungen transparent machen, Kostentrager
setzen Prioritaten, und Patienten missen nicht nur ihre Perspektiven einbringen, sondern sich auch im Rahmen
von Befragungen beteiligen. Und zuletzt miissen auch das Wissen und die Erfahrung von zahlreichen anderen
Akteuren des Gesundheitswesens (Qualitatsinitiativen, medizinische Forschung, Versorgungsforschung usw.)
eingebunden werden.

Da in diesem komplexen Geflecht versténdlicherweise nicht immer alle Akteure an einem Strang bzw. zumin-
dest nicht immer exakt in dieselbe Richtung ziehen, entspricht die oben genannte ,,Summe aller MaBnahmen*
zwangslaufig nicht immer dem Optimum. Gleichwohl ist das Bemiihen um eine moglichst groBe Summe alter-
nativlos und damit eine zentrale Herausforderung der Entwicklung und Weiterentwicklung der bundesweiten
Qualitatssicherung.

Um die bundesweite Qualitatssicherung zu optimieren, macht das AQUA-Institut seine Methoden transparent,
erstattet iber seine Ergebnisse 6ffentlich Bericht, begriindet seine Empfehlungen wissenschaftlich fundiert und
bemiiht sich darum, alle relevanten Akteure mit Expertise in die Arbeit der Qualitatssicherung einzubinden.

1.6 Forderung der Versorgungsqualitat

Qualitatssicherung ist kein Selbstzweck, sondern soll so gestaltet sein, dass sie erwilinschte Effekte im
Gesundheitswesen erzielen kann und geeignet ist, die Versorgungsqualitét positiv zu beeinflussen.
Grundsatzliche Ziele sind:

= Kontinuierliche Verbesserung der Versorgungsqualitat, insbesondere wenn Defizite bekannt sind

= Unterstiitzung bei der Einfihrung neuer Behandlungsgrundsétze, z.B. als flankierende MaBnahme zur Verof-
fentlichung von Leitlinien

= Vermeidung von Uberversorgung (Ein Sonderfall méglicher Uberversorgung liegt in einer unbegriindeten
Ausweitung der Indikationsstellung.)

= Aufdecken bzw. Kompensieren von Fehlanreizen und Sicherstellung, dass die Versorgung trotz Fehlanreizen
(z.B. durch fallpauschalierte Vergiitung) ausreichend ist

= Erkennen von Unterversorgung

= Erkennen von und Gegensteuerung bei Problemen mit der Patientensicherheit
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An diesen Anforderungen muss sich die Ausgestaltung der Qualitdtssicherung ausrichten. Voraussetzung ist
zunéachst die Erfassung bzw. Entwicklung entsprechender Indikatoren. Die alleinige Erfassung der Daten, die
Ermittlung der Ergebnisse und deren Veroffentlichung erfiillen lediglich die Anspriiche eines Kontrollsystems
und sind fur sich allein genommen wenig geeignet, die Versorgungsqualitat zu verbessern.

Folgende Elemente sind daher in einem Fordersystem mehr oder weniger relevant:

= Benchmarking (Wo steht die eigene Einrichtung im Vergleich bzw. wie schaffen es die Besten, ihre Ergebnis-
se zu erreichen und was kann ich davon lernen?)

= Feedback an den Leistungserbringer

= Eignung der Feedbackergebnisse fiir die Integration in ein internes Qualitaitsmanagement der Leistungser-
bringer

= Benennung realistischer Ziele, um auf Ergebnisse zu reagieren und diese beeinflussen zu kdnnen
= Nachvollziehbarkeit beim Leistungserbringer, dass er fir die Ergebnisse verantwortlich ist (Attribuierbarkeit)

= Moglichkeit der Sanktionierung, wenn trotz fortgesetzt vorhandener Qualitédtsprobleme keine Veranderun-
gen erfolgen oder die Mitarbeit verweigert wird

MaBnahmen zur Umsetzung der Qualitétssicherung beziehen sich generell auf das Grundmodell der Qualitats-
verbesserung, den sogenannten Plan-Do-Check-Act (PDCA-Zyklus), in anderen Spielarten auch ,,Deming Wheel“
oder ,Kreislauf der Qualitatsforderung® genannt (Gerlach 2001). Demnach sind Qualitatsverbesserungen das
Ergebnis eines geplanten Prozesses, bei dem - ausgehend von einem zielorientierten Planungsprozess und
einer systematischen Analyse des Erreichungsgrades - Veranderungen schrittweise umgesetzt werden und
dann festgestellt wird, ob tatsachlich eine Verbesserung eingetreten ist. In der Realitat st68t man jedoch immer
wieder auf zahlreiche Barrieren, die einer Veranderung entgegenstehen (Grol et al. 2003).

Viele Studien zeigen, dass bloBes Feedback oder die Herstellung von Transparenz iiber Versorgungsdaten ge-
ringe oder allenfalls moderate Verbesserungseffekte haben (Jamtvedt et al. 2006) und die alleinige frontale
Fortbildung von Arzten gar keine oder nur sehr wenig nachhaltige Verinderungen bewirken (Bloom 2005). Von
daher kommen inzwischen zunehmend mehrperspektivische Anséatze zum Tragen (Grol et al. 2005b; Grol et al.
2003), in denen Informationen Uber organisatorische und/oder klinisch-medizinische Indikatoren z.B. mit In-
formationen aus Patientenbefragungen und/oder der Perspektive von Versorgungsteams verknlpft werden.
Wichtig erscheinen auch das Konzept des sozialen Einflusses, die Reflexion iiber eigenes Handeln, Austausch
und Unterstiitzung in Qualitatszirkeln (Wensing et al. 2009), ein persénliches und strukturiertes Gesprach mit
Fachkollegen (Peer-Review, Kolloquium) oder persénliche Besuche vor Ort (O’Brian et al. 2007).

Welch deutliches Potenzial zur Qualitatsforderung wirksam genutzt werden kann, wenn Elemente wie ein mehr-
perspektivisches, indikatorengestitztes Feedback und Reflexionen im Team mit Unterstiitzung durch einen
externen Visitor zusammengebracht werden, zeigt eine aktuelle Publikation aus dem ambulanten Bereich
(Szecsenyi et al. 2011). Auch aus der externen stationdren Qualitatssicherung sind einschldgige Beispiele be-
kannt. Bei der Versorgung von Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie konnte nach der Einflihrung
einer entsprechenden AWMF-S3-Leitlinie gezeigt werden, dass die Sterblichkeit im Krankenhaus bundesweit
zwischen den Jahren 2006 und 2013 kontinuierlich, von 14,4 % (201.7 15 Patienten) auf 7,9 % (230.951 Patien-
ten), gesunken ist (AQUA 2014e; BQS 2007). Dieses erfreuliche Ergebnis kann auch an der besseren Umset-
zung von Kernempfehlungen der S3-Leitlinie nachvollzogen werden, die durch entsprechende Qualitatsindikato-
ren abgebildet sind.

Grundlage der bisher etablierten QualitdtssicherungsmaBnahmen sind einrichtungsindividuelle Auswertungen
zu den Ergebnissen der Qualitatsindikatoren und ergénzende Informationen. Diese richten sich zun&chst an alle
Einrichtungen und sollen dort, bspw. im Rahmen des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements, verwendet
werden. Weitergehende MaBnahmen zielen auf Einrichtungen, die aufféllige Ergebnisse bei den Qualitatsindika-
toren aufweisen. Die konkrete Ausgestaltung der MaBnahmen ist zwar je nach Richtlinie unterschiedlich, aber
allgemein geht es darum, einen Prozess zu initiieren, der zur Klarung der Auffalligkeiten fiihrt, um ggf. geeigne-
te MaBnahmen zur Qualitatsférderung einzuleiten.
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Der Strukturierte Dialog, der als Grundlage zur Umsetzung qualitdtsfordernder Prozesse in der stationdren
Qualitatssicherung dient, wirft hinsichtlich seiner Ergebnisse allerdings auch Fragen auf. Auch nach der Einfiih-
rung eines eindeutigeren Bewertungssystems stellt sich ein beachtlicher Teil der statistisch auffalligen Ergeb-
nisse nach der qualitativen Priifung als unauffallig oder aufgrund fehlerhafter Dokumentation als nicht beur-
teilbar heraus. Von den 17.686 rechnerischen Auffélligkeiten im Erfassungsjahr 2012 erwiesen sich nur 10,2 %
als qualitativ auffallig, 10,4 % der Auffalligkeiten waren nicht bewertbar(AQUA 20 14f; Képpen et al. 2014).

Eine mogliche Ursache der gegenwartigen geringen Spezifizitat statistisch auffélliger Ergebnisse ist die geringe
Fallzahl pro Einrichtung und Indikator. Diese Problematik ist international bekannt und aufgrund der geringen
Préavalenz von Qualitatsindikatoren (Mor 2005: 342; Credé et al. 1990:199; Luft et al. 1986) zumeist unver-
meidbar. Perspektivisch kann dieses Problem in Zukunft mithilfe von Indexbildungen, zum Teil auch durch lan-
gere Analyseintervalle und spezielle statistische Verfahren entschéarft werden, da Qualitatsindizes eine hohere
Pravalenz aufweisen (vgl. Kénig et al. 2014; Dimick et al. 2012; Mukerji et al. 2012; Staiger et al. 2009) und
somit geringere Fallzahlen fir statistisch sichere Ergebnisse erfordern (vgl. Abschnitt 11.4).

Ein weiterer Ansatz zur Verbesserung der Effektivitat der qualitatssichernden MaBnahmen kdnnte eine starker
edukativ ausgelegte Gestaltung des Strukturierten Dialogs sein. Insbesondere der Ansatz des Peer Review im
Rahmen von Einrichtungsbesuchen gewinnt derzeit in Deutschland an Aufmerksamkeit durch Einflihrung in
verschiedenen Qualitétsinitiativen? und wird unterstiitzt durch ein Curriculum der Bundesérztekammer (BAK
2013).

Besuche von Einrichtungen werden in vielen Landern, beispielsweise in Australien, GroBbritannien, Kanada und
Neuseeland, seit Langerem erfolgreich als Instrument im Rahmen der Qualitétsférderung und im Rahmen von
Qualitatsmanagementverfahren genutzt. Dabei wird das Konzept in unterschiedlichen Gestaltungsformen in
ambulanten hausérztlichen (Contencin et al. 2006; Grol et al. 2005a; van den Hombergh et al. 1998) und in
fachéarztlich-spezialisierten Praxen (Lombarts et al. 2003), in Praxen anderer Gesundheitsberufe (Hofhuis et al.
2006) sowie in Akutkrankenhdusern (Loer 2009) eingesetzt. In Deutschland gibt es bereits umfangreiche Er-
fahrungen im Bereich der Qualitatssicherung der stationaren Rehabilitation (Baumgarten 2007; Meixner
2006).° Uberdies liegen auch Erfahrungen aus mehr als 250 Praxen und medizinischen Versorgungszentren
(MVZ) aus dem Zertifizierungsprogramm zu ,,Qualitat und Entwicklung in Praxen“ (QEP) (KBV 2014)und aus
mehr als 2.000 Praxen und MVZ im Rahmen des Européischen Praxisassessments (EPA) vor (Broge 2008).
Dieses Konzept findet eine hohe Akzeptanz bei den beteiligten Einrichtungen und hat nachweislich zu deutli-
chen Qualitatsverbesserungen geflihrt (Szecsenyi et al. 2011; Szecsenyi et al. 2009).

In einem aktuellen Review der Cochrane Collaboration (lvers et al. 2012) wird vermerkt, dass die Kombination
von Besuchen (audit) und Feedback auf professionelles Verhalten und patientenbezogene Outcomes in ver-
schiedenen Studien als unterschiedlich effektiv eingeschétzt wird. Die Autoren kommen zu der Einschétzung:

Audit and feedback may be most effective when:

1. the health professionals are not performing well to start out with;

2. the person responsible for the audit and feedback is a supervisor or colleague;
3. it is provided more than once;

4. it is given both verbally and in writing;

5. it includes clear targets and an action plan.

Die Diskussion um eine Effektivierung der MaBnahmen zur Qualitatssicherung wurde vom G-BA insbesondere

mit der Beauftragung zur Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens ,Arthroskopie am Kniegelenk* auf-
gegriffen.* Neben der Entwicklung von Qualititsindikatoren und Erhebungsinstrumenten wurden im Abschluss-
bericht zu diesem Projekt auch praktikable Ansétze zu einer sogenannten ,Externen Begutachtung® aufgezeigt,

2 Vgl. die Empfehlungen zur Implementierung fachgruppenspezifischer und speziell auf die Rahmenbedingungen der vertragsarztlichen Versorgung
ausgerichteter Peer-Review-Verfahren. http://www.kbv.de /html/10848.php (Zugriff am 16.02.2015).

3 Allerdings werden hier, im Gegensatz zu den vorher genannten Verfahren, die Mitarbeiter des Leistungstrégers als Visitoren eingesetzt und nicht
einrichtungsfremdes Personal.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber eine Beauftragung der Institution nach §137a SGB V: Entwicklungen fiir ein Qualitétssiche-
rungsverfahren zur Arthroskopie am Kniegelenk vom 21. Mérz 2013. https://www.g-ba.de /downloads/39-261-1689 /2013-03-2 1_AQUA-
Beauftragung_QS-Verfahren-ASK.pdf (Zugriff am 14.10.2014).
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die wesentliche der oben genannten Elemente flr eine effektive Férderung und Verbesserung der Qualitat
enthalt (AQUA 2014h).

Die Entwicklungsschritte flir das Instrument der Externen Begutachtung erfolgten in Anlehnung an bereits
bestehende Qualitatssicherungsinstrumente (Stichprobenprifung der KV gem. §136 Abs. 2 SGB'V, Peer-
Review-Verfahren der Initiative Qualitatsmedizin e.V. (IQM) sowie Strukturierter Dialog der externen stationéaren
Qualitatssicherung (§§11 und 12 QSKH-RL)). Hierbei wurden positive und bereits bewéhrte Teilaspekte syner-
gistisch fir das neu zu entwickelnde Instrument ,,Externe Begutachtung® genutzt.

Im vorgeschlagenen Verfahren der ,,Externen Begutachtung® wird das rechnerisch auffallige Ergebnis nicht aus
einem einzelnen Indikator, sondern aus einem Qualitatsindex abgeleitet (vgl. Abschnitt 11.4). Eine wie bisher
ausschlieBlich fallbezogene Prifung dahingehend, ob die rechnerische Auffélligkeit auch tatsachlich mit einer
qualitativen gleichzusetzen ist, steht nicht im Fokus. Es wird vielmehr davon ausgegangen, dass bei den durch
den Qualitatsindex rechnerisch auffélligen Leistungserbringern (z.B. 95. Perzentil) Verbesserungspotenziale
bestehen. Etwaige Defizite sollen analysiert und behoben werden. Die Erkenntnisse der ,,Externen Begutach-
tung” (identifizierte Verbesserungspotenziale und vereinbarte VerbesserungsmaBnahmen) konnen allen Leis-
tungserbringern anonymisiert zurtick gespiegelt werden und so gewinnbringend von allen Beteiligten genutzt
werden.

Wahrend der Entwicklung wurden deutlich, dass zwei Rahmenbedingungen die Ausgestaltung des Instruments
stark beeintrachtigen:

= |n einer Prifung der rechtlichen Rahmenbedingungen kam die Rechtsabteilung des G-BA im August 2013 zu
der Einschéatzung, dass alle im Rahmen einer ,,Externen Begutachtung“ angeforderten Daten (hier: Patien-
tenakten) ausschlieBlich pseudonymisiert zur Verfligung gestellt und eingesehen werden diirfen. Diese Vor-
gabe erschwert den angestrebten Priifprozess der arztlichen Primardokumentation deutlich.

= In den Sozialdaten bei den Krankenkassen ist derzeit sowohl fiir den stationdren als auch fiir den ambulan-
ten Bereich keine Fallnummer verfligbar. Daher kénnen nicht gezielt jene Falle ausgewahlt werden, die zur
rechnerischen Auffalligkeit gefihrt haben.

Unter diesen Bedingungen wurde das vorgeschlagene Instrument ,,Externe Begutachtung® so ausgestaltet, dass
es sich aus vier Elementen zusammensetzt. Das erste Element sind die Ergebnisse der Einrichtung. Auf Basis
dieser Ergebnisse (Riickmeldebericht) kdnnen sowohl der Leistungserbringer selbst als auch die externen Be-
gutachter erste Qualitatsanalysen bzgl. der erbrachten Leistung vornehmen. Das zweite Element ist eine
Selbsteinschatzung des Leistungserbringers. Alle Leistungserbringer mit einem auffalligen Indexergebnis wer-
den um eine Selbsteinschatzung gebeten. In dieser sollen sie darlegen, wie sie die aufgezeigten Auffélligkeiten
interpretieren (Selbst-/Fehleranalyse) und Vorschlage einbringen, wie sie ihre Qualitat mithilfe gezielter Quali-
tatsmaBnahmen und -projekte verbessern wollen. Das dritte Element ist die Priifung der Indikations-, Doku-
mentations- und Prozessqualitat anhand von Ausziigen aus pseudonymisierten Patientenakten. Das vierte Ele-
ment ist ein kollegiales Gesprach zwischen Vertretern der Einrichtung und den Kollegen, die die ,Externe Be-
gutachtung® durchfiihren. Basis dieses Gespréachs sind die Riickmeldeberichte zu den Indikatoren aus den
Sozialdaten bei den Krankenkassen und der Patientenbefragung, die Selbsteinschatzung des Leistungserbrin-
gers und die Ergebnisse der Fallanalysen. In diesem Gesprach werden die festgestellten Verbesserungspotenzi-
ale, aber auch die positiven Aspekte gemeinsam erdrtert. Am Ende des Gespréaches werden in einer Zielverein-
barung konsentierte MaBnahmen zur Qualitdtsverbesserung und -férderung festgeschrieben (AQUA 2014h).

Das vorgeschlagene Instrument ist unter Berlicksichtigung der vorhandenen Evidenz ein vielversprechender
Weg zur Effektivierung der MaBnahmen zur Qualitatssicherung. Allerdings sind Erprobungs- und Evaluierungs-
phasen notwendig, um zu analysieren, ob diese Erwartung tatsachlich eintritt.

Insgesamt kann im Bezug auf sinnvolle MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung festgehalten werden, dass zwar
methodische Grundlagen auf Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse bereitgestellt werden, aber bisher noch
keine spezifischen Modelle und Kriterien zur Auswahl der am besten geeigneten MaBnahmen in einem konkre-
ten Kontext bestehen. Faktisch lehnen sich Empfehlungen im Rahmen von Entwicklungsprojekten daher auch
an verfligbare Strukturen und bereits etablierte Qualitatsinitiativen in dem jeweils betrachteten Bereich an.
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1.7  Aktuelle Grenzen und Perspektiven der Qualitatssicherung

Die vorliegenden allgemeinen Methoden der Qualitatssicherung zielen darauf ab, unter den gegebenen Rah-
menbedingungen der Qualitatssicherung und auf dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse umsetzbare
und nutzliche Verfahren mit moglichst geringem Aufwand zu etablieren. Das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis der
Qualitatssicherung hangt allerdings auch von Rahmenbedingungen ab, die nicht von den Methoden selbst be-
einflussbar sind. Nachfolgend sollen wesentliche dieser Aspekte skizziert werden, um Perspektiven fir eine
Weiterentwicklung der Qualitatssicherung aufzuzeigen.

Evidenzgrundlagen der Indikatorenentwicklung

Recherchen bilden eine wesentliche Grundlage der Entwicklung von Qualitatsindikatoren (siehe Abschnitt 4.3
und Kapitel 5). Sie sind die grundlegende Methode, um vorhandene Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ent-
wicklung belegen zu kdnnen, und somit friihzeitig Aussagen Uber den Nutzen méglicher Qualitatssicherungsver-
fahren treffen zu konnen. Dabei ist die alleinige Information iber Qualitatsdefizite im Kontext der Qualitatssi-
cherung nicht ausreichend, sondern sollte erganzt werden durch Informationen zu Qualitatsunterschieden
zwischen Einrichtungen des Gesundheitswesens, zur Beeinflussbarkeit der Ergebnisse und zu geeigneten MaB-
nahmen der Qualitatsverbesserung.

Allerdings zeigen die Erfahrungen der bisherigen Entwicklungsprojekte, dass die Fragestellungen der Qualitats-
sicherung auf Basis vorhandener Studien und Leitlinien nur teilweise zufriedenstellend beantwortet werden
konnen. Insofern ist es aus Sicht der Qualitatssicherung dringend erforderlich, die Leitlinienentwicklung zu-
kiinftig weiter zu intensivieren und Forschungsprojekte, insbesondere solche zur Versorgungsforschung, auch
auf ihren moglichen Nutzen fiir die Qualitatssicherung hin auszurichten.

Weiterentwicklung der Erhebungsinstrumente

Auch wenn gegenwaértig intensiv an der Etablierung neuer Erhebungsinstrumente (Routinedaten, Patientenbe-
fragungen) als Datengrundlagen fiir die Qualitatssicherung gearbeitet wird, sind Datenerhebungen in den Ein-
richtungen (QS-Dokumentation) auch zukinftig eine wichtige Grundlage zur Abbildung von Qualitatsindikato-
ren. Zumindest Teile der qualitatsrelevanten, klinischen Informationen lassen sich absehbar nicht tiber Routi-
nedaten oder Patientenbefragungen abbilden.

Im sektorenibergreifenden Kontext hat sich die QS-Dokumentation allerdings bisher als nur eingeschrankt
nutzbar erwiesen. Dies gilt insbesondere im ambulanten Bereich und hier sowohl im kollektiv- als auch im se-
lektivvertraglichen Kontext. Gegenwartig sind ambulante Abrechnungsdiagnosen haufig nicht geeignet, um die
Zielpopulation eines Qualitdtssicherungsverfahrens ausreichend genau zu identifizieren. Dies liegt einerseits
daran, dass Diagnosen zeitlich nicht genau zuzuordnen sind und andererseits generell an bundesweit unter-
schiedlichen Abrechnungsvorschriften (vor allem im selektivvertraglichen Rahmen). Weil die Auslésung einer
Dokumentationspflicht letztlich aber an abgerechnete Leistungen geknlpft ist, ist damit die Moglichkeit zur
Etablierung eines langsschnittlichen QS-Verfahrens stark einschrénkt. Derzeit werden sektorenlbergreifende
Ansatze daher vor allem in den Bereichen des ambulanten Operierens verfolgt. Dort gelingt auf Grundlage der
verpflichtend zu dokumentierenden Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS) zumeist eine exaktere Abbil-
dung des Leistungsgeschehens.

Die wichtigste Forderung, um die QS-Dokumentation hinsichtlich der genannten Einschrédnkungen zu verbes-
sern, ist, dass qualitatsrelevante Parameter in der Abrechnung besser abgebildet sein miissen als es bislang
der Fall ist. Entsprechende Vorschlége vonseiten der Qualitatssicherung waren jedoch noch nicht erfolgreich -
weder im Zusammenhang mit einer besseren Abbildung der Nachsorge fiir Kataraktoperationen noch bei der
vorgeschlagenen Einflihrung eines ,Present On Admission“-Kennzeichens im Leistungsbereich Pflege: Dekubi-
tusprophylaxe wurde den Erfordernissen der Qualitdtssicherung bisher Rechnung getragen.

Die Abbildung zentraler qualitatsrelevanter Inhalte in Routinedaten ist sowohl fir die Nutzung der QS-Doku-
mentation (z.B. Auslosung von Dokumentationen) als auch flr die zukiinftige Nutzung von Routinedaten von
zentraler Bedeutung. Gegenwartig finden Weiterentwicklungen der Abrechnungssysteme und der Qualitatssi-
cherung jedoch weitgehend unabhéngig voneinander statt. Dabei konnten unterschiedliche Sichtweisen auf das
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gleiche Ereignis grundsatzlich gut vereinbar sein. Beispielsweise besteht eine Tendenz im Rahmen von Abrech-
nungssystemen, bestimmte Komplikationen aufgrund der Gefahr einer systematischen Héherstufung der Fall-
schwere (Case-Mix) mit dem Ziel der Erléssteigerung nicht zu honorieren. Bei gleichzeitiger Verbindung mit
einer Qualitatsmessung konnte diese Gefahr verringert werden. Zwar fuhrt die Kodierung einer Komplikation
dann zu hoheren Erlosen, umgekehrt erscheint sie aber auch als Qualitatsproblem.

Um die Abrechnungssysteme mit der Qualitétssicherung besser zu verbinden, kdnnte eine starkere institutio-
nelle Verankerung und Abstimmung der Expertise in beiden Systemen erfolgen. Eher kontraproduktiv wére es
dagegen, wenn jedes System fir sich versucht, Expertise der anderen Seite in hohem Umfang aufzubauen. Dies
wiirde voraussichtlich darin enden, dass Parallelstrukturen entstehen, in denen Abrechnungsexperten versu-
chen, das bessere Qualitatssystem aufzubauen und umgekehrt.

Eine zweite, ggf. komplementéare Moglichkeit, langsschnittliche Erhebungen zu ermdglichen, ware es, auf der
elektronischen Gesundheitskarte (eGK) zu vermerken, dass eine qualitatssicherungsrelevante, d.h. dokumenta-
tionspflichtige Leistung erbracht wurde. Ambulante und stationédre Nachbehandlungen kdénnten dann auch
ohne spezifische Abrechnungsziffern erkannt und dokumentiert werden.

Solange die skizzierten Moglichkeiten zur Weiterentwicklung der QS-Dokumentation nicht umgesetzt werden,
kdnnen qualitatsrelevante Informationen im sektorenlbergreifenden Kontext nur lickenhaft abgebildet werden.

Regionale Versorgungskonzepte

In der wissenschaftlichen Diskussion um die Weiterentwicklung der Qualitdt im Gesundheitswesen spielen
regionale Versorgungskonzepte und Kooperationen eine herausragende Rolle (Schrappe 2015; SVR-G 2007).
Auch fir eine Qualitdtsmessung bieten solche Ansétze grundsatzlich Vorteile: Wahrend es in einem arbeitsteili-
gen Gesundheitssystem oft schwierig ist, Verantwortung fiir Ergebnisse einer einzelnen Einrichtung zuzuord-
nen, kann dies in regionalen Versorgungsverbiinden besser gelingen. Obwohl das hierbei zugrunde liegende
Konzept der Area-Indikatoren grundsatzlich etabliert ist (vgl. Abschnitt 11.3), spielen diese Indikatoren in der
Praxis bisher kaum eine Rolle. Entweder sind die notwendigen regionalen Versorgungsstrukturen bisher nicht
vorhanden oder sie sind auBerhalb der gesetzlichen Qualitatssicherung etabliert. Weil es deshalb de facto in
der gesetzlichen Qualitatssicherung keine Ansprechpartner gibt, die man mit regionalen Versorgungsergebnis-
sen konfrontieren kénnte, muss bisher auf entsprechende Qualitdtsindikatoren in der Regel verzichtet werden.

Dabei ist die gesetzliche Qualitatssicherung grundsatzlich dezentral aufgebaut. Zwar werden die Qualitatsindi-
katoren und andere Rahmenbedingungen einheitlich auf Bundesebene entwickelt. Die Umsetzung qualitatssi-
chernder MaBnahmen erfolgt jedoch auf Landerebene. Damit sind grundlegende Strukturen fir eine eher regio-
nale Betrachtungsweise eigentlich vorhanden (vgl. Abschnitt 11.3. Fir die Ldnderebene stehen bereits spezifi-
sche Auswertungen (Geodarstellungen, vgl. Abschnitt 12.4.1) zur Verfliigung, die fiir einen Prozess des ,Ler-
nens von Besten® genutzt werden kdnnten. Eine darliber hinausgehende systematische Einbeziehung neuer,
regionaler Versorgungskonzepte in diese Strukturen wird gegenwartig allerdings nicht diskutiert. Daher ist
nicht absehbar, wann die Qualitatssicherung einen Beitrag zur Weiterentwicklung dieser Versorgungskonzepte
liefern kann.
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2 Aufgaben im Rahmen der einrichtungsiiber-
greifenden Qualitatssicherung®

GeméRB §137a Abs. 1 SGB V ist das AQUA-Institut beauftragt, ,Verfahren zur Messung und Darstellung der
Versorgungsqualitat fiir die Durchflihrung der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung nach §115b
Abs. 1, §116b Abs. 3 Satz 3, §137 Abs. 1 und §137f Abs. 2 Nr. 2 zu entwickeln, die mdglichst sektorentber-
greifend anzulegen sind.“ Nach §137 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 SGB 'V, ist das AQUA-Institut darlber hinaus an der
Durchfiihrung von MaBnahmen zur Qualitatssicherung beteiligt.

Neben den in der entsprechenden Richtlinie nach §92 Abs. 1 Nr. 13i.V.m. §137a Abs. 2 Nr. 1 SGB V (Qesi-RL)
formulierten und in themenspezifischen Bestimmungen vom G-BA zu konkretisierenden Aufgaben fiir die sekto-
reniibergreifende Qualitatssicherung umfasst die Beteiligung an der Durchfiihrung wesentlich die Weiterfih-
rung der bestehenden sektorspezifischen QualitatssicherungsmaBnahmen in Krankenhdusern. MaBgeblich ist
hier die Richtlinie des G-BA gemal §137 Abs. 1 SGB V i.V.m. §135a SGB V iber MaBnahmen der Qualitatssi-
cherung fiir nach §108 SGB V zugelassene Krankenhauser (QSKH-RL). Je nach Themenfeld und Aufgabenstel-
lung kommen auch weitere Richtlinien des G-BA zum Tragen (bspw. QNeu-RL, QSD-RL). Umfang und Inhalt der
Aufgaben sind vertraglich zwischen dem G-BA und dem AQUA-Institut geregelt.

Die folgenden Abschnitte beschreiben die aus diesem gesetzlich-vertraglichen Rahmen hervorgehenden kon-
kreten Aufgaben des AQUA-Instituts und geben einen Uberblick iiber die technischen und organisatorischen
Prozesse, die in diesem Rahmen stattfinden. Die wissenschaftlichen und methodischen Grundlagen der Ent-
wicklungs- und Weiterentwicklungsaufgaben der Qualitatssicherung sind nicht Gegenstand dieses Kapitels. Sie
werden differenziert in den Kapiteln 4ff. dargelegt.

2.1 Beteiligung an der Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung

Das AQUA-Institut nimmt die zur Qualitdtssicherung erforderlichen Daten bzw. Datensatze der Leistungserbrin-
ger von den zusténdigen Landesstellen zur Auswertung entgegen und halt die daflir notwendige technische
Struktur vor. Soweit dies Daten einrichtungs- und sektorenubergreifender Verfahren betrifft, werden die jewei-
ligen Modalitaten der Datenannahme und -auswertung Uber die Qesl-RL hinaus durch themenspezifische Be-
stimmungen des G-BA geregelt. Fiir die bestehenden sektorspezifischen Verfahren ist die Vorgehensweise
einheitlich in der QSKH-RL geregelt.

Bei allen Qualitatssicherungsverfahren ist zwischen landerbezogenen (indirekten) und bundesbezogenen (direk-
ten) Verfahren zu unterscheiden. Die konkreten Datenfliisse der sektorenlbergreifenden QS-Verfahren sind in
der Anlage 1 zur Qesi-RL geregelt, deren allgemeine Vorgaben in den themenspezifischen Bestimmungen eines
Verfahrens konkretisiert, erganzt oder modifiziert werden. Die Datenfliisse der sektorspezifischen QS-Verfah-
ren sind in den §§6 und 7 der QSKH-RL geregelt.

2.1.1 Datenannahme fiir QS-Dokumentationen der Leistungserbringer

Die Datenannahme fir Dokumentationen der Leistungserbringer in landerbezogenen Verfahren erfolgt durch
die jeweiligen Datenannahmestellen nach §9 Abs. 1 Qesi-RL sowie den §§6 und 7 und Anlagen 2 und 3 der
QSKH-RL. Diese Stellen miissen die auf Plausibilitat, Vollzahligkeit und Vollstandigkeit gepriften Daten zur
weiteren Auswertung fir die Bundesauswertungsstelle vorhalten bzw. iber eine Vertrauensstelle weiterleiten.
Fir die bundesbezogenen (direkten) Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung im Rahmen der
QSKH-RL ist das AQUA-Institut die Datenannahmestelle. Bei den neuen, bundesbezogenen sektoreniibergrei-

® Angesichts der unterschiedlichen Begrifflichkeiten bzw. deren unterschiedlicher Verwendung im Rahmen der Aufgabenbeschreibung in der Anlage
1.1 des Vertrags zwischen dem G-BA und dem AQUA-Institut, dem §137a SGB V mit Stand vom 1. Januar 2012 (rechtliche Grundlage des Vertrags
zwischen dem G-BA und dem AQUA-Institut) und dem §137a SGBV in der aktuellen Fassung, lassen sich begriffliche Unschérfen im Kapitel 2 nicht
vermeiden.
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fenden Verfahren kann auch die Landesebene (oder eine andere beauftragte Stelle) als Datenannahmestelle
fungieren.

2.1.2 Datenannahme fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Die Datenannahme fiir die von den Krankenkassen fiir ein QS-Verfahren im Rahmen der Qesi-RL zu liefernden
Sozialdaten (DAS-KK) erfolgt bundeseinheitlich durch eine vom G-BA beauftragte Annahmestelle nach §9

Abs. 1 Satz 5 Qesu-RL. Sie muss die auf Plausibilitat, Vollzahligkeit und Vollstéandigkeit gepriften Daten zur
weiteren Auswertung fiir die Bundesauswertungsstelle vorhalten bzw. Uber die Vertrauensstelle an sie weiter-
leiten, nachdem sie die leistungserbringeridentifizierenden Daten pseudonymisiert bzw. anonymisiert hat.®

2.1.3 Datenauswertung

Derzeit fungiert das AQUA-Institut als Datenannahmestelle gem. §7 QSKH-RL bzw. als auswertende Stelle gem.
§8 QSKH-RL. Es ibernimmt dementsprechend die statistische Auswertung der Daten nach bundeseinheitlichen
Rechenvorschriften bzw. -regeln (vgl. Abschnitt 11.1), die das AQUA-Institut jéhrlich neu verdffentlicht. Fir
zukiinftige sektoreniibergreifende Verfahren findet sich die analoge Regelung in den §§7 und 8 Qesi-RL bzw. in
den jeweils zu beschlieBenden themenspezifischen Bestimmungen der einzelnen Verfahren.

2.1.4 Datenvalidierung

Das AQUA-Institut priift die Validitat der von den Leistungserbringern tbermittelten Daten der Qualitatssiche-
rung. Fur die bestehenden sektorspezifischen Verfahren ist die Datenvalidierung in §9 QSKH-RL geregelt (siehe
Abbildung 2). Regelungen fiir sektorenibergreifende Verfahren finden sich in §15 Abs. 2 Qesu-RL bzw. sie
werden zukiinftig in entsprechenden themenspezifische Bestimmungen festgelegt.’

Im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung tibernimmt das AQUA-Institut die Durchfiihrung

= einer statistischen Basisprifung (Vollzahligkeits-, Vollstdndigkeits- und Plausibilitatsprifung) und

= eines Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich, in dem die Ubereinstimmung (Konkordanz) mit der Doku-
mentation des Leistungserbringers (Patientenakte) tUberpriift wird.

Statistische Basispriifung Stichprobenverfahren
mit Strukturiertem Dialog mit Datenabgleich
Statistische Basispriifung Zufallsstichprobe
der QS-Daten mittels der Auffalligkeitskriterien aus allen Krankenhausern

Element 1: Element 2: Element 3:

Auffalligkeitskriterien  Auffélligkeitskriterien  Auffalligkeitskriterien

zur Vollzdhligkeit zur Plausibilitat und zur Plausibilitat und
Vollsténdigkei Vollstindigkei
(Verstetigung) (Erstanwendung)

Zweiterfassung ausgewihiter
Datenfelder und Datenabgleich

Auffilligkeit Datenvalidierung?

Strukturierter Dialog
»Datenvalidierung*

Bericht

Zusammenfiihrung der Ergebnisse und jihrliche Berichterstattung

Abbildung 2: Das Verfahren der Datenvalidierung am Beispiel der stationdren Qualitdtssicherung (Schubert et al.
2014)

® Eine entsprechende Ergénzung der QSKH-RL um die erforderlichen Regelungen zur Nutzung von Sozialdaten befindet sich noch in Vorbereitung.
7 Nachfolgende Ausfiihrungen beziehen sich vornehmlich auf den stationdren Sektor, da bisher noch kein sektoreniibergreifendes Datenvalidie-
rungsverfahren etabliert wurde.
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Die Datenvalidierung der externen stationdren Qualitatssicherung wird in der Regel flr drei Leistungsbereiche
pro Jahr durchgefiihrt, die gemaB §9 Abs. 2 QSKH-RL vom Unterausschuss Qualitétssicherung des G-BA (UA
QS) festzulegen sind. Das AQUA-Institut und die Projektgruppe Datenvalidierung unterbreiten dem UA QS auf
Grundlage der vom G-BA beschlossenen Kriterien entsprechende Vorschlage.

Dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich in den indirekten Verfahren sind pro Bundesland und pro Leis-
tungsbereich jeweils 5 % aller Krankenhausstandorte zu unterwerfen. Standorte mit weniger als 4 Féllen in dem
betroffenen Leistungsbereich sind davon ausgenommen.

Dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich in den direkten Verfahren sind pro Leistungsbereich mindestens
5 % der Standorte in den ausgewahlten Leistungsbereichen zu unterwerfen. Hierbei sind je Leistungsbereich
mindestens 4 Standorte und insgesamt mindestens 40 Falle, bezogen auf die von allen Krankenhausern in dem
ausgewahlten Leistungsbereich dokumentierten Félle, in das Stichprobenverfahren einzubeziehen. Fir die
sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung sollen analog bundesweit einheitliche Regelungen gelten.

Der Statistischen Basispriifung sind alle in den festgelegten Leistungsbereichen verpflichteten Krankenhauser
und Arztpraxen zu unterwerfen. Ein Stichprobenverfahren erfolgt in der Regel im zweiten Jahr der Datenerhe-
bung. Nach einer Bewertung der Ergebnisse der Datenvalidierung wird ggf. eine Empfehlung des AQUA-Instituts
an den Unterausschuss Qualitatssicherung ggf. fur eine erneute Datenvalidierung ausgesprochen (z.B. zwei
oder drei Jahre spater).

Das AQUA-Institut ermittelt bis Mitte April des dem Erfassungsjahr nachfolgenden Jahres mittels eines zu do-
kumentierenden Zufallsverfahrens fiir jeden einzelnen ausgewahlten Leistungsbereich die Krankenhauser und
Arztpraxen, die dem Datenabgleich unterworfen werden. Zum Abgleich der gemeldeten Qualitatssicherungsda-
ten fiihren die auf Landesebene beauftragten Stellen mittels Einsicht in die Patientenakte eine Zweiterhebung
von Qualitatssicherungsdaten anhand von 20 zuféllig ausgewahlten Patientenakten je Krankenhaus und Arzt-
praxis durch und vergleichen die Ergebnisse mit den zuvor ibermittelten Daten. Nicht verfiigbare Patientenak-
ten sind zu dokumentieren und vom Leistungserbringer zu begriinden (vgl. §9 Abs. 4 QSKH-RL).®

GemanB §15 Abs. 1 QSKH-RL haben ,die Institution nach §137a SGB V und die auf Landesebene beauftragten
Stellen [...] ber den Strukturierten Dialog und das Datenvalidierungsverfahren bis zum 15. Marz des auf den
Beginn des Strukturierten Dialogs folgenden Jahres zu berichten. Dieser Bericht der auf Landesebene beauf-
tragten Stellen wird nach bundeseinheitlichen Vorgaben als Datenbank erstellt und ihr Inhalt elektronisch, in
maschinenlesbarer Form an die Institution nach §137a SGB V iibersendet. Die Spezifikation fiir die Ubersen-
dung nach Satz 2 wird auf der Homepage der Institution nach §137a SGB V bis zum 30. Juni bekanntgegeben.“

GemaB §15 Abs. 2 fasst die Institution nach §137a SGB V ,,die Berichte nach Absatz 1 zusammen und erstellt
bis zum 15. Mai des auf den Beginn des Strukturierten Dialogs folgenden Jahres einen Abschlussbericht tber
die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs sowie des Datenvalidierungsverfahrens und verdffentlicht diese nach
Freigabe durch den Unterausschuss Qualitatssicherung auf ihrer Homepage.*

2.1.5 Bewertung von Auffilligkeiten und Durchfiihrung von QualitdtssicherungsmaBnahmen

Liegt das berechnete Ergebnis von Qualitatsindikatoren auBerhalb eines vorgegebenen Bereichs, dann wird
dies als rechnerische Auffalligkeit bezeichnet. Die hierfiir notwendigen Referenzbereiche (vgl. Abschnitt 11.5)
werden gemaB §10 Abs. 1 Satz 1 QSKH-RL vom AQUA-Institut festgelegt. Analoge Festlegungen fiir sektoren-
Ubergreifende Verfahren erfolgen gem. §3 Satz 2 Nr. 9 Qesu-RL im Rahmen der themenspezifischen Bestim-
mungen. Einrichtungen kdnnen sowohl durch die Analyse der Qualitatssicherungsdaten als auch im Rahmen
der Datenvalidierung rechnerisch aufféllig werden. Erganzende Regelungen werden im Rahmen der Qesu-RL
zudem in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.

8 Nur fiir Krankenh&user gilt: Soweit eine direkte Einsicht in Patientenakten aus Griinden des im jeweiligen Bundesland geltenden Daten-
schutzrechts nicht zuldssig ist, ist das Krankenhaus aufgefordert, eine qualifizierte Mitarbeiterin oder einen qualifizierten Mitarbeiter zu
bestimmen, der die Informationen aus der Patientenakte unter Wahrung der Anonymitat der Patientin oder des Patienten auf Fragen der die
auf Landesebene beauftragte Stelle vertretenden Person in deren Anwesenheit unmittelbar weitergibt. Fiir das Betreten des Krankenhauses
durch Personen, die die auf Landesebene beauftragte Stelle vertreten, ist das vorherige Einverstandnis des Krankenhauses einzuholen.
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Referenzbereiche kdnnen entweder durch einen festen Wert definiert (fixer Referenzbereich) oder durch die
Verteilung der Krankenhausergebnisse festgelegt sein (Perzentil-Referenzbereich). Da eine rechnerische Auffal-
ligkeit nicht zwingend auf tatsachliche Qualitdtsméangel zurlickzufiihren ist, werden die rechnerischen Auffallig-
keiten von den zusténdigen Stellen bewertet bzw. im Dialog mit den Einrichtungen geklart.

Eine Sonderrolle spielen die sog. Sentinel-Event-Indikatoren, die sehr seltene und schwerwiegende Ereignisse
erfassen. Diese Ereignisse werden grundsétzlich als auffallig eingestuft, d.h. jeder aufgetretene Fall muss be-
wertet werden.

Die Bewertung von rechnerischen Auffalligkeiten und die Durchfiihrung von QualitatssicherungsmaBnahmen
soll bei allen landerbezogenen Verfahren im Rahmen der QSKH-RL den beauftragten Stellen auf Landesebene
(§14 Abs. 1 QSKH-RL) obliegen bzw. im Rahmen der Qesu-RL den Landesarbeitsgemeinschaften (§17 Abs. 1
Qesu-RL) Die Ergebnisse der durchgefiihrten QS-MaBnahmen sollen der Bundesstelle Gbermittelt und von die-
ser zusammen mit den Ergebnissen der direkten Verfahren verdffentlicht werden.

Fir die direkten Verfahren ermittelt die Auswertungsstelle auf Bundesebene die rechnerischen Auffélligkeiten
und leitet die entsprechenden MaBnahmen nach den §§11 und 12 QSKH-RL (fir die bestehenden sektorspezifi-
schen Verfahren) bzw. nach §17 Abs. 2-6 Qesi-RL ein (siehe Abbildung 3).

Vor der Einleitung von qualitétssichernden bzw. qualitdtsfordernden MaBnahmen - und unabhéngig von Unter-
schieden in der Terminologie der beiden zur Anwendung kommenden Richtlinien - wird den betreffenden Leis-
tungserbringern prinzipiell die Gelegenheit zur schriftlichen Stellungnahme eingerdaumt, um die Auffalligkeiten
zu erklaren oder auf bereits unternommene Schritte zur Beseitigung erkannter Probleme hinzuweisen. Gegebe-
nenfalls kann das schriftliche Stellungnahmeverfahren durch ein persénliches Gesprach zwischen der Einrich-
tung und der fir die QS-MaBnahme zusténdigen Stelle erganzt werden. Sind bereits im Vorfeld Defizite be-
kannt, kdnnen gezielte MaBnahmen empfohlen werden, die Uber den Strukturierten Dialog hinausgehen (Teil-
nahme an Qualitatszirkeln, Peer Reviews usw.; vgl. §17 Abs. 3 Qesu-RL).

Wenn die Auffélligkeiten im genannten Rahmen nicht geklart werden kénnen, entscheiden die zustédndigen
Stellen in Absprache mit den in §14 QSKH-RL bzw. §17 Abs. 1 Qesu-RL benannten Stellen bzw. den entspre-
chend benannten Expertengruppen uber die zu veranlassenden MaBnahmen nach §11 QSKH-RL oder die Quali-
tatssicherungsmaBnahmen der MaBnahmenstufe 1 nach §17 Abs. 3 Qesi-RL .

Sollten sich Hinweise auf schwerwiegende einzelne Missstande ergeben und/oder kann die betroffene Einrich-
tung etwaige Zielvereinbarungen der MaBnahmenstufe 1 nicht erfiillen oder verweigert sie die Zusammenar-
beit, konnen die zustédndigen Stellen iiber die Anwendung von MaBnahmen nach den §§12 und 13 QSKH-RL
oder MaBnahmen der Stufe 2 nach §17 Abs. 4 QesiU-RL entscheiden.

Zum Abschluss des Strukturierten Dialogs nach QSKH-RL bzw. der qualitédtssichernden MaBnahmen nach
QesU-RL missen die Ergebnisse bewertet werden. Dafiir stehen unterschiedliche Einstufungen zur Verfligung,
die am Beispiel der bereits durchgefiihnrten MaBnahmen nach QSKH-RL dargestellt werden sollen: Fiir die ab-
schlieBende Bewertung sind nicht nur das Indikatorergebnis und die dazugehdérige Stellungnahme entschei-
dend. Es werden auch die Ergebnisse der anderen Indikatoren des Leistungsbereichs bericksichtigt. AuBerdem
werden soweit moglich immer auch die Ergebnisse und die Bewertungen der Vorjahre betrachtet, um ein Ge-
samtbild des jeweiligen Leistungserbringers zu erhalten.
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Rechnerische Auffilligkeit

Keine MaBnahme MaBnahmen
(in begriindeten Fallen n. Hi " Stell h ey
§10 Abs. 3 QSKH-RL) inweis tellungnahme Prézisierung —
B l nicht akzeptiert
Rt
........ Besprechung Begehung
' l nicht akzeptiert
el Zielvereinbarung S

l nicht akzeptiert

Beratung im G-BA Unterausschuss
oder Lenkungsgremium

v

Abschluss des Strukturierten Dialogs

Abbildung 3: Ablauf des Strukturierten Dialogs in der stationéren QS (Koppen et al. 2014)

2.2 Weiterentwicklung der bestehenden einrichtungsiibergreifenden Quali-
tatssicherung

Im Zuge des Auftrags zur Beteiligung nicht nur an der Durchfiihrung, sondern auch an der Weiterentwicklung
der bestehenden einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung ergeben sich vielfaltige Aufgaben. Im Sinne
des Verstandnisses von Qualititssicherung als einem kontinuierlichen Prozess ergibt sich stetig Anderungs-
bzw. Entwicklungsbedarf von unterschiedlicher Reichweite. Das Spektrum reicht hier von routinemaBig durch-
geflihrten Anpassungen der QS-Verfahren in den derzeit bestehenden stationdren Leistungsbereichen im Rah-
men der Systempflege uber die Transformation von sektorspezifischen in sektorenubergreifende QS-Verfahren
bis zur vollsténdigen Neuentwicklung und -einfiihrung von QS-Verfahren.

Tabelle 1 vermittelt einen Uberblick {iber die Arten der Pflege, Entwicklung und Weiterentwicklung laufender
QS-Verfahren, die damit verbundenen Inhalte bzw. charakteristischen Merkmale sowie den anhéngigen Rege-
lungs- bzw. Richtlinienbereich.

Tabelle 1: Nomenklatur und Zuordnungsmerkmale der Weiterentwicklung der bestehenden einrichtungsibergreifen-
den QS-Verfahren

Entwicklungsart Inhalt Richtlinie

| Systempflege Uberpriifung der bestehenden Leistungsbereiche und QSKH-
Feststellung des Weiterentwicklungs-, Anderungs-und | oder Qesii-RL
Verbesserungsbedarfs sowie Umsetzung von Anderun-
gen bei QS-Filter und -Dokumentation

Il Sektorspezifische Erweiterung oder wesentliche Anderung eines be- QSKH- oder
Weiterentwicklung stehenden sektorspezifischen Verfahrens QSD-RL
Sektorspezifische Anderung der Widmung des Verfahrens (Bsp.: Umstel- | QSKH-
Neuausrichtung lung von Prozeduren auf Diagnosen) oder QSD-RL
Sektorspezifische Entwicklung eines erstmaligen Verfahrens fir einen Neue RL oder neuer
Neuentwicklung bestimmten Leistungsbereich Leistungsbereich

der QSKH-RL
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Entwicklungsart Inhalt Richtlinie
Il | Weiterentwicklung zum | Erweiterung eines sektorspezifischen Verfahrens um Qesil-RL

sektoreniibergreifenden | einen weiteren Sektor, bspw. als sektorgleiches Verfah-

Verfahren ren oder durch ein sektorenlbergreifendes Follow-up;

dadurch gekennzeichnet, dass das bisherige
sektorspezifische Verfahren auch im anderen Sektor
anwendbar ist, bzw. dass es nur geringere Anpassungen
gibt (Qualitatsindikatoren fiir beide Sektoren ohne we-
sentliche Anderungen nutzbar).

Neuausrichtung zum Neuentwicklung eines bestehenden sektorspezifischen | Qesi-RL
sektorenibergreifenden | Verfahrens und Erweiterung dieses Verfahrens um ei-
Verfahren nen weiteren Sektor (z.B. als sektorgleiches Verfahren

oder sektoreniibergreifendes Follow-up); dadurch ge-
kennzeichnet, dass nicht nur fiir den weiteren Sektor
etwas Neues entwickelt wird, sondern auch fir den

bisherigen Sektor eine wesentliche Anderung erfolgt.

2.2.1 Systempflege

Die Systempflege von laufenden QS-Verfahren besteht aus einer routinemaBigen und kontinuierlichen Evaluati-
on der Qualitatsindikatoren. Im Wesentlichen wird tUberpriift, ob sie weiterhin sach- und zeitgerecht sind und
der stérungsfreie Betrieb der Leistungsbereiche gewahrleistet ist (Steen et al. 2014).

Im Einzelnen Uberprift das AQUA-Institut die bestehenden Leistungsbereiche und aktuellen Qualitatsindikato-
ren auf folgende mégliche Weiterentwicklungs-, Anderungs- und Verbesserungsbedarfe:

= Bewertung und ggf. Beriicksichtigung eingereichter Anderungsvorschlége: Zur systematischen Erfassung
und Bewertung eingereichter Vorschlige stellt das AQUA-Institut ein Formular zu Verfiigung. Uber dieses
Formular haben alle an der externen Qualitatssicherung Beteiligten die Moglichkeit, sich hinsichtlich der
Weiterentwicklung einzubringen.

= Uberpriifung von Veranderungen relevanter Klassifikationskataloge: Beispielsweise werden die Internationa-
le Klassifikation der Krankheiten (ICD) und die Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) daraufhin tber-
prift, ob sie flr die Leistungsbereiche relevant sind. Aus diesem Grund nehmen Vertreter des Instituts auch
an Sitzungen der entsprechenden Arbeitsgruppen des Kuratoriums fiir Fragen der Klassifikation im Gesund-
heitswesen (KKG) beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) teil.

= Moglichkeiten zur Harmonisierung mit anderen Datenerhebungen im Gesundheitswesen (z.B. Krebsregister,
DMP usw.).

= Moglichkeiten zur Reduzierung des Dokumentationsaufwands.

= Bedarf und ggf. Moglichkeiten zur Anpassung an neue/iberarbeitete Leitlinien im Rahmen der Systempfle-
ge

= Bedarf und ggf. Moglichkeiten zur Weiterentwicklung der Risikoadjustierung im Rahmen der Systempflege

= Bewertung und ggf. Berlicksichtigung sonstiger systematischer Analysen (z.B. Befragungen der Landesebe-
ne zu speziellen Aspekten eines Leistungsbereichs)

= Sofern ein Datenvalidierungsverfahren stattgefunden hat: Berlicksichtigung von Ergebnissen der Datenvali-
dierung.

= Messeigenschaften der Qualitatsindikatoren

Alle gesammelten Informationen werden mit Fachgruppen - im Rahmen der externen stationaren Qualitatssi-
cherung sind dies die Bundesfachgruppen unter Leitung des AQUA-Instituts - erdrtert. Uber die Beratungser-
gebnisse bzw. {iber die unterschiedlichen Empfehlungen zu Anpassungen und/oder grundlegenden Anderungen
wird der G-BA in einem jahrlichen Bericht informiert. Der G-BA entscheidet Gber den Handlungsbedarf bzw.
iiber die Umsetzung der Empfehlungen. Die positiv beschiedenen Anderungen setzt das AQUA-Institut in der
nachstmdoglichen Spezifikation um. Das entsprechende Vorgehen fiir Verfahren der Qesi-RL wird derzeit (Feb-
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ruar 2015) im Rahmen der Formulierung der themenspezifischen Bestimmungen fiir das QS-Verfahren Perkuta-
ne Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie (AQUA 2014c; AQUA 2014d) entwickelt und abgestimmt.

Tabelle 2: Beispiele fiir die kontinuierliche Anpassung von QS-Verfahren (Systempflege)

Sachverhalt Konsequenz

Neue wissenschaftliche Erkenntnisse beziiglich zu Anpassung des Referenzbereichs
stellender Anforderungen

Uber Anderungsvorschlige berichtete Dokumen- Anderung der Ausfiillhinweise bzw. der Indikatoren-
tationsprobleme beschreibungen
Einflhrung bzw. Weiterentwicklung der Anpassung der Berechnung

Risikoadjustierung

Auffalligkeiten aus der Datenvalidierung Anpassung der Datenerfassung/Anpassung der
Rechenregeln

Veranderungen der Kataloge fir ICD und OPS Anpassung von Softwarespezifikation (QS-Filter) und
Auswertungsregeln

In praktischer Hinsicht spiegeln sich die Ergebnisse der Systempflege im Wesentlichen in der jahrlich neu zu
beschlieBenden und zu veréffentlichenden Spezifikation und in den veréffentlichten Rechenregeln wider. Sofern
als Ergebnis der Prifungen umfassende Weiterentwicklungen notwendig sind, wird deren Form in Abstimmung
mit dem G-BA konsentiert.

Sofern im Rahmen der Bewertung einzelner Weiterentwicklungs-, Anderungs- und Verbesserungsbedarfe deut-
lich wird, dass eine sachgerechte Aufarbeitung im Rahmen der Systempflege nicht mdglich ist, wird dies eben-
falls offengelegt, und es werden in einem jahrlichen Bericht Empfehlungen des AQUA-Instituts in Abstimmung
mit den Bundesfachgruppen unterbreitet, wie diese notwendigen Anderungen umgesetzt werden kénnten.
Nachfolgend werden konkrete Beispiele fiir solche Entwicklungsarten dargestellt.

2.2.2 Sektorspezifische Weiterentwicklung, Neuausrichtung und Neuentwicklung

Unter diese Entwicklungsarten sind Anderungs- und Verbesserungsbedarfe zu einem bestehenden Leistungs-
bereich subsummiert, die den Rahmen der Systempflege deutlich Gberschreiten wiirden und die sich allein auf
einen Sektor beziehen (vgl. Punkt Il in Tabelle 1). Die beiden letzten der unter Punkt Il genannten Weiterent-
wicklungsarten - sektorspezifische Neuausrichtung und sektorspezifische Neuentwicklung - sind als Neuent-
wicklungen von QS-Verfahren zu betrachten,’ weshalb allgemein die ab Kapitel 4 geschilderten Methoden zur
Anwendung kommen.

In Bezug auf die sektorspezifische Weiterentwicklung sind verschiedene Fallkonstellationen denkbar. Als we-
sentliche sektorspezifische Weiterentwicklungen '° gelten derzeit die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren,
die Neuentwicklung von Indikatorensets zu einem bestehenden Leistungsbereich sowie die Zusammenfiihrung
bisher getrennter Leistungsbereiche (vgl. Tabelle 3). Fiir diese Weiterentwicklungsarten der bestehenden Leis-
tungsbereiche der stationédren QS besteht die Herausforderung darin, die vorhandenen Methoden der Neuent-
wicklung von QS-Verfahren (ThemenerschlieBung, Indikatorenrecherche, RAM-Prozess, Routinedatenanalyse,
Entwicklung einer Risikoadjustierung usw.) so anzupassen, dass sie innerhalb der existierenden Strukturen
anwendbar sind. Zuséatzlich miissen Wege gefunden werden, um Routinedaten systematisch beriicksichtigen zu
konnen. Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick {iber die genannten Fille und erldutert sie ggf. methodisch.

? Das wesentliche zusétzliche Element bei einer Neuentwicklung gegeniiber einer Weiterentwicklung ist die systematische ThemenerschlieBung und
die Erarbeitung von Qualitatspotenzialen. Infolgedessen sollte die Entscheidung dariiber, ob fiir ein bestehendes QS-Verfahren eine Neuentwicklung
oder eine Weiterentwicklung angemessen ist, mit der Frage verkniipft werden, welcher zuséatzliche Nutzen von einer ThemenerschlieBung erwartet
wird.

'° Die nachfolgend geschilderten Weiterentwicklungsprozesse gelten zunachst nur fiir die bestehenden Verfahren der externen stationdren Quali-
tatssicherung.
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Tabelle 3: Entwicklungsarten der sektorspezifischen Weiterentwicklung

Sektorspezifische Methodische Aspekte Richtlinie

Weiterentwicklung ...

a) Follow-up-Indikatoren | Die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren entspricht | QSKH- oder QSD-RL
methodisch der Entwicklung neuer Qualitatsindikato-
ren. Im Rahmen bestehender QS-Verfahren kann hier-
fur auf einen verkiirzten Auswahl- und Bewertungspro-
zess zuriickgegriffen werden (vgl. Abschnitt 8.4).

b) Patientenbefragung Sofern ein bestehendes QS-Verfahren um Qualitatsin- | QSKH- oder QSD-RL
dikatoren ergéanzt werden soll, die auf einer Patienten-
befragung basieren, erfolgt diese Entwicklung geman
der dargelegten Methodik (siehe Abschnitte 7.3 und

10.2.2).
¢) durch wesentliche Die Art der Methodik ist abhangig von der Art der Neu- | QSKH- oder QSD-RL
Neuerung oder eine erung.

Zusammenfihrung von
Leistungsbereichen

2.2.3 Weiterentwicklung oder Neuausrichtung zu einem sektoreniibergreifenden Verfahren

Wenn ein bestehendes sektorspezifisches QS-Verfahren um Leistungen aus einem anderen Sektor erweitert
wird, wird aus diesem ein sektorenibergreifendes Verfahren. Hier kann man grundsétzlich zwischen folgenden
Entwicklungsarten unterscheiden:

Weiterentwicklung zu einem sektoreniibergreifenden Verfahren

Die Weiterentwicklung fokussiert auf Entwicklungsleistungen fiir den neuen Sektor, beispielsweise durch die
Entwicklung eines sektorgleichen QS-Verfahrens oder durch Hinzufligung eines sektoreniibergreifenden Fol-
low-up. Entscheidend ist, dass das bestehende QS-Verfahren nicht grundséatzlich geandert wird.

Diesen Weiterentwicklungen liegt die Vermutung zugrunde, dass es sektorspezifische QS-Verfahren geben
kdénnte, die mit einem geringen Aufwand auf den anderen Sektor ausgeweitet werden kdnnen.

Die Weiterentwicklung zu einem sektoreniibergreifenden Verfahren ist in methodischer Hinsicht erlauterungs-
bedirftig, weil sie teilweise auf angepassten oder ganzlich neuen Methoden basieren muss. Die Entscheidung
darlber, wann welche Methoden in welchem Umfang zum Einsatz kommen, hangt von der Klarung folgender
Fragen ab:

= QGelten fur den neu einzubeziehenden Sektor die gleichen Voraussetzungen hinsichtlich der Qualitétspoten-
ziale?

= Gelten fiir den neu einzubeziehenden Sektor die gleichen Voraussetzungen hinsichtlich der Datenlage?

= Gelten flr den neu einzubeziehenden Sektor die gleichen Voraussetzungen hinsichtlich der Umsetzung qua-
litdtssichernder MaBnahmen?

Methodisch gesehen kann eine solche Priifung in einem Prozess stattfinden, der dem einer erweiterten The-
menerschlieBung (Konzeptskizze) entspricht (vgl. Kapitel 4).

Neuausrichtung zu einem sektoreniibergreifenden Verfahren

Die Neuausrichtung umfasst neben den Entwicklungsleistungen fiir den neuen Sektor auch wesentliche Ande-
rungen am bestehenden Verfahren. Die Neuausrichtung zu einem sektoreniibergreifenden Verfahren ist analog
der Neuentwicklung eines QS-Verfahren zu betrachten, weshalb allgemein die ab Kapitel 4 geschilderten Me-
thoden zur Anwendung kommen.
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2.3 Neuentwicklung sektoreniibergreifender QS-Verfahren

Nach §137a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 SGB V entwickelt das AQUA-Institut sowohl Indikatoren und Instrumente,
mit denen die Versorgungsqualitdt gemessen und dargestellt werden kann als auch, unter Berlicksichtigung
des Gebotes der Datensparsamkeit, die notwendige Dokumentation fir die einrichtungstbergreifende Quali-
tatssicherung. Nach MaBgabe des Gesetzes sollen die beauftragten Entwicklungsleistungen moglichst sekto-
reniibergreifend angelegt sein.

2.3.1 Allgemeine Ziele

Orientiert am Patientennutzen verfolgt die Qualitatssicherung folgende grundlegende Ziele:

= systematische Identifizierung von Qualitadtspotenzialen (Qualitatsziele und -defizite), d.h. von Ansétzen zur
Qualitatssicherung und -verbesserung medizinischer Leistungsbereiche

= Unterstiitzung einer systematischen, kontinuierlichen und berufsgruppentbergreifenden einrichtungsinter-
nen Qualitatssicherung (internes Qualitdtsmanagement),

= insbesondere durch die Entwicklung von (ggf. risikoadjustierten) Indikatoren faire
Leistungserbringervergleiche zu ermoglichen

= durch signifikante, valide und vergleichbare Erkenntnisse — insbesondere zur Indikationsstellung, zur Ange-
messenheit der Leistung und zur Ergebnisqualitat - die Methoden der Qualitatssicherung zu verbessern

2.3.2 Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Dokumentation

Voraussetzung fiir eine sach- und zeitgerechte Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen
Dokumentation ist ein hinreichend konkretisierter Auftrag. Wenn ein Auftrag vonseiten des G-BA nicht hinrei-
chend konkretisiert ist bzw. eine Konkretisierung durch das AQUA-Institut vorgenommen werden soll, kann zu
den beauftragten Entwicklungsleistungen eine Konzeptskizze z.B. zur Priifung der Versorgungsrelevanz oder zur
Nutzbarkeit von Routinedaten erstellt werden. Da es sich hier um eine mdgliche Zielvorgabe fir den eigentli-
chen Auftrag handelt, ist hierfiir ein angemessener und ggf. zusatzlich zu bemessender Zeitrahmen einzukalku-
lieren."" Da eine solche Auftragskonkretisierung nicht Gegenstand des allgemeinen Vertrags zwischen dem
G-BA und dem AQUA-Institut ist, bedarf eine entsprechende Auftragskonkretisierung der Beauftragung durch
den G-BA.

Entwicklungsleistungen beginnen mit der Auftragserteilung und enden mit der Abnahme des Abschlussberichts
jeweils durch den G-BA. Im Anschluss daran kann der G-BA beschlieBen, die entwickelten Indikatoren, Instru-
mente und Dokumentationen vor einer Uberfiihrung in den Regelbetrieb zu testen. Dazu kann er das AQUA-
Institut mit einer Erprobung (Abschnitt 10.2) gesondert beauftragen.

Ausgangspunkt aller Entwicklungsleistungen ist das vorliegende, mit dem G-BA abgestimmte Methodenpapier
sowie ein ebenfalls abgestimmter Bearbeitungsrahmen fiir die beauftragten Entwicklungsleistungen.

2.3.2.1 Projektierung

Fur jedes beauftragte Thema bestimmt das AQUA-Institut eine qualifizierte Projektleitung. Die Projektleitung
strukturiert ein beauftragtes Thema inhaltlich und chronologisch und ordnet ihm die spezifische Expertise aus
den unterschiedlichen Abteilungen des AQUA-Instituts zu. Zum Projektteam im engeren Sinne gehdren typi-
scherweise Mediziner und Gesundheitswissenschaftler, die die medizinischen Inhalte entwickeln sowie Sozial-
wissenschaftler, Epidemiologen, Biometriker oder Statistiker, die mit der Erstellung von Auswertungskonzepten
und der Berichterstattung befasst sind. Projektbegleitend werden Mitarbeiter mit Expertise fir Methodenan-
wendung und Recherchen hinzugezogen sowie Mitarbeiter, die mit der Entwicklung von Erhebungsinstrumenten
betraut sind. Die Projektleitung ist fiir die Planung und Durchflihrung aller wesentlichen im Folgenden genann-
ten Entwicklungsschritte verantwortlich.

" Ein solcher Zeitrahmen wurde dem AQUA-Institut erstmals mit dem Auftrag zur Indikatorenentwicklung fiir die Versorgung bei psychischen Er-
krankungen (2012) eingerdumt.
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2.3.2.2 Themenerschliefung

Ziel der ThemenerschlieBung (vgl. Kapitel 4) ist die Beurteilung der Versorgungsrelevanz und der potenziellen
Umsetzbarkeit eines Themas (s.u.). In diesem Sinne er6ffnet die ThemenerschlieBung einen orientierenden
Handlungsrahmen fir die weitere Entwicklungsarbeit. Veranschaulicht werden diese Ergebnisse anhand darge-
legter Qualitatspotenziale und anhand eines Versorgungspfades.

Die ThemenerschlieBung besteht zunachst aus einer Recherche nach aggregierter Evidenz in dafiir geeigneten
Informationsquellen (vgl. Abschnitt 4.3.1). Inhaltlich fokussiert die ThemenerschlieBung einerseits auf die zent-
ralen (medizinischen) Versorgungsaspekte - also auf die moglichen Zielpopulationen, die Versorgungsleistun-
gen sowie die therapie- und patientenrelevanten Endpunkte - andererseits auf die Qualitatspotenziale (vgl.
Abschnitt 4.2). Die ThemenerschlieBung wird - im Regelfall unter Einbezug externer Experten - von einer Kon-
textrecherche bzw. einer Sammlung von Kontextinformationen, die die gesundheitspolitischen und strukturel-
len Rahmenbedingungen der Versorgung betreffen (vgl. Abschnitt 4.2.4), begleitet. Darunter fallt auch eine
erste Prifung der Umsetzbarkeit, d.h. eine Priifung der Verfligbarkeit von Datenquellen und Erhebungsinstru-
menten. An dieser Stelle kdnnen die Versorgungsrelevanz und die potenzielle Umsetzbarkeit eines Themas
kritisch reflektiert werden (vgl. Abschnitt 4.3.3).

Der auf Basis der Versorgungsrelevanz aufgestellte Versorgungspfad - bzw. in alternativer Perspektive die
Qualitatspotenziale - soll (idealerweise) auf einem Scoping-Workshop diskutiert bzw. bestéatigt werden. Die an
die Experten des Workshops zu richtenden Fragen beziehen sich insbesondere darauf, die Kongruenz des kon-
kret beauftragten QS-Verfahrens mit den allgemeinen Zielstellungen der Qualitatssicherung zu prifen:

= |st das Thema tatsachlich hinreichend versorgungsrelevant (epidemiologischer Nutzen)?
= |st die versorgungsrelevante Zielpopulation eindeutig definiert?

= Sind der durch den Pfad abgebildete Versorgungsweg und die konkreten Versorgungsleistungen hinreichend
evidenzbasiert bzw. bildet der Pfad eine bestmdgliche reale Versorgung ab?

= Berlicksichtigt der Pfad die patientenrelevanten Endpunkte (Patientennutzen)?
= Berlcksichtigt der Versorgungspfad alle relevanten Qualitatsziele, -potenziale und -defizite?
= |st der Versorgungspfad auf das deutsche Versorgungsgeschehen anwendbar?

= Sind die erforderlichen QS-Daten, insbesondere an den Schnittstellen/Sektorenlibergdngen, grundsétzlich
verfligbar/erhebbar?

Zu diesem Workshop werden alle gesetzlich zur Stellungnahme berechtigten Organisationen (§137a Abs. 7

SGB V) und die fiir das Thema relevanten Fachgesellschaften, bekannte Fachexperten sowie auch Vertreter
einschlagiger Qualitatsprojekte eingeladen. Auf der Grundlage des erarbeiteten und auf dem Workshop zur

Diskussion gestellten Versorgungspfads und seiner etwaigen Besonderheiten wird die Indikatorenrecherche
unternommen.

2.3.2.3 Indikatorenrecherche

Fir die Indikatorenentwicklung recherchiert das AQUA-Institut nach national und international vorhandenen
Indikatoren (vgl. Abschnitt 5.1). Neben den lblichen Indikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
werden auch Indikatoren zur Indikationsqualitat und zur Berlicksichtigung der Patientenperspektive systema-
tisch einbezogen. Ziel der Recherche ist die Erstellung eines themenspezifischen Indikatorenregisters, das als
Arbeitsgrundlage fiir den weiteren Auswahl- und Bewertungsprozess der Indikatoren (im Rahmen des sog.
RAM-Prozesses, vgl. Abschnitt 8.2) dient. Eine gezielte Suche nach Indikatoren erfolgt sowohl indirekt Uber
Datenbanken als auch direkt bei entsprechenden Institutionen und Agenturen aus dem Gesundheitswesen.

Vervollstéandigt wird die Indikatorenrecherche durch eine systematische Literaturrecherche (vgl. Abschnitt 5.2).
Das Suchmodell wird in Anlehnung an den konkreten Versorgungspfad und die Qualitatspotenziale formuliert,
der MaBstab fiir die Vorauswahl sowie ggf. fiir eine Ergénzung der Indikatoren ist.

Sollten mit Blick auf die im Versorgungspfad genannten Ansatzpunkte fiir eine Qualitdtssicherung keine Indika-

toren gefunden werden, wird das Projektteam ein Indikatorenregister aus selbstentwickelten Indikatoren zu-
sammenstellen. Dies kann beispielsweise durch die Ableitung von Indikatoren aus Leitlinien (vgl. Abschnitt
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6.2.1), auf der Basis von Literatursynthesen oder auf Grundlage von Routinedatenanalysen (vgl. Abschnitt
6.2.2) geschehen.

2.3.2.4 Auswahl und Bewertung von Indikatoren

Zur Auswahl und Bewertung der recherchierten Indikatoren bildet das AQUA-Institut eine Sachverstandigen-
gruppe (Panel) aus externen Experten (vgl. Abschnitt 3.4). Diese bewerten die Indikatoren nach einer standar-
disierten Konsensmethode. Dabei handelt es sich um eine adaptierte Version der RAND Appropriateness Me-
thod (RAM), dem gegenwartigen Goldstandard der Indikatorenvalidierung (vgl. Abschnitt 8.2.1).

Das RAM-Panel bewertet die Indikatoren in einer ersten Bewertungsrunde nach den Kriterien Relevanz sowie
Klarheit/Versténdlichkeit. In einer zweiten Bewertungsrunde wird vom Panel die Praktikabilitit bewertet. Alle
Bewertungen erfolgen schriftlich und werden vom Projektteam ausgewertet.

Die Patientenperspektive wird iber einen verfahrensspezifisch zu entwickelnden Fragebogen erhoben (siehe
Abschnitt 7.3). Dieser wird in einem parallelen Prozess von einem durch externe Expertise verstéarkten Projekt-
team des AQUA-Instituts und unter Einbeziehung der Ergebnisse der ThemenerschlieBung und der systemati-
schen Literaturrecherche entwickelt. Wenn die Entwicklung einer Patientenbefragung im Rahmen einer Verfah-
rensneuentwicklung mit beauftragt ist, werden auch die Indikatoren der Patientenperspektive im RAM-Prozess
bewertet. Das im RAM-Panel konsentierte Set relevanter und praktikabler Indikatoren wird ausfihrlich und
abschlieBend vom AQUA-Institut bzw. dem Projektteam und den Panelteilnehmern dahingehend gepriift, ob alle
Qualitatspotenziale durch das abgestimmte Indikatorenset angemessen abgebildet sind (vgl. Abschnitt 8.3). Am
Ende des Recherche-, Auswahl- und Bewertungsprozesses steht dann ein Indikatorenset, das vom AQUA-
Institut zur Umsetzung bzw. zur Erprobung empfohlen wird.

2.3.2.5 Entwicklung der Instrumente und der Dokumentation

Parallel zum Auswahl- und Bewertungsprozess der Indikatoren definiert das Projektteam die Inhalte der Erhe-
bungsinstrumente (vgl. Kapitel 7) und arbeitet die Rahmenbedingungen fiir die Implementierung der Indikato-
ren aus. Dazu gehoren:

= die exakte Beschreibung der Erhebungsinstrumente fir die Indikatoren
= die Differenzierung der beteiligten Sektoren, Einrichtungen und Leistungserbringer
= die Festlegung der Kriterien fiir die QS-Auslésung

AnschlieBend werden die fiir die Qualitatssicherung erforderlichen Dokumentationsparameter konkretisiert
bzw. die Datenfelder und Items fir spezifische Erhebungsinstrumente werden formuliert und beschrieben.

Zur Entwicklung der Dokumentation gehoren:

= die Entwicklung der durch die Leistungserbringer zu dokumentierenden Datenfelder (QS-Dokumentation)
= die Erarbeitung von Ausflllhilfen fir diese Datenfelder

= die Entwicklung von Kriterien zur Plausibilitatspriifung (Vollzahligkeit und Vollstandigkeit)

= die Spezifizierung der zu libermitteInden Datenfelder (Routinedatennutzung)

= die Entwicklung von Items (Patientenbefragung)

2.3.2.6 Empfehlung zur Umsetzung

Samtliche entwickelte Indikatoren, Instrumente und Dokumentationen haben grundsétzlich den Charakter von
begrindeten Vorschlagen. Sollte die Wirdigung des Indikatorensets am Ende ergeben, dass wesentliche Quali-
tatsziele unter den gegebenen Rahmenbedingungen (noch) nicht erreicht werden konnen oder dass ein ent-
sprechendes QS-Verfahren unter dem Gesichtspunkt von Aufwand-Nutzen problematisch ist, dann werden dem
G-BA ggf. andere Optionen zu einem weiteren Vorgehen empfohlen.

Fir die entwickelten Indikatorensets werden grundséatzliche Angaben zur weiteren Umsetzung (vgl. Kapitel 10)
sowie - soweit zu dieser friihen Zeit moglich und sinnvoll - zu Einzelheiten der Auswertung (vgl. Kapitel 11) und
zur Berichterstattung (in Form eines vorlaufigen Auswertungskonzepts, vgl. Abschnitt 12.3.2) gegeben, um dem
G-BA die Formulierung etwaig notwendiger themenspezifischer Bestimmungen zu ermdglichen (s.u. Abschnitt
2.3.3)
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Die Ergebnisse werden zunéchst in Form eines Vorberichts den in §137a Abs. 3 SGB V genannten und zur
Stellungnahme berechtigten Institutionen vorgelegt. Diese haben in einem Zeitraum von acht Wochen Gelegen-
heit, zu den Ergebnissen Stellung zu nehmen (vgl. Abbildung 4).

Das AQUA-Institut pruft die Stellungnahmen und passt die eigenen Vorschlage und Empfehlungen an, wenn die
Stellungnahmen sachgerechte und begriindete Einwande oder Korrekturen enthalten. Der ggf. (iberarbeitete
Vorbericht wird um die Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens ergénzt und schlieBlich als Abschlussbe-
richt dem G-BA zur Abnahme Ubergeben.

Entwicklung von Qualitatsindikatoren und
Instrumenten

Vorbericht

!

Stellungnahmeverfahren

!

Abschlussbericht

Abnahme der Entwicklungsleistungen
durch den G-BA

Abbildung 4: Meilensteine einer beauftragten Neuentwicklung (Indikatoren, Instrumente und Dokumentationen)

2.3.3 Themenspezifische Bestimmungen

Zusammen mit den Empfehlungen des Abschlussberichts bzw. den Indikatordatenblattern enthalten die Ergeb-
nisse eines Entwicklungsberichts im Zusammenhang mit der informationstechnischen Aufarbeitung (Abschnitt
10.1) und etwaig durchgefiihrten Erprobungen (Abschnitt 10.2) die konkreten Informationen zum Beschluss
themenspezifischer Bestimmungen (durch den G-BA) geméaB §3 Qesu-RL. Sie ergénzen die Richtlinien und
Beschlisse des G-BA sowie die bundeseinheitlich vom AQUA-Institut vorzugebenden Regelungen und bilden die
Grundlage der Spezifikationen.

2.3.4 Erprobung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Dokumentation

Sofern eine Erhebung der Daten (iber Einrichtungen (QS-Dokumentation) oder Patienten (Patientenbefragun-
gen) geplant ist, besteht dartiber hinaus vor Einfihrung eines Regelbetriebs zumeist Klarungsbedarf dahinge-
hend, ob die Erhebungsinstrumente in der gewiinschten Art und Weise funktionieren und valide Aussagen lie-
fern. Bei einem solchen Bedarf kann der G-BA das AQUA-Institut mit entsprechenden Erprobungsprojekten
beauftragen (siehe Abschnitt 10.2).

2.4 Themenvorschlage und Themenauswahl

Das AQUA-Institut kann beziiglich der Themenauswabhl fir neue Qualitétssicherungsverfahren Vorschlage ein-
bringen oder den G-BA bei der wissenschaftlichen Aufbereitung von Themen unterstiitzen.

Eine wesentliche Grundlage der Themenfindung und der Priorisierung von Themen sind sogenannte Kriterienka-
taloge, anhand derer potenzielle Themen fir die Qualitatssicherung bewertet werden. Diese Grundlage hat sich
in der Vergangenheit allerdings oft als nicht ausreichend erwiesen, sodass eher Qualitatsindikatoren mit einem
schlechten Aufwand-/Nutzenverhaltnis entwickelt wurden. Dies liegt u.a. darin begriindet, dass aus den in den
Kriterienkatalogen dargelegten Qualitdtspotenzialen bzw. Qualitatsdefiziten nicht ersichtlich wird, welche Ver-

sorgungsrelevanz die Themen tatsachlich haben, wie hoch voraussichtlich der Aufwand zur Messung von Quali-
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tatsdefiziten sein wird und ob eine Zuordnung der Ergebnisverantwortung in ausreichend hohem MaBe mdglich
sein wird, um diese flir MaBnahmen der Qualitatssicherung nutzen zu kénnen.

Die erfolgreiche Implementierung von Qualitatssicherungsverfahren ist von zahlreichen Bedingungen abhéngig,
die nicht erst im Verlauf einer konkreten Verfahrensentwicklung oder wéahrend der Erprobung des Verfahrens
thematisiert werden sollten. Im Zuge dieser sukzessiv gewonnen Erkenntnis wurden immer mehr Elemente der
urspriinglichen Methode der Verfahrensentwicklung immer friiher eingesetzt. Dies hat in der Konsequenz dazu
geflhrt, dass die friithere ,Vorrecherche® sich in Richtung einer immer umfassenderen ,ThemenerschlieBung*
entwickelt hat, in der nun dezidiert Qualitdtspotenziale recherchiert und Beurteilungen von teilweise sehr kom-
plexen Rahmenbedingungen einer Verfahrensentwicklung vorgenommen werden. In den letzten Entwicklungen
wurde auch die Einschatzung der Abbildbarkeit von verfahrensspezifischen Qualitatspotenzialen mittels ver-
schiedener Erhebungsinstrumente sowie eine darauf bezogene allgemeine Einschatzung von Aufwand und
Nutzen in die ThemenerschlieBung verlagert. Angesichts der Tatsache, dass eine sektoreniibergreifende QS-
Dokumentation (Datenerhebung beim Leistungserbringer) unter den gegenwartigen Bedingungen kaum um-
setzbar scheint, gewinnt auch die Mdglichkeit der Nutzung von Routinedaten an Gewicht. Auch dies ist ein
Aspekt, der idealerweise einer eigentlichen (Weiter-) Entwicklung von QS-Verfahren vorgeschaltet sein sollte.

Mit der Beriicksichtigung der genannten neuen Aspekte kann die ThemenerschlieBung auch als eine mehr oder
weniger eigensténdige und in sich abgeschlossene Methode betrachtet werden, die den Charakter einer Vor-
studie aufweist und formal als Konzeptskizze beauftragt werden kann. Aufgrund des hohen Aufwands kann eine
solche Konzeptskizze die Kriterienkataloge nicht ersetzen, aber sie kann im Vorfeld von Beauftragungen als
wichtige Entscheidungsgrundlage fiir eine Auftragskonkretisierung, aber auch als Grund fiir einen Entwick-
lungsstopp, fungieren.

Die zentralen Aspekte einer im obigen Sinne ausgestalteten Konzeptskizze sind:
= Prifung und ggf. Ergénzung der im Kriterienkatalog/Auftrag genannten Qualitatspotenziale (Ziele und Defizi-
te) und der Versorgungsrelevanz durch Recherchen

= Darlegung der vorhandenen Evidenz zu den jeweiligen Qualitatspotenzialen als einer wichtigen Komponente
des potenziellen Nutzens

= FEinschatzung der Umsetzbarkeit und der Validitat einer Messung der Qualitats- und Verbesserungspotenzia-
le mit den vorhandenen Erhebungsinstrumenten als einer wesentlichen Komponente zur Abschéatzung des
zu erwartenden Aufwand-/Nutzenverhéltnisses

= Einschétzung der Zurechenbarkeit von Verantwortung flir Prozesse und Ergebnisse auf spezifische Einrich-
tungen als einer weiteren wesentlichen Komponente des potenziellen Nutzens
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3 Auswahl und Beteiligung von Experten

GeméB der eigenen Qualitatsphilosophie und mit Blick auf die vielfaltigen Aufgaben des AQUA-Instituts ist die
Einbindung externer Expertise nicht nur unerlésslich, sondern auch gewollt. Die folgenden Abschnitte geben
Auskunft Uber die Grundsatze der Einbeziehung externer Expertise, die Zusammensetzung von Expertengrup-
pen bzw. die Auswahl von Experten sowie Art und Umfang der Beteiligung.

3.1 Offenlegung von Interessenkonflikten

Als freies, fachlich unabhangiges und interessenneutrales Unternehmen gehoren Transparenz und Nachvoll-
ziehbarkeit der relevanten Ablaufe zu den grundséatzlichen Arbeitsprinzipien des AQUA-Instituts. Wéahrend die
Interessenneutralitat fir die Mitarbeiter und Nachunternehmer des Instituts vertraglich geregelt ist, kann dies
nicht in gleicher Weise fiir andere, an der Entwicklung von Indikatoren, der externen Qualitatssicherung und
weiteren entscheidenden Prozessen Beteiligte, d.h. flir externe Experten, vorausgesetzt werden.

Auch wenn das AQUA-Institut nicht im besonders sensiblen Bereich der klinischen Forschung tatig ist (Ganser
2011), mussen externe Experten, die aktiv in die Prozesse der Indikatorenentwicklung und/oder -bewertung
eingebunden sind, ihre moglichen Interessenkonflikte untereinander sowie gegeniiber dem AQUA-Institut und
dem G-BA offenlegen (vgl. auch §137a Abs. 5 SGB V). Mit dem Vorliegen eines Interessenkonflikts sind nicht
zwingend MaBnahmen verbunden, denn ein Interessenkonflikt bezeichnet zunéchst nur das Risiko, dass das
notwendige und erwiinschte professionelle Urteilsvermdgen unangemessen beeinflusst wird (DNEbM o.).
(2011): 9; Lo et al. 2009: 46). Insofern dient die Offenlegung insbesondere der Schaffung von Vertrauen durch
Transparenz (Lieb et al. 2011).

Das jeweils aktuelle Formular zur Offenlegung von Interessenkonflikten ist den Unterlagen zur Interessenbe-
kundung beziiglich der Teilnahme an einer Verfahrensentwicklung angefligt und kann jederzeit auf den Websei-
ten des Instituts eingesehen werden.

3.2 Wissenschaftlicher Beirat

Fir seine Aufgaben im Bereich der sektorenlbergreifenden Qualitdtssicherung hat das AQUA-Institut einen
Wissenschaftlichen Beirat mit namhaften Experten aus den Bereichen Qualitdtsmanagement, Gesundheitswis-
senschaft, Versorgungsforschung, Patientensicherheit, Pflegewissenschaft, Medizin und Zahnmedizin als bera-
tendes Gremium eingerichtet. Die zentrale Aufgabe des Beirats ist die unabhdngige Beratung des AQUA-
Instituts zu wissenschaftlich-methodischen Fragestellungen im Rahmen der Aufgaben nach §137a SGB V. Die
Beratungsthemen werden von der Geschéftsleitung des Instituts oder vom Beirat vorgeschlagen. Das AQUA-
Institut sieht im Wissenschaftlichen Beirat ein Gremium, in dem externe Expertise in einen offenen wissen-
schaftlichen Diskurs zu methodischen Fragestellungen eingeht. Anregungen und Empfehlungen aus dem Beirat
flieBen in die Meinungsbildung im Institut ein, haben jedoch keinen verbindlichen Charakter. Daruber hinaus
soll durch den Beirat die Kommunikation mit den wissenschaftlichen Fachgesellschaften geférdert werden.

Die Mitglieder des Beirats werden vom AQUA-Institut flir einen Zeitraum von jeweils drei Jahren berufen. Die
konstituierende Sitzung des Beirats fand am 10. Mai 2010 statt. Auf der Webseite des Instituts sind die Namen
der Mitglieder (www.sqg.de/hintergrund /wissenschaftlicher_beirat) einsehbar. Der Wissenschaftliche Beirat
wird mindestens einmal pro Jahr zusammengerufen. Uber die Beiratssitzungen wird ein Protokoll angefertigt,
das den Mitgliedern anschlieBend zur Verfligung gestellt wird.

3.3 Scoping-Workshop

Der sogenannte Scoping-Workshop ist eine Veranstaltung, die im Rahmen beauftragter Entwicklungsleistungen
fir neue Qualitatssicherungsverfahren zumindest dann stattfindet, wenn keine eigenstandige Themenerschlie-
Bung im Sinne einer Konzeptskizze angefertigt wurde (vgl. Kapitel 4). Die als Expertenforum konzipierte Veran-
staltung mit Vortragen und Diskussionen findet in der Endphase der Auftragskonkretisierung statt und verfolgt
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den Zweck, die Ziele der anstehenden Entwicklungsleistungen mit einer moglichst breiten externen Expertise
zu untermauern. ldealerweise wird auf dem Workshop ein entwicklungsleitender Versorgungspfad im Sinne der
~face validity“ (Anastasi et al. 1997) konsentiert. '

Primare Adressaten der Scoping-Workshops sind Fachexperten aus dem Bereich Qualitatssicherung sowie
medizinisch-therapeutische und pflegerische Experten und Patientenvertreter. Der eintagige Scoping-Workshop
ist eine offene Veranstaltung, die auf der Webseite des Instituts angekiindigt wird. Die an den Entwicklungsver-
fahren zu beteiligenden Organisationen nach §137a Abs. 3 SGB V und ausgewiesene Fachexperten werden
gesondert auf den Scoping-Workshop hingewiesen. Die Teilnahme erfordert eine Anmeldung. Externe Referen-
ten auf diesem Workshop missen ihre Interessenkonflikte gegeniiber dem AQUA-Institut und den Teilnehmern
des Workshops offenlegen.

Beschrankungen des Teilnehmerkreises sind nur durch die organisatorischen Rahmenbedingungen bzw. durch
die Nichteinhaltung der Anmeldefrist begriindet.

3.4 RAM-Panel

3.4.1 Aufgaben und Ziele

Ein wichtiger Bestandteil der Indikatorenentwicklung im Rahmen beauftragter Entwicklungsleistungen (Neu-
und Weiterentwicklungen) ist das Auswahl- und Bewertungsverfahren der recherchierten Indikatoren durch
unabhangige Experten. Die Aufgabe der Experten im RAM-Panel ist es, wissenschaftlich fundierte und belast-
bare Indikatoren fur spezifische Versorgungsprozesse auszuwahlen und ggf. dem Versorgungspfad anzupassen
(z.B. mittels Ein- und Ausschlusskriterien, Verbesserung der Verstandlichkeit etc.).

Die Experten des Panels sind einerseits Fachexperten aus verschiedenen Bereichen der Versorgung und der
beteiligten Sektoren, aber auch Personen mit Ubergreifender Expertise (z.B. aus der Versorgungsforschung,
Epidemiologie). Darlber hinaus gibt es Experten aus den Patientenvertretungen. Fachexperten und Patienten-
vertreter agieren als gleichberechtigte Teilnehmer des Panels. Eine berufs- oder fachgruppenspezifische Ein-
schrankung von Stimmrechten ist mit Blick auf die Stringenz des Verfahrens ebenso wenig vorgesehen, wie
eine Gewichtung besonderer Expertise. Im Gegenteil soll gerade eine obligatorische Einfiihrungsveranstaltung
bewirken, dass fach- und berufsgruppenspezifische Einzelinteressen (die prinzipiell nie ausgeschlossen werden
kénnen) hinter das gemeinsame Interesse zuriicktreten, wissenschaftlich fundierte und belastbare Indikatoren
fur den gesamten Versorgungsprozess auszuwahlen. Ziel der Einflihrungsveranstaltung ist es, ein gemeinsames
Bewusstsein daflir zu erzeugen, dass es sich bei den Qualitatssicherungsverfahren um mehrperspektivische,
schnittstellen- und sektoreniibergreifende Gesamtbetrachtungen von Versorgungsablaufen handelt, die mit
einem umfassenden Set von Indikatoren beschrieben werden sollen.

3.4.2 Ausschreibung

Die Besetzung eines RAM-Panels fiir ein neues Entwicklungsverfahren wird auf der SQG-Webseite des AQUA-
Instituts angekiindigt, wo neben dem Ausschreibungstext auch néhere Informationen zum Verfahren und die
Bewerbungsunterlagen zu finden sind. Gleichzeitig wird die Ausschreibung dem G-BA und seinen beteiligten
Organisationen bekannt gegeben.

Zur Besetzung des Panels mit Fachexperten werden alle fiir das jeweilige Verfahren relevanten Gruppen (Fach-
gesellschaften, Leistungserbringer auf Bundes- und Landesebene, zur Stellungnahme berechtigte Organisatio-
nen usw.) angeschrieben und auf die Mdglichkeit individueller Bewerbungen hingewiesen. Dabei werden auch
die am Verfahren beteiligten Heil- und Hilfsberufe sowie Organisationen und Gesellschaften aus dem Bereich
der Gesundheitswissenschaft berlicksichtigt (Biometrie, Epidemiologie, Public Health, Gesundheitsékonomie).
Darlber hinaus werden etwaige, dem AQUA-Institut bekannte Fachexperten (z.B. durch Vorschlage der Fachge-
sellschaften, Experten bestehender Fachgruppen oder aus der Literaturrecherche bekannte und infrage kom-
mende Fachexperten) personlich angesprochen und zu einer Bewerbung aufgefordert. Auch die Teilnehmer des

'2 Angesichts langfristiger Zeitplanungen und nicht immer flexibler oder frei wahlbarer Termine ist der geschilderte Ablauf wiinschenswert, aber
nicht immer in dieser idealen Form realisierbar. Vor allem besteht die Mdglichkeit, dass die ThemenerschlieBung auf dem Scoping-Workshop noch
nicht vollstdndig abgeschlossen ist, sodass kein ,fertiger” Versorgungspfad préasentiert werden kann.
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vorher abgehaltenen Scoping-Workshops werden im Rahmen der Themenkonkretisierung gebeten, sich zu
bewerben.

3.4.3 Auswahlkriterien

Die Teilnahme am Panel erfordert eine individuelle und ausfihrliche Bewerbung der Interessenten, inklusive der
Offenlegung ihrer Interessen. Grundsatzliche Teilnahmebedingung ist Uberdies, dass sich Bewerber zur Wahr-
nehmung der vorgegebenen kiinftigen Termine bereit erklaren, damit der Zeitplan fir die Verfahrensentwick-
lung eingehalten werden kann.

Ziel der Ausschreibung eines Expertenpanels ist es, Teilnehmerinnen und Teilnehmer zu gewinnen, die das
adressierte Thema in einer moglichst groBen Breite abdecken kdnnen. Je nach Komplexitat des Verfahrens
sollen, entsprechend den Vorgaben der RAND-Methodik und den bisherigen Erfahrungen sowie im Interesse
der Arbeitsfahigkeit der Gruppe, mindestens 9 aber hochstens 15 Experten in ein Panel eingebunden werden.
Das AQUA-Institut geht von einer durchschnittlichen PanelgroBe von 12 Experten aus. In Ausnahmeféllen, etwa
bei sehr komplexen Themen oder Verfahren, kann von der Hochstzahl nach oben abgewichen werden, wenn
anders nicht gewahrleistet werden kann, dass alle entscheidend beteiligten Professionen und Disziplinen be-
riicksichtigt werden. Abgesehen davon, dass immer zwei Patientenvertreter dabei sein sollen, existiert keine
Regelung zur Mindest- oder Hochstanzahl von Teilnehmern eines bestimmten Bereichs.

Aus Erfahrung mit den bisherigen Verfahren Ubersteigt die Zahl der Bewerbungen die zu besetzenden Platze
regelmaBig, weshalb das AQUA-Institut aus einer Vielzahl geeigneter Bewerber auswahlen muss.

Die Auswahl der Experten aus dem Bewerberpool erfolgt durch das jeweilige mit dem Verfahren betraute Pro-
jektteam des AQUA-Instituts anhand der eingereichten Unterlagen und der Anwendung der nachstehend ge-
nannten allgemeinen Kriterien. Vorrangiges Ziel ist es, Personen auszuwahlen, welche die Auswahl von Indika-
toren mit der bestmdoglichen Evidenz unterstiitzen kénnen. Ein wesentliches Kriterium hierfir ist die Fach- und
Methodenkompetenz. Diese kann basieren auf:

= praktischer klinischer Erfahrung,

= wissenschaftlich-thematischer Fachexpertise (nachgewiesen bspw. durch Publikationen, Teilnahme an Leit-
linienentwicklungen) oder

= {ibergeordneter Expertise mit Bezug zum Thema (z.B. Biometriker/Epidemiologen, Gesundheitsdkonomen,
Sozialmediziner, Pharmazeuten usw.).

Da die Panelteilnehmer einen moglichst breiten Querschnitt der Versorgungslandschaft reprasentieren sollen,
werden neben der fach- und themenspezifischen Expertise auch unterschiedliche Versorgungssettings (ambu-
lant/stationar; Grund-, Regel- und Maximalversorgung) sowie regionale und Genderaspekte berticksichtigt.

Fir den unwahrscheinlichen und bisher nicht eingetretenen Fall, dass Bewerber lber die exakt gleichen Qualifi-
kationen verfiigen und auch das Projektteam hier keine begriindbaren Prioritdten zu setzen vermag, wird eine
Zufallsauswahl getroffen. Sollte ein Bewerber unerwartet ausscheiden, wird entsprechend der Bewertung durch
das Projektteam eine Nachrickerliste generiert. Beim Ausscheiden eines ausgewahlten Teilnehmers wird be-
vorzugt ein Nachricker von der Liste ausgewahlt, dessen Qualifikationsprofil dem des ausgefallenen Bewerbers
so weit wie moglich entspricht.

Das Ergebnis des Auswahlverfahrens bleibt fiir den Zeitraum der Auswahl und Bewertung der Indikatoren ver-
traulich. Erst im Vorbericht werden die Namen der Experten inkl. ihrer Angaben zu den Interessenkonflikten
veroffentlicht. Zusatzlich wird in einem Raster dargestellt, wie sich die o.g. Kriterien im Panel widerspiegeln.

Die Auswahl der Patientenvertreter unterliegt nicht den genannten Kriterien des AQUA-Instituts. Sie werden

von den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene einvernehmlich benannt
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(vgl. §§2 bis 4 PatBeteiligungsV ). Gleichwohl miissen auch Patientenvertreter ihre Interessenkonflikte darle-
gen.

3.4.4 Zeitbedarf und Honorierung der Experten

Fir die Teilnahme am RAM-Panel besteht ein Zeitbedarf von etwa vier bis fiinf Tagen je Experte und Verfahren.
Dieser teilt sich auf folgende Meilensteine auf:

= Auftaktveranstaltung

= Bewertungsrunde 1 (postalisch/online)

= Bewertungsrunde 1 (Paneltreffen)

= Bewertungsrunde 2 (postalisch-online)

= Bewertungsrunde 2 (Paneltreffen)

=  Gesamtwiirdigung [optionales Treffen, bei Bedarf]

Fir die Arbeit im Rahmen der Indikatorenentwicklung zahlt das AQUA-Institut eine Aufwandspauschale. Die
Erstattung der Reisekosten ist in einer entsprechenden Reisekostenregelung festgelegt. Genaue Angaben zum
voraussichtlichen Zeitbedarf und zur Honorierung werden in den Ausschreibungsunterlagen fiir das jeweilige
Verfahren dargelegt.

3.5 Bundesfachgruppen

Die Bundesfachgruppen des AQUA-Instituts sind beratende Expertengruppen fir die gegenwartig bestehenden
Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung. Die derzeit (Stand 2014) 14 Bundesfachgruppen wer-
den vom AQUA-Institut geleitet und koordiniert. Sie bestehen aus Fachexperten, die durch die Trager des G-BA,
die maBgeblichen Organisationen der Patientenvertretung, die LQS/LKG (fur indirekte QS-Verfahren) und das
AQUA-Institut benannt werden. Auch fir Bundesfachgruppenmitglieder gilt die Pflicht zur Offenlegung von
Interessenkonflikten.

Die personelle Besetzung der Bundesfachgruppen ist auf der Webseite des AQUA-Instituts
(www.sqg.de/hintergrund /bundesfachgruppen) einsehbar.

Die Bundesfachgruppen treffen sich derzeit reguléar zwei- bis dreimal im Jahr mit jeweils konkreten Arbeitspro-
grammen. In den sogenannten Friihjahrssitzungen werden

= die Ergebnisse der Bundesauswertung beraten,

= die Qualitatsindikatoren mit unterschiedlichen Handlungsbedarfen kommentiert,

= die Inhalte des anstehenden Qualitatsreports beraten,

= die Ergebnisse der Datenvalidierung und des Strukturierten Dialogs besprochen,

= die Effekte vorgenommener Anderungen an der Spezifikation/den Rechenregeln {iberpriift,

= Vorschldge fiir Anderungen in zukiinftigen Spezifikationen diskutiert,

= ggf. Sonderauswertungen zu einzelnen Leistungsbereichen/Indikatoren beantragt.

Zwischen August und Oktober finden weitere Treffen zur Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs fiir die direk-
ten Verfahren statt. Hier werden die Ergebnisse der Datenvalidierung und der Sonderauswertungen beraten.
Ggf. werden Expertengesprache gefiihrt. In den sogenannten Herbsttreffen stehen besonders die Basisarbeiten
der Systempflege auf der Tagesordnung. Diskutiert und beraten werden:

= die Ergebnisse der Sonderauswertungen (insbesondere fiir die indirekten Verfahren),

= die Weiterentwicklungsmoglichkeiten der Leistungsbereiche,

= notwendige Anpassungen der Spezifikation (fiir die Gberndchste Verdéffentlichung),

'3 patientenbeteiligungsverordnung vom 19. Dezember 2003 (BGBI. | S. 2753), die durch Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Februar 2013 (BGBI. | S.
277) geandert worden ist.
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= Anderung/Anpassung von Qualitatsindikatoren,
= Anpassung der Referenzbereiche und der Rechenregeln (fir das Folgejahr),
= Anderungsbedarfe bzgl. der Dokumentationen (Datenfelder /Ausfiillhinweise),

= ggf. der Bedarf einer Datenvalidierung.

3.6 Informelle Experten und ad-hoc-Arbeitsgruppen

Angesichts einer Fille unterschiedlicher Projekte und oftmals eng gesteckter Zeitplane, ist das AQUA-Institut
immer wieder auch mit Aufgaben konfrontiert, die zwar der Einbeziehung externer Expertise bedirfen, die aber
nicht im Rahmen bestehender oder formal zu berufender Expertengremien bearbeitet werden konnen.

Aus diesem Grund besteht zuweilen die Notwendigkeit, weitere Expertengespréche zu fiihren oder ad-hoc-
Arbeitsgruppen zu bilden. Die Auswahl von Experten und die Zusammensetzung dieser Gruppen erfolgt the-
men- und fachspezifisch, oft aber auf informellem Wege. Soweit Experten oder ad-hoc-Arbeitsgruppen Ergeb-
nisse und/oder Empfehlungen vorlegen, werden die betreffenden Personen in den entsprechenden Berichten
namentlich genannt (mit Ausnahme einbezogener Patienten). Zu dieser namentlichen Nennung und dem Hin-
weis darauf, dass die Expertise in anonymer und aggregierter Form in Berichte einflieBt, wird eine Einverstand-
niserklarung eingeholt. Weiterhin unterschreiben alle informell einbezogenen Experten eine Vertraulichkeitser-
klarung.

3.7 Sonstige Formen der Einbeziehung von Expertise

Bei der Beteiligung an der Durchfiihrung der Qualitatssicherung besteht ein hoher Abstimmungsbedarf mit der
Léanderebene (bei indirekten, landerbezogenen QS-Verfahren). In der stationdren Qualitdtssicherung wurde zu
diesem Zweck eine Arbeitsgruppe zur Abstimmung mit den LQS gebildet. Diese Arbeitsgruppe verfolgt ver-
schiedene Ziele:

= Einbindung der Expertise der Lander aus der Umsetzung der Qualitatssicherung fiir Prozesse der System-
pflege und der Weiterentwicklung

= Abstimmung der MaBnahmen im Rahmen Strukturierter Dialoge und der dazugehdrigen Berichterstattung

= |Interpretation der Ergebnisse der Qualitatssicherung

Zur Vorbereitung der Datenvalidierung ist ebenfalls eine Arbeitsgruppe gegriindet worden, in der neben Vertre-
tern der Béanke des G-BA und Patientenvertretern auch Landervertreter einbezogen sind. Landervertreter bzw.
Vertreter aus Fachgruppen der Lander engagieren sich auch in den Bundesfachgruppen.

Die enge Abstimmung mit der Landerebene soll helfen, Anregungen flr Verbesserungen der QS-Verfahren
moglichst zligig umzusetzen. Umgekehrt soll verhindert werden, dass auf Bundesebene MaBnahmen beschlos-
sen werden, die sich in der Praxis nicht umsetzen lassen. Weil die Lédndervertreter auch direkt an der System-
pflege und Weiterentwicklung von Qualitatsindikatoren beteiligt sind, besteht auch hier die oben dargelegte
Notwendigkeit einer Offenlegung von Interessenkonflikten.

Weitere externe Expertise wird durch das AQUA-Institut bei der Vorbereitung der Spezifikation fir die Datener-
fassungen einbezogen. Beispielsweise werden mit betroffenen Institutionen (z.B. Vertrauensstelle, Softwarean-
bieter) und Vertretern des G-BA technische Methoden zur Umsetzung der Dokumentation bei den Leistungs-
erbringern abgestimmt.

Bei der Neu- und Weiterentwicklung von QS-Verfahren bezieht das AQUA-Institut im Regelfall externe Kodier-
experten ein, insbesondere wenn Routinedaten genutzt werden sollen.
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4 ThemenerschlieBungen

Eine ThemenerschlieBung ist der eigentlichen Entwicklung von Indikatoren und Instrumenten fiir ein QS-Ver-
fahren vorgeschaltet; entweder explizit im Sinne eines gesonderten Auftrags zur Erstellung einer sogenannten
Konzeptskizze oder implizit im Rahmen einer Verfahrensneuentwicklung. Sie dient dazu, Aspekte des Aufwands
und Nutzens moglicher QS-MaBnahmen friihzeitig zu ermitteln und auf dieser Basis Schwerpunkte des weiteren
Entwicklungsprozesses zu begriinden.

Der Leitgedanke einer effektiven, auf wissenschaftlichen Grundlagen basierenden und sektoreniibergreifend
angelegten Qualitatsforderung ist die Betrachtung der Versorgung als ganzheitliches, einzelne Sektorengrenzen
uberschreitendes und am Patienten orientiertes Geschehen; daher sind ThemenerschlieBungen entsprechend
breit angelegt. Als mogliche Informationsquellen neben den Recherchen nach Evidenz und der Einbeziehung
von Experten und Patienten kommen systematisch gesammelte Daten infrage, beispielsweise des Statistischen
Bundesamtes, des Zentralinstituts fiir die Kassenarztliche Versorgung, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
und Daten der einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung. Sofern die Beauftragung dies umfasst, konnen
zusatzlich anzufordernde Abrechnungsdaten des InEK und anonymisierte Routinedaten von Krankenkassen in
die Analysen einbezogen werden (vgl. Abschnitt 7.2).

In Abhangigkeit von der Komplexitét des Themas, der konkreten Aufgabenstellung und den zur Verfligung ste-
henden zeitlichen Ressourcen werden die einzelnen Bausteine der Informationsgewinnung vom AQUA-Institut
sachgerecht eingesetzt und flexibel genutzt. Nur im Rahmen der Entwicklung von Indikatorensets fiir neue QS-
Verfahren werden nach Mdglichkeit alle folgend geschilderten Bausteine verwendet. Im Rahmen der Weiter-
entwicklung bestehender QS-Verfahren (z.B. Ergédnzung eines bestehenden Leistungsbereichs um ein Follow-
up) kédnnen ThemenerschlieBungen teilweise deutlich enger gefasst werden.

Bei Beauftragungen zu Neuentwicklungen von Indikatoren und Instrumenten fiir ein QS-Verfahren miindet die
ThemenerschlieBung im Versorgungspfad und der Darlegung von Qualitétspotenzialen, die als Arbeitsgrundlage
der Indikatorenentwicklung dienen. Wenn solchen Beauftragungen keine Konzeptskizze zugrunde liegt, geht
das AQUA-Institut zunéachst von einer anderweitig - z.B. vom G-BA oder seinen Gremien - festgestellten Ver-
sorgungsrelevanz aus. Allerdings ist die Betrachtung der Versorgungsrelevanz auch im weiteren Verlauf von
Entwicklungsarbeiten wichtig. Wenn beispielsweise Indikatoren im RAM-Prozess von den Panel-Experten (vgl.
Kapitel 8) als nicht relevant beurteilt werden oder die Basis zur Erhebung benétigter Qualitatsdateninformatio-
nen ungenigend ist, reduziert sich moglicherweise die Versorgungsrelevanz eines QS-Verfahrens. Spatestens
bei der abschlieBenden Wiirdigung des vom RAM-Panel zur Umsetzung empfohlenen Indikatorensets ist die
Frage der Versorgungsrelevanz erneut zu stellen.

4.1 Ziele

Aus der Qualitétssicherungsperspektive liegen die Ziele einer ThemenerschlieBung nicht darin, eine bestmdgli-
che oder leitliniengerechte medizinisch-pflegerische Versorgung darzustellen, sondern in der Beurteilung der in
dieser Versorgung liegenden Potenziale fiir Qualitatssicherung und -verbesserung.

Wenn eine ThemenerschlieBung mit der Zielstellung einer méglichen Auftrags- oder Themenkonkretisierung
bzw. der Unterbreitung von Entwicklungsvorschldgen an den G-BA verbunden ist (,,Konzeptskizze*), impliziert
dies die Einschatzung der Versorgungsrelevanz des Themas und der potenziellen Umsetzbarkeit sowie die Dar-
legung von Qualitatspotenzialen (Qualitatsziele und -defizite sowie Potenziale zur Qualitatsverbesserung).

4.1.1 Einschatzung der Versorgungsrelevanz

Ein der ThemenerschlieBung inharentes Ergebnis ist die Moglichkeit, Aussagen zum Nutzen bzw. zur Versor-
gungsrelevanz eines Themas und damit ggf. auch zu den Zielsetzungen eines Auftrages zu treffen. Die Bewer-
tungskategorie der Versorgungsrelevanz umfasst prospektive Gutekriterien in Bezug auf die spezifischen Ziel-
setzungen und Qualitatspotenziale eines zu entwickelnden QS-Verfahrens. Im Vordergrund stehen dabei drei
Nutzenkategorien:
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= Epidemiologischer Nutzen:
Die Zielsetzungen des QS-Verfahrens betreffen die Versorgung von Populationen, die in ausreichend hoher
Zahl oder in besonderer Schwere von einer Erkrankung/Behandlung betroffen sind.

= Patientennutzen:
Die Qualitatsziele bzw. deren Erreichen stehen in unmittelbarem Zusammenhang mit den priméren Katego-
rien des Patientennutzens (Verringerung von Mortalitédt und Morbiditat, Erhéhung der Lebensqualitat).

= Qualitatspotenziale:
Die Qualitatsziele beziehen sich auf bekannte oder vermutete Qualitdtsdefizite und bieten ein tatsédchliches
Potenzial zur Qualitatsverbesserung bzw. Ansétze fiir diesbezigliche MaBnahmen.

In einer erweiterten Sichtweise gehoren zur Einschatzung der Versorgungsrelevanz auch empirische Informati-
onen uber die Datenlage und die Moglichkeit, unter gegebenen versorgungspolitischen Rahmenbedingungen
Uberhaupt Anséatze zur Qualitatssicherung zu implementieren. Typische Ubergreifende Fragen in diesem Zu-
sammenhang sind beispielsweise:

= Welche und wie viele Leistungserbringer erbringen welche Leistungen zu welchen Zeitpunkten und in wel-
chem Umfang und in welchen Mengen?

= Wie differenziert werden diese Leistungen im Abrechnungsgeschehen abgebildet? Lassen sich ggf. eindeuti-
ge Ansatzpunkte zur Etablierung differenzierter Dokumentationen, also sogenannte Ausldser von QS-
Dokumentationen, identifizieren?

= (Wie) Kénnen die relevanten Endpunkte abgebildet werden?

= Welche Sektoreniibergange und -schnittstellen sind unter Qualitétsgesichtspunkten relevant und welche
Informationen hiervon sind abbildbar (Uberweisungen, Arztbriefe usw.)?

4.1.2 Einschdtzung der Umsetzbarkeit

Jede datenbasierte Form der Qualitatssicherung muss mit der Einschrankung leben, dass qualitatsrelevante
Informationen zum Teil nicht oder nur mit hohem Aufwand erhoben werden kénnen. Abbildung 5 veranschau-
licht, dass immer nur Teilmengen von qualitatsrelevanten Informationen verfligbar sind sowie dass mit den
(theoretisch)' verfiigbaren Datenquellen einerseits unterschiedliche Informationen abgebildet werden kdnnen,
es andererseits aber auch Uberlappungen in dem Sinne gibt, dass manche Informationen in mehr als einer
Datenquelle vorhanden sind.

Gerade im Zusammenhang mit der sektoreniibergreifenden Abbildung von Langzeitverldufen der Patientenver-
sorgung tritt das Problem nicht verfligbarer oder nur mit unvertretbarem Aufwand erhebbarer Qualitatsinfor-
mationen auf. Dies hat in der Vergangenheit dazu gefihrt, dass entwickelte Qualitatsindikatoren mit Verweis
auf den entstehenden Aufwand nicht zur Etablierung eines QS-Verfahrens gefiihrt haben.' Fiir zukiinftige Ent-
wicklungsleistungen soll dies vermieden werden. Einerseits dadurch, dass weitere Datenquellen fiir die Quali-
tatssicherung erschlossen und neue Erhebungsinstrumente entwickelt werden, andererseits dadurch, dass
mogliche Probleme in der Umsetzbarkeit von QS-Verfahren friihzeitig erkannt und fiir die Gestaltung des weite-
ren Entwicklungsprozesses beriicksichtigt werden.

' Je nach Auftragskontext kénnen die im Rahmen einer ThemenerschlieBung zu beriicksichtigenden Datenquellen eingeschrankt werden. Es ist aber
auch moglich, dass der G-BA neue, noch nicht zur Verfiigung stehende Datenquellen in die Beauftragung einschlieBt.

'8 Vgl. dazu das Eckpunktepapier zum ,gemeinsamen Versténdnis und Handlungsempfehlungen zur sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung®.
https://www.g-ba.de /downloads/ 17-98-3536 /Eckpunkte-Handlungsempfehlungen-sQS.pdf (Zugriff am 13.11.2014)
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Abbildung 5: Erhebung qualitétsrelevanter Informationen

Wesentliches Ziel der ThemenerschlieBung ist es, unter Abwagung von Aufwand und Nutzen einer Datenerhe-
bung, die potenziellen Erhebungsinstrumente fiir den weiteren Entwicklungsprozess zu definieren. Darlber
hinaus soll auch deutlich gemacht werden, an welchen Stellen noch Licken in der Erhebbarkeit qualitatsrele-
vanter Informationen bestehen.

4.1.3 Einschatzung der Potenziale fiir Qualitdtssicherung und -verbesserung

Ein weiterer Inhalt der ThemenerschlieBung bezieht sich auf Qualitdtspotenziale, d.h. auf Qualitétsziele und
-defizite, die Ansatze zur Qualitdtssicherung und -verbesserung bieten. Grundsatzlich erwartet das AQUA-
Institut, dass im Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren des G-BA Verbesserungspotenziale und Quali-
tatsdefizite festgestellt werden, weil beides wichtige Griinde fiir Beauftragungen sein sollten. Dementspre-
chend sollten Auftrage Hinweise auf etwaige Uber- und Unterversorgung sowie ggf. auf mogliche Fehlanreize
bei der Indikationsstellung beinhalten (Maynard et al. 1997; Andersen et al. 1990; Wennberg 1990).

Sollten solche Qualitétspotenziale nicht hinreichend aus dem Auftrag entnehmbar sein, kann das AQUA-Institut
im Rahmen der ThemenerschlieBung priifen, ob sich aus der verfiigbaren Literatur oder durch Expertenhinwei-
se Hinweise auf Liicken in der Versorgung oder Indizien fiir Uber-, Unter- oder Fehlversorgung feststellen lassen
bzw. ob angemessene Versorgungsleistungen nicht oder nicht in der gebotenen Qualitat erbracht werden.
Gegebenenfalls ist hierfiir ein gesondert zu bemessender Zeitraum anzusetzen (Badura et al. 2003).

4.2 Inhalte

Die Inhalte der ThemenerschlieBung beziehen sich zunachst auf die Ermittlung der unmittelbar versorgungs-
und damit potenziell qualitétsrelevanten medizinischen Strukturen, Prozesse und Ergebnisse. Dazu gehodren die
Definition von Zielpopulationen und die Darlegung der diesbezliglich relevanten Versorgungsaspekte mit Blick
auf die Behandlungs- und Versorgungsziele. Jede Versorgung findet jedoch unter spezifischen rechtlichen und
versorgungspolitischen Rahmenbedingungen statt, die nicht nur erhebliche Auswirkungen auf die praktische
Versorgung, sondern auch auf mégliche Qualitatssicherungsverfahren haben. Die von den Rahmenbedingungen
ausgehenden Probleme oder auch der Zugang zu Datenquellen bzw. die Verfiigbarkeit von Erhebungsinstru-
menten wird aber nur selten in der wissenschaftlichen Literatur thematisiert.

Es geht hier also um versorgungspolitische Fragestellungen, die im weiten Rahmen der evidenzbasierten
Gesundheitsversorgung (Evidence-based Healthcare) angesiedelt sind, sodass eine Recherche unter dem allei-
nigen Gesichtspunkt der medizinischen Evidenz zu kurz greift.

4.2.1 Definition der Zielpopulation

Unter der Fragestellung ,,Wer wird versorgt?“ wird eine Zielpopulation definiert, die in einem bestehenden oder
zukiinftigen QS-Verfahren qualitatssicherungspflichtig ist oder sein soll. Dies meint die liickenlose Aufzéhlung
aller betroffenen Subpopulationen sowie die Abgrenzung zu Subpopulationen, die aus zu nennenden Griinden
nicht Gegenstand des QS-Verfahrens sind oder sein sollen. Zielpopulationen konnen Menschen mit bestimmten
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Diagnosen sein, aber auch Menschen, die von bestimmten medizinischen Eingriffen (zum Beispiel der Anlage
von GefaBkathetern) oder sonstigen MaBnahmen (z.B. RehabilitationsmaBnahmen) betroffen sind (Cochrane
Collaboration; Gail et al. 2000; ICH 1999).

4.2.2 Medizinisch-pflegerische Versorgungsaspekte

Unter der Fragestellung ,,Wie wird versorgt?* wird eine Versorgungsleistung bzw. eine in Bezug auf die Zielpopu-
lation zur Anwendung kommende Versorgung ermittelt, die idealerweise evidenzbasiert ist. Dabei handelt es
sich einerseits um konkrete medizinisch-therapeutische, um pflegerische oder rehabilitative Leistungen und
Prozesse sowie um die Akteure, die fir diese Leistung verantwortlich sind. Andererseits sind damit aber auch
einrichtungsbezogene oder allgemeine Strukturmerkmale gemeint, die einen Einfluss auf das Erreichen von
Versorgungszielen haben (Schwartz et al. 2003).

Insbesondere bei sektoreniibergreifenden Versorgungsprozessen kommt der Analyse der Versorgungsstruktur
eine herausragende Bedeutung zu. Ermittelt werden die beteiligten Akteure und Sektoren, etwaige Besonder-
heiten des Versorgungspfades sowie interdisziplinare und transdisziplinare Schnittstellen der Versorgung
(Beske et al. 2005).

4.2.3 Aligemeine Qualitatsziele

Unter der Fragestellung ,Was sind die entscheidenden (Qualitats-)Parameter einer guten Versorgung® werden
die zur Beurteilung dieser Frage relevanten Versorgungsaspekte ermittelt. Dies ist im Regelfall der schwierigste
Konkretisierungsschritt, da es hier um differenziert darzulegende Aspekte der tatséchlichen Versorgung geht,
die erfiillt werden missen, um die angestrebten Behandlungsziele zu erreichen. Es besteht Einigkeit daruber,
dass sich eine qualitativ hochwertige Versorgung dadurch auszeichnet, dass sie gesetzte Ziele erreicht - also
dass sie (medizinisch) effektiv, sicher und patientenorientiert ist sowie dass alle Zugang zu einer angemesse-
nen Versorgung haben und diese gut koordiniert ist (Badura et al. 2003). Mit Blick auf den zu erstellenden
Versorgungspfad und die Qualitédtspotenziale sowie die Indikatorenrecherche und das Suchmodell fiir die sys-
tematische Literaturrecherche sind die allgemeinen Qualitdtsdimensionen dagegen zu unspezifisch.

Dementsprechend muss Qualitat hier in Bezug auf einzelne Aspekte einer angemessenen Versorgung definiert
werden. Nach dem Grundsatz, dass sich eine gute Versorgungsqualitét im Erreichen patientenrelevanter Ver-
sorgungsziele manifestiert und dass Effektivitat und Sicherheit im gemeinsamen Interesse von Behandelnden
und Behandelten liegt, muss fir jedes Thema im Einzelfall konkretisiert werden, wodurch sich die Versorgungs-
qualitét als solche ausweist und wie sie sich abbildet. In Bezug auf Effektivitat und Sicherheit konnen zum Bei-
spiel die richtige Diagnose, eine adaquate Indikationsstellung bzw. die Wahl der angemessenen Therapie, die
fachliche Qualifikation des pflegerischen Personals, die Erfahrung eines Operateurs mit bestimmten Eingriffen
von besonderer Wichtigkeit sein oder auch die technische Ausstattung des Leistungserbringers, ein effektives
Uberweisungs- oder Entlassungsmanagement.

Von entscheidender Bedeutung ist die Qualitdtsdimension der Patientenorientierung, die in jedem Fall eine
Beachtung der Perspektive des Patienten auf ,seine” Versorgung und die gewiinschten Endpunkte erfordert,
gerade weil patientenrelevante Endpunkte nicht immer kongruent zu einem medizinisch gesetzten Behand-
lungserfolg sind, z.B. Gelenkbeweglichkeit vs. Schmerzfreiheit; Heilungschance vs. Lebensqualitat (Mihlhauser
et al. 2009; Badura 1999). Deswegen sind die Aufklarung des Patienten und ggf. seiner Angehdorigen, die Betei-
ligung an den Entscheidungen (Shared-Decision-Making) sowie die Ergebnisbeurteilung aus seiner Sicht Uber-
wiegend prinzipielle Qualitatsparameter einer patientenorientierten Gesundheitsversorgung (Mihlhauser et al.
2009; Badura 1999).

4.2.4 \Versorgungspolitischer Rahmen und Rechtslage

Bei jeder ThemenerschlieBung werden die versorgungspolitischen Rahmenbedingungen und die Rechtslage

eruiert. Insbesondere sind fiir jedes Thema bzw. fiir die Zielsetzungen eines QS-Verfahrens zu beriicksichtigen:

= die gesetzlichen Rahmenbedingungen des SGB V, in dem die gesetzliche Qualitatssicherung im Gesund-
heitswesen verankert ist

= die Strukturbedingungen des deutschen Gesundheitssystems
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= die vom G-BA verabschiedeten allgemeinen Richtlinien zur Qualitatssicherung

= die versorgungspolitischen Zielsetzungen, wie sie konkret in den Auftragen des G-BA formuliert sind

4.2.5 Qualitatsprojekte und -initiativen

Neue QS-Verfahren sollen einerseits keine parallelen Qualitatssicherungsstrukturen aufbauen und andererseits
sollen auch etwaige Synergieeffekte genutzt werden. Da die Priifung bestehender Qualitatsprojekte im Wesent-
lichen eine Priifung der dort jeweils vorhandenen Datenbasis meint, werden ausschlieBlich nationale Qualitats-
projekte (z.B. Register) betrachtet. Weil darliber hinaus fiir die bundesweite externe Qualitatssicherung gewisse
Mindestanforderungen an die Datenmenge und -qualitat gestellt sind, beschréankt sich die Priifung auf Quali-
tatsprojekte, die entweder von bundesweiter Bedeutung sind (z.B. Krebsregister) oder iiber reprasentative
Datenpools (z.B. Disease-Management-Programme) verfiigen.

Auch hierbei kann es sich um eine aufwendige Prifung handeln, insofern als in diesen Féllen die Datenbasis
teilweise sehr tief in ihrer Struktur geprift werden muss.

4.2.6 Versorgungspfad

Der Versorgungspfad biindelt und visualisiert die Ergebnisse der relevanten Versorgungsaspekte entlang der
Versorgungskette und uber die Sektorengrenzen hinweg, wobei ihm vor allem deskriptive Aufgaben zufallen.

Im Einzelnen dient er

= der strukturierten Darstellung des Themas,

= der differenzierten Darstellung der beteiligten Sektoren,

= der Zuordnung der Verantwortlichkeiten,

= der Verortung von Qualitatspotenzialen im Versorgungsprozess,
= der Zuordnung von Ansatzpunkten der Qualitatssicherung und

= der Darstellung von Erhebungsepisoden mit korrespondierenden Datenquellen und méglichen Erhebungsin-
strumenten.

In dieser Visualisierung eines Patientenwegs (ggf. auch mehrerer méglicher Patientenwege) soll der Versor-
gungspfad auf dem Scoping-Workshop (wenn Bestandteil einer Verfahrensentwicklung) zur Diskussion gestellt,
geprift und ggf. ergénzt werden. Die grafische Darstellung des Pfads fordert die Verstandlichkeit und erganzt
die rein textuelle Beschreibung. Insofern bietet er auch fiir das RAM-Panel eine gute Ubersicht iiber alle rele-
vanten Aspekte der Indikatorenentwicklung.

Je nach Thema kann ein Versorgungspfad unterschiedlich gestaltet werden. Das Grundgerist wird in einem
Koordinatensystem dargestellt. Dabei differenziert die waagerechte Koordinate die Phasen des Krankheitsver-
laufs (z.B. Vorgeschichte /préstationére Phase; stationdre Phase, poststationdre Behandlung/Nachbehandlung;
Follow-up). Die senkrechte Koordinate differenziert nach Versorgungseinrichtungen/Leistungserbringern (z.B.
Hausarzt, anderer Facharzt, ambulante Therapieeinrichtung, Krankenhaus, Rehabilitationseinrichtung usw.).
Gefiillt wird das Koordinatensystem mit dem Versorgungspfad, d.h. mit den spezifischen Leistungen, den End-
punkten bzw. den qualitdtsrelevanten Zielen und den ermittelten Qualitdtspotenzialen (vgl. dazu die folgende
Abbildung).
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Abbildung 6: Beispiel fiir die Darstellung eines Versorgungspfades (hier: Nierenersatztherapie)
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In spateren Entwicklungsphasen werden dem Versorgungspfad bzw. den darauf abgebildeten Qualitdtspoten-
zialen die ermittelten Indikatoren hinzugefiigt, sodass er noch zwei weitere Funktionen erfillen kann: als Filter-
instrument (vgl. Abschnitt 6.1) fiir das dem RAM-Panel zur Verfiigung zu stellende Indikatorenregister sowie als
Hilfestellung bei der abschlieBenden Wirdigung von Entwicklungsleistungen durch das Expertenpanel (vgl.
Abschnitt 8.3).

4.2.7 Qualitatspotenziale

Mit der Einflihrung der Qualitadtspotenziale als eines die Ziele und Defizite der Versorgung fokussierenden Be-
griffs wurde der Entwicklungsprozess moglicher QS-Verfahren nochmals gescharft.

Mit der Ausrichtung der Qualitétssicherung an (erreichbaren) Qualitdtszielen bzw. darauf bezogenen (vermute-
ten oder tatsdchlichen) Qualitétsdefiziten riickt das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis der Qualitdtsmessung noch
starker in den Mittelpunkt der Entwicklung. Die versorgungstheoretische Ermittlung der Qualitatspotenziale
zieht die Frage ihrer Erhebbarkeit nach sich, d.h. der Moglichkeit, das Erreichen oder Verfehlen von Zielen sys-
tematisch und einrichtungsiibergreifend zu messen. Nicht fiir jedes ermittelte Qualitatspotenzial konnen die
qualitétsrelevanten Informationen erhoben werden, sei es, weil die Information in den Datenquellen schlecht
oder gar nicht abgebildet wird oder (noch) keine geeigneten Datenquellen zur Verfliigung stehen.

4.3 Methoden

Die Recherche nach medizinisch-pflegerischen Inhalten im weiteren bzw. nach Versorgungsaspekten im enge-
ren Sinn fokussiert bei ThemenerschlieBungen zunachst auf Quellen mit aggregierter Evidenz. Bei Bedarf wer-
den ergédnzend verschiedene Formen der Expertise (Experteninterviews, Fokusgruppen) einbezogen.

4.3.1 Recherche nach aggregierter Evidenz

Die Recherche nach aggregierter Evidenz umfasst die Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten, Health
Technology Assessments (HTA) und Leitlinien.

Systematische Ubersichtsarbeiten

Zur Abschatzung des evidenzbasierten Wissensstandes zu einem medizinischen Thema greift das AQUA-Institut
zunéchst auf Sekundérliteratur in Form von systematischen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen zuriick.
Dementsprechend ist die Suche nach solchen Arbeiten in der Cochrane Library (Cochrane Collaboration) obli-
gatorisch - und hier insbesondere nach Reviews, die nach den Gutekriterien fiir Cochrane Reviews erstellt
worden sind. Mit Blick auf die bestverfiigbare Evidenz zu komplexen Versorgungsthemen sind Cochrane Re-
views allerdings nicht immer ausreichend, da sie liberwiegend auf die Effektivitdt medizinischer Prozeduren
fokussieren. Dies spiegelt sich in den Evidenzbewertungen wider, die zumeist auf spezifische klinische Studien
und hier im Besonderen auf Randomized Controlled Trials (RCTs) oder analoge Studientypen beschrankt sind
(Fitch et al. 2001: 10) - also auf Studien, die oft nur einen bestimmten Ausschnitt der Versorgung beleuchten
und Uberdies keineswegs zu jedem Thema verfligbar sind (Diener et al. 2009).

HTA-Recherche

Um zu einer umfassenderen Einschatzung von Entwicklungsstand und Etablierungsgrad, aber auch der Effekti-
vitat von Interventionen und angewandten (Versorgungs-)Technologien zu gelangen bzw. um die aggregierte
Evidenz auch in Bezug auf soziale und ethische Voraussetzungen und gesundheitspolitische Konsequenzen zu
erfassen, recherchiert das AQUA-Institut systematisch nach verfiigbaren HTAs.

Die HTA-Recherche des AQUA-Instituts bezieht nationale und internationale HTAs ein. Die Suche nach nationa-
len HTAs erfolgt Uber die Datenbank der Deutschen Agentur fir Health Technology Assessment (DAHTA) uber
das Portal des DIMDI. Internationale HTAs werden in der Datenbank des Centre for Reviews and Dissemination
(CRD) des National Institute for Health Research (NIHR) recherchiert.

Das AQUA-Institut behalt es sich vor, ausschlieBlich HTAs mit gewissen Mindestanforderungen bezlglich der
ihnen zugrunde liegenden Studien bzw. der Studienqualitat zu berlcksichtigen (Dreier et al. 2010). Gradmesser
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der Bewertung vor allem internationaler HTAs sind die Kriterien der DAHTA, mit denen es mdglich ist, HTAs
unterschiedlichen Evidenzklassen (vgl. Abschnitt 6.3) zuzuordnen.

Leitlinienrecherche

Zur Erfassung der Ausgangslage bezlglich der praktischen Versorgung von Patienten ist auch die Recherche
nach aktuellen themenspezifischen Leitlinien obligatorisch. Unabhéngig von der ggf. notwendigen Suche nach
fachspezifischen und wenig verbreiteten Leitlinien wird die Recherche nach deutschsprachigen Leitlinien prin-
zipiell Uber das Internetportal ,leitlinien.de“ - der Metadatenbank des Leitlinien-Informations- und Recherche-
dienstes des Arztlichen Zentrums fiir Qualitat in der Medizin (AZQ) - sowie iiber das Leitlinienportal der Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)'¢ durchgefiihrt
(Ollenschlager et al. 1999; BAK/KBV 1997). Vervollsténdigt wird die Leitlinienrecherche durch die obligatori-
sche Suche in der International Guideline Library des Guideline International Network (G-I-N), sowie den in
speziellen Suchmaschinen der AHRQ (National Guideline Clearinghouse) und des NHS (NHS-Evidence
Guidelines Finder).

Vorrangig wird nach Leitlinien mit hoher methodischer Giite (S3 oder vergleichbare internationale
Evidenzklassen) gesucht (Behrens et al. 2006; Ollenschlager et al. 2000). Die Gitebestimmung internationaler
Leitlinien erfolgt nach folgenden, allgemeingiiltigen Kriterien':

= Aktualitat: Die Leitlinie ist aktuell bzw. wird aktualisiert; es gibt Angaben zur Ablauffrist.

= Zielgruppen: Anwenderzielgruppen und/oder Anwendungsbereich sind klar definiert; Hintergrund und Ziele
sind beschrieben; Patientenpraferenzen wurden beriicksichtigt.

= Methodik/Methodische Standards: Entwicklungsprozess wird transparent geschildert; systematische Re-
cherchen wurden durchgefiihrt; Leitlinie wurde von Experten begutachtet; beteiligte Autoren und Fachge-
sellschaften sind namentlich genannt; es wurden Angaben zu Interessenkonflikten gemacht.

= Empfehlungen: Die Leitlinie enthélt konkrete Empfehlungen; Empfehlungsgrade mit Bezug zur Evidenz sind
vorhanden.

Grenzen der Recherche

Publikationen mit aggregierter Evidenz konnen diverse systematische Fehler (Bias) enthalten, sei es, weil die
ihnen zugrunde liegenden Studienergebnisse selbst in vielfacher Hinsicht verzerrt sein kdnnen oder weil es
allgemein einen Publikationsbias zugunsten positiver Studienergebnisse gibt (Dreier et al. 2010; Thornton et al.
2000). Ubersichtsarbeiten wie HTAs und Cochrane Reviews sind zudem oft hinsichtlich der Wahrnehmung von
RCTs als alleinigem Evidenzkriterium tUberbewertet (Fitch et al. 2001: 10). HTAs sind zudem trotz ihres breit
angelegten theoretischen Horizonts aufgrund ihres zumeist praktischen Auftragscharakters nicht selten auf
spezifische Nutzenfragen von Kostentrdgern und Leistungserbringern beschrénkt (Bihrlen 2010), d.h. gerade
patientenrelevante soziale und ethische Aspekte werden oft nicht hinreichend gewiirdigt (Droste 2008).

Expertenmeinungen sind ebenso wie Patientenmeinungen zwangslaufig subjektiv - nicht ohne Grund werden
sie in der niedrigsten Evidenzklasse verortet) - und oft auch von bestimmten und nicht immer offensichtlichen
Interessen beeinflusst. Insofern besteht die Gefahr, durch Expertenmeinungen bestimmte Gewichtungen vor-
zunehmen, die mit einer evidenzbasierten Vorgehensweise nicht vereinbar sind. Um das erschlossene Thema
tatsachlich so gut wie moglich zu validieren, bedarf es daher im Regelfall einer systematischen Literaturrecher-
che (siehe Abschnitt 5.2). Diese kann die genannten Probleme zwar nicht I6sen, doch indem sie darauf zielt,
alle verfligbaren relevanten Publikationen (d.h. indikatorrelevante Primarliteratur) zu ermitteln, relativiert sie die
Gefahr einseitiger Gewichtungen und beugt einer unkritischen Ubernahme ggf. verzerrter aggregierter Eviden-
zen vor (Dreier et al. 2010). Insofern ist nicht auszuschlieBen, dass sich im Verlauf der im Anschluss an die
ThemenerschlieBung folgenden systematischen Recherchen neue Erkenntnisse ergeben, die auch zu Korrektu-
ren der Qualitatspotenziale fiihren kénnen.

' http://www.awmf.org/leitlinien.html (letzter Zugriff am 12.02.2015)
"7 Eine methodisch tiefergehende Leitlinienbewertung erfolgt nicht, da sie fiir die Zielsetzungen einer Indikatorenentwicklung nicht zielfiihrend und
Uberdies zu aufwendig ist. Vgl. dazu auch die entsprechenden Anmerkungen bei Semlitsch et al. (2014)
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4.3.2 Einbeziehung von externer Expertise

Es gibt zahlreiche Themen, zu denen bisher keine aggregierte Evidenz publiziert ist. Zudem ist aggregierte Evi-
denz notwendigerweise immer retrospektiv und damit nicht immer aktuell. Daruber hinaus sind vor allem In-
formationen Uber Qualitatsdefizite sowie auch ber die Realitdt der Versorgung und die praktischen Auswir-
kungen von versorgungspolitischen Rahmenbedingungen nur selten der Literatur zu entnehmen.

Zur diesbeziglichen Informationsgewinnung wird auch im Rahmen von ThemenerschlieBungen auf externe
Expertise zurlickgegriffen. Diese kann je nach Thema und Bedarf unterschiedliche Beteiligungsformen anneh-
men (z.B. telefonische Leitfadeninterviews) und unterschiedliche Akteure adressieren (Mediziner, Patienten,
Kodierexperten) (Sackett et al. 1997). Die mdglichen Formen sowie Art und Einbeziehung von externen Exper-
ten sind detailliert in Kapitel 3 beschrieben.

Um spezielle Versorgungsaspekte und ggf. -defizite explorativ identifizieren zu konnen, die nur unter Einbezie-
hung der Patientenperspektive erhoben und bewertet werden konnen (z.B. Lebensqualitat, Kommunikation und
Information, menschlicher Umgang im Versorgungsgeschehen), kdnnen verfahrensspezifisch gebildete Fokus-
gruppen mit Patienten durchgefiihrt werden. Die Patienten sollen in diesem Rahmen von ihren Erfahrungen mit
der medizinischen Versorgung berichten, insbesondere hinsichtlich ihrer Meinung zu besonders wichtigen Ver-
sorgungsaspekten oder auch der von ihnen erlebten Defizite (Morgan 2009; Fayers et al. 2000; Capitulo 1998).
Die Ergebnisse der Fokusgruppenarbeit gehen in die Entwicklung verfahrensspezifischer Patientenfragebdgen
ein.

4.3.3 Priifung moglicher Datenquellen

Die im Rahmen der ErschlieBung der Themen und Inhalte eines moglichen QS-Verfahrens identifizierten Quali-
tatsziele und -defizite konnen einer ersten Einschatzung dahingehend unterworfen werden, ob sie mittels (ver-
fugbarer) Datenquellen abbildbar sind. Zur Beurteilung der potenziellen Abbildbarkeit der verfahrensrelevanten
Strukturen, Prozesse und Ergebnisse/Endpunkte (z.B. medizinisch relevante Prozesse, patientenrelevante End-
punkte, Potenziale fiir Qualitatssicherung und -verbesserung) werden im Rahmen der ThemenerschlieBung und
damit bereits im Vorfeld einer Indikatorenrecherche die Fragen gestellt:

= Welche Datenquellen (z.B. Leistungserbringer, Patienten, Routinedaten) stehen zur Abbildung der verfah-
rensrelevanten Ziele prinzipiell (oder gemaB Auftrag) zur Verfligung?

= Sind bereits Erhebungsinstrumente vorhanden/etabliert bzw. lassen sich unter den gegebenen Bedingun-
gen Erhebungsinstrumente entwickeln?

= Welche Aufwénde sind mit der Erhebung der qualitatsrelevanten Informationen verbunden (vgl. Abschnitt
8.1.4)?

Je nach Datenquelle werden zur Einschétzung der Abbildbarkeit von Qualitédtspotenzialen Teile der in Kapitel 7
beschriebenen Methoden zur Entwicklung der Erhebungsinstrumente angewendet. Das Ergebnis der Einschéat-
zung wird in einer Matrix festgehalten, in der die Qualitatspotenziale ihrer vermuteten Abbildbarkeit gegen-
Ubergestellt werden.

Tabelle 4: Matrix zur Einschétzung der (potenziellen) Verfigbarkeit von Qualitétsinformationen

Qualitatspotenziale Datenquelle /Erhebungsinstrument

Sozialdaten QS-Dokumentation Patienten-

fallbezogen nicht fallbezogen befragung

QPot 1 - - + -
QPot 2 (+) (+) + (+)
QPot 3 - - - -
QPot ... (+) - + +
QPot n - + + -
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Legende:

+ = Die zur Abbildung des Qualitatspotenzials bendtigte Qualitdtsinformation kann ohne erhebliche Einschrédnkung aus der Datenquelle mit
einem entsprechend spezifizierten Instrument erhoben werden. Dabei kann es aber z.B. sein, dass eine Datenquelle allein nicht ausreicht,

sondern die gewilinschten Informationen erst im Zusammenspiel mit anderen Datenquellen erhoben werden kénnen.

(+) = Die zur Abbildung des Qualitatspotenzials bendtigte Qualitdtsinformation kann nur mit erheblichen Einschrankungen aus der Daten-
quelle erhoben werden. Darunter ist zu verstehen, dass eine Erhebung der gewiinschten Informationen entweder nur eingeschrankt mog-
lich ist (z.B. durch Ausschluss von Teilpopulationen) oder aber mit einem unverhéaltnisméaBigen Erhebungsaufwand (z.B. sehr aufwendige

Spezifizierung eines Instruments) verbunden ist.

— = Die zur Abbildung des Qualitatspotenzials bendtigte Qualitatsinformation ist in der Datenquelle nicht verfligbar bzw. sie kann auch mit

einem entsprechend spezifizierten Instrument nicht oder in nicht ausreichender Giite erhoben werden.

Ziele, die im Rahmen der gegebenen versorgungspolitischen Bedingungen nicht oder nur mit nicht vertretbar
hohem Aufwand erreichbar sind, werden vom jeweiligen Projektteam des AQUA-Instituts als Ausschlusskriteri-
um bei der Auswahl von Indikatoren fiir das Indikatorenregister verwendet, um die Umsetzbarkeit der auszu-
wahlenden Indikatoren zu gewahrleisten. Allerdings sollen diese Qualitdtsaspekte im Rahmen der spateren
Weiterentwicklung berlcksichtigt werden, soweit geeignete Erhebungsinstrumente vorhanden sind.
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5 Indikatorenrecherche

Im Rahmen von Beauftragungen zur Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Doku-
mentation nimmt die systematische Suche nach Qualitétsindikatoren einen breiten Raum ein. Das Ziel der
Indikatorenrecherche ist die Erstellung eines themenspezifischen Indikatorenregisters mit dem Zweck, dieses
fir den weiteren Bewertungs- und Auswahlprozess im Rahmen des RAM-Panels zur Verfligung zu stellen.

Jeder Indikatorenrecherche ist eine ThemenerschlieBung vorgeschaltet (vgl. Kapitel 4). Nur auf Basis umfas-
sender Kenntnisse eines Themas und seiner Besonderheiten, konnen letztlich jene konkreten Fragestellungen
und Suchstrategien formuliert werden, die fir jede zielgerichtete und systematische Recherche unabdingbar
sind.

Die Indikatorenrecherche im Rahmen von beauftragten Entwicklungsleistungen des AQUA-Instituts schlieft
konzeptuell an die identifizierten Qualitatspotenziale an und besteht aus den folgenden Teilrecherchen:

= Recherche nach vorhandenen Indikatoren bei Institutionen und Agenturen des Gesundheitswesens

= Systematische Literaturrecherche

5.1 Indikatorenrecherche bei Institutionen und Agenturen des
Gesundheitswesens

Weltweit wird die Qualitatssicherung der medizinisch-pflegerischen Versorgung mithilfe von Indikatoren betrie-
ben. Diese Indikatoren und Indikatorensysteme werden von zahlreichen, teilweise privatwirtschaftlich tatigen
Agenturen und Forschungseinrichtungen, aber vielfach auch von staatlich eingesetzten oder finanzierten sowie
auch von unmittelbar an der Versorgung beteiligten Akteuren entwickelt (Kotter et al. 2011). Auch diese Indika-
toren werden zunehmend wissenschaftlich, d.h. mit Blick auf publizierte Studienergebnisse entwickelt oder im
Zuge ihrer praktischen Anwendung evaluiert und weiterentwickelt. Insofern ist die Recherche nach vorhande-
nen und ggf. etablierten Indikatoren die Basisarbeit und die Suche in den Datenbestanden von Agenturen mit
Erfahrung in der Entwicklung und/oder Anwendung von Indikatoren zwingend.

Die Suchstrategie nach konkreten Indikatoren ist am Versorgungspfad orientiert, der in dieser Weise als Such-
modell verstanden werden muss. Dementsprechend werden Indikatorensets und einzelne Indikatoren im Zu-
sammenhang mit eher wenigen, aber zentralen Begrifflichkeiten entlang dieses Pfads gesucht.

Leider existieren schon auf Ebene der einzelnen Institutionen und Agenturen nicht immer echte Datenbanken
mit entsprechend technisch-systematischen oder gar einheitlichen Suchméglichkeiten. Viele Indikatoren sind
lediglich im Rahmen von zusammenhéngenden Indikatorensets veréffentlicht, die ihrerseits nur als Dokument
und nicht als Datenbank vorliegen. Folglich ist eine ,,systematische“ Suche nach Indikatoren hier oft nicht mehr
als das Durchsuchen der Datenbestéande und Publikationen der infrage kommenden Institutionen.

Deutschland betreffend, ist die Indikatorensuche durch die seit Médrz 2011 6ffentlich zugangliche Datenbank
der GKV Quinth (Qualitdtsindikatorenthesaurus) erheblich erleichtert worden. Ahnlich umfangreiche Suchmog-
lichkeiten bieten auf internationaler Ebene das Indicator and Measurement Registry der WHO sowie die Daten-
bank des National Quality Measures Clearinghouse (NOMC) des US Department of Health & Human Services.
Zu den weiteren Standards im Rahmen der Recherche gehdren die Suchen bei der Agency of Healthcare Re-
search and Quality (AHRQ) sowie der Indikatordatenbank des Health and Social Care Information Centre
(HSCIC) des NHS. Die jeweilige Liste der im Rahmen der Indikatorenrecherche durchsuchten Institutionen und
Agenturen findet sich in den Anhangen zu den Entwicklungsberichten.

Die Auswahl der Indikatoren erfolgt anhand ihrer Versorgungsrelevanz sowie der ermittelten Qualitatspotenzia-

le. Die Kriterien zur Auswahl der Indikatoren werden von zwei unabhéngig voneinander bewertenden Wissen-
schaftlern auf jeden ermittelten Indikator angewendet. Unterschiedliche Bewertungen werden diskutiert und
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konsentiert. Da es hierbei prinzipiell um die Bewertung der Relevanz von Indikatoren geht, findet keine parallele
Gltebewertung der Quelle des Indikators statt.

5.2 Systematische Literaturrecherche

Im Rahmen der evidenzbasierten Medizin ist die systematische Literaturrecherche ein unverzichtbares Vorge-
hen (Kunz et al. 2009). Sie zielt darauf ab, den weltweit aktuellen Wissensstand zu einer konkreten Fragestel-
lung moglichst umfassend, prazise und unverzerrt aufzuarbeiten, um diesen als Grundlage fiir weitere medizini-
sche oder gesundheitspolitische Bewertungs- und Entscheidungsprozesse bereitzustellen (Vespermann et al.
2009).

Die systematische Literaturrecherche folgt im Kern der Methode, die auch von anderen gesundheitswissen-
schaftlich tatigen Institutionen mit evidenzbasiertem Hintergrund eingesetzt wird (IQWiG 2013: 107; Dreier et
al. 2010; Vespermann et al. 2009). Sie beinhaltet:

= die Konkretisierung der Fragestellung(en)
= die Festlegung der Suchstrategie, bestehend aus
— der Auswahl geeigneter (bibliografischer) Recherchequellen
— der Konsentierung geeigneter (datenbankspezifischer) Suchbegriffe
— der Ubertragung der Fragestellung in konkrete Suchmodelle
— der praktischen Durchfiihrung der Suche(n)
— der Auswahl potenziell relevanter Quellen

— der Dokumentation der Ergebnisse

Im gréBeren Kontext der Indikatorenrecherche ist die systematische Literaturrecherche nicht allein als zusatzli-
che Quelle der Indikatorsuche zu verstehen. Sie dient iberdies dem Zweck, Primarstudien und andere Publika-
tionen zu finden, die die Evidenz von bereits entwickelten Indikatoren belegt bzw. infrage stellt.

Betrachtet man die systematische Literaturrecherche in einem weiten Begriffsverstandnis der evidenzbasierten
Gesundheitsversorgung als umfassend angelegte Suche nach bestmdoglicher Evidenz, dann ist sie nicht nur auf
medizinische Behandlungsformen im engeren Sinne (,,Technologien®) gerichtet, sondern auch auf die diese
Behandlungsformen umgebenden patientenrelevanten sozialen und ethischen Aspekte.

Mit Blick auf die Vielschichtigkeit vor allem sektoreniibergreifend angelegter Versorgungsmodelle lasst sich
feststellen, dass Fragestellungen im Kontext der Versorgungsforschung bzw. der Entwicklung von anwendbaren
Indikatorensets fur die Qualitatssicherung vergleichsweise komplex sind. Allerdings ist auch die systematische
Literaturrecherche aufgrund der schier uniiberschaubaren Menge weltweit verdffentlichter Literatur sowie
einer damit korrespondierenden Entwicklung technischer Recherchemdglichkeiten mittlerweile zu einer Aufga-
be fiir Spezialisten geworden. Das Zusammenwirken von fachspezifisch-medizinischer und bibliothekarisch-
bibliografischer Expertise ist mit Blick auf eine konsistente Suchstrategie unverzichtbar (Fitch et al. 2001: 13).

5.2.1 Suchstrategie und Auswahl der Datenbanken

Die Formulierung einer recherchierbaren Forschungsfrage ist die Voraussetzung fiir eine systematische Litera-
turrecherche. Wenn eine systematische Literaturrecherche auf enge und sehr konkrete Fragestellungen gerich-
tet ist - etwa die Uberpriifung von einzelnen Indikatoren auf bestehende Risikoadjustierungen - kann auf eine
umféangliche ThemenerschlieBung verzichtet werden.

Im Zuge der Entwicklung von Indikatorensets fiir neue Qualitatssicherungsverfahren basiert die Suchstrategie
auf der ThemenerschlieBung und hier insbesondere auf dem Versorgungspfad, den identifizierten Qualitatspo-

tenzialen und den Informationen aus der Recherche nach aggregierter Evidenz.

Am Beginn steht grundsétzlich die Auswahl der geeigneten bibliografischen Datenbanken. Eine systematische
bibliografische Recherche wird prinzipiell in der Datenbank der National Library of Medicine (MEDLINE) und der
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Excerpta Medica Database (Embase) durchgefiihrt. Letztere ermdglicht seit 2010 auch die Abfrage der
MEDLINE-Datenbank. Obwohl es aufgrund des etwas anders strukturierten Thesaurus teilweise zu leicht ab-
weichenden Ergebnissen kommen kann, wird die MEDLINE-Suche seit 2012 ausschlieBlich tiber das Embase-
Portal durchgefiihrt.

Je nach Thema und Fragestellung sind erganzende Suchen in weiteren bibliografischen Datenbanken - z.B.
CINAHL, PSYNDEX usw. - erforderlich, fiir die ggf. auch die Begrifflichkeiten der Suche angepasst werden
mussen. Die entsprechenden Entscheidungen Uber die zusétzlich auszuwéhlenden Datenbanken werden the-
men- und projektspezifisch gefallt. Wenn notwendig, werden die bibliografischen Datenbankrecherchen auch
noch um eine Handsuche in ausgewahlten Fachzeitschriften ergéanzt, sofern diese unzureichend in den ausge-
wahlten Datenbanken indexiert sind. Auch dies muss fur den konkreten Einzelfall entschieden werden. Die tber
diese Handsuche gefundenen Quellen sowie mogliche weitere iber Expertenkontakte und Hinweise ermittelte
Literatur flieBt, entsprechend gekennzeichnet, in das weitere Auswahl- und Bewertungsverfahren ein.

5.2.2 Suchmodell und datenbankspezifische Suchbegriffe

Unabhéngig von der Komplexitat von Versorgungspfaden und -modellen muss eine recherchierbare For-
schungsfrage prézise Auskinfte zu in der Regel mindestens drei Suchkategorien einfordern:

= zur Zielgruppe (Was ist das Subjekt der Fragestellung? Welche Populationen betrifft die Fragestellung?)

= zur Versorgungsleistung (Welchen MaBnahmen oder Eingriffen wird das Subjekt der Fragestellung ausge-
setzt/unterzogen?)

= zum Evaluationsinteresse (Erkenntnisinteresse; Unter welchen Gesichtspunkten wird die Versorgungsleis-
tung bewertet?)

Je nach Fragestellung enthalten diese Suchkategorien nicht nur unterschiedliche, sondern vor allem auch meh-
rere Elemente in unterschiedlich aggregierten Bedeutungszusammenhangen. Soweit sich das Evaluationsinte-
resse nicht auf eine einzelne Prozedur und ein konkret messbares Ergebnis bezieht, sondern auf einen ganzen
Versorgungspfad mit unterschiedlichen Leistungen, und man fiir diese Versorgungsleistung eine ihrerseits
ebenso vielschichtige Qualitat messen will, sind die Anforderungen an die Suchstrategie, die Formulierung der
Suchbegriffe und die praktische Durchfiihrung der systematischen Literaturrecherche deutlich erhoht.

Wenn nicht fiir ein einzelnes Thema anders dargelegt, erfolgt die systematische Literaturrecherche im Rahmen
einer Indikatorenentwicklung in der Regel Uber die drei oben genannten Suchkategorien, unten exemplarisch
als ,Saulen® dargestellt .

= Die erste Saule enthalt die Suchworter und -begriffe zur definierten Zielgruppe des Themas, beispielsweise
Personen mit einer bestimmten Erkrankung oder einer Diagnose, die eine spezielle Versorgungsleistung er-
fordert.

= Die zweite Saule summiert Begriffe zu dieser definierten Versorgungsleistung bzw. zu einem Versorgungs-
prozess entlang eines Versorgungspfads, also der in Bezug auf die Zielgruppe zum Einsatz kommenden Be-
handlungsform(en) und medizinisch-pflegerischen ,,Technologien®.

= Die dritte Saule schlieBlich enthélt die relevanten Evaluationsfelder, was im Zuge der Entwicklung von Quali-
tatsindikatoren typischerweise qualitétsrelevante Aspekte meint, ggf. aber auch andere Parameter enthalt,
sofern es die Fragestellung verlangt.

Zu den qualitatsrelevanten Aspekten gehort mit Blick auf das OECD-Qualitdtsmodell (Arah et al. 2006) grund-
satzlich auch die Patientenorientierung; d.h. die Berlcksichtigung der Patientenperspektive ist ein spezifischer
eigenstandiger Qualitatsparameter innerhalb der Versorgungsqualitat.

Innerhalb der einzelnen Suchsdulen werden séamtliche Begriffe logisch mit dem Boole’schen Operator ,,OR*
(oder) verknipft, was einer Addition aller bibliografischen Quellen entspricht, in denen einer der relevanten
Begriffe und Termini vorkommt. In einem zweiten Schritt werden die drei Suchsaulen untereinander mit dem
Boole’schen Operator ,,AND* (und) verknipft. Auf diese Weise reduziert man die potenziell relevanten Publika-
tionen auf jene, in denen die definierte Zielgruppe, die definierte Versorgungsleistung und die definierten Quali-
tétsaspekte miteinander verknipft sind.
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Séaule 3
Relevante
Evaluationsfelder

Outcome
OR
Patientenzufriedenheit
OR
Komplikationen
OR
Risikoadjustierung
OR

AND

Abbildung 7: Beispielhaftes Modell fiir eine Suchstrategie

Je nach Thema und Fragestellung kann von diesem Modell aus sachlichen Grinden (teils erheblich) abgewichen
werden.

5.2.3 Auswahl der datenbankspezifischen Suchbegriffe

Die Auswahl der datenbankspezifischen Suchbegriffe erfolgt auf Grundlage der im Rahmen der Themener-
schlieBung erarbeiteten themenrelevanten Aspekte des Versorgungspfads.

Soweit Datenbanken die Mdglichkeiten dazu bieten, wird auf hierarchisch strukturierte Thesauri wie die ,MeSH-
Terms* (MEDLINE) oder den ,Emtree® (Embase) zurlickgegriffen, die, wenn sachgerecht oder notwendig, mit
spezifischen Schlagwortern fir eine erganzende Freitextsuche verknipft werden. Obwohl zentrale Suchbegriffe
eigentlich durch den MeSH-Term oder im Emtree abgebildet sind, kommt der ergdnzenden Freitextsuche den-
noch eine Bedeutung zu, weil die entsprechende Indexierung der Publikationen durch die Datenbankbetreiber
keineswegs immer fehlerfrei und vollsténdig ist (Droste et al. 2010). Selbst dort, wo eine hierarchische Suche
zundchst unproblematisch zu sein scheint, weil man annehmen sollte, dass zumindest die Klassifizierung von
Publikationen nach einem bestimmten Studientyp bei einer gelisteten Zeitschrift eindeutig ist und es insofern
zu keinen Unterschieden zwischen dem ,Goldstandard® einer Handsuche und einer datenbankgestiitzten Suche
kommt, wurden solche Fehler nachgewiesen (Cathey et al. 2006; Nasser et al. 2006).

5.2.4 Testset

Dem Anspruch an die Sensitivitat einer Recherche, also der Anforderung, moglichst alle themenrelevanten
Publikationen zu ermitteln, steht die Anforderung nach Prazision gegentiber, die sich in einem mdglichst hohen
(prozentualen) Anteil tatsachlich relevanter Publikationen an allen systematisch ermittelten Publikationen aus-
driickt. Die ideale Treffermenge einer systematischen Literaturrecherche kann weder in absoluten noch in
relativen Zahlen vorhergesagt werden (Droste et al. 2010) - Sensitivitdt und Prazision einer Recherche lassen
sich erst im Nachhinein bei einer Qualitédtskontrolle bestimmen.

Im Regelfall wird vor jeder systematischen Literaturrecherche ein Testset festgelegt. Dabei handelt es sich um
eine Auswahl von im Zuge der ThemenerschlieBung bereits gefundenen, relevanten Publikationen, von denen
zudem bekannt ist, dass sie in den zu durchsuchenden bibliografischen Datenbanken indexiert sind. Werden
diese bei der systematischen Recherche nicht annahernd vollzéhlig ermittelt, weist dies auf eine mangelnde
Sensitivitat der Recherche hin und ggf. miissen die Ausschlusskriterien Gberprift und angepasst werden.
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Im Zuge eines Testlaufs lassen sich auch erste Indizien fiir eine mangelnde Prazision gewinnen. So sollte eine
einfache Zufallsstichprobe ausgewahlter Treffer eine Mindestmenge tatsachlich relevanter Publikationen ent-
halten. Ist dies nicht der Fall, werden die Ausschlusskriterien ggf. verscharft.

Die Frage, wie viele der insgesamt relevanten Publikationen sich iberhaupt auf dem Weg der systematischen
Literaturrecherche finden lassen, hangt zum einen von der der sicheren Beherrschung der jeweiligen Abfrage-
sprachen der zu durchsuchenden Datenbanken ab (Rauprich et al. 2010). Zum anderen spielt auch der Gegen-
stand der Suche eine entscheidende Rolle. Sucht man nach weitverbreiteten und etablierten medizinischen
Technologien - etwa orthopadischen Standardprozeduren - generiert man mit einer ,einfachen® systemati-
schen Literaturrecherche relevante Treffermengen nahe 100 %, nicht zuletzt, weil auch die wesentlichen Fach-
zeitschriften in den Datenbanken gelistet und die entsprechenden Beitrage zuverlassig indexiert sind
(Slobogean et al. 2009). Weniger etablierte und neue Verfahren bzw. Themen, die schwerer zu indexieren sind
und ggf. in Zeitschriften erscheinen, die in den Metadatenbanken nicht gelistet sind, werden dementsprechend
geringere Treffermengen generieren. Hier erfordert die Formulierung der Suchstrategie die Berlicksichtigung
von mehr Freitextanteilen. Auch eine ergénzende Handsuche in den entsprechenden Fachzeitschriften ist un-
verzichtbar (Blimle et al. 2009; Hopewell et al. 2007).

5.2.5 Auswahl der relevanten Literatur

Alle im Rahmen der systematischen und handischen Literaturrecherche ermittelten Quellen werden in ein Lite-
raturverwaltungsprogramm importiert und nach Beseitigung der Duplikate gespeichert.

Aufgrund der notwendigerweise eher sensitiv als préazise angelegten Recherche in den groBen bibliografischen
Datenbanken ist nicht jede ermittelte Quelle tatséchlich relevant. Das sich anschlieBende zweistufige, daten-
bankgestiitzte Auswahlverfahren wird durch zwei Wissenschaftler vorgenommen, die unabhangig voneinander
die Relevanz jeder Quelle beurteilen.

Im ersten Schritt werden anhand der Prifung der Titel und der Abstracts offensichtlich irrelevante Texte ausge-
schlossen. AnschlieBend werden die verbliebenen, potenziell relevanten Texte beschafft und anhand des Voll-
textes erneut bewertet. Grundlage der Auswahlmethode sind die im Vorfeld, d.h. in Bezug auf die konkrete
Fragestellung des Themas, bestimmten Ausschlusskriterien. Nur wenn es bezlglich der Relevanz von Texten zu
unterschiedlichen Bewertungen durch die beiden Gutachter kommt, werden die entsprechenden Falle konsen-
tiert - im Bedarfsfall unter Hinzuziehung weiterer Expertise.

5.2.6 Recherchebericht

Wenn und soweit ein Expertengremium (RAM-Panel oder Bundesfachgruppe) fiir ein Auswahl- und Bewertungs-
verfahren ausgewahlt ist, erhalt dieses vor Beginn der tatséachlichen Indikatorbewertungen einen Recherchebe-
richt. Damit wird einerseits der Zweck verfolgt, friihzeitig Transparenz tber die Recherche und die Recherche-
bedingungen herzustellen. Andererseits soll damit die (seit jeher bestehende) Moglichkeit gestarkt werden,
dass Experten frihzeitig auf weitere oder fehlende Studien hinweisen kénnen. Der Recherchebericht enthélt
den Auftrag bzw. die Zielsetzungen des zu entwickelnden Verfahrens in Kurzform, das daraufhin entwickelte
Suchmodell sowie die Ergebnisse der fiir eine Volltextanalyse ausgewahlten Literatur in Form eines Literatur-
verzeichnisses.

5.2.7 Datenextraktion

Im letzten Schritt werden aus der tatséchlich relevanten Literatur die Indikatoren und die ihnen direkt zugeho-
rigen bewertungs- und auswertungsrelevanten Angaben (Zahler, Nenner, Zielstellungen, Begrindung usw.)
extrahiert. Jeder aus der Literatur ermittelte Indikator wird fir das Indikatorenregister (siehe Kapitel 6) aufbe-
reitet, d.h. die Angaben zu jedem Indikator werden auf ein standardisiertes Datenblatt ibertragen, das alle in
der Quelle verfligbaren Informationen zum Indikator zusammenfasst. Des Weiteren werden relevante Primér-
studien und andere Publikationen dazu genutzt, die Evidenz von bereits entwickelten bzw. vorhandenen Indika-
toren zu unterstitzen.
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6 Erstellung des Indikatorenregisters

Ziel der Indikatorenrecherche ist die Erstellung eines Indikatorenregisters, das zunachst die Ergebnisse der
Recherche abbildet und die Arbeitsgrundlage fiir das weitere Auswahl- und Bewertungsverfahren im Rahmen
des RAM-Prozesses bildet. Der weitere Auswahl- und Bewertungsprozess, dessen Kernelement der RAM-
Prozess ist, zielt darauf ab, ein Set von relevanten und umsetzbaren Indikatoren zu entwickeln, das die Qualitat
zu einem komplexen medizinisch-pflegerischen Themenbereich abbildet.

6.1 Filterung des vorlaufigen Indikatorenregisters

Die Erfahrungen aus den bisherigen Entwicklungsprozessen haben gezeigt, dass das Ergebnis der Indikatoren-
recherche in dem Sinne unbefriedigend sein kann, dass es auch Indikatoren enthélt, die zwar in einem weiteren
Begriffsverstandnis ,relevant“ sind, aber mit den konkreten Qualitdtspotenzialen nur wenig oder gar nicht in
Verbindung stehen. Bei der Auswahl und Bewertung der Indikatoren durch das RAM-Panel ist es sinnvoll, zu-
mindest die im Sinne der definierten Qualitdtspotenziale ungeeigneten Indikatoren nicht in das Indikatorenre-
gister aufzunehmen.

Die zentralen Kriterien, um recherchierte Indikatoren nicht ins Register zu Uberfiihren, beziehen sich direkt auf
den Versorgungspfad bzw. auf die in ihm abgebildeten Qualitdtspotenziale. Um nicht sachgerechten Entschei-
dungen beziiglich eines Ausschlusses von Indikatoren vorzubeugen, werden alle fraglichen Indikatoren von den
Projektmitarbeitern auf die folgenden fiinf Punkte hin Gberpruft:

= Bezieht sich der Indikator auf die im Versorgungspfad genannte Zielpopulation oder eine der als relevant
erachteten Subpopulationen?

= Bezieht sich der Indikator auf einen der im Versorgungspfad genannten Bereiche mit vermuteten oder re-
cherchierten Defiziten?

= Bezieht sich der Indikator auf eine Bewertung der im Versorgungspfad genannten und als relevant erachte-
ten Leistungserbringer (was gleichzeitig die Regelungsbereiche einschlieBt)?

= Bezieht sich der Indikator auf im Versorgungspfad genannte Qualitatspotenziale bzw. auf als thematisch
relevant erachtete Strukturen, Prozesse oder Ergebnisse?

= |asst sich der Indikator mit den vorgesehenen Erhebungsinstrumenten messen bzw. lasst er sich so anpas-
sen, dass er mit ihnen gemessen werden kann?

Wenn die die bewertenden Personen unabhéangig voneinander und libereinstimmend zu dem Schluss kommen,
dass ein bestimmtes Kriterium von einem betreffenden Indikator nicht erfillt ist und sich auch keine Anpas-
sungsmoglichkeiten ergeben, kann von einer Ubernahme in das Indikatorenregister abgesehen werdenEine
moglicherweise schlechte Operationalisierbarkeit von Indikatoren ist an dieser Stelle kein Ausschlussgrund.

6.2 Erganzungen des Registers

Die bisherigen Erfahrungen des AQUA-Instituts zeigen, dass die in der Indikatorenrecherche gefundenen Indika-
toren oft nicht alle Aspekte des Versorgungspfads oder der Qualitdtspotenziale abdecken. In diesem Fall ist es
notwendig, das Indikatorenregister zu erganzen. Hierfiir kommen zwei Méglichkeiten in Betracht:

= Die Entwicklung oder Ableitung von Indikatoren aus Leitlinien, was aufgrund des relativ hohen Ver-
wandtschaftsgrads der ihnen zugrunde liegenden Entwicklungsprozesse eine vergleichsweise ressourcen-
schonende Moglichkeit ist (Kotter et al. 2011).

= Die Neuentwicklung auf Grundlage von evidenzbasierter Literatur (bzw. adaptierbaren Indikatoren aus ande-
ren Zusammenhéangen) und/oder Routinedatenanalysen.

Beide Ansatze missen jeweils um die Expertensicht erganzt werden, weshalb auch abgeleitete oder neu entwi-
ckelte Indikatoren zwingend in den RAM-Prozess einmiinden.
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6.2.1 Ableitung von Indikatoren auf Basis von Leitlinien

Systematisch entwickelte Leitlinien, insbesondere wenn sie von verschiedenen Fachgesellschaften gemeinsam
getragen werden, sind aufgrund der Methodik bei der Erstellung und den aus der Evidenz abgeleiteten Empfeh-
lungen eine wichtige Quelle fiir die Entwicklung von Qualitatsindikatoren. Aus diesem Grunde soll der Leitli-
nienbezug bei der Entwicklung von Verfahren zur Qualitatssicherung noch weiter gestérkt werden.

Bisher gibt es keine allgemein akzeptierte Vorgehensweise zur Auswahl von Leitlinien oder Einzelempfehlungen
aus Leitlinien, die fiir die Generierung von Qualitatsindikatoren geeignet sind. Ein Review zu diesem Thema
weist in einigen Arbeiten angewandte Kriterien aus. Dazu gehoren ,Methodische Qualitat®, , Aktualitat” und
~Anwendbarkeit auf den ausgewahlten Themenbereich® (Kotter et al. 2012).

Unabhéngig von den Ubergreifenden Giitekriterien einer Leitlinie, kann nur Uberpriift werden, ob auf Basis von
Einzelempfehlungen der Leitlinie von den Autoren entsprechende Qualitatsindikatoren vorgeschlagen werden
und ob fiir diese eine Entwicklungsmethodik beschrieben ist. Die aus Leitlinien entnommenen Qualitatsindika-
toren werden mit den Ergebnissen der Indikatorenrecherche abgeglichen und gehen gesondert gekennzeichnet
in das RAM-Panel ein.

Da bisher nur fiir wenige AWMF-Leitlinien Qualitatsindikatoren seitens der Leitlinienautoren entwickelt wurden,
ist der haufigere Fall, dass Qualitatsindikatoren aus den Leitlinienempfehlungen abgeleitet werden mussen. Fiir
diesen Entwicklungsschritt gibt es verschiedene, mehr oder weniger umfassende Ansatze und Empfehlungen
(Kotter et al. 2011; AZQ 2009; Wensing et al. 2008; Mourad et al. 2007; Ouwens et al. 2007; Wollersheim et al.
2007; Hermens et al. 2006; Eccles et al. 1996), die aber im Kern in das vom Institut gewéahlte Verfahren zur
Bewertung von Indikatoren integrierbar sind. Je préaziser die Empfehlungen im Hinblick auf die angegebenen
Evidenzlevel, die einzuschlieBenden Patientengruppen usw. in der Leitlinie beschrieben sind, desto einfacher ist
deren Ubersetzung in Qualitatsindikatoren.

Beziiglich der Frage, nach welchen Kriterien Empfehlungen aus Leitlinien fiir die Erstellung von Qualitatsindika-
toren ausgewahlt werden sollten, konnten Kotter et al. (2012) nur recht allgemeine Empfehlungen wie ,Einfluss
auf Krankheitslast der Patienten®, ,Value for money*, ,Einfluss auf Qualitat der Versorgung® und ,Umsetzbar-
keit identifizieren. Das AQUA-Institut ist der Ansicht, dass hier die in der ThemenerschlieBung ermittelten
Qualitatspotenziale die ersten Orientierungen bieten sollten.

Leitlinienempfehlungen werden von der Projektgruppe extrahiert, den Qualitatspotenzialen zugeordnet und auf
folgende Fragen hin gepruft:

= Entstammt die Empfehlung einer Leitlinie, die allgemeine, zentrale Giitekriterien erfiillt (siehe Abschnitt
4.3.1)?

= Entspricht die Zielgruppe der Einzelempfehlung der Zielgruppe des QS-Verfahrens bzw. des Indikators?

= |st die Empfehlung aktuell?

= Welchen Stérkegrad hat die Empfehlung?

= Welche Evidenz ist fur die Empfehlung ausgewiesen?

= |st beschrieben, welche Risiken fiir Patienten mit der Umsetzung der Empfehlung verbunden sein kdnnen?

Die Leitlinienempfehlungen werden anschlieBend mit Angabe des Zahlers und Nenners in Indikatorvorschlage
~ubersetzt. Ergeben sich hierbei Schwierigkeiten oder Verstandnisprobleme, wird mit den Leitlinienautoren
Ricksprache gehalten. Diese Vorschlage flieBen dann in das Indikatorenregister ein, wobei die jeweils zugrunde
liegende konkrete Leitlinienempfehlung mit Angabe des Empfehlungsgrades im Originaltext mit auf dem Indika-
tordatenblatt ausgewiesen wird. Falls méglich wird dann, wenn eine AWMF-S2- oder -S3-Leitlinie oder eine
Nationale Versorgungsleitlinie fir das entsprechende Thema vorliegt, ein Leitlinienautor in das RAM-Panel
einbezogen.

6.2.2 Neuentwicklung von Indikatoren

Es gibt viele Bereiche in der medizinisch-pflegerischen Versorgung, fiir die es weder Leitlinienempfehlungen
noch sonstige aus der Literaturrecherche ableitbare und somit gut begriindete Qualitatsindikatoren gibt. Dabei
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kdnnen, ausgehend von einer Analyse mit Routine- bzw. Sozialdaten, Hinweise entstehen, dass relevante Quali-
tatsdefizite in der Versorgung existieren. Ein typisches Beispiel wére, dass in der Betrachtung von Follow-up
Ereignissen eines QS-Verfahrens Diagnosen bzw. Prozeduren identifiziert werden, die als qualitatsrelevante
Ereignisse vorangegangener Prozeduren angesehen werden konnen (z.B. Komplikationen, stationare Wieder-
aufnahmen). Das methodische Vorgehen ist in Abschnitt 7.2 beschrieben.

Daneben kénnen auf der Grundlage von Expertenempfehlungen (z.B. beim Scoping-Workshop) oder einer zu-
satzlichen Literaturrecherche nach Einzelstudien Indikatoren vom Projektteam selbst entwickelt und vorge-
schlagen werden. Auch diese Indikatoren flieBen - gesondert begriindet und entsprechend gekennzeichnet - in
das Indikatorenregister und damit in das RAM-Panel ein.

6.2.3 Indikatoren zur Patientenperspektive

Sofern Qualitatspotenziale und Ziele identifiziert wurden, die auf Basis von Patientenaussagen erhoben werden
sollen und die Beauftragung die Entwicklung einer Patientenbefragung umfasst, werden hierfiir Qualitatsindika-
toren in einem eigenstandigen Prozess entwickelt und im Indikatorenregister erganzt (siehe Abschnitt 7.3).

6.3 Aufarbeitung der Indikatoren des Registers

Alle im Zuge der Recherche ermittelten und potenziell fiir das zu entwickelnde QS-Verfahren geeigneten Indika-
toren werden zusammen mit den ggf. aus Leitlinien abgeleiteten oder neu entwickelten Indikatoren in einem
Register zusammengestellt. Dieses bildet in entsprechender Aufarbeitung die Arbeitsgrundlage des weiteren
Auswahl- und Bewertungsvorgangs im Rahmen des RAM-Prozesses.

Das Indikatorenregister besteht aus einzelnen standardisierten Formularen, auf denen die jeweils fiir einen
Indikator relevanten Informationen zusammengefasst sind. Die einzelnen Datenblatter zu jedem Indikator sind
die Informationsgrundlage fiir die Teilnehmer des RAM-Panels. Im Auswahl- und Bewertungsprozess werden die
Indikatordatenblatter mitgefiihrt und im Sinne eines stets zu aktualisierenden Verlaufs- und Ergebnisprotokolls
kontinuierlich ergénzt und modifiziert. Das Ziel ist ein Register mit vollstandig operationalisierten Indikatoren,
die vom AQUA-Institut zur Umsetzung in einem Set empfohlen werden. Das Indikatorenregister bildet eine
wesentliche Informationsgrundlage beispielsweise fiir die Spezifizierung von Erhebungsinstrumenten (vgl. Ab-
schnitt 10.1) und die spatere Berichterstellung im Regelbetrieb (vgl. Abschnitt 12.3.1)

Tabelle 5: Basisangaben des Indikatordatenblattes

Indikator-ID: Name des Indikators

Beschreibung Moglichst allgemeinverstandliche Beschreibung des Indikators.

Zéhler Zu messendes Qualitatsmerkmal bzw. definierte Auffalligkeit.

Nenner Grundgesamtheit bzw. Zielpopulation, auf die sich der Indikator bezieht.

Ausschlusskriterien ~ Nennung von Kriterien zur Definition von Subpopulationen, die nicht in die Berech-
nung des Indikators einflieBen sollen, z.B. Altersgrenzen oder Komorbiditaten. Bei
Indikatoren, die sich auf Einrichtungen beziehen, konnen Ausschlusskriterien fir
ganze Einrichtungen definiert werden.

Qualitatsziel Welches Ziel wird erreicht, wenn der Indikator erfiillt wird? Welche Auspragung des
Indikators stellt eine gute Versorgung dar?

Begriindung Begrindung der Relevanz des Indikators und der diesbezlglich hinterlegten Evidenz

(Rationale) in der Literatur. Einzelne Aussagen werden hinsichtlich ihrer Evidenz (vgl. Abschnitt

XXX) klassifiziert und durch entsprechende Studien belegt.

Wenn und soweit es zum Indikator Handlungsempfehlungen (in Form von Leitlinien,
Standards oder analogen Quellen) gibt, werden diese im Feld: ,Starke der Empfeh-
lung“ (s.u.) vermerkt.

Prozess-/Ergebnis- Wer erbringt die indikatorrelevante Leistung?
verantwortung
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Indikator-ID: Name des Indikators
Dokumentations- Wer dokumentiert die indikatorrelevante Leistung?
verantwortung

Originalformulierung Formulierung/Zitat des Indikators in der Originalfassung + Quellenangabe.

Indikatorvarianten Verweise auf dhnliche Indikatoren (ggf. leicht abweichende Formulierungen, Refe-
renzbereiche, Zielpopulationen usw.).

Anmerkungen Anmerkungen zu relevanten Besonderheiten oder speziellen Eigenschaften
des Indikators (Definitionszusatze, Risikoadjustierungsbedingungen, Zielpopulatio-
nen usw.) sowie zu redaktionellen Anpassungen, die bei der Erstellung des Indika-
torblattes durch das AQUA-Institut vorgenommen wurden.

Indikatortyp Typisierung des Indikators (Struktur, Prozess, Ergebnis).

Qualitatsdimension Zuordnung des Indikators zu einer Qualitatsdimension (Effektivitat, Patientensicher-
heit, Patientenorientierung, Zugang zu und Koordination der Versorgung).

Stirke der Empfeh- Wenn Empfehlung (Leitlinie, Standard) hierzu vorliegt: Angabe der Literaturquelle

lung und der Einzelempfehlung inkl. ihres Empfehlungsgrades.

(gem. Leitlinie oder

Standard)

Anderungsprotokoll  Hier wird dokumentiert, welche inhaltlichen Veranderungen im Indikatordatenblatt

im Verlauf des Entwicklungsprozesses vorgenommen wurden.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der  Zum Beispiel Angabe zur Gewichtung/Priorisierung bei einer Indexbildung; Zusam-
Berechnung menflhrung von Daten, die zu unterschiedlichen Zeitpunkten erhoben werden usw.

Referenzbereich Angabe des Referenzbereichs (fixe oder perzentilbasierte Vorgaben) bzw. Angabe
dariiber, ob ein Referenzbereich erst nach Verfligbarkeit empirischer Daten festge-
legt werden soll.

Risikoadjustierung Ist eine Risikoadjustierung vorgesehen. Welche mdglichen Risikofaktoren liegen vor.

Datenquellen Datenquellen und Datenarten, z.B. Sozialdaten der Krankenkassen

Jeder Indikator verfligt Uber eine (im Rahmen eines zu entwickelnden Verfahrens) eindeutige /dentifikations-
nummer (ID). Diese wird wahrend des gesamten Entwicklungsprozesses bis zum Abschluss einer etwaigen
Erprobung im Kern beibehalten und gibt ggf. liber Modifizierungen /Versionen des Indikators Auskunft.'® Jeder
Indikator hat dariiber hinaus einen moglichst kurzen, prégnanten und versténdlichen Namen, der im ersten Feld
des Datenblattes einzutragen ist. Die folgende aussagekréftige und moglichst allgemeinversténdliche Beschrei-
bung des Indikators ist wichtig, weil es das Ziel ist, mittelfristig alle Indikatoren zu veréffentlichen.

In den beiden nachsten Feldern folgen die Basisangaben zur Operationalisierung von Indikatoren, namentlich
die Definition eines Zéhlers und eines Nenners (Mainz 2003: 524)."° Der Nenner zahlt die Grundgesamtheit der
Félle (z.B. Patienten mit einer bestimmten Krankheit/Diagnose), fir die ein Qualitdtsmerkmal bzw. eine Auffal-
ligkeit erhoben werden soll. Der Zahler repréasentiert die interessierenden Qualitdtsmerkmale, respektive die
Auffalligkeiten (JCAHO 1989).%° Ein Spezialfall der Operationalisierung ist der sogenannte Sentinel-Event, der
unabhangig von der Anzahl der interessierenden Ereignisse im Zahler eine eigene Aussagekraft entfaltet, indem

18 Mit der Ubernahme in den Regelbetrieb wird eine neue Indikator-ID vergeben. Hierbei handelt es sich um einen automatisch generierten ganzzah-
ligen Wert. Dieser Wert ist/bleibt Uber sémtliche Leistungsbereiche und Erfassungsjahre eindeutig.

' Die hier zum Tragen kommende Definition von Qualititsindikatoren impliziert eine weitgehend synonyme Verwendung des Begriffs ,,Qualitétsindi-
kator® zum Begriff der ,Kennzahl®, ndmlich als einer MessgroBe, die aus Zahler und Nenner besteht (mit dem Sonderfall des Sentinel-Event). Wie
viele Konzepte in der Gesundheitsforschung ist jedoch auch das Konzept der Qualitatsindikatoren nicht eindeutig definiert (Donaldson et al.
1999:18ff; Sens et al. 2007:30ff). Im Qualitétsindikatorensystem der bestehenden stationdren Qualitatssicherung (BQS 2009; AQUA 2010) bei-
spielsweise stehen Qualitdtsindikator und Kennzahl in einer hierarchischen Beziehung zueinander: Wahrend der Qualitatsindikator das zu messende
theoretische Konstrukt definiert, beschreibt die Kennzahl die gewéhlite Art der Messung(en). Sofern nicht zwingend notwendig, soll diese Unter-
scheidung im Kontext der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung nicht mehr vorgenommen werden.

2 |m Kontext der Qualititssicherung wird oft von anteils- bzw. ratenbasierten Indikatoren gesprochen (Mainz 2003: 524). Der Begriff ,Rate* ist im
epidemiologischen Sinn erst dann gerechtfertigt, wenn im Nenner eine Personenzeit (also eine Beobachtungszeit) steht (Rothman et al. 2008).
Allerdings kann z.B. eine durchschnittliche Verweildauer bei einer gegebenen Nennerpopulation liber eine Multiplikation der beiden Elemente als
eine Personenzeit und der resultierende Indikator als eine kumulative Inzidenzrate interpretiert werden.
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bereits ein einziges Ereignis unmittelbare Konsequenzen (z.B. die Einleitung qualitdtssichernder MaBnahmen)
nach sich zieht, weil das Eintreten eines solchen Ereignisses als besonders gravierend und qualitatsrelevant
angesehen wird (JCAHO 1989).

Es folgt das Feld mit den Ausschlusskriterien, in dem Parameter zur Definition von Subpopulationen (oder auch
Einrichtungen oder Fallkonstellationen) genannt werden, die aus bestimmten Griinden nicht in die Berechnung
des Indikators einbezogen werden sollen (z.B. Altersgrenzen, Komorbiditaten usw.). Soweit in der Originalquelle
vorhanden, werden anschlieBend das Qualitétsziel (mit einer ,Richtungsangabe®) und die in der Studienliteratur
genannte Begriindung fir dieses Ziel genannt. Wenn mdglich wird die Evidenz der begriindenden Aussage(n)
entsprechend des folgenden Schemas klassifiziert.

Tabelle 6: Evidenzklassen und Studientypen?®’

Evidenz- Anforderung
klasse
la mindestens ein systematischer Review auf der Basis methodisch hochwertiger kontrollierter,

randomisierter Studien (RCTs) [z.B. Metaanalysen, Ubersichtsarbeiten]

Ib mindestens ein ausreichend groBer, methodisch hochwertiger RCT

lla mindestens eine hochwertige Studie (ohne Randomisierung)
[Kohorten-Studie, Kontrollierte Klinische Studie]

Ilb mindestens eine hochwertige Studie eines anderen Typs quasi-experimenteller Studien
[Fall-Kontroll-Studie]

1 mehr als eine methodisch hochwertige nichtexperimentelle Studie
[Querschnittsstudie, Okologische Studie, Fallbericht, Vorher-Nachher-Studie, Registerstudie]

\Y Meinungen von angesehenen Autoritaten (aus klinischer Erfahrung), Experten- und Fachkom-
missionen

In den folgenden Feldern werden die Verantwortlichkeiten der Durchflihrung (Prozess-/Ergebnisverantwortung
und der Dokumentation (Dokumentationsverantwortung) angegeben. Diese Angaben sind gleichzeitig entschei-
dende Aspekte der Auswertung bzw. entsprechender Riickmeldeberichte - insbesondere wenn bei Follow-up-
Indikatoren die Verantwortlichkeiten nicht bei einem Leistungserbringer allein liegen.

Wenn der Indikator aus einer nicht deutschsprachigen Quelle stammt, wird auch die Originalformulierung des
Indikators im Indikatordatenblatt aufgefiihrt. Falls wahrend der Recherche dhnliche Indikatoren bzw. gleiche
Indikatoren in mehreren Versionen (z.B. unterschiedliche Referenzbereiche, leicht abweichende Zielpopulatio-
nen) entdeckt werden, dokumentiert das Projektteam diese Indikatorvarianten und erganzt diese Informationen
ggf. noch um zusatzliche Anmerkungen.

Um den Messkontext des Indikators zu beschreiben, wird er nach den international gebrauchlichen Kriterien als
Struktur-, Prozess- oder Ergebnisindikator typisiert (Hussey 2007; Donabedian 1966) und einer Qualitdtsdimen-
sion im Sinne des OECD-Modells (Arah et al. 2006) zugeordnet. Wenn der Indikator aus einer Leitlinie abgelei-
tet wurde bzw. einer Leitlinie entnommen wurde oder zu diesem Indikator eine Leitlinienempfehlung existiert,
wird die entsprechende Empfehlungsstérke der Leitlinienempfehlung nach Vorgabe der Originalquelle aufge-
fiihrt. Das Feld Anderungsprotokoll hilt die im Verlauf des RAM-Prozess vorgenommenen Anderungen am Indi-
kator fest.

In den vier folgenden Feldern werden die Basisangaben, wenn erforderlich, um spezifische Angaben zur Be-
rechnung erganzt: Zunachst um etwaige Besonderheiten zur Berechnung des Indikators (Besonderheiten, die

2! Die Einteilung bzw. Zuordnung basiert auf einer friihen Leitlinie der Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR 1992, Apendix B) und
wird in dieser bzw. in leicht abgewandelten Formen u.a. vom Deutschen Netzwerk fiir evidenzbasierte Medizin (http://www.ebm-netzwerk.de /was-
ist-ebm/images/evidenzklassen.jpg/view, Zugriff am 21.10.2014) und der Cochrane Collaboration (http://www.cochrane.de /de/evidenz-
empfehlung, Zugriff am 21.10.2014) empfohlen.
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auBerhalb der ublichen Berechnung anzusiedeln sind) sowie anschlieBend um Angaben zum Referenzbereich
(sollte sich kein Referenzwert aus der Literatur oder praktischen Anwendung ermitteln lassen, legt das AQUA-
Institut einen perzentilbasierten Referenzbereich fest) und zur Risikoadjustierung. Das letzte Feld in diesem
Zusammenhang nennt die (mdglichen) Datenquellen, liber die der Indikator erhoben werden soll.

Der letzte Block des Indikatordatenblattes (oben nicht abgebildet) enthalt die Dokumentationsvorgaben bzw.
die erforderlichen Datenfelder zur Berechnung. Dieser Block ist je nach Erhebungsinstrument (QS-
Dokumentation, Patientenbefragung, Spezifikation fiir Routinedaten) anders gestaltet (vgl. dazu auch die fol-
genden Abschnitte 7.1 bis 7.3).

Jedes Indikatordatenblatt schlieBt mit den Literaturangaben zum Indikator.

Je nach Prozessschritt, Informationszweck und Adressaten werden die Indikatordatenblatter in unterschiedli-
chen Aufarbeitungen dargestellt. Fiir das RAM-Panel werden den Datenblattern fiir beide Bewertungsrunden
zeitweise spezielle Bewertungsfelder hinzugefiigt. Die Datenfelder zur Dokumentation bzw. zur Erhebung wer-
den nur fir die im RAM-Panel als ,,relevant” konsentierten Indikatoren erstellt und damit erst zur zweiten Be-
wertungsrunde hinzugefiigt. In den Berichten liber die Entwicklungsleistungen findet sich im Textteil eine in-
haltsbezogene Darstellung, die auf die Darstellung der zu erhebenden Datenfelder verzichtet, aber ein zusatzli-
ches Feld enthélt, das den Diskussionsverlauf im RAM-Panel und ggf. abweichende Voten zum jeweiligen Indi-
kator dokumentiert.

Die vollstandigen Indikatordatenblatter mit den operationalisierten Indikatoren, inklusive der zur Berechnung
notwendigen Angaben, bilden das Indikatorenset. Dieses wird als eigenstandiges Dokument von den Ab-
schlussberichten abgekoppelt und im Verlauf der weiteren Entwicklung bzw. der Erprobungen mitgefiihrt und
nach jedem Entwicklungsschritt mit fortlaufenden Versionsnummern und einer Anderungsiibersicht versehen.
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7 Entwicklung der Erhebungsinstrumente

Gegenwartig stehen im Rahmen der Qualitatssicherung drei unterschiedliche Datenquellen/Erhebungsinstru-
mente flr die Operationalisierung von Qualitatsindikatoren zur Verfligung: Erhebungen bei Leistungserbrin-
gern/Einrichtungen (QS-Dokumentation), Nutzung von Routinedaten (z.B. von Krankenkassen) und Erhebungen
bei Patienten (siehe Abbildung 8).%

Datenquellen und
Erhebungsinstrumente der QS

*% z.B. z.B. z.B.
5 Spezifikation fiir die Technische Patientenfragebogen
_‘g QS-Dokumentation; Spezifikation zur Patient Reported
Y Bogen fiir Nutzung von Outcomes
3 Einrichtungsbefragung Sozialdaten der KK

Leistungserbringer Routinedaten Patienten
s (Datenerhebung bei (Datenerhebungz.B. bei (Datenerhebung bei
s Einrichtungen) Krankenkassen) Patienten)
()
a

Abbildung 8: Datenquellen und Erhebungsinstrumente der Qualitatssicherung

Fir alle im Rahmen der Qualitatssicherung erhobenen bzw. zu nutzenden Daten gelten die gesetzlichen Be-
stimmungen des Datenschutzes. Insofern ist bei der Entwicklung von Erhebungsinstrumenten stets zu beriick-
sichtigen, dass fiir jedes zu erhebende Datum ein korrelierender Zweck anzugeben ist.

Fir jede der grundsétzlich verfiigbaren Datenquellen existiert eine unterschiedliche methodische Vorgehens-
weise zur Entwicklung der Erhebungsinstrumente. Im Folgenden werden die Grundlagen hierzu beschrieben.

7.1 Datenerhebungen bei/iiber Einrichtungen

Datenerhebungen bei/Ulber Einrichtungen bilden derzeit die am haufigsten verwendete Datenquelle in der
datenbasierten Qualitatssicherung. Es lassen sich beziiglich der Daten folgende Unterscheidungen treffen:

= Angaben der Einrichtungen, die sich auf einen Zeitraum beziehen (z.B. Anzahl behandelter Patienten in ei-
nem Leistungsbereich)

= Angaben der Einrichtungen, die nicht fallbezogen erhoben werden kénnen (z.B. Angaben zum Desinfekti-
onsmittelverbrauch)

2 |m Rahmen der Beauftragung durch den G-BA kann eine Einschrénkung der zu verwendenden Datenquellen erfolgen. Dariiber hinaus kann eine
Operationalisierung fiir die Datenquellen Routinedaten und Patientenbefragungen nur dann im Zuge des Entwicklungsprozesses umgesetzt werden,
wenn eine empirische Priifung mit Routinedaten bzw. die Entwicklung einer Patientenbefragung explizit Bestandteil der Beauftragung ist. Anderen-
falls muss dieser Teil der Entwicklung nachgeholt werden. Ein solches Vorgehen wurde beispielsweise fiir die Entwicklung des Qualitatssicherungs-
verfahrens Perkutane Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie (AQUA 2014c; AQUA 2014d) gewéhlt.

© 2015 AQUA-Institut GmbH 67



Allgemeine Methoden im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung im Gesundheitswesen nach §137a SGB V Version 4.0

= Angaben, die sich auf Patienten oder Behandlungsfélle beziehen:

— auf Grundlage vorhandener Routinedaten der Einrichtungen (z.B. Abrechnungsdaten, Diagnosen)
— auf Grundlage der medizinischen Dokumentation bzw. spezifischer Dokumentationsanforderungen der
Qualitatssicherung

Fir die Operationalisierung entwickelter Qualitatsindikatoren wird dabei versucht, so wenig zuséatzlichen Do-
kumentationsaufwand zu verursachen, wie moglich. Die Erhebung notwendiger Datenfelder fiir Indikatoren
orientiert sich daher an folgender hierarchischer Reihenfolge:

= |st eine aggregierte, d.h. auf einen Zeitraum bezogene Information zur Berechnung des Qualitatsindikators
ausreichend?

= |st zu erwarten, dass ein notwendiges Datenfeld bereits im Rahmen der Abrechnung dokumentiert wurde?

= |st zu erwarten, dass ein notwendiges Datenfeld, z.B. aufgrund von Leitlinienempfehlungen oder etablierten
freiwilligen Qualitatsprojekten, bereits in der Dokumentation vorhanden ist?

= Sofern nicht zu erwarten ist, dass ein notwendiges Datenfeld bereits erhoben wird: Wie l&sst sich dieses
moglichst aufwandsarm erheben?

Auch die automatisierte Erhebung vorhandener Daten in Einrichtungen birgt noch ein erhebliches Potenzial zur
Vereinfachung der Datenerhebungen. Dies zeigt das Beispiel des QS-Verfahrens Pflege: Dekubitusprophylaxe.
Nach erfolgreichen Probeberechnungen anhand von stationaren Abrechnungsdaten (AQUA 201 1b) und der
Umstellung der Datenerhebung in diesem Verfahren, konnte der manuelle Dokumentationsaufwand erheblich
gesenkt werden (Heller et al. 2014). So werden hier mittlerweile fast alle erforderlichen und lber die Abrech-
nungsdaten hinausgehenden Daten automatisiert aus dem Krankenhausinformationssystem lbertragen.

7.1.1 Auslosung einer Dokumentation (QS-Auslosung)

Die sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung zeichnet sich unter anderem dadurch aus, dass Behandlungsver-
ldufe einrichtungs- und sektorenlbergreifend abgebildet werden sollen. Die Verantwortung fiir die Dokumenta-
tion obliegt dabei zumeist der Einrichtung, in welcher eine Leistung (z.B. Operation, Nachsorge) erbracht wird.
Aus diesem Grund sind fiir sektoreniibergreifende Verfahren der Qualitatssicherung in der Regel mehrere Do-
kumentationsbdgen notwendig.

Analog zum gegenwartigen Vorgehen in der stationaren Qualitétssicherung bilden Abrechnungsdaten zu medi-
zinisch-pflegerischen Leistungen den Startpunkt fiir eine Dokumentation (sogenannte QS-Auslosung). Ein-
schreibeprozeduren wurden bisher, aufgrund des damit verbundenen administrativen Aufwands, noch nicht als
Ausgangspunkt zur Definition einer Dokumentationspflicht in der stationdren Qualitatssicherung erwogen.

7.1.2 \Vollzihligkeit und Volistandigkeit

Die Messung der Versorgungsqualitét in einer sektorenlbergreifenden Betrachtungsweise zeichnet sich vor
allem durch die Beteiligung mehrerer Leistungserbringer am Versorgungsprozess und die Betrachtung unter-
schiedlicher Messzeitpunkte aus. Um dokumentationsrelevante Leistungen zu bestimmen, sind vor allem fol-
gende Fragen zu kléaren:

= Welche Leistungserbringer waren am Versorgungsprozess beteiligt?

= Welche der erbrachten Leistungen stehen im Zusammenhang mit dem betrachteten Versorgungsproblem?
Ergdnzend: Handelt es sich um einen fiir die Berechnung des Qualitdtsindikators relevanten Behandlungs-
zeitraum?

= Welche relevanten Daten wurden noch nicht dokumentiert und missen daher erfasst werden bzw. welche
relevanten Daten wurden bereits dokumentiert und miissen daher nicht erneut erfasst werden?

= Wer muss ggf. die noch nicht dokumentierten relevanten Daten erheben?
Mit Bezug zu allgemeinen Kriterien der Dokumentationsqualitat lassen sich diese Fragen unter die Aspekte

Vollzahligkeit und Vollsténdigkeit der Dokumentation subsummieren (zu weiteren Kriterien der Dokumentati-
onsqualitat, siehe Abschnitt 9.2). Vollzahligkeit umfasst dabei die ersten beiden Fragenkomplexe (Welche Leis-
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tungserbringer missen welche Falle dokumentieren?), Vollstdndigkeit die beiden letzten (Welche Inhalte mis-
sen von wem dokumentiert werden?).

Die Prifung der Vollzahligkeit hangt eng mit der QS-Auslésung zusammen: Fir alle medizinisch-pflegerischen
Leistungen, die zu einer Auslosung der QS-Dokumentation geflihrt haben, sollte eine Dokumentation vorliegen.
Durch Abgleich aller laut Abrechnungsdaten erwarteten Dokumentationen (Soll) mit den tatsachlich vorhande-
nen Dokumentationen (Ist) kann die Vollzéhligkeit bestimmt werden.

Die Prifung der Vollstandigkeit erfolgt iber Plausibilitdtskontrollen. Inhaltliche Kriterien hierfiir sind im Indika-
tordatenblatt festzuhalten.

7.2  Nutzung von Routinedaten

Angesichts des vergleichsweise hohen Aufwands der QS-Dokumentation fir die Leistungserbringer werden
derzeit verstarkt Moglichkeiten zur Nutzung von Routinedaten geprift.

Im deutschen Gesundheitssystem sind Routinedaten zumeist Daten, die zu Abrechnungszwecken erhoben
werden. Im stationdren Bereich sind dies u.a. Daten, die auf Grundlage des §301 SGB V an die Kostentréager
Ubermittelt werden bzw. die sog. §21-Daten (KHEntgG). Im ambulanten Bereich zahlen u.a. Abrechnungsdaten
auf Grundlage des §295 SGB V bzw. §300 SGB V dazu. Daneben gibt es aber eine Reihe weiterer Daten, die in
Praxen und Krankenhdusern bzw. von weiteren Leistungserbringern erfasst und im Rahmen der Rechnungsstel-
lung weitergeleitet werden (Swart et al. 2014; Heller 2009; Swart et al. 2007).

7.2.1 Hintergrund

Ein Blick auf die internationale Literatur zeigt, dass Routinedaten seit Langem und intensiv fiir Zwecke der Qua-
litdtssicherung und der Versorgungsforschung genutzt werden. Seit den 1990er Jahren finden sich zunehmend
Arbeiten zu diesem Thema, wobei zumeist diagnose- bzw. prozedurenbezogene Indikatoren analysiert werden
(Dr. Foster 2013; Bottle et al. 2009; Aylin et al. 2007; Pine et al. 2007; Jha et al. 2005; Williams et al. 2005;
DesHarnais et al. 2000; Ghali et al. 2000; Black et al. 1998; Romano et al. 1995). In einigen Lédndern werden
dariiber hinaus globale mortalitatsbasierte Qualitatsindikatoren fir Einrichtungen auf der Basis von Routineda-
ten berechnet und ausgewiesen (Dr. Foster 2013; CIHI 2010; Jarman et al. 2010). Daneben sind verschiedene
Qualitatsindikatorensets der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ 2010), insbesondere deren
Indikatoren zur Patientensicherheit, weit verbreitet. Dies ist allerdings dem Umstand geschuldet, dass die zu-
grunde liegenden Definitionen und Analyseprogramme frei verfiigbar sind und standig weiterentwickelt werden
(AHRQ 2010; Mihrshahi et al. 2010; Bottle et al. 2009; Romano et al. 2009; Drosler et al. 2007).

Hinsichtlich der Eignung von Routinedaten fiir Zwecke der Qualitdtssicherung werden an mancher Stelle grund-
legende Bedenken angefihrt, die nicht nur das Fehlen qualitatsrelevanter Details beméangeln, sondern die Vali-
ditat dieser Daten bezweifeln. Van der Lei beschreibt dies folgendermaBen:

Data as such do not exist in nature; data are man-made artefacts. Real-world entities are ob-
served and described by humans. When usage of the medical record changes, the recorded
data change accordingly. Data are collected with a purpose in mind; that purpose has a direct
influence on what data are recorded. (1991: 70)

Abgesehen davon, dass diese Tatsache fiir alle Daten gilt, spiegelt dies die existierende Kontroverse lber die
Méoglichkeiten einer sinnvollen Verwendung von (stationaren) Routinedaten wider (Shahian et al. 2007; Black et
al. 1998; lezzoni 1997). Dabei konnte international allerdings fiir einige Qualitdtsanalysen gezeigt werden, dass
eine alleinige Verwendung von Routinedaten zu sehr &hnlichen Ergebnissen flhrt, wie auch Analysen auf Basis
von klinischen Daten oder Registern (Aylin et al. 2007; Pine et al. 2007; Ghali et al. 2000).

Einige Untersuchungen in Deutschland bestéatigen diese Kritik. Beispielsweise konnte gezeigt werden, dass
ambulante Abrechnungsdiagnosen bislang nur eingeschrankt fiir andere Zwecke verwendbar sind (Erler 2007;
Giersiepen et al. 2007; Gerste et al. 2006). Dem steht allerdings eine Vielzahl von Projekten gegeniiber, in
denen Qualitatsindikatoren auf der Basis von Routinedaten erfolgreich verwendet werden. Auch in einem wis-
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senschaftlichen Gutachten wurden Methoden dargelegt, wie sich ambulante Abrechnungsdaten beispielsweise
im Rahmen des Morbi-RSA nutzen lassen (Busse et al. 2007). Ein Beispiel ist das Projekt Qualitatssicherung
mit Routinedaten (QSR) der AOK (WIdO et al. 2007). Es zeigt, dass gerade Indikatoren zur Ergebnisqualitét (z.B.
Sterblichkeit, langfristige Revisionsraten) gut auf dieser Basis abgebildet werden kénnen, insbesondere deswe-
gen, weil Betrachtungen uber einen langeren Zeitraum und lber verschiedene Leistungserbringer hinweg mog-
lich sind. Dies macht Routinedaten sowohl fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung als auch fiir
sektorgleiche Verfahren (z.B. 30-Tage-Sterblichkeit nach Koronarintervention) interessant, weil sie eine Nach-
beobachtung ermdglichen, die in der bisherigen externen stationédren Qualitatssicherung nicht realisiert werden
konnte, da die Datengrundlage dafiir fehlte.

Grund dafir sind weniger die o. g. Routinedaten selbst, sondern vielmehr die Moglichkeit der Kostentrager
(Kassen), unterschiedliche Behandlungen/Leistungen einer individuellen Person zuzuordnen und so Krank-
heitsverlaufe abzubilden. Formal geschieht dies liber eine Verkniipfung der Routinedaten mit Versichertenbe-
standsdaten (Stammdaten). Dabei sind die Fragen, ob ein Versicherter zu einem gegebenen Zeitpunkt bei einer
Kasse versichert ist (Versichertenstatus) und sein Uberlebensstatus (einer der méglichen Griinde, warum die
Person nicht mehr versichert ist) der obligate und erste Teil jeder Rechnungsprifung. Beide Informationen
liegen daher bei den Kassen gut gepflegt und nahezu vollsténdig vor. Der Informationsverlust durch Kassen-
wechsler ist dabei fur die meisten Qualitatsanalysen vernachléssigbar, insbesondere dann, wenn es sich um
altere, chronisch kranke Menschen handelt, die erwartungsgemaB eher seltener die Krankenkasse wechseln.
So konnte am Beispiel der stationaren Versorgung bei Myokardinfarkt anhand von AOK-Daten der Jahre

2004 /2005 gezeigt werden, dass weniger als 0,2 % der Patienten 30 Tage nach Aufnahme weder (sicher) ver-
storben noch bei der AOK versichert waren (Heller et al. 2008), wahrend Bitzer et al. (2008) - auf der Basis von
Daten der Gmiinder Ersatzkasse - 1-Jahres-Uberlebensraten nach koronarer Revaskularisation mit weniger als
0,4 % ,,Lost to Follow-up“ berichten. Auch wenn man nicht bei allen Kostentragern eine gleich gute Datenlage
unterstellen kann und auch wenn es durch verstarkten Wettbewerb zu mehr Kassenwechslern kommt, so wer-
den Routinedaten weiterhin als ein bisher zu wenig genutztes Potenzial in der Qualitatssicherung angesehen.

Abgesehen vom Uberlebensstatus kénnen weitere medizinische Behandlungsanlésse zur Einschatzung der
Ergebnisqualitdt genutzt werden. Prominente Beispiele sind stationdre Wiederaufnahmen wegen typischer
Komplikationen oder auch ambulante Behandlungen nach einem Indexereignis (z.B. einem chirurgischen Ein-
griff), die auf mogliche Komplikationen hinweisen.

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

Auch bei eingeschréankter Eignung (wobei immer der Kontext und das Ziel zu bertcksichtigen sind) sprechen
somit einige Argumente flr die Nutzung von Routinedaten im Rahmen der Qualitdtssicherung.

Zu nennen waren

= der geringe Dokumentationsaufwand,

= die Vollzahligkeit der Datenbasis,

= der extern Uberprifte Datenbestand und

= die vielfach erprobte Anwendung von Routinedaten in groBen Indikatorenregistern (z.B. AHRQ).

Wesentliche Vorteile der Nutzung von Routinedaten sind demnach, dass beim Leistungserbringer kein zuséatzli-
cher Dokumentationsaufwand entsteht und dass im Fall der Daten nach §299 SGB V Léngsschnittbetrachtun-
gen auch tber mehrere Leistungserbringer hinweg moglich sind. Da die Abrechnungsdaten jedoch nicht origi-
nar fiir die Zwecke der QS-Dokumentation entwickelt wurden, resultieren bei ihrer Nutzung ggf. spezifische
Probleme:
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= Vom stationdren Leistungserbringer kdnnen nur die Leistungen oder Diagnosen kodiert werden, die einen
Aufwand in der Behandlung begriinden. Zudem besteht fiir den Leistungserbringer keine Pflicht, Kodes zu
Diagnosen oder Prozeduren, die nicht erldsrelevant sind, zu dokumentieren. Aus diesen Griinden findet kei-
ne vollstandige Erfassung aller Kodes statt.

= Im vertragsarztlichen Bereich gibt es keine definierten Minimalanforderungen fur die Kodierung, sodass
Abrechnungsdaten hier nur unter Berucksichtigung der Kodierpraxis fir die Qualitétssicherung verwendet
werden kdnnen. Prozeduren werden dariiber hinaus auBerhalb des ambulanten und belegéarztlichen Operie-
rens sowie des facharztlichen Bereichs in der Regel nicht erfasst, da deren Abrechnung lber Ziffern des
Einheitlichen BewertungsmaBstabs (EBM) erfolgt.

= Auch beziglich der Kodierung von Medikamenten gibt es deutliche Unterschiede: Im stationaren Bereich
werden Medikamente in der Regel nicht zusatzlich kodiert, da diese in den meisten Fallen im Rahmen der
Fallpauschalen abgerechnet werden und in der Kalkulationsmatrix des InEK eingerechnet sind.

= Weiterhin haben kodierte Diagnosen im niedergelassenen und im stationaren Bereich keinen Datumsbezug.
Im stationdren Bereich kdnnen sie daher nur einem Krankenhausaufenthalt und im vertragsérztlichen Be-
reich nur quartalsweise zugeordnet werden. Dies macht es in vielen Fallen unmdoglich zu bestimmen, ob es
sich bei einer Diagnose um eine Komplikation einer bestimmten Prozedur oder eine Vorerkrankung handelt.

= Es gibt grundsétzliche Kodierunschérfen, da die Strukturen von OPS und ICD historisch gewachsen sind und
daher keine durchgehende Systematik aufweisen.

= Bei der Nutzung von Routinedaten im Rahmen des SGB V sind nur Daten von GKV-Patienten einbezogen,
d.h. ca. 10 bis 15 % der Patienten bleiben bei Nutzung dieser Datenquelle unberiicksichtigt.

= Routinedaten haben auBerdem den allgemeinen Nachteil, dass sie fiir die Zwecke der externen Qualitatssi-
cherung erst nach einer erheblichen Verzégerung (Lieferzeiten von bis zu zehn Monaten und langer) zur Ver-
figung stehen: Die Daten konnen quartalsweise, jedoch mit einer Lieferzeit von zehn Monaten und mehr zur
Verfugung gestellt werden, die InEK-Daten fiir den Zeitraum eines Erfassungsjahres vom 1. Januar bis zum
31. Dezember und mit einem halben Jahr Verzug. Dies wirkt sich sowohl auf die Identifizierung der einzu-
schlieBenden Félle als auch auf die Erstellung von Rickmeldeberichten fiir die Leistungserbringer aus.

Bei der Nutzung von Routinedaten in der Qualitdtssicherung gilt es, diese Einschrankungen sachgerecht zu
berlicksichtigen, indem bezogen auf konkrete Indikatoren hinterfragt wird, inwiefern diese Einschrankungen
relevant sind und ob sie eine ausreichend valide Abbildung der Qualitdt und einen fairen Einrichtungsvergleich
verhindern.

7.2.2 Routinedatennutzung in der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung

Im Kontext der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung und in Abgrenzung zu anderen Wortverwendun-
gen wird der Begriff Routinedaten nachfolgend verwendet fir qualitatssicherungsrelevante Daten, die Uber die
Krankenkassen oder iber das InEK erhoben werden kénnen. Derzeit kann das AQUA-Institut (auf Antrag und
nach Prifung) die stationdren Abrechnungsdaten nach §21 Abs. 3a KHEntgG, die Daten gemaB §299 Abs. 1a
SGB V (Sozialdaten bei den Krankenkassen) und die sogenannten Morbi-RSA-Daten (§303 a-e SGB V) fir Zwe-
cke der Qualitatssicherung nutzen (Heller et al. 2014). Allerdings enthalten die letztgenannten Daten bisher
keinen Leistungserbringerbezug und sind daher flir Zwecke der Qualitatssicherung nur bedingt hilfreich.

Daten nach §21 KHEntgG

Die Nutzung von Daten nach §21 KHEntgG durch die Institution nach §137a SGB V ist seit April 2007 in Abs.
3a des §21 KHENntgG wie folgt geregelt:

Die nach §137a Abs. 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit der Durchfiihrung von MaB3-
nahmen der einrichtungstiibergreifenden Qualitdtssicherung beauftragte Institution auf Bun-
desebene kann ausgewéhlte Leistungsdaten aus den Buchstaben a bis f des Absatzes 2 Nr. 2
anfordern, soweit diese nach Art und Umfang notwendig und geeignet sind, um MaBnahmen
der Qualitdtssicherung nach §137a Abs. 2 Nr. 1, 2 und 3 des Flinften Buches Sozialgesetz-
buch durchfiihren zu kénnen. Die Institution auf Bundesebene kann entsprechende Daten
auch fiir Zwecke der einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung auf Landesebene anfor-
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dern und diese an die jeweils zusténdige Institution auf Landesebene weitergeben. Die DRG-
Datenstelle (ibermittelt die Daten, soweit die Notwendigkeit nach Satz 1 von der Institution auf
Bundesebene glaubhaft dargelegt wurde. Absatz 3 Satz 9 und 10 gilt entsprechend.

Genereller Vorteil der Daten nach §21 KHEntgG ist, dass sie alle Krankenkassen, d.h. auch Leistungen an Pri-
vatversicherten umfassen. Demgegeniiber steht der Nachteil, dass nur Daten der Krankenh&user enthalten
sind. Fir sektoreniibergreifende Analysen ist dieser Datenpool deshalb nicht geeignet. Vielmehr ist er im We-
sentlichen hilfreich fir die Weiterentwicklung der externen stationédren Qualitatssicherung.

Bisher (Stand Oktober 2014) hat das AQUA-Institut als Institution nach §137a SGB V in acht Fallen Daten ge-
maB Abs. 3a des §21 KHEntgG beim InEK beantragt. Sofern eine Umsetzung der geplanten Projekte moglich
war, haben sich die angeforderten Daten als (iberaus hilfreich fiir die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung
erwiesen. Beispielsweise konnte im Bereich Dekubitus die Zahl der fiir die Qualitatssicherung handisch zu do-
kumentierenden Dokumentationsbdgen um etwa 900.000 reduziert werden bei gleichzeitiger Verbesserung der
Aussagekraft der Qualitatsindikatoren durch Einbeziehung des gesamten Jahres anstatt nur des ersten Quar-
tals und durch Einbeziehung einer gréBeren Patientengruppe (ab 20 Jahren anstatt zuvor ab 75 Jahren). Erste
Ergebnisse aus dieser Weiterentwicklung zeigen, dass nunmehr bestehende Qualitatsprobleme wesentlich
besser aufgedeckt werden konnen (Heller et al. 2014; AQUA 2013c; AQUA 2011b).

Fir jedes Projekt, in dem Daten nach §21 KHEntgG genutzt werden sollen, ist ein Antragsverfahren zu starten.
Je nach Umfang der angeforderten Daten dauert die Prifung von drei Monaten bis zu tUber einem Jahr. Eine
wesentliche Herausforderung zur Nutzung dieser Daten besteht daher darin, das Antragsverfahren moglichst
frih zu beginnen, damit die geplanten Analysen und Operationalisierungen vor Beginn des RAM-Panels oder
bereits fiir vorangehende Entwicklungsschritte vorliegen.

Daten gemafB §299 Abs. 1a SGB V

Mit der Neuformulierung bzw. dem Inkrafttreten des §299 SGB V (2012) im Rahmen des Versorgungsstruktur-
gesetzes (VStG) sind neben den Leistungserbringern erstmals auch Krankenkassen gesetzlich befugt und ver-
pflichtet, erhobene und gespeicherte Versichertenstamm- und Abrechnungsdaten bei den Krankenkassen fiir

Zwecke der Qualitatssicherung zu nutzen, soweit diese Rickschlisse auf die Qualitéat der Leistungserbringung
ermoglichen.

Grundsétzlich sind Gber den §299 Abs. 1a SGB V alle Datenbesténde nutzbar, fiir die bundesweit einheitliche
Ubermittlungsformate vorliegen und die im Kontext des SGB V verwendet werden. Im Zuge der Erstellung einer
allgemeinen Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden die Datenbesténde konkretisiert
(siehe Tabelle 7), Exportformate definiert und allgemeine Ubermittlungsvorschriften festgelegt (AQUA 2014b;
AQUA 2013a).

Tabelle 7: Fiir die QS nutzbare Datenbesténde

Datenbestand nach Ab- Beschreibung Verfiigbare Informationen (Auszug)
rechnungskontext
(jeweils SGB V)

§301 Stationére Behandlung im Aufnahmedatum, Entlassungsdatum, Diagno-
Krankenhaus sen (gem. ICD-10-GM), Prozeduren
(gem. Operationen- und Prozedurenschliissel)

§115b Ambulantes Operieren im Kran- | Diagnosen (gem. ICD-10-GM), Prozeduren
kenhaus (gem. Operationen- und Prozedurenschliissel)

§116b Ambulante Spezialfachéarztliche |Diagnosen (gem. ICD-10-GM), Prozeduren
Versorgung (gem. Operationen- und Prozedurenschlissel)

§117 Hochschulambulanz Diagnosen (gem. ICD-10-GM), Prozeduren

(gem. Operationen- und Prozedurenschlissel)
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Datenbestand nach Ab-
rechnungskontext
(jeweils SGB V)

Beschreibung

Verfiigbare Informationen (Auszug)

§118 Psychiatrische Institutsambu- Diagnosen (gem. ICD-10-GM), Prozeduren
lanz (gem. Operationen- und Prozedurenschlissel)
§119 Sozialpadiatrisches Zentrum Diagnosen (gem. ICD-10-GM), Prozeduren

(gem. Operationen- und Prozedurenschliissel)

§295 (kollektiv)

Vertragsérzte mit kollektivver-
traglicher Abrechnung

Erstes Behandlungsdatum im Quartal, letztes

Behandlungsdatum im Quartal, Gebiihrenord-
nungspositionen (gem. EBM, inkl. Datum), Di-
agnosen (gem. ICD-10-GM), Prozeduren (gem.
Operationen- und Prozedurenschliissel)

§295a (selektiv)

Vertragsérzte mit selektivver-
traglicher Abrechnung (gemaB
§8§73b, 73c und 140a SGB V)

Gebuhrennummer (inkl. Datum), Diagnosen
(gem. ICD-10-GM, inkl. Diagnosesicherheit,
Lokalisation und Datum), Prozeduren (gem.
Operationen- und Prozedurenschlissel, inkl.
Lokalisation und Datum)

§300 Arzneimittel /-verordnungen Art des Leistungserbringers, Pharmazentral-
nummer, Verordnungsdatum des Arzneimittels
§302 Heilmittelverordnung nach Art des Leistungserbringers, Art der abgege-
§302 benen Leistungen (Positionsnummer), Indika-
tionsschliissel, Verordnungsdatum des Heilmit-
tels
§284 Versichertenstammdaten nach | Geschlecht, Geburtsdatum (Alter), Sterbeda-

§284

tum

Bezogen auf ein konkretes Thema ist es erforderlich, aus den in Tabelle 7 dargestellten Datenbesténden, die fur
Zwecke der Qualitatssicherung erforderlichen Daten auszuwéhlen und genau zu beschreiben. Hierin besteht die
Aufgabe der Entwicklungsprojekte. Sie sollen eine Basis dafiir liefern, dass der G-BA eine Richtline iiber die zu
erhebenden Daten beschlieBen kann, und dafiir, dass eine standardisierte Spezifikation der von den Kranken-
kassen zu erhebenden Daten erstellt werden kann (siehe Abschnitt 10.1.2).

Gegenwartig bietet §299 SGB V allerdings keine Rechtsgrundlage, um Daten fir die Entwicklung und Operatio-
nalisierung von Qualitatsindikatoren anzufordern. Vielmehr werden zu diesem Zweck freiwillige Forschungsko-
operationen zwischen unterschiedlichen Krankenkassen und dem AQUA-Institut etabliert. Bis dato (Stand:
Oktober 2014) wurden iber zehn Forschungskooperationen mit Krankenkassen im Kontext von Beauftragun-
gen durch den G-BA etabliert. Auch hier besteht eine wesentliche Herausforderung darin, die Forschungsko-
operation so frihzeitig zu beginnen, dass geplante Analysen rechtzeitig fiir das RAM-Panel und vorangehende
Entwicklungsschritte zur Verfligung stehen kénnen.

7.2.3 Methodische Aspekte

Die Nutzung von Routinedaten im Zuge von Entwicklungsprozessen gliedert sich idealerweise in vier Phasen:

= Datenbeschaffung
= Datenaufbereitung

= Operationalisierung der Zielpopulation und Exploration
= Qperationalisierung von Indikatoren

Die nachfolgenden Ausfiihrungen fokussieren auf die Vorgehensweise zur Entwicklung fachlicher Grundlagen

fur eine Richtline des G-BA, um Daten geméaB §299 Abs. 1a SGB V zu Ubermitteln. Wie oben beschrieben ist zur
Nutzung von Routinedaten im Zuge der Entwicklung zunéchst die Etablierung einer Forschungskooperation mit
einer Krankenkasse notwendig.
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Datenbeschaffung

Im Zuge der Abstimmung mit einzelnen Krankenkassen sind zundchst unterschiedliche Datenstrukturen, Da-
tenqualitaten und Zugangswege, sowie spezifische vertragliche und datenschutzrechtliche Anforderungen zu
beriicksichtigen (Swart et al. 2014: passim). Insbesondere folgende Schritte sind durchzufiihren:

= Auswahl einer geeigneten Krankenkasse, die in Bezug auf das Thema die entsprechenden Daten vorhélt (z.B.
bei Selektivvertragen)
= Abstimmung und Erstellung eines Kooperationsvertrags

= Erstellen einer Anforderung an die anonymisierten Routinedaten inklusive einer umfassenden Feldspezifika-
tion fir die zu liefernden Daten; hierfir im Vorfeld Festlegung geeigneter Kriterien fiir die erforderlichen Fal-
le (Zielpopulation, Zeitraume, Diagnosen, Prozeduren, ggf. weitergehende Kriterien)

= Konsentieren der Feldspezifikation mit der Kasse sowie Verhandlung (iber Art und Umfang der Stichprobe

= im Vorfeld ggf. Klarung von Datenschutzaspekten

Datenaufbereitung

Nach erfolgter Datenlieferung werden die Daten aufbereitet bzw. qualitativ liberprift (Horenkamp-Sonntag et
al. 2014). Dies umfasst folgende Schritte:

= Einlesen der Daten

= Datenvalidierung und weitere Aufbereitung (sind die ICD/OPS/EBM-Kodes korrekt und in einem verarbeit-
baren Format?, stimmen die Datumangaben?, sind die einzelnen Teildatensatze verkniipfbar?, sind die Daten
einheitlich pseudonymisiert?, stimmen die Behandlungsdaten? usw.

= Plausibilitatsprifungen
= Eventuelle Korrektur-/Nachlieferung von Daten beim gleichen Datenlieferanten

= Eventuelle zusatzliche Beschaffung bei weiteren Lieferanten

Operationalisierung der Zielpopulation und Exploration?

In diesem Schritt werden folgende unterschiedliche Fragestellungen beantwortet:

= Wie kann die Zielpopulation des zu entwickelnden Verfahrens anhand von Routinedaten moglichst exakt
beschrieben werden?

= Welche allgemeinen Eigenschaften und ggf. Einschrankungen weisen die verwendeten Routinedaten in Be-
zug auf das Thema auf?
= Konnen zu einem identifizierten Qualitatspotenzial Aussagen aus den Routinedaten abgeleitet werden?

= Kdnnen aus den Routinedaten weitere Qualitatspotenziale abgeleitet werden?

Zur Umsetzung dieser Schritte ist eine enge Zusammenarbeit zwischen Analysten, medizinischen Experten und
Kodierexperten notwendig. Neben allgemeinen Explorationen (z.B. Betrachtung haufig abgerechneter OPS- und
ICD-Kodierungen in Bezug auf das Thema) werden hierbei in einem iterativen Prozess Hypothesen generiert
und Uberprift. Diese wird in einem fortlaufend aktualisierten Auswertungsplan festgehalten.

Operationalisierung der Erhebungsinstrumente

Hierbei kann es unterschiedliche Ausgangspunkte geben, je nachdem, ob es sich um bereits vorhandene /re-
cherchierte Indikatoren oder um neu entwickelte Indikatoren handelt (siehe Abschnitt 6.2). In beiden Fallen ist
das Ziel, alle notwendigen Informationen fir die zu erstellenden Indikatordatenblatter zu generieren.

Auch zur Umsetzung dieser Schritte sind eine enge Zusammenarbeit zwischen Analysten, medizinischen Exper-
ten und Kodierexperten und ein fortlaufend zu aktualisierender Auswertungsplan notwendig.

2 Konzeptionell ist dieser Schritt Teil der ThemenerschlieBung. Aus systematischen Griinden ist er jedoch an dieser Stelle dargestellt.
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7.3 Datenerhebungen bei/iiber Patienten

Im Rahmen der einrichtungsiibergreifenden Qualitétssicherung gem. §137 SGB V sollen verfahrensspezifische
Patientenbefragungen als neues Erhebungsinstrument entwickelt werden, weil mit den derzeit zur Verfligung
stehenden Erhebungsinstrumenten relevante Qualitatsaspekte aus Sicht der Patienten nicht ausreichend be-
ricksichtigt werden. Dies gilt insbesondere fur Aspekte der mittel- und langfristigen Ergebnisqualitat, aber
auch fur Aspekte der Struktur- und Prozessqualitat, inklusive der Indikationsqualitat.

7.3.1 Ziele und Anforderungen von Patientenbefragungen

Ziel der Patientenbefragungen im Rahmen der Qualitatssicherung ist es, die Praferenzen, Sichtweisen und
Erfahrungen sowie auch den Gesundheitszustand der Patienten (Patient-Reported Outcomes)? zu erfassen.
Patienten kénnen auf mogliche Qualitatsdefizite hinweisen, die sich einer Messung bzw. Darstellung durch
Indikatoren, die auf Routinedaten oder QS-Dokumentation basieren, entziehen. Bei der Orientierung an Quali-
tatspotenzialen (Qualitatsziele und -defizite) (vgl. Abschnitt 4.2.7) ist der Fokus auf die Patientenperspektive
insbesondere dann zu legen, wenn patientenrelevante Endpunkte nicht unbedingt kongruent zu einem medizi-
nisch gesetzten Behandlungserfolg sind (z.B. Gelenkbeweglichkeit vs. Schmerzfreiheit) (Mihlhauser et al.
2009; Badura 1999).

Die Entwicklung des Erhebungsinstruments Patientenbefragung ist mit besonderen Herausforderungen ver-
bunden, da sich die zugrunde liegende Datenquelle substanziell von anderen Datenquellen unterscheidet. Dies
gilt insbesondere fiir die inhaltliche Entwicklung des Fragebogens. Entscheidend hierfir ist zunachst, dass das
Instrument inhaltlich valide ist, d.h. dass es geeignet ist, die verfahrensspezifischen Ziele bzw. die Qualitats-
potenziale abzubilden (Pfaff et al. 2009; Terwee et al. 2007; Rammstedt 2004). Um mdglichst valide Antworten
von Patienten zu erhalten, sind besondere Anforderungen an die Entwicklung des Erhebungsinstruments zu
stellen. Um beispielsweise die Subjektivitdt von Patientenbewertungen mdglichst gering zu halten, empfiehlt
sich zur Darstellung der Prozess- bzw. Strukturqualitat tber Iltems der Einsatz von Reporting-Fragen (ereignis-
/faktenorientierter Ansatz). Die Anwendung dieser Methodik hat sich bereits seit den 1990er Jahren etabliert,
da sie im Gegensatz zu einer reinen Zufriedenheitsanalyse mithilfe von Rating-Fragen geeigneter erscheint,
Qualitatspotenziale aufzuzeigen (Noest et al. 2014; Cleary et al. 1993). Dartber hinaus ist die Verstandlichkeit
der Fragen fir den Patienten zentral, weshalb Patienten in die Entwicklung des Instruments einbezogen werden
(Terwee et al. 2007), z.B. durch Durchfiihrung von Fokusgruppen in der Friihphase der Entwicklung sowie auch
in spateren Validierungsschritten im Rahmen von kognitiven Pretests. Zur fachlichen Validierung der Inhalte,
aber auch zu konkreten Umsetzungsfragen (z.B. zum richtigen Befragungszeitpunkt), werden sowohl Fachex-
perten als auch mindestens ein Patientenvertreter hinzugezogen. Dariber hinaus werden konkrete methodi-
sche Schritte in Abstimmung mit dem G-BA vorgenommen.

Die Entwicklung des Instruments der Patientenbefragung ist zudem vor dem Hintergrund verfahrensspezifi-
scher Anforderungen im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung zu sehen. Mit der Orientierung an den
Zielsetzungen eines konkreten QS-Verfahrens sowie der Einschatzung der Abbildbarkeit der Qualitdtspotenziale
mit verfligbaren bzw. einer im Auftrag bereits vorgegebenen Nutzung von spezifischen Datenquellen soll ein
Patientenfragebogen entwickelt werden, der dezidiert die versorgungsspezifischen Aspekte fokussiert

7.3.2 Entwicklung der Befragungsinstrumente
Die Methodik zur Entwicklung der Patientenbefragungsinstrumente (Fragebdgen) und zur Durchfiihrung der
Befragungen orientiert sich unter anderem an folgenden Zielen:

= Die Befragungen sollen sich auf verfahrensspezifische Qualitatspotenziale (Qualitatsziele und -defizite) be-
ziehen.

2* Es existiert keine allgemeingiiltige Definition des Begriffs ,Patient-Reported Outcomes“. Der Begriff wird je nach Zielrichtung der Anwendung
entweder nur auf die Ergebnisqualitat einer Behandlung oder auf die Prozess- und die Ergebnisqualitét (aus Patientensicht) bezogen; immer jedoch
geht es um ,von Patienten selbst berichtete Erfahrungen und Angaben uber ihren Gesundheitszustand®, nicht um eine Darstellung aus der Perspek-
tive Anderer. Das AQUA-Institut verwendet den Begriff so, wie er auch in der Aufgabenbeschreibung des G-BA verwendet wird: Fiir alle von Patien-
ten berichteten Behandlungserfahrungen (also bezogen auf Behandlungsprozesse und -ergebnisse), in Abgrenzung zu den auf anderem Wege erho-
benen Daten wie z.B. Dokumentationen der Einrichtungen und Routinedaten.
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= Bei der Entwicklung der Fragebdgen werden die Erfahrungen und die Bediirfnisse der Patienten selbst ein-
bezogen (z.B. im Rahmen der Durchfiihrung von Fokusgruppen und kognitiven Pretests).

= Die Befragungsinstrumente sind im Prinzip sektoreniibergreifend angelegt. Es wird verfahrensspezifisch
entschieden, in welchen Bereichen ggf. Schwerpunkte gesetzt werden.

= Die entwickelten Befragungsinstrumente sollen fiir den routinemaRBigen Einsatz geeignet sein und einen
Einrichtungsbezug und -vergleich ermdglichen.

= Die Befragung soll zielgerichtet und aufwandsarm sein (insbesondere im Hinblick auf die Fragebogenlange
und die Logistik der Befragung).

= Die Einrichtungen sollen Einfluss auf die erfragten Qualitdtsmerkmale und damit die Moglichkeit der Umset-
zung von Qualitatsverbesserungen haben.

= Die Ricklaufquote sollte méglichst hoch sein (dies impliziert auch mindestens eine Nachfassaktion).

= Die Ergebnisse sollten moglichst reprasentativ fiir die betroffene Patientengruppe sein (geringstmdglicher
Bias bei der Erhebung).

= Die Diskriminationsfahigkeit des Instruments sollte moglichst hoch sein.

= Die Ergebnisdarstellung (u.a. in den Riickmeldeberichten an die Einrichtungen) sollte eindeutig und ver-
standlich sein.

Nachfolgend werden wesentliche methodische Schritte der ltemgenerierung in der zeitlichen Abfolge beschrie-
ben. Aus jedem Schritt resultiert eine Uberarbeitete Version eines Fragenbogenentwurfs, der kontinuierlich
weiterentwickelt wird.

7.3.2.1 [Itemgenerierung

Der Prozess der Itemgenerierung, d.h. der Auswahl von Fragen und Antwortvorgaben aus anderen Instrumen-
ten, oder der Neuentwicklung von Items sowie der Uberpriifung der Verstandlichkeit von Items, findet schritt-
weise vor dem Hintergrund der identifizierten Qualitadtspotenziale statt:

= Recherche nach Befragungsinstrumenten, Operationalisierung
= Durchftihrung von Fokusgruppen

= Einbindung von Fachexperten und Patientenvertretern

= Kognitive Pretests

= ggf. Durchflihrung eines Panelprozesses

Falls das AQUA-Institut es als erforderlich erachtet, kann weitere themenspezifische Expertise eingebunden
werden.

Die aus diesem Prozess generierten ltems lassen sich hinsichtlich ihrer Erhebungsziele unterscheiden: ltems
zur Erfassung der Ergebnisqualitat, der Prozessqualitat, von Risikofaktoren und ggf. zur Identifizierung der
Zielpopulation (evtl. Subpopulationen).

Die recherchierten Items zur Erfassung der Ergebnis- und Prozessqualitdt kdnnen nach inhaltlichen Kriterien zu
Fragenblocken zusammengefasst werden. Aus den Items/Fragen bzw. Fragenblocken werden Indikatoren ge-
bildet. Dabei kann ein Indikator aus einem/r einzelnen Item/Frage aber auch aus der Zusammenfassung meh-
rerer ltems/Fragen oder auch Fragenblocken gebildet werden. Im Allgemeinen ist davon auszugehen, dass
durch die Abbildung eines Indikators durch mehrere Items, die Validitat und Reliabilitédt erhoht werden kann
(Schnell et al. 2013: 143ff). Ergdnzend muss definiert werden, welche Antwortvorgabe(n) als Ausdruck eines
Qualitatsdefizits bzw. welche als Ausdruck guter Versorgungsqualitat betrachtet werden sollen. Werden Items
aus bereits vorhandenen validierten Befragungsinstrumenten genutzt, sind die dort verwendeten Skalen zu
berlicksichtigen (Bortz et al. 2005). Um die Befragungsergebnisse auf Indikatorebene auswerten zu kénnen,
miissen konkrete Rechenregeln definiert werden, die auf den Indikatordatenblattern ausgewiesen werden (De-
finition von Zahler und Nenner). Des Weiteren ist zu bestimmen, wann ein Indikator eine rechnerische Aufféllig-
keit hervorbringt, also das gemessene Ergebnis auBerhalb eines vorher festgelegten Referenzbereichs liegt.
Wenn aus der Literatur kein ableitbarer Referenzbereich vorliegt, wird das 95. Perzentil als Referenzbereich
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empfohlen. Dieser Wert wird auf Grundlage der ersten Befragungen im Regelbetrieb Uberprift und ggf. modifi-
ziert.

Da der Behandlungserfolg auch von patientenindividuellen Gegebenheiten (Alter, Geschlecht, Komorbiditaten
usw.) abhangt (Schneeweiss et al. 2001), werden Items zur Erfassung von Risikofaktoren generiert. Eine Risi-
koadjustierung, insbesondere der Ergebnisindikatoren, ist die Voraussetzung fiir einen fairen Leistungserbrin-
gervergleich und damit letztlich die Grundlage fir die Akzeptanz eines moglichen QS-Verfahrens. Das methodi-
sche Vorgehen zur Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren ist in Abschnitt 8.1.5 detailliert dargestellt.

Es kann dariber hinaus erforderlich sein, Items zur Identifizierung der Zielpopulation bzw. von Subpopulationen
in den Fragebogen aufzunehmen, um die Méglichkeit zu haben, Indikatoren nach Subpopulationen differenziert
betrachten zu konnen bzw. indikatorspezifische Ausschlusskriterien zu definieren.

7.3.2.2 Recherche nach Befragungsinstrumenten

Die Berlicksichtigung der Patientenperspektive ist im Rahmen der Neuentwicklung eines QS-Verfahrens ein
integraler Bestandteil der systematischen Literaturrecherche (vgl. Abschnitt 5.2), sodass diese neben der Su-
che nach Qualitétspotenzialen auch genutzt werden kann, geeignete und bereits verwendete verfahrensspezifi-
sche Befragungsinstrumente zur Ergebnis- und /oder Prozessqualitat zu recherchieren. Zur Entwicklung einer
Patientenbefragung bzw. zur Itemgenerierung sind zudem zusétzliche Recherchen nach bereits vorliegenden
themenspezifischen Befragungsinstrumenten in speziellen Datenbanken notwendig (Bortz et al. 2005). Dabei
sollten vorhandene Befragungsinstrumente bzw. einzelne Items nicht unkritisch hinsichtlich ihrer Anwendung
und insbesondere ihrer Giiteeigenschaften (Objektivitat, Reliabilitdt und Validitat) tbernommen werden. In
vielen Fallen ist zudem eine sprachliche Anpassung notwendig (Bortz et al. 2005).

Die Suche nach Befragungsinstrumenten erfolgt grundsatzlich ber die:

= Patient-Reported Outcome and Quality of Life Instruments Database
(PROQOLID; www.proqolid.org)

= Patient Reported Outcome Measurement Group
(PROMs; phi.uhce.ox.ac.uk)

Die Suche in diesen speziellen Datenbanken wird durch eine auf themenspezifische Befragungsinstrumente
und Validierungsstudien fokussierte Suche in Embase und der Cochrane-Library (Cochrane Collaboration) er-
ganzt.

Fir viele Erkrankungen und Behandlungsmethoden liegen bereits Instrumente (oder Patientenfragebdgen) zur
Erfassung der Ergebnisqualitat vor, selten jedoch zur Erfassung der Prozessqualitdt. Kann kein validiertes, ver-
fahrensspezifisches Instrument zur Erfassung der Prozessqualitat identifiziert werden, wird auf den vom AQUA-
Institut entwickelten und validierten generischen Patientenfragebogen zur Erfassung der sektorenibergreifen-
den Prozessqualitat zurlickgegriffen (Noest et al. 2014; AQUA 2012d). Es werden fiir das jeweilige Verfahren
zur Erfassung der Qualitatspotenziale geeignete Fragen ausgewahlt, ggf. verfahrensspezifisch angepasst und im
Rahmen der Verfahrensentwicklung validiert.

Sollte fiir ein Thema bereits ein validiertes, verfahrensspezifisches Instrument zur Bewertung der Prozessquali-
tat vorliegen, so wird gepriift, ob dieses dazu geeignet ist, die fiir das QS-Verfahren identifizierten Qualitatspo-
tenziale abzubilden. Ist dies nicht der Fall, wird ebenfalls auf den generischen Patientenfragebogen zuriickge-
griffen.

Ziel dieser Recherchen ist es, die mit einer vollstandigen Neuentwicklung von Items fiir eine Patientenbefra-
gung verbundenen Risiken zu minimieren. So kann die Adaption eines bereits entwickelten und in Anwendung
befindlichen verfahrensspezifischen Instruments das Risiko der Aufnahme von nicht validen Items verringern.
Dariiber hinaus ist anzunehmen, dass die allgemeine Akzeptanz fiir validierte und in Anwendung befindliche
Instrumente im Entwicklungsprozess héher ist. Es ist jedoch zu beachten, dass Anderungen bereits bestehen-
der Befragungsinstrumente (entfernen oder ergénzen von Items, Umformulierungen) je nach Umfang Auswir-
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kungen auf die Validitat und Reliabilitdt haben kénnen (Ruprecht 2001). Ein Nachteil der Nutzung von bereits
entwickelten und validierten Instrumenten besteht in ihrer geringen Flexibilitat.

Verfugbare Befragungsinstrumente werden nach folgenden Kriterien geprift und bewertet:

= Orientierung an identifizierten Qualitatspotenzialen
= Anzahl der Items
= [nhaltliche Plausibilitat der Items

= Vorliegen von Entwicklungs-, Validierungs- und Anwendungsstudien mit Informationen zu psychometrischen
Eigenschaften des Instruments

= Vorliegen einer validierten deutschsprachigen Ubersetzung

= Verfiigbarkeit (Lizenzen)

Wenn durch die Recherchen kein geeignetes Befragungsinstrument identifiziert werden kann und keine Items
abgeleitet werden kénnen, bedarf es einer methodisch aufwendigeren Neuentwicklung eines Befragungsin-
struments bzw. einzelner Items (Kilian et al. 2009; Wensing et al. 2008).

7.3.2.3 Durchfiihrung von Fokusgruppen

Im Rahmen der Entwicklung einer Patientenbefragung ist die Einbindung von betroffenen Patienten und ihren
Erfahrungen von zentraler Bedeutung. Dies erfolgt im Rahmen von Fokusgruppen.? Bei einer Fokusgruppe
handelt es sich um eine moderierte Diskussion mit einer Kleingruppe Uber ein bestimmtes Thema. Strukturiert
wird der Diskussionsprozess anhand eines Leitfadens, der als Orientierungshilfe fir den Moderator fungiert
und sicherstellt, dass in der Gruppe alle relevanten Aspekte angesprochen werden (Schulz et al. 2012).

Mit der Durchfiihrung von Fokusgruppen als qualitative Methode im Rahmen von Fragebogenentwicklungen
konnen unterschiedliche Ziele verfolgt werden (Rose et al. 2011; Morgan 2009; Geyer 2003):

Generierung eines Fragebogens:

= |dentifizieren relevanter Themen aus Patientensicht, bezogen auf den Gegenstand der Befragung
= Verstandnis von themenspezifischen Begriffen

Priifung/Diskussion eines Fragebogenentwurfs:

= Diskussion und inhaltliche Validierung des Instruments in der Gruppe

Die Teilnehmerzahl in Fokusgruppen sollte zwischen vier und zwdlf Teilnehmern liegen, ideal sind erfahrungs-
gemanB sechs bis zehn Teilnehmer. Die Auswahl der Teilnehmer sollte so erfolgen, dass die spatere Untersu-
chungsgruppe in ihren unterschiedlichen Merkmalen gut erfasst ist (z.B. im Hinblick auf Alter, Geschlecht,
Bildungsstand u.a.). Es sollten mindestens zwei Fokusgruppen mit unterschiedlichen Teilnehmern mit einer
Dauer von idealerweise ein bis zwei Stunden durchgefiihrt werden (Geyer 2003). Die Gruppensitzungen werden
fur die spatere Auswertung digital aufgezeichnet (Videoaufnahme) und anschlieBend transkribiert.

Bei der Entwicklung eines Patientenbefragungsinstruments im Rahmen der sektorenlbergreifenden Qualitéts-
sicherung hat die Durchflihrung der Fokusgruppen vor allem folgende Funktionen:

= Priifung der Relevanz der im Fragebogenentwurf enthaltenen Themen/Fragen aus Patientensicht

= Priifung, ob wichtige Qualitatspotenziale aus Patientensicht fehlen

= Ggf. Generierung erganzender, verfahrensspezifisch relevanter Themen/Fragen

Die Rekrutierung der Teilnehmer der Fokusgruppen erfolgt tUber ein beauftragtes Unternehmen nach vom
AQUA-Institut vorgegebenen Kriterien.

% Bei der Beauftragung der Entwicklung einer Patientenbefragung wird grundsitzlich fiir die Validierungsschritte ,Einsatz von Fokusgruppen® und
»lestung des Instruments® ein Ethikvotum eingeholt (vgl. auch Abschnitt 10.2.2). Zur Beurteilung der Studie werden u.a. der Ablauf und das Ziel der
Studie berichtet sowie Patienteninformationen zur Studie und das entwickelte Befragungsinstrument eingereicht.
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7.3.2.4 Einbindung von Fachexperten und Patientenvertretern

In den Entwicklungsprozess werden Fachexperten (mdglichst mit zuséatzlicher Expertise in der Patientenbefra-
gung) und geeignete Patientenvertreter eingebunden, um zu einzelnen Fragebogeninhalten bzw. zum Gesamtin-
strument (Fragebogenentwurf) Stellung zu nehmen.

Die Einbindung von Fachexperten und Patientenvertretern hat zum Ziel, die Fragebogenentwicklung bezuglich
folgender Aspekte zu unterstitzen:

= Priifung, ob die Fragebogeninhalte zur Erfassung der fiir das Verfahren identifizierten Qualitatspotenziale
(aus arztlicher Sicht) zutreffen und ausreichend sind

= Priifung, ob die Fragebogeninhalte und Fachbegriffe (aus arztlicher Sicht) richtig und ausreichend prazise
formuliert sind

= Prifung der Eignung der zu erfassenden Items bzw. der vorgeschlagenen Indikatoren zum Zweck der Quali-
téatssicherung

= Diskussion von Umsetzungsfragen (z.B. Subpopulationen, Risikoadjustierung, Befragungszeitpunkt etc.)

Bei der Rekrutierung der Fachexperten werden in erster Linie Mitglieder bzw. Teilnehmer bereits bestehender
verfahrensspezifischer Expertengruppen (z.B. Bundesfachgruppen, RAM-Panel) beriicksichtigt. Hierbei wird
eine angemessene Verteilung sowohl des stationaren als auch des ambulanten Sektors angestrebt. Dartber
hinaus werden Patientenvertreter gemaB §140f SGB V rekrutiert.

7.3.2.5 Kognitive Pretests
Kognitive Pretests (Interviews) betroffener Patienten im Rahmen der Fragebogenentwicklung dienen der Uber-
prifung (Prifer et al. 2005):

= der Verstandlichkeit und Eindeutigkeit der Fragebogeninhalte (Fragen und Antwortvorgaben, Ausfullhinwei-
se, einleitende Erlduterungen zu den unterschiedlichen Fragebogenabschnitten, u.a.), sowie der

= Handhabbarkeit des Fragebogens insgesamt (Fragebogenlénge, Nachvollziehbarkeit des Fragebogenauf-
baus, u.a.).

Die Auswahl der Patienten fiir die kognitiven Pretests sollte so erfolgen, dass moglichst Patienten mit unter-
schiedlichen Charakteristika (z.B. im Hinblick auf Alter, Geschlecht, Bildungsstand, u.a.) vertreten sind. Des
Weiteren sollten bei einer Bildung von Subpopulationen Patienten aus allen Subpopulationen an den kognitiven
Pretests teilnehmen.

Fir die Entwicklung von Fragebogen greift das AQUA-Institut auf die in Tabelle 8 dargestellten methodischen
Schritte bei der Durchfiihrung kognitiver Pretests zuriick (Prifer et al. 2005; Geyer 2003; Priifer et al. 2000).

Tabelle 8: Methoden kognitiver Interviews

Methode Vorgehensweise Ziel

Probing Direkte Frage an den Patienten nach Ver- | Wird die Frage/der Begriff so verstanden, wie
standlichkeit einer bestimmten Frage oder |vom Fragebogenentwickler beabsichtigt?
eines bestimmten Begriffs

Bitte an den Patienten um Auswahl der Werden die Antwortvorgaben so verstanden,
zutreffenden Antwortmaoglichkeit (Antwort- | wie vom Fragebogenentwickler beabsichtigt?

vorgabe) zu einer bestimmten Frage und | Sing die Antwortvorgaben aus Patientensicht
Begrindung der gewéhlten Antwort zutreffend und ausreichend?

General Probing | Frage an den Patienten, ob es im Fragebo- | Gibt es Unklarheiten, die bisher nicht aufgefal-
gen (liber das bereits Besprochene hinaus) |len waren.
etwas gibt, was nicht verstandlich ist
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Methode Vorgehensweise Ziel

Paraphrasing Bitte an den Patienten, eine Frage im Fra- | Wird die Frage/der Begriff so verstanden, wie
gebogen mit eigenen Worten zu formulie- | vom Fragebogenentwickler beabsichtigt?

ren bzw. einen bestimmten Begriff mit ei-
genen Worten zu umschreiben

Think Aloud Bitte an den Patienten, bei der Beantwor- | Wie gehen Patienten bei der Beantwortung
tung der Frage ,laut zu denken® bzw. nach- | dieser Frage vor, d.h. wie ,durchsuchen® sie
traglich anzugeben, was ihm bei der Be- ihr Gedéchtnis?
antwortung durch den Kopf ging Wird die Frage so verstanden, wie beabsichtigt?

Das AQUA-Institut wendet fir die Durchfiihrung der kognitiven Pretests tiberwiegend die Schritte des Probing
und General Probing an. Paraphrasing oder Think Aloud kommen dann zur Anwendung, wenn gezielt Gberpriift
werden soll, ob Patienten bestimmte Begriffe, Fragen oder Antwortvorgaben anders interpretieren, als vom
Fragebogenentwickler beabsichtigt. Das Paraphrasieren durch die Patienten hilft, eine Frage oder einen Begriff
fur Patienten verstandlicher zu formulieren. Die Rekrutierung der Teilnehmer der kognitiven Pretests erfolgt
ebenfalls Uber ein beauftragtes Unternehmen nach vom AQUA-Institut vorgegebenen Kriterien.

7.3.2.6 Durchfiihrung eines Panelprozesses

Ist die Entwicklung einer Patientenbefragung Bestandteil einer Neuentwicklung eines QS-Verfahrens zu einem
bestimmten Thema, werden diejenigen Indikatoren, die tUber eine Patientenbefragung erhoben werden sollen,
wie alle anderen entwickelten Indikatoren von den Teilnehmern des RAM-Panels hinsichtlich der Kategorien
Relevanz und Praktikabilitat bewertet (vgl. Abschnitt 8.2). Die Teilnehmer des RAM-Panels bewerten diese
Indikatoren nicht isoliert, sondern vor dem Hintergrund des Gesamtverfahrens und den weiteren zur Verfiigung
stehenden Erhebungsinstrumenten. Dariiber hinaus erfolgt keine Bewertung und Diskussion des Befragungsin-
struments.

Im Panelprozess kann es sowohl zu Modifikationen als auch zum Ausschluss von Indikatoren kommen. Die
dadurch evtl. beeinflussten Items werden in der aktuellen Fragebogenversion entsprechend geédndert.

Wird das Instrument der Patientenbefragung einem bereits entwickelten QS-Verfahren (mit vorhandenen In-
strumenten wie z.B. QS-Dokumentation und Routinedatennutzung) hinzugefiigt, wird kein RAM-Prozess durch-
gefihrt.

7.3.3 Festlegung des Befragungszeitpunktes

Bei der Entwicklung einer verfahrensspezifischen Patientenbefragung muss die Entscheidung fiir eine Methode
der Veranderungsmessung bezlglich der Ergebnisqualitat sowie die Festlegung eines geeigneten Befragungs-
zeitpunktes (bzw. Befragungszeitraums) berticksichtigt werden. Fir den Regelbetrieb der sektoreniibergreifen-
den Qualitatssicherung sollten aufwandsarme Patientenbefragungen angestrebt werden.

7.3.3.1 Methoden der Verdnderungsmessung fiir die Ergebnisqualitit

Die Messung des Erfolgs eines Eingriffs bzw. einer Behandlung erfordert einen Vergleich des erkrankungsbezo-
genen Zustands des Patienten vor und nach der Intervention. Dabei gibt es die Mdglichkeiten des direkten,
indirekten und quasi-indirekten Vergleichs (Bitzer et al. 2011; Farin et al. 2009; Schmidt et al. 2004; Kohlmann
et al. 1998b). Bei der direkten Methode der Verdanderungsmessung wird die Veranderung retrospektiv erfasst,
indem Patienten gebeten werden, eine Verdnderung einzuschéatzen. Bei dieser Methode weiB man aber weder
genau, wie es dem Patienten vor dem Eingriff ging, noch wie es ihm danach ging, sondern nur, wie stark und in
welche Richtung sich aus seiner Sicht etwas verandert hat (z.B. etwas verbessert, stark verbessert, gleich
geblieben, etwas verschlechtert) (Bitzer et al. 2011; Kohlmann et al. 1998a). Eine Anwendung dieser Methode
im Rahmen der sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung wird daher in der Regel als zu wenig aussagekraftig
bewertet.

Im Rahmen der indirekten Methode werden die Patienten vor und nach dem Eingriff, also zu zwei Befragungs-
zeitpunkten, nach ihrem aktuellen Gesundheitszustand gefragt. Dies bedeutet beispielsweise neben einem
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organisatorischen Mehraufwand fiir zwei Befragungen (Bitzer et al. 2011; Farin et al. 2009) auch einen Mehr-
aufwand hinsichtlich einer dann notwendigen fallbezogenen Verkniipfung der Daten (Befragungsergebnisse).

Bei einer quasi-indirekten Methode der retrospektiven Befragung hingegen sollen die Patienten ihren Gesund-
heitszustand vor dem Eingriff und ihren aktuellen Gesundheitszustand innerhalb ein und desselben Fragebo-
gens berichten (Bitzer et al. 2011). Eine nachtragliche Verknipfung von Befragungsergebnissen ist hier nicht
notwendig. Der geeignete Befragungszeitpunkt zur Erfassung der Ergebnisqualitat hangt jeweils von der ein-
griffsspezifischen Genesungsdauer ab.

Folgende Tabelle gibt einen Uberblick {iber die Bewertungen der infrage kommenden Erhebungskonzepte der
indirekten und der quasi-indirekten Methode durch verschiedene Autoren.

Tabelle 9: Unterschiedliche Studienbewertungen des quasi-indirekten Vergleichs als Methode der Verénderungsmessung

Bewertung Begriindung Autor/Studie

Quasi-indirekter Vergleich Ergebnisse aus indirektem und quasi-indirektem Ver- | Mancuso et al. (1995)
ist nicht valide gleich stimmen nicht genau Uberein; indirekter Ver- Pellise et al. (2005)
gleich ist valider, da kein Erinnerungs-Bias bezlglich

Zustand vor Operation* Lingard et al. (2001)

Quasi-indirekter Vergleich Ergebnisse aus indirektem und quasi-indirektem Ver- | Nieuwkerk (2006)
ist valider als indirekter gleich stimmen nicht genau Uberein; quasi-indirekter
Vergleich Vergleich ist jedoch valider, da Patienten ihren
Gesundheitszustand zu beiden Zeitpunkten von ein
und demselben inneren Standpunkt (BewertungsmaB-
stab) aus bewerten (bei zwei Befragungszeitpunkten:
Problem der Response-Shift, d.h. unterschiedlicher
BewertungsmaBstab zu beiden Befragungszeitpunk-
ten)

Quasi-indirekter Vergleich | Quasi-indirekter Vergleich erzielt dhnliche und valide | Balain et al. (2009)
ist ausreichend valide, wenn | Ergebnisse wie indirekter Vergleich .
indirekter Vergleich nicht B'err etal. (2011)

méglich ist (z.B. Notfall) Middel et al. (2006)

Meyer et al. (2013)
Meffert et al. (2010)
Schmidt et al. (2004)

*Die Studien, die im Methodenvergleich zu sehr unterschiedlichen Ergebnissen kamen, wiesen jedoch methodische Einschrédnkungen auf:
Vor und nach dem Eingriff wurde nicht das gleiche Befragungsinstrument eingesetzt, sondern in der Nachbefragung nur noch einzelne,
ausgewahlte Fragen (Lingard et al. 2001), vor dem Eingriff wurde schriftlich und nach dem Eingriff telefonisch befragt (sowie Zeitabstand
zum Eingriff mindestens 1,5 Jahre) (Mancuso et al. 1995), der zeitliche Abstand zwischen Eingriff und Nachbefragung variierte zwischen 2
und 58 Monaten, bei einem Durchschnitt von 3 Jahren (Pellise et al. 2005).

Wenn auch aus wissenschaftlicher Sicht die indirekte Methode der Verdnderungsmessung haufig bevorzugt
wird, wird deutlich, dass sowohl der indirekte als auch der quasi-indirekte Vergleich mogliche Erhebungskon-
zepte flr den Regelbetrieb der sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung sein kdnnen. Es ist verfahrensbezo-
gen zu entscheiden, welche Methode geeignet ist; dabei sind Aufwand und Nutzen gegeneinander abzuwéagen.

7.3.3.2 Methodik zur Ermittlung des Befragungszeitpunkts (bzw. Befragungszeitraums)

Nach der Entscheidung flir eine Methode der Verdnderungsmessung stellt sich die Frage, wann Patienten nach
einer Indexleistung einen Fragebogen erhalten sollten. Dies muss sowohl bei Anwendung der indirekten als
auch der quasi-indirekten Methode berlicksichtigt werden.

Bei Patientenbefragungen zur Prozessqualitat erfolgt nach Angaben in der Literatur die Fragebogenzusendung

an die Patienten im Allgemeinen im Zeitabstand zwischen 2 und 8 Wochen nach der Behandlung (Saur et al.
2008; Freise 2003; Trojan et al. 2001; Kosinski et al. 1998). Mitunter ist der Zeitraum auch deutlich langer,
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wenn dies aus eingriffsspezifischen Griinden sinnvoll erscheint (z.B. im Durchschnitt Iangerer Genesungszeit-
raum) (Schéfer et al. 2010; Freise 2003).

In der Literatur finden sich verschiedene Hinweise zur Riicklaufquote in Bezug auf den Befragungszeitpunkt,
was ebenfalls bei der Wahl des Befragungszeitpunktes bericksichtigt werden sollte. Nach Freise (2003) haben
Befragungszeitpunkte innerhalb von 3-17 Wochen nach Indexleistung weder Effekte auf die Riicklaufquoten
noch Effekte auf die Ergebnisse der Patientenbefragungen, wohingegen Jensen et al. (2010) zeigen konnten,
dass bei einem spaten Befragungszeitpunkt die Riicklaufquote schlechter ist.

Der Befragungszeitpunkt wird mit den Fokusgruppen, mit den Fachexperten und den Patientenvertretern sowie
mit den Teilnehmern des RAM-Panels diskutiert, die einen aus ihrer Sicht optimalen Befragungszeitpunkt emp-
fehlen. Hier wird insbesondere die Lange des Genesungsprozesses berlicksichtigt, um die Ergebnisqualitat gut
abbilden zu kénnen. Dariiber hinaus werden Methoden der Befragung aus Befragungsinstrumenten, die zur
Itemgenerierung herangezogen werden, berlcksichtigt und Erfahrungen aus der sich anschlieBenden Validie-
rungsstudie in die Ermittlung des optimalen Befragungszeitpunkts, bzw. -zeitraums, integriert.

Die Umsetzung dieser Empfehlungen hangt von weiteren Rahmenbedingungen (wie z.B. Datenfliissen im Regel-

betrieb) ab. Im Anschluss an die inhaltliche Entwicklung des Fragebogens schlieBt sich eine statistische,
psychometrische Validierung des Gesamtinstruments an (vgl. Abschnitt 10.2.2).
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8 Auswahl und Bewertung von Indikatoren

Ein ,guter® Indikator soll (medizinisch) relevant, klar formuliert und praktisch, d.h. unter Alltagsbedingungen
und im gegebenen versorgungspolitischen Rahmen umsetzbar sein. Zudem soll er aussagekraftig sein, d.h. er
ist (ggf.) risikoadjustiert, verfligt Giber gute Messeigenschaften und eignet sich deswegen zur 6ffentlichen Be-
richterstattung. Angesichts dieser zahlreichen Anforderungen féllt den Auswahl- und Bewertungsprozessen von
Indikatoren eines Qualitatssicherungsverfahrens - unabhangig davon, ob dieses praktisch etabliert oder neu zu
entwickeln ist - eine groBe versorgungspolitische Bedeutung zu.

Wahrend weitgehend Einigkeit dariiber besteht, dass die Qualitat der Indikatoren selbst zu definieren und si-
cherzustellen ist (Sens et al. 2007), mangelt es letztlich an einer verbindlichen und alle Erfordernisse vollstén-
dig abdeckenden Methode zur Bewertung von Indikatoren. Dies gilt umso mehr, wenn Qualitatsindikatoren
unter Beachtung versorgungspolitischer Rahmenbedingungen entwickelt werden sollen, fir die es keine wis-
senschaftliche Begriindung im engeren Sinne gibt. Insofern ist die transparente Darlegung jener Kriterien, nach
denen Indikatoren zu unterschiedlichen Zeitpunkten und in unterschiedlichen Entwicklungsstadien ausgewahlt
und bewertet werden, der einzig verbindliche MaBstab.

Im Folgenden werden zunéchst die Gitekriterien unterschiedlicher Bewertungskategorien von Indikatoren so-
wie ihre Operationalisierung in den unterschiedlichen Phasen der Indikatorenentwicklung erldutert.?® Hier sind
auch jene Bewertungskategorien eingeschlossen, die iber den Rahmen des RAM-Prozesses - der als Kernele-
ment der wissenschaftlichen Bewertungsmethode im Abschnitt 8.2 erldutert wird - hinausgehen.

8.1 Bewertungskategorien und Giitekriterien

Der erst im nachsten Abschnitt beschriebene RAM-Prozess ist zwardie zentrale Methode der Qualitatsbewer-
tung von Indikatoren - und angesichts konkurrierender Auswahl- und Bewertungsprozesse auch die Methode
der Wahl des AQUA-Instituts. Angesichts der einleitend genannten weiteren Anforderungen an Qualitatsindika-
toren und Qualitatssicherungsverfahren ist aber ersichtlich, dass die Durchfiihrung eines Expertenpanels zur
Auswahl und Bewertung von Indikatoren nicht erschopfend ist. Zum einen sind durch den zu beachtenden
versorgungspolitischen Rahmen Grenzen gesetzt, die es opportun scheinen lassen, einzelne, moglicherweise
relevante Indikatoren prospektiv auszuschlieBen (vgl. Abschnitt 6.1). Zum anderen lassen sich einige Qualitats-
aspekte von Indikatoren erst retrospektiv, d. h. in der praktischen Erprobung bzw. im Regelbetrieb und der
Analyse der Ergebnisse bewerten.

Die folgende Tabelle vermittelt einen Uberblick tiber alle zur Anwendung kommenden Bewertungen von Indika-
toren im Zusammenhang mit abgrenzbaren Phasen der Entwicklung vom RAM-Prozess Uber die Gesamtwdirdi-

gung des abgestimmten Indikatorensets bis zu einem (angenommenen) Regelbetrieb.

Tabelle 10: Kategorien und Phasen der Auswahl und Bewertung von Indikatoren

Bewertungskategorie Zeitpunkt der Beurteilung

Relevanz (medizinische Effek- | RAM-Prozess (Bewertungsrunde 1)
tivitdt und Patientennutzen)

Klarheit/Versténdlichkeit RAM-Prozess (Bewertungsrunde 1)
Praktikabilitat Im RAM-Prozess (Bewertungsrunde 2) erfolgt eine verbindliche Einschatzung.
(Umsetzbarkeit) Die tatsdchliche Praktikabilitat kann nur in der Anwendung bzw. mit den An-

wendern und den Softwareherstellern tuberpriift werden. D.h. die Praktikabili-
tat wird in spezifisch zu bestimmenden Erprobungen bzw. dem Regelbetrieb
beurteilt.

2 Die folgenden Ausfiihrungen zur Priifung der Giite von Qualititsindikatoren bauen auf dem RAM-Prozess und damit einer Neuentwicklung von
Qualitatsindikatoren auf. Fiir die Indikatoren der bestehenden Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung gelten die dort ebenfalls
zutreffenden Kriterien im Regelfall analog.
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Bewertungskategorie Zeitpunkt der Beurteilung
(Erhebungs-)Aufwand Wiirdigung des Indikatorensets.
Risikoadjustierung Die Risikoadjustierung ist eine Frage des Bedarfs. Dieser Bedarf oder auch

Nicht-Bedarf kann schon wahrend des RAM-Prozesses, aber auch im Verlauf
von Erprobungen oder im Regelbetrieb festgestellt werden.

Die abschlieBende Beurteilung kann erst im Regelbetrieb erfolgen, insbeson-
dere wenn hierzu Daten aus verschiedenen Datenquellen erforderlich sind.

Messeigenschaften Die konkreten Messeigenschaften konnen erst im Regelbetrieb abschlieBend
(insb. Diskriminationsfahig- beurteilt werden.
keit)

Eignung der Indikatoren fir Die Uberpriifung findet im Regelbetrieb statt. Beurteilungsgrundlage sind
die offentliche Berichterstat- | Ergebnisse der Datenvalidierung, der Priifung von Messeigenschaften und
tung ggf. der Risikoadjustierung.

Die Indikatoren werden in verschiedenen Phasen der Entwicklung eines QS-Verfahrens (bis hin zum Regelbe-
trieb) immer wieder unter Anlegung verschiedener Bewertungskategorien Uberprift. Auf die Umsetzung der

Gltekriterien im Prozess der Indikatorenentwicklung und ihrer Implementierung sowie auf die Methoden zur
empirischen Uberpriifung wird im Folgenden genauer eingegangen.

Das nachfolgend dargestellte System der wissenschaftlichen Bewertungskategorien und Giitekriterien von
Qualitatsindikatoren greift auf folgende Arbeiten zurlck, deren wesentliche Kategorien und Kriterien vom
AQUA-Institut in einem eigenen System synthetisiert sind:

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

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

= die Systematik der Qualitatsindikatoren fiir die ambulante Versorgung (Szecsenyi et al. 2009)

= die von Terwee et al. (2007) vorgeschlagenen Kriterien zur Messglite

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

= das niederldndische AIRE-Instument (de Koning 2007; de Koning et al. 2007)

= die von Wollersheim et al. (2007) dargelegten Bewertungskriterien fur Indikatoren

= die von Ouwens et al. (2007) dargelegte Systematik zur Entwicklung sektorentbergreifender Qualitatsindi-
katoren und zur Einbeziehung der Patientenperspektive

Bei der Systematisierung und Umsetzung von den in der Literatur zu findenden Giitekriterien wurden projekt-
spezifische Zielstellungen und Methoden der sektorenibergreifenden Qualitatssicherung beriicksichtigt.

8.1.1 Relevanz

Definition: Die Bewertungskategorie Relevanz umfasst verschiedene Kriterien zur Beurteilung der Bedeutung
eines Indikators.

In der Literatur zur Anwendung des RAM-Prozesses (vgl. Abschnitt 8.2) finden sich verschiedene Operationali-
sierungen dieser wichtigen Bewertungskategorie, die auch allgemeiner als ,Validitat* oder ,Angemessenheit*

bezeichnet oder auch in anderen dhnlichen Auspréagungen kategorisiert wird.

Informationsgrundlage: Grundlage fiir die Bewertung ist das Indikatordatenblatt (siehe Abschnitt 6.3).
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Gutekriterien: Folgende Kriterien sollen von den Experten zur Beurteilung der Relevanz herangezogen werden:

Die Relevanz ist eine globale Einschitzung und Beurteilung zur Bedeutung des Indikators.?” Grundsétzlich ist
ein Indikator umso relevanter,

= je stérker die vorliegende Evidenz fur einen Zusammenhang zwischen der Zielstellung des Indikators und
dem Versorgungsaspekt, z.B. zum klinischen Outcome, ist.

= je besser der Indikator zwischen schlechter und guter Leistung einer Einrichtung differenzieren kann.

= je starker die Bedeutung flr Patienten ist (patientenrelevante Endpunkte).

= je starker die Bedeutung des Indikators fiir die betrachtete Population ist (epidemiologische Relevanz).

= je starker der Nutzen bei Erflllung des Indikators mogliche Risiken Uberwiegt.

= je besser das Ergebnis des Indikators durch die betrachtete Einrichtung beeinflussbar ist.

Operationalisierung: Die Bewertung der Relevanz erfolgt durch das RAM-Panel in der ersten Bewertungsrunde
auf einer 9-stufigen Skala (1 = Gberhaupt nicht relevant bis 9 = sehr relevant) - und bezlglich der genannten
Kriterien summarisch.

8.1.2 Klarheit/Verstandlichkeit

Definition: Die Bewertungskategorie Klarheit/Versténdlichkeit umfasst Gitekriterien zum sprachlichen und
logischen Aufbau des Indikators. Die Bewertung erfolgt hier subjektiv aus Sicht der Experten des RAM-Panels.
Die Experten sollen an dieser Stelle keine ,stellvertretende® Perspektive (etwa die eines Patienten) einnehmen.

Informationsgrundlage: Grundlage fiir die Bewertung der Verstandlichkeit sind die Angaben zu den Indikatoren
auf den Indikatordatenbléattern.

Gutekriterien: Folgende Kriterien werden zur Beurteilung von Klarheit und Versténdlichkeit herangezogen:

= Zahler und Nenner sind klar definiert.
= Keine Interpretationsspielraume: Der Indikator ist eindeutig, unmissverstandlich, reproduzierbar.
= Die Formulierung ist iberregional giltig.

= Die Formulierung ist institutionsunabhéngig.

Operationalisierung: Die Bewertung erfolgt summarisch durch die Experten des Panels, die wahrend der ers-
ten Bewertungsrunde die Klarheit/Verstandlichkeit auf einer 2-stufigen Skala (1 = ja, 2 = nein) beurteilen. Sind
die Angaben oder Formulierungen zu einem Indikator nicht versténdlich, kdnnen die unverstandlichen Abschnit-
te benannt und alternative Formulierungen vorgeschlagen werden. Nach entsprechender Uberarbeitung der
Formulierungen werden die Indikatoren ein zweites Mal beurteilt. Sofern weiterhin Verstéandnisprobleme auftre-
ten, werden die Formulierungen durch das Expertenpanel modifiziert und konsentiert.

8.1.3 Praktikabilitdt (Umsetzbarkeit)

Definition: Die Glitekriterien der Bewertungskategorie Praktikabilitét uberprifen die praktische Anwendbarkeit
und Umsetzbarkeit vor dem Hintergrund der vorgeschlagenen Instrumente zur Abbildung des Qualitatsindika-
tors. Die Bewertung erfolgt mit unterschiedlichen Schwerpunkten zu zwei verschiedenen Zeitpunkten:

1. im Rahmen des RAM-Prozesses durch das Panel (zweite Bewertungsrunde)

2. im Rahmen méglicher Erprobungen (vgl. Abschnitt 10.2)

Zu 1: Prifung der Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) durch das Expertenpanel

Informationsgrundlage: AnschlieBend an die Relevanz-Bewertung durch das RAM-Panel erfolgt die Beurteilung
der Umsetzbarkeit der Indikatoren unter Real- bzw. Alltagsbedingungen. Bezogen auf Datenerhebungen iiber
Einrichtungen steht die praktische Expertise der Teilnehmer des RAM-Panels hierbei im Vordergrund. Es soll

 Die Vorteile einer summarisch-subjektiven Bewertung von ,Relevanz* gegeniiber der Bewertung einzelner Items und der Verrechnung in einem
Relevanz-Score kdnnen dem Abschnitt 8.3. des Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions (Higgins et al. 2011) entnommen
werden.
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einschatzen, ob die zu erhebenden Daten im medizinischen Routinebetrieb schon dokumentiert werden bzw.
wie sich der zusatzliche Erhebungsaufwand darstellt. Weiterhin soll beurteilt werden, ob die vorgeschlagenen
Priifmechanismen geeignet sind, Dokumentationsfehler zu vermeiden. Bezogen auf Datenerhebungen iber
Routinedaten oder Patienten wird die Praktikabilitat solcher Erhebungen prinzipiell in separaten Prozessen
uberprift. Dem Panel werden die Ergebnisse dieser Prifprozesse vor der Beurteilung der Praktikabilitat zur
Diskussion dargelegt.

Gutekriterien: Folgende Gitekriterien werden zur Beurteilung der Praktikabilitat herangezogen:

= Angemessenheit des Erhebungsinstruments (kein alternatives Erhebungsinstrument vorhanden, das mit
geringerem Aufwand mindestens gleichwertige Ergebnisse liefert)

= Angemessenheit des Zeitaufwands zur Erhebung der geforderten Daten (nur fir QS-Dokumentation rele-
vant)

= Implementierungsbarrieren (z.B. personell-fachlicher Aufwand fiir die Umsetzung der Instrumente) sind
nicht vorhanden bzw. sie wurden angemessen beriicksichtigt (nur fiir QS-Dokumentation relevant)

= Die geplanten Plausibilitatskontrollen sind angemessen zur Vermeidung von Dokumentationsfehlern

Operationalisierung: Die Bewertung erfolgt summarisch durch das RAM-Panel, das die Praktikabilitat auf einer
9-stufigen Skala (1 = Gberhaupt nicht praktikabel bis 9 = sehr praktikabel) beurteilt. Indikatoren, die vom RAM-
Panel als ,,nicht praktikabel“ bewertet wurden, sind von der weiteren Umsetzung ausgeschlossen.

Zu 2: Priifung der Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) im Rahmen von Erprobungen

Informationsgrundlage: Grundlage sind die vom AQUA-Institut zur Umsetzung fir ein QS-Verfahren empfohle-
nen Indikatoren bzw. die entsprechenden Angaben auf den Indikatordatenblattern und in den Entwicklungsbe-
richten.

Gutekriterien: Technische Funktionsfahigkeit und Praktikabilitdt gemaB der Protokolle /Berichte von Erprobun-
gen

Operationalisierung: Je nach thematischen Kontext und Erhebungsinstrument kann der notwendige Umfang
von Prifungen sehr unterschiedlich sein. In Abschnitt 10.2 sind mdgliche Erprobungen dargelegt. Inwiefern
solche Erprobungen notwendig sind, wird themenspezifisch entschieden.

8.1.4 Erhebungsaufwand

Definition: Die Bewertungskategorie Erhebungsaufwand bezieht sich auf den prinzipiellen, d.h. ggf. zuséatzlich
erforderlichen Dokumentationsaufwand der Leistungserbringer.

Informationsgrundlage: Grundlage zur Bewertung des Erhebungsaufwands ist die Analyse verfligbarer Daten-
quellen und Erhebungsinstrumente.

Gltekriterien: Zur Einschatzung des Erhebungsaufwands bei der Verwendung unterschiedlicher Datenquellen
ist die Perspektive der Leistungserbringer das Gltekriterium:

= Niedriger Erhebungsaufwand besteht fir den Leistungserbringer bei Verwendung folgender Datenquellen:

— Sozialdaten bei den Krankenkassen (Spezifikation)

— Abrechungsdaten nach §21 KHEntgG (Antrag auf Nutzung ausgewahlter Datenfelder)

— Abrechnungsdaten der Einrichtungen, automatisiert ausgeleitet

— Patientenbefragung (sofern die Versendung der Befragungen nicht durch die Leistungserbringer erfolgt)

= Mittlerer Erhebungsaufwand besteht fiir den Leistungserbringer bei Verwendung folgender Datenquellen:

— QS-Dokumentation, sofern sich die erhobenen Informationen aus der Patientendokumentation ableiten
lassen (z.B. Medikation im stationéaren Bereich)

— QS-Dokumentation, sofern sie nicht fallbezogen erhoben werden muss, sondern (z.B.) zu ausgewéhlten
Stichtagen (Einrichtungsbefragung)
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= Hoher Erhebungsaufwand besteht fiir den Leistungserbringer bei Verwendung folgender Datenquellen:

— QS-Dokumentation, sofern die erhobenen Informationen sich nicht aus der Patientendokumentation ablei-
ten lassen (z.B. manuelle Erfassung des Langzeitliberlebens, wie gegenwartig in den Leistungsbereich der
Transplantationsmedizin)

8.1.5 Risikoadjustierung

Definition: Die Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren ist dann erforderlich, wenn spezifische Merkmale
von Patienten, wie z.B. Alter oder Schweregrad der Erkrankung, die Auspréagung eines Qualitatsindikators in
einer Einrichtung beeinflussen. Die Auswahl von Qualitatsindikatoren fiir eine Risikoadjustierung sowie die
Auswahl relevanter Einflussfaktoren und deren Modellierung ist ein mehrstufiger Prozess, weshalb nachfolgend
von dem (iblichen Beschreibungsschema abgewichen wird.?®

1. Schritt: Suche nach méglichen Einflussfaktoren

Um Qualitatsindikatoren zu erkennen, fir die eine Risikoadjustierung relevant ist, wird nach potenziell relevan-
ten Einflussfaktoren fiir das Indikatorergebnis recherchiert. Die im Rahmen der Recherchen der Themener-
schlieBung und der Indikatorenrecherche gefundenen Risikofaktoren und bereits vorhandene Risikoadjustie-
rungsmodelle werden ggf. durch die Experten des Panels erganzt und in den jeweiligen Indikatordatenblattern
zitiert.

2. Schritt: Erganzende Suche nach moglichen Einflussfaktoren auf Basis von Routinedaten

Sofern dem AQUA-Institut Routinedaten zur Verfligung stehen (z.B. Daten nach §21 KHEntgG), erfolgt eine
erganzende Suche nach moglichen Einflussfaktoren. Auch diese Einflussfaktoren werden in den Indikatorda-
tenblattern dargelegt. Schritt 2 kann z.B. aus Griinden der Datenverfligbarkeit auch im Zuge der initialen Mo-
dellentwicklung (Schritt 5) durchgefiihrt werden.

3. Schritt: Modifikation und Anpassung durch das RAM-Panel
Im Rahmen der Bewertung und der Diskussion der vorgestellten Qualitatsindikatoren werden die Risikofaktoren
zu den Qualitatsindikatoren ggf. erganzt und dem nationalen Kontext angepasst.

4. Schritt: Entwicklung von Instrumenten zur Abbildung der Risikofaktoren
Nach Auswahl der relevanten Qualitatsindikatoren werden die Erhebungsinstrumente zur Abbildung der Quali-
tatsindikatoren und der dazugehérigen Risikofaktoren entwickelt.

5. Schritt: Initiale Modellentwicklung
Auf Basis der ersten Datenerfassungen nach Umsetzung der Qualitdtsindikatoren erfolgt die initiale Entwick-
lung des Risikoadjustierungsmodells.

6. Schritt: Empfehlung zur Umsetzung

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

7. Schritt: Umsetzung und Aktualisierung
Sofern keine weitere Ausarbeitung des Modells notwendig ist, wird es umgesetzt. Bei festgestelltem Bedarf
erfolgt eine Aktualisierung des Modells.

8 Fiir Details zur Risikoadjustierung sei an dieser Stelle auf den Abschnitt 11.2 verwiesen.
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8.1.6 Messeigenschaften

Definition: Die Giitekriterien der Bewertungskategorie Messeigenschaften folgen den empirisch-statistischen
Gltekriterien Vollzahligkeit (der Dokumentation), statistische Unterscheidungsfahigkeit (Diskriminationsfahig-
keit) und Reliabilitat der Messmethode.

Informationsgrundlage: Grundlage sind die gelieferten Daten der QS-Dokumentationen und Ergebnisse zur
Vollzahligkeit der Daten (z.B. Soll-Ist-Vergleich).

Gltekriterien:

= Die Vollzahligkeit der Dokumentation beschreibt das Verhéltnis von erwarteten Dokumentationsféllen zu
vorhandenen Dokumentationsféllen. Fiir die Daten der QS-Dokumentation wird stets die Vollzahligkeit der
Dokumentationen einzelner Einrichtungen angestrebt.

= Die statistische Unterscheidungsfahigkeit (Diskriminationsfahigkeit) spezifiziert die notwendige Mindest-
fallzahl, um gute von schlechter Qualitét zu unterscheiden. AnschlieBend wird die Anzahl der Einrichtungen
berechnet, die diese notwendige Fallzahl erreichen (AQUA 2011a; Heller 2010; Dimick et al. 2004).

= Decken- und Bodeneffekte beschreiben, ob mehr als 15 % der Einrichtungen den bestmdglichen bzw.
schlechtesten Wert des Indikators erreichen. Wenn diese Effekte festgellt werden, kdnnen ein schlechtes
Design des Indikators oder ein ausgeschopftes Qualitdtspotenzial die Ursachen dafiir sein.

= Reliabilitat beschreibt die Zuverlassigkeit der Messmethode. Sie wird tblicherweise ermittelt durch Prifung
der Ubereinstimmung von Messwerten nach Wiederholung des gleichen Messverfahrens am selben Objekt
(Test-Retest-Verfahren) oder durch den Vergleich von Messungen unterschiedlicher Bewerter (Inter-Rater-
Verfahren). So wurde im Rahmen der ,,Ql-Prifung® die Reliabilitat der Messwerte tber vier Quartale eines
Jahres analysiert. Anhand der bisher durchgefihrten Analysen (AQUA 2014i; AQUA 2013d; AQUA 2011a;
AQUA 201 1b) hat sich gezeigt, dass die Ergebnisse zur Test-Retest-Reliabilitdt und zur Diskriminationsfahig-
keit zu faktisch identischen Ergebnissen fiihren.

Operationalisierung: Die Ergebnisse der empirisch-statistischen Analysen werden mit Wissenschaftlern und
Praktikern (fiir die externe stationdre Qualitatssicherung: die Bundesfachgruppen) diskutiert. Aus der Diskussi-
on erfolgt eine Empfehlung an den G-BA zur weiteren Ausarbeitung bzw. Umsetzung des jeweiligen Qualitatsin-
dikators.

8.1.7 Eignung fiir die offentliche Berichterstattung

Definition: Unter Eignung der Indikatoren fiir die 6ffentliche Berichterstattung wird im vorliegenden Zusammen-
hang verstanden, dass ein Qualitatsindikator in der Lage ist, ausreichend faire Qualitatsvergleiche zwischen
einzelnen Einrichtungen zu ermdglichen, um die Ergebnisse der interessierten Offentlichkeit zur Verfiigung zu
stellen.

Informationsgrundlage:

= Risikoadjustierung: Ergebnisse der Modellierung und Diskussion der Risikoadjustierung (sofern fiir den
jeweiligen Indikator relevant)

= Uberpriifung der Messeigenschaften: Ergebnisse der Analyse und Diskussion der Messeigenschaften

= Datenvalidierung: Ergebnisse der Analyse und der Diskussion aus dem Datenvalidierungsverfahren (Fur die
Datenvalidierung in der sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung hat das AQUA-Institut ein Konzept vor-
gelegt (vgl. (AQUA 2011e) und Abschnitt 9.2).

Gltekriterien: Folgende Kriterien zur Bewertung der Eignung eines Qualitatsindikators fir die 6ffentliche
Berichterstattung werden angewendet:

= Der Indikator ist auch fiir die interessierte Offentlichkeit verstandlich bzw. seine Ergebnisse sind richtig
interpretierbar.

= Der Indikator kann zwischen guten und schlechten Ergebnissen unterscheiden (Messeigenschaften)
= FEinflussgroBen fiir eine Risikoadjustierung werden, sofern erforderlich, angemessen bericksichtigt.

= Es besteht kein Risiko fiir Fehlsteuerungen der Versorgung bei einer einrichtungsbezogenen 6ffentlichen
Berichterstattung.
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Operationalisierung: Die Priifung findet im Regelbetrieb statt. Nachdem auch die statistischen Analysen (Risi-
koadjustierung, Messeigenschaften, Datenvalidierung) und Erfahrungen aus der Umsetzung des Indikators
vorliegen, wird die Eignung des Indikators fiir eine 6ffentliche Berichterstattung empirisch und unter Beriick-
sichtigung der Einschatzung von Wissenschaftlern und Praktikern (fiir die externe stationéare Qualitatssiche-
rung: die Bundesfachgruppen) in einem standardisierten mehrstufigen Prozess bewertet. Zu allen erhobenen
Indikatoren wird eine Empfehlung an den G-BA lbermittelt (AQUA 2014i).

8.1.8 Nicht beriicksichtigte Giitekriterien

Die bisher genannten Giitekriterien decken ein weites Spektrum moglicher Kriterien ab, die in der Literatur
genannt werden. Kriterien der Konstruktvaliditit werden in eine routineméaBige Uberpriifung der Qualitétsindi-
katoren aus Zeitgriinden nicht einbezogen, weil solche Analysen spezifische, auf einen Indikator ausgerichtete
Evaluationen beinhalten und einen Goldstandard voraussetzen.

8.2 RAND Appropriateness Method (RAM)

Das vom AQUA-Institut in einer spezifisch angepassten Form verwendete methodische Kernelement zur Aus-
wahl und Bewertung von Indikatoren ist die von der Arbeitsgruppe ,Research and Developement® (RAND) an
der Universitat von Los Angeles (UCLA) entwickelte ,,Appropriateness Method“ (RAM) (Fitch et al. 2001). Im

RAM-Prozess werden im Wesentlichen Relevanz und Praktikabilitat bewertet.

Grundlage der Indikatorbewertung ist das in Kapitel 6 beschriebene Register bzw. die entsprechenden
Operationalisierungen auf den Indikatordatenblattern (vgl. Abschnitt 6.3). Fiir viele der dort hinterlegten, re-
cherchierten Indikatoren kann keine Evidenzbasierung auf der Grundlage randomisierter kontrollierter Studien
vorausgesetzt werden (Hearnshaw et al. 2001; McColl et al. 1998). Dies gilt in besonderem MaBe fiir neu ent-
wickelte Indikatoren. Aus diesem Grund wird fiir das weitere Auswahl- und Bewertungsverfahren eine externe
Sachverstandigengruppe (RAM-Panel) gebildet, die diese Aufgabe ibernimmt.

8.2.1 Grundlagen

Zur Einbeziehung von Experten in die Entwicklung von Indikatoren werden verschiedene Methoden verwendet
(Campbell et al. 2003). Gebrauchlich sind Konsensus-Konferenzen (Murphy et al. 1998), Delphi-Befragungen
(Fink et al. 1984) und der RAM-Prozess (Fitch et al. 2001). In der folgenden Tabelle sind die genannten Verfah-
ren hinsichtlich der Art der Entscheidungsfindung und der Frage, ob persénliche Treffen der Experten oder
schriftliche Expertenbefragungen (explizites Verfahren) stattfinden, unterschieden.

Tabelle 11: Unterscheidung gebrauchlicher Verfahren zur Einbeziehung von Expertenmeinungen

Konsensus-Konferenzen | Delphi-Befragungen RAM-Prozess
Explizites Verfahren zur Nein Ja Ja
Entscheidungsfindung?
Personliche Treffen der Ja Nein Ja
Experten?

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

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

Ob personliche Treffen der Experten stattfinden, ist das zweite dargestellte Unterscheidungsmerkmal der Ver-

fahren. Die Vorteile personlicher Treffen sind: Differenzierter Austausch unterschiedlicher Standpunkte und
mogliche Einarbeitung der Diskussionsergebnisse in eine veranderte Fassung der Indikatoren sowie bessere
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Vermittlung des Gesamtkonzepts. Diesen Vorteilen stehen als Nachteile ein héherer finanzieller Aufwand, eine
eingeschrankte GruppengréBe und eine mogliche Beeinflussung der Ergebnisse durch dominante Panelteil-
nehmer im Rahmen der Arbeitstreffen gegeniiber(Campbell et al. 2003).

Der RAM-Prozess - bzw. die inzwischen zahlreichen an diesen angelehnten Varianten - wird inzwischen welt-
weit zur Entwicklung von Indikatoren angewendet (Mourad et al. 2007; Campbell et al. 2003; Marshall et al.
2003). Er verbindet als einziger den expliziten Ansatz mit personlichen Treffen der Experten in einer sehr struk-
turierten Arbeitsweise. Aufgrund der breiten Erfahrungsbasis und der Tatsache, dass diese Methode nachweis-
lich in der Lage ist, gute Ergebnisse hervorzubringen (Campbell et al. 2003), ist sie eine wesentliche Grundlage
fur die Entwicklungsarbeit des AQUA-Instituts.

Inzwischen kann der RAM-Prozess als internationaler Goldstandard fiir Entwicklung, Auswahl und Bewertung
von Qualitatsindikatoren im Gesundheitswesen angesehen werden - unabhéngig davon, ob es sich um recher-
chierte, neu entwickelte oder aus Leitlinien abgeleitete Indikatoren handelt, und unabhangig davon, auf welche
Art und Weise die Methode an spezifische Erfordernisse angepasst wurde. Neben der Anwendung bei den
deutschen Qualitatsindikatorensystemen im ambulanten Bereich (wie AQUIK und QiSA) sind dazu allein in den
letzten vier Jahren mehr als 30 internationale Publikationen aus so unterschiedlichen Themenbereichen wie z.B.
Knie- und Hiftgelenkersatz (SooHoo et al. 2011), altere chirurgische Patienten (McGory et al. 2009), Multiple
Sklerose (Cheng et al. 2010), Epilepsie (Bokhour et al. 2009), Lupus Erythematodes (Gillis et al. 2011), gast-
rointestinale Blutungen (Kanwal et al. 2010) oder Patientensicherheit (Kristensen et al. 2009) erschienen.

Die konkrete Umsetzung der Methode kann - wie der Blick in die auf den RAM-Prozess verweisende Literatur
zeigt - in Details und hinsichtlich unterschiedlicher Projektziele variieren. Dies betrifft die Bewertungskatego-
rien bzw. die diesen zugrunde liegenden Glitekriterien, aber auch die Methode der Ergebnisauswertung. Im
Kern bleiben jedoch immer die oben genannten Basiselemente erhalten: Ein explizites Verfahren zur Abstim-
mung und ein personliches Treffen des Panels. Das RAND-Handbuch zur Methode vermerkt hierzu:

At its centre, the RAM is a modified Delphi method that, unlike the original Delphi, provides
panellists with the opportunity to discuss their judgements between the rating rounds. (Fitch
etal. 2001: 7)

Auch im Kontext der Entwicklung von Qualitatsindikatoren durch das AQUA-Institut wird der urspriingliche
RAM-Prozess an verschiedenen Stellen variiert. Die wichtigsten Anderungen sind:

= Das dem Panel zur Bewertung vorgestellte Indikatorenregister enthalt nicht alle recherchierten Indikatoren,
sondern nur eine auf die recherchierten Qualitatspotenziale und den Versorgungspfad fokussierte Auswahl.

= Zwei Teilnehmer des Panels dirfen als Patientenvertreter durch die in §2 der Patientenbeteiligungsverord-
nung (PatBeteiligungsV) ,fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene®
benannt werden. Sie nehmen als gleichberechtigte Experten am RAM-Prozess teil.

= Es wird ein zusatzliches Treffen der Experten vor Beginn der Bewertung durchgefiihrt, um die Teilnehmer mit
der Methodik des Entwicklungsprozesses und den Zielen des jeweiligen QS-Verfahrens vertraut zu machen.

= Es wird ein abschlieBendes (optionales) Treffen am Ende der Bewertung durchgefiihrt, um den Experten die
Chance einer Gesamtwiirdigung zu geben

= |m Unterschied zur ublichen Vorgehensweise anderer Institutionen wird die Praktikabilitat der Indikatoren
erst in einer zweiten Bewertungsrunde beurteilt. Dies ist erforderlich, weil ein Teil der zur Bewertung der
Praktikabilitat notwendigen Angaben zur Operationalisierung (insbesondere die Spezifizierung von relevan-
ten Kodes und Datenfeldern zur Erhebung) aufwendig ist und daher erst nach der Auswahl der relevanten
Indikatoren erfolgt.

8.2.2 Ablauf des RAM-Prozesses

Der konkrete Ablauf des RAM-Prozesses ist in Anlehnung an die urspriingliche Methode formalisiert und be-
inhaltet in der Adaption durch das AQUA-Institut finf bedeutsame Elemente. Konkret sind dies eine gemeinsa-
me Auftaktveranstaltung mit dem Projektteam des AQUA-Instituts und allen Teilnehmern des Panels sowie
insgesamt vier, immer schriftlich abzugebenden Bewertungen zu unterschiedlichen Zeitpunkten des Bewer-
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tungsprozesses. Die schriftlichen Bewertungen teilen sich in zwei Bewertungsrunden auf, in denen unterschied-
liche Eigenschaften der Indikatoren bewertet werden. Jede Bewertungsrunde besteht aus einer rein postali-
schen bzw. einer Online-Bewertung und einer Bewertung wahrend eines gemeinsamen Treffens.

Indikatorenbewertung

postalisch/online Treffen

Einflihrung in die

Auftaktveranstaltun
" v S Bewertungsmethodik
Bewertungsrunde 1 Relevanz + Relevanz
B Klarheit/Verstindlichkeit
Praktikabilitat
Bewertungsrunde 2 Praktikabilitat

(ggf. Gesamtwiirdigung)

Gesamtwiirdigung, sofern

tionales Treff
(optionales Treffen) nicht bereits durchgefiihrt

Abbildung 9: Ablauf des RAM-Prozesses mit Zuordnung zu den einzelnen Bewertungsrunden

Auftaktveranstaltung

Dem AQUA-Institut ist aus Erfahrung bei der Entwicklung von Indikatoren bekannt, dass es von Vorteil ist, eine
gemeinsame Auftaktveranstaltung mit den Experten durchzufiihren. Diese Vorgehensweise ist auch in anderen
internationalen Studien erprobt (Fitch et al. 2001).

Im Rahmen der obligatorischen Auftaktveranstaltung werden die Panelteilnehmer mit dem Thema bzw. dem
Versorgungspfad und den Qualitédtspotenzialen sowie dem Ablauf des RAM-Prozesses vertraut gemacht. Inhalt-
liche Grundlage des Treffens sind die Ergebnisse der ThemenerschlieBung. Die Teilnehmer erhalten dazu ein
ausfiihrliches Manual, das diese Ergebnisse zusammenfasst und einen Uberblick iiber die konkreten Aufgaben
und Vorgehensweisen im RAM-Prozess gibt.

In einer Gruppenarbeit wahrend der Auftaktveranstaltung werden die Bewertungsmethodik und die Anwendung
der Bewertungskategorien an einem konkreten Beispiel gelibt. Ferner besteht die Gelegenheit, grundlegende
Fragen zum Verfahren zu diskutieren. Fir alle Teilnehmer des Panels bzw. besonders fiir die Patientenvertreter
besteht auch wahrend des laufenden Verfahrens jederzeit die Moglichkeit, beim AQUA-Institut detailliertere
Informationen zu medizinischen Fragen per Telefon oder E-Mail einzuholen.

Die Teilnahme an der Auftaktveranstaltung ist verpflichtend, weil nur so sichergestellt werden kann, dass es
nicht zu prinzipiellen Missverstandnissen aufgrund mangelnder Vertrautheit mit der Aufgabenstellung und der
Methode kommt. Eine Gruppenarbeit schon zu Beginn verbessert lberdies die Qualitat des Prozesses der Be-
arbeitung von Indikatoren. Eine Nichtteilnahme an der Auftaktveranstaltung fihrt deshalb zum Ausschluss aus
dem Panel.

Am Ende der Auftaktveranstaltung erhalten alle Teilnehmer des RAM-Panels die Unterlagen fiir den ersten Teil
der Bewertungsrunde 1. Dabei kann es sich - je nach dem, auf welche Art und Weise die Bewertung durchge-
fuhrt wird - um schriftliche Unterlagen oder personliche Zugangskodes zu einer (anonymisierten) Online-
Befragung handeln.
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Bewertungsrunde 1

Der erste Teil der Bewertungsrunde 1 verfolgt das Ziel, die Relevanz der Indikatoren sowie ihre sprachlich-
logische Klarheit/Verstandlichkeit zu bewerten. Hierzu ist jeder Panelteilnehmer zundchst angewiesen, eine
erste individuelle und selbststéndige Bewertung ohne Absprachen abzugeben.

Im zweiten Teil der Bewertungsrunde 1, der im Rahmen eines Paneltreffens stattfindet, werden alle Indikatoren
auf Grundlage der statistisch ausgewerteten Ergebnisse der postalischen Vorbewertung und der Kommentare
zu den einzelnen Indikatoren diskutiert, ggf. modifiziert und hinsichtlich der Relevanz erneut bewertet.

Die Entscheidungsgrundlage fiir die Bewertung der Relevanz von Indikatoren ist einerseits die auf den Indika-
tordatenblattern ausgewiesene Evidenz und andererseits die Fachexpertise der Panelteilnehmer. Die den Be-
wertungskategorien ,Relevanz® und ,Klarheit/Verstandlichkeit“ unterliegenden Giitekriterien wurden bereits im
vorherigen Abschnitt (8.1) im Zusammenhang mit den anderen Bewertungskategorien naher erlautert.

Die formale Arbeitsgrundlage fir die Bewertungen sind die Indikatordatenblatter des Registers, denen hier
gesonderte Skalen zur Bewertung von ,Relevanz“ und ,Klarheit/Verstandlichkeit“ sowie ein Freitextfeld fur
Anmerkungen hinzugefiigt sind.

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Relevanz 1=0berhaupt nicht relevant
9=sehr relevant

Ist der Indikator fiir das Thema relevant? OOOoO0OoOooO0oo0OoOoao
12 3 4 5 6 7 8 9

Klarheit/Versténdlichkeit

Ist der Indikator klar und verstandlich formuliert? JaO NeinO

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

Abbildung 10: Bewertungsfeld fiir die Bewertungsrunde 1

Bewertungsrunde 2

In der Bewertungsrunde 2 bewertet das Panel die Indikatoren hinsichtlich ihrer Praktikabilitdt. Davor werden
die verbliebenen, relevanten Indikatoren um weitere Informationen zu ihrer Umsetzung erganzt. Dabei handelt
es sich Uberwiegend um weitere Operationalisierungen der Erhebungsinstrumente bzw. Details zur Berechnung
der Indikatoren (vgl. Kapitel 7).

Bei der Bewertung der Praktikabilitdt geht es um eine Beurteilung der Umsetzbarkeit der Indikatoren. Vor dem
Hintergrund der eigenen praktischen Erfahrungen sollen die Teilnehmer des RAM-Panels einschatzen, ob die
vorgeschlagenen Erhebungsinstrumente in der Praxis zur Erhebung der bendtigten Informationen geeignet sind.

Alle Teilnehmer des RAM-Panels erhalten die Unterlagen flir den ersten Teil der Bewertungsrunde 2; erneut
kann es sich dabei entweder um schriftliche Unterlagen oder persénliche Zugangskodes zu einer (anonymisier-
ten) Online-Befragung handeln.

Auf Basis der Ergebnisse des ersten Teils der Bewertungsrunde 2 werden die Indikatoren bei einem weiteren
Paneltreffen erneut bewertet und ggf. nochmals modifiziert.

Die Bewertung der Praktikabilitdt durch das Panel kann aus naheliegenden Griinden - z.B. aufgrund der erfor-
derlichen informationstechnischen Kenntnisse und sonstiger Umsetzungsvoraussetzungen (z.B. vorhandene
Richtlinien, Datenschutz) - nicht abschlieBend sein. Eine diesbezlgliche Evaluation erfolgt im Rahmen der
weiteren Umsetzung der entwickelten Indikatoren (siehe Kapitel 10).
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Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Praktikabilitat/Umsetzbarkeit 1=lberhaupt nicht praktikabel /umsetzbar
9=sehr praktikabel /umsetzbar

Istder Indikator in der Praxis gut umsetzbar? OO0OoOoOoooOoon
12 3 45 67 8 9

Abbildung 11: Bewertungsfeld fir die Bewertungsrunde 2

Die Glitekriterien zur Bewertung der Praktikabilitat sind - wie im vorigen Abschnitt (8.1.3) erldutert - prozess-
ubergreifend bzw. nicht auf den Zeitraum des RAM-Prozesses beschrénkt.

8.2.3 Auswertung

Insgesamt werden die Indikatoren im Panel nach drei Kategorien bewertet:

= Relevanz (Bewertungsrunde 1)
= Klarheit/Verstandlichkeit (Bewertungsrunde 1)
= Praktikabilitdt (Bewertungsrunde 2)

Relevanz

Die zentrale, weil abschlieBende Bewertungskategorie zur Auswahl der Indikatoren im RAM-Prozess ist die der
Relevanz. Hier ist das Panelvotum insoweit abschlieBend, als dass die Relevanz von Indikatoren im weiteren
Umsetzungsprozess keiner empirisch-statistischen Uberpriifung ausgesetzt ist.

Die zur Anwendung kommenden Kriterien sind detailliert im Abschnitt 8.1.1 erlautert.

Die Panelteilnehmer bewerten die Relevanz des Indikators anhand einer 9-stufigen Skala (1 = Gberhaupt nicht
relevant bis 9 = sehr relevant).

Fir die Auswertung wird der Median als LagemaB der Verteilung der Bewertungen genutzt:

= Median in [7-9]: relevant
= Median in [4-6]: fraglich relevant
= Median in [1-3]: nicht relevant

Innerhalb des RAM-Prozesses kommen nur Indikatoren in die Bewertungsrunde 2, die nach Abschluss der Be-
wertungsrunde 1 als relevant konsentiert sind. Konsens dariiber, dass der Indikator relevant ist, liegt vor, wenn
mindestens 75 % der Bewertungen in der Klasse [7-9] liegen. Je nach GroBe des Panels und Zahl der Panelteil-
nehmer (gerade /ungerade) werden geringfligige Abweichungen dieser Grenze nach unten toleriert.

Klarheit/Verstandlichkeit

Die Bewertung der Klarheit/Verstandlichkeit des Indikators erfolgt auf einer 2-stufigen Skala (1 = ja, 2 = nein).
Wenn die Teilnehmer einen Indikator als nicht versténdlich einstufen, werden sie gebeten, alternative Formulie-
rungsvorschlage zu machen.

Praktikabilitat
Die Panelteilnehmer bewerten die Praktikabilitat des Indikators anhand einer 9-stufigen Skala (1 = Gberhaupt
nicht praktikabel bis 9 = sehr praktikabel).

Ein Indikator gilt als praktikabel, wenn der Median einen Wert = 4 einnimmt. Im Rahmen der durch das AQUA-
Institut angewendeten Methodik werden Indikatoren, die als ,nicht praktikabel“ bewertet werden, von der wei-
teren Umsetzung ausgeschlossen. Eine ergdnzende Einschatzung erfolgt zu einem spéateren Zeitpunkt im Rah-
men von etwaigen Erprobungen.

© 2015 AQUA-Institut GmbH 93



Allgemeine Methoden im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung im Gesundheitswesen nach §137a SGB V Version 4.0

8.3 Wiirdigung des Indikatorensets

Aus dem Ergebnis der beiden Bewertungsrunden resultiert ein abgestimmtes und vollstdndig operationalisier-
tes Indikatorenset, das vom Panel und vom AQUA-Institut vor einer Empfehlung zur Umsetzung oder Erprobung
abschlieBend gewdirdigt wird.

Die abschlieBende Wiirdigung erfolgt mit Blick auf die Gesamtzielsetzung des QS-Verfahrens. Die Bewertungs-
grundlage ist die Beantwortung der Frage, inwieweit die Ziele bzw. die konkretisierten Qualitdtspotenziale des
einzufiihrenden QS-Verfahrens mit den praktisch umsetzbaren Indikatoren voraussichtlich erreicht werden
kdnnen. Dabei ist die Zielerreichung dezidiert nicht mit einer bestimmten Anzahl (,Mindestanzahl“) umsetzba-
rer Indikatoren verbunden.

Im Einzelnen werden drei Fragenkomplexe adressiert:

= Werden die im Rahmen der ThemenerschlieBung identifizierten Qualitdtspotenziale durch die entwickelten
bzw. ausgewahlten relevanten Indikatoren hinreichend abgebildet?

Die Wiirdigung der einzelnen Indikatoren erfolgt mit Blick auf ihren unmittelbaren Nutzen in Bezug auf die
Erreichung/Messung verfahrensimmanent gesetzter Ziele. In der Regel ist davon auszugehen, dass es sich
dabei um Qualitatsdefizite bzw. um Verbesserungspotenziale handelt (AZQ 2009). Sollte die Summe der ein-
zelnen Indikatoren in der Gesamtschau wesentliche Ziele verfehlen, behalt sich das AQUA-Institut in Aus-
nahmefallen vor, einzelne Indikatoren im Set zu belassen, fir die im Panel kein positiver Konsens bestand,
wenn damit erreicht werden kann, das wesentliche, mit vertretbarem Aufwand messbare Qualitatspotenzia-
le mithilfe dieser Indikatoren abgedeckt werden konnen.

= Steht der Aufwand zur Erhebung einzelner Qualitétsindikatoren in einem adaquaten Verhaltnis zum Gesamt-
aufwand bzw. kann angesichts des Aufwands ein Regelbetrieb empfohlen werden?

Auch hier wird die qualitative Relevanz des Indikatorensets mit Blick auf die in den Qualitatspotenzialen nie-
dergelegten Ziele des Verfahrens liberprift. Wenn die Erreichung der Ziele durch die unter den gegebenen
Rahmenbedingungen umsetzbaren Indikatoren nicht gewahrleistet scheint oder die Aussicht auf Qualitats-
verbesserungen zu gering ist oder der Erhebungsaufwand einzelner Indikatoren in keiner Relation mehr zum
Nutzen des Verfahrens steht, werden dem G-BA entsprechende Empfehlungen zur Beendigung des Umset-
zungsprozesses oder zu alternativen Umsetzungsmoglichkeiten unterbreitet. Dies gilt auch fiir weitere Um-
setzungsschritte, d.h. das Uber den Panel-Prozess hinaus mitgefiihrte Indikatorenset wird nach jedem weite-
ren Entwicklungsschritt (Erprobung) neu und mit Blick auf diese Aufwand-/Nutzenrelation bewertet.

= Wie ist die Umsetzung der Indikatoren unter den allgemeinen rechtlichen (z.B. Datenschutz) und versor-
gungspolitisch gesetzten Rahmenbedingungen, wie z.B. der Datensparsamkeit, zu wiirdigen?

Unter Beriicksichtigung der zur Erhebung und Auswertung notwendigen Ressourcen und der allgemeinen
Forderung nach ausgewogenen und ,;schlanken® Qualitétssicherungsverfahren behélt sich das AQUA-Institut
vor, einzelne, im RAM-Prozess als relevant und praktikabel bewertete Indikatoren nicht zur Umsetzung zu
empfehlen, wenn:

— zwei oder mehrere dhnliche Indikatoren den gleichen Aspekt des Versorgungspfads abdecken. Die
Priorisierung erfolgt anhand der besseren/schlechteren Relevanz-Bewertung durch das RAM-Panel.

— ein Indikator nicht mit dem Gebot der Datensparsamkeit vereinbar ist bzw. die rechtlichen Rahmenbedin-
gungen fir seine Implementierung auf absehbare Zeit nicht gegeben sind.

Das in dieser Weise vom AQUA-Institut unter Beteiligung des RAM-Panels abschlieBend gewiirdigte Indikato-
renset wird zur Begutachtung an die gemé&B §137a Abs. 2 (3) SGB V an der Entwicklung zu beteiligenden Insti-
tutionen Ubergeben. In einem folgenden Stellungnahmeverfahren kénnen die beteiligten Institutionen Beden-
ken, Einwénde und Verbesserungsvorschldge zu den zur Umsetzung empfohlenen Indikatoren duBern. Soweit
die vorgebrachten Argumente sachgerecht und begriindet sind, kann das Institut von der Méglichkeit Gebrauch
machen, das Indikatorenset letztmalig zu korrigieren.
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8.4 ,Verkiirzte* Auswahl- und Bewertungsprozesse

Je nach Leistungsbereich und spezifischer Fragestellung kann fir Aufgaben im Rahmen der sektorspezifischen
Weiterentwicklung ggf. auf vorhandene Strukturen (z.B. Fachgruppen) zuriickgegriffen werden.

Fur diese Falle ist es denkbar - vorbehaltlich eines entsprechend konkretisierten Auftrags - ein inhaltlich, zeit-
lich und personell verkiirztes Auswahl- und Bewertungsverfahren durchzufiihren. Dabei bleibt der methodische
Kern des im vorigen Abschnitt beschriebenen RAM-Prozesses weitgehend erhalten. Je nach Thema und erfor-
derlichem, sachgerechtem Aufwand kann

= der Aufwand der Recherchen (ThemenerschlieBung und Indikatorenrecherche) verkiirzt werden, wenn sie
nur in Bezug auf eine klar definierte Zielgruppe/Subpopulation, eine konkrete einzelne Versorgungsleistung
(bspw. ein Follow-up) oder einen Indikator durchgefiihrt werden,

= der zeitliche Aufwand zur Bildung eines Expertenpanels reduziert werden, wenn auf die personellen Res-
sourcen einer bestehenden, adaquaten Fachgruppe zuriickgegriffen werden kann und/oder

= die Anzahl der notwendigen Bewertungsrunden bei gegebenen Erhebungsinstrumenten halbiert werden,
wenn das Expertengremium nur Relevanz sowie Klarheit/Verstandlichkeit bewerten muss.

Insofern ergibt sich im Vorfeld aller Uberlegungen zur Neuentwicklung einzelner Indikatoren ein grundsatzlicher
Prifbedarf:

= In Bezug auf die Méglichkeit, ein verkirztes RAM-Verfahren durchzufiihren, muss gepriift werden, ob eine
adaquate Fachgruppe zur Bewertung der Indikatoren vom AQUA-Institut, ggf. unter Berlicksichtigung beste-
hender Fachgruppen (z.B. Bundesfachgruppen), ausgewahlt werden kann.

= Wenn fir einen Indikator neue/andere Erhebungsinstrumente erforderlich sind, muss geprift werden, ob
dafiir eine Erprobung durchgefiihrt werden muss.

= Wenn fir eine geplante Neuentwicklung Routinedaten verwendet werden (sollen), muss dies mit Blick auf
die notwendigen Antragsverfahren zur Datennutzung (z.B. Nutzung der Daten nach §21 KHEntgG) im Zu-
sammenhang mit dem Auftrag abgestimmt werden.

Ob der beschriebene erhebliche Aufwand (Erstellen von Indikatordatenbléttern, Koordinierung und Auswertung
der Bewertungen usw.) stets erforderlich ist, wird vom AQUA-Institut fiir jeden Fall einzeln tUberpriift.
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9 Ubergreifende Aspekte von Entwicklungsleis-
tungen

Neben den auf einzelne Indikatoren bezogenen Empfehlungen enthalten die Abschlussberichte zur Entwicklung
von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Dokumentation tUbergreifende Empfehlungen zur Umset-
zung eines QS-Verfahrens. Ein Teil der Umsetzungsvoraussetzungen wird zusammen mit den Indikatoren entwi-
ckelt (z.B. Fragen in Bezug auf die Auslosung einer Dokumentationspflicht, siehe Abschnitt 7.1.1), teilweise
handelt es sich aber um eigensténdige Fragestellungen. Dies gilt insbesondere fur die nachfolgend thematisier-
ten Aspekte.

9.1 Stichproben

Am Ende der Abschlussberichte zu den Entwicklungsleistungen stehen Empfehlungen zur Umsetzung an den
G-BA. Die Empfehlungen nehmen insbesondere Bezug auf die Inhalte der themenspezifischen Bestimmungen
(§3 Qesu-RL, vgl. auch Abschnitt 2.3.3), die der G-BA im Falle eines Beschlusses zur Umsetzung trifft. Eine
gewisse Sonderstellung haben hier die Empfehlungen zu ,,Art und Umfang der Stichprobe und Festlegung der
zu erhebenden Daten“ bzw. zur ,Begriindung einer eventuell notwendigen Vollerhebung®.

Eine dhnliche Regelung findet sich im §299 Abs. 1 Satz 4 und 5 SGB V:

(1) (...) Die Richtlinien und Beschliisse sowie Vereinbarungen nach Satz 1 haben dariiber hin-
aus sicherzustellen, dass

1. in der Regel die Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten begrenzt
wird (...)

(-..) Abweichend von Satz 1 Nr. 1 kénnen die Richtlinien, Beschlisse und Vereinbarungen auch
eine Vollerhebung der Daten aller betroffenen Patienten vorsehen, sofern dieses aus gewichti-
gen medizinisch fachlichen oder gewichtigen methodischen Griinden, die als Bestandteil der
Richtlinien, Beschliisse und Vereinbarungen dargelegt werden miissen, erforderlich ist. Auch
Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobe sind in den Richtlinien und Beschlissen sowie
den Vereinbarungen nach Satz 1 festzulegen und von den an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzten und den ibrigen Leistungserbringern zu erheben und zu iibermit-
teln.

Vor dem Hintergrund, dass eine solche Empfehlung die Darlegung von Entscheidungskriterien erforderlich
macht,? die ihrerseits von weiteren Rahmenbedingungen - Ziele des Verfahrens, Gebot der Datensparsamkeit
usw. - abhdngen, wird im Folgenden eine kurze, aber grundsétzliche Erérterung des Themas gegeben.

9.1.1 Bestandsaufnahme und grundsatzliche Kriterien zur Nutzung von Stichproben

Die derzeitigen Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung werden oft falschlich als Vollerhebungen
angesehen. Die Auswabhl der Leistungsbereiche oder die Auswahl von Tracer-Verfahren (Kessner et al. 1973) fir
die Qualitatssicherung sind jedoch gezielt und damit Stichproben (Schnell et al. 2013: 257f). Auch innerhalb
der bestehenden QS-Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung werden gezielt Félle bzw. Patienten
ausgewabhlt, fur die eine vergleichende Betrachtung der Qualitat sinnvoll ist. So sind beispielsweise im Leis-
tungsbereich Cholezystektomie die Begleit-Cholezystektomien sowie auch eine Reihe von Krebserkrankungen
von der vergleichenden Betrachtung ausgeschlossen. Auch im ambulanten Sektor ist eine liberwiegend auf
Stichproben basierende Qualitatssicherung geméaB §136(2) SGB V etabliert.

Fir neue sektorentbergreifende QS-Verfahren wird dieses grundlegende Prozedere weiterentwickelt. Ausge-
hend von der in einem Auftrag definierten Grundgesamtheit (Population) werden im Rahmen der Themener-
schlieBung geeignete Stichproben von Patienten (Subpopulationen) definiert. Kriterien der Auswahl sind zu-

22 Vom Folgenden unberiihrt sind die etablierten Stichprobenpriifungen im Rahmen der Datenvalidierung der bestehenden (stationiren) QS-
Verfahren sowie Stichproben im Rahmen der Patientenbefragung.
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nachst Qualitdtspotenziale und Versorgungsrelevanz in Bezug auf die Fragestellung (vgl. Abschnitt 4.1). Im
weiteren Entwicklungsprozess werden auch Aspekte der Umsetzbarkeit bzw. das Aufwand-/Nutzenverhéltnis in
die Bildung einer themenspezifischen Stichprobe einbezogen.

Eine daruber hinausgehende Bildung von Zufallsstichproben innerhalb der zuvor definierten Stichproben (Sub-
populationen) ist dann zielfiihrend, wenn bereits kleinere Datenmengen mit ausreichender Sicherheit auf Quali-
tétsprobleme hinweisen. Wie die Daten des AQUA-Instituts sowie die Erfahrung aus anderen Qualitatssiche-
rungsprogrammen (Bardach et al. 2010; Welke et al. 2010; Dimick et al. 2004; Rollins 2004) zeigen, ist dies fiir
zahlreiche Qualitatsmessverfahren nicht gegeben bzw. wird nur duBerst selten erreicht. Wenn aus einer Zu-
fallsstichprobe keine hinreichend aussagefahigen Daten gewonnen werden kdnnen, ist dies ein methodisch
hinreichender Grund, eine Vollerhebung im Rahmen der definierten Grundgesamtheit zu empfehlen
(Eichenhofer et al. 2013, S. 1854). Dennoch sollte aufgrund von Effizienziiberlegungen grundsatzlich versucht
werden, wann immer aus methodischer Sicht moglich, Zufallsstichproben innerhalb definierter QS-Verfahren zu
bilden.

9.1.2 Methodische Grundlagen zur Bildung von Zufallsstichproben

Wie vorangehend dargestellt, werden Stichproben von Patienten in der Qualitatssicherung haufig tiber eine
fachliche Auswahl von definierten Erkrankungen oder Behandlungen durchgefiihrt. Nachfolgende Ausfiihrungen
beziehen sich auf dartiber hinausgehende Moglichkeiten zu Bildung von Zufallsstichproben.

Unter einer Grundgesamtheit (Population) versteht man die Menge aller Elemente, Uber die Aussagen getroffen
werden sollen. Im Aligemeinen spricht man von einer Vollerhebung, wenn alle Elemente einer Grundgesamtheit
in die Erhebung einbezogen werden. Werden hingegen nur von einer Teilmenge der Grundgesamtheit Daten
erfasst, spricht man von einer Teil- oder Stichprobenerhebung.

Unterhalb der Ebene der Population befindet sich der ,,sampling frame®. Dieser stellt die Operationalisierung
der Population, also eine Liste von Elementen, die die Population enumerieren soll, dar (Lohr 2010: 4). Bei-
spielsweise kann dies eine Liste von Datenséatzen sein, in denen bestimmte OPS-Kodes vorhanden sind, die
Patienten mit bestimmten operativen Eingriffen erfassen sollen.

Die Frage, ob eine Vollerhebung der definierten Grundgesamtheit oder eine Stichprobe vorzuziehen ist, hangt
von der jeweiligen Fragestellung, der Definition und der GroBe der Grundgesamtheit sowie dem erforderlichen
Aufwand ab. Der groBte Nachteil einer Vollerhebung ist dabei der in der Regel hohe Ressourcenaufwand. Voll-
erhebungen sollten also nur dann durchgefiihrt werden, wenn der erhdhte Ressourcenverbrauch aufgrund von
methodischen Uberlegungen zwingend erforderlich ist.

Stichprobenuntersuchungen sind weniger aufwendig als Vollerhebungen und gehen daher mit geringeren Kos-
ten der Erhebung und Aufbereitung einher. Sie kénnen zudem schnellere Ergebnisse liefern, insbesondere bei
rasch verdnderlichen Merkmalen. Fiir Stichprobenuntersuchungen spricht auBerdem die Md&glichkeit einer
grindlicheren Durchfiihrung, wodurch genauere Ergebnisse als bei Vollerhebungen erzielt werden kdnnen (Lohr
2010: 18). Dies gilt jedoch nur, wenn die Ergebnisse aus der Stichprobe auf eine Grundgesamtheit hochge-
rechnet werden, d.h. es muss sich um eine echte Zufallsstichprobe handeln.

Von einer Zufallsstichprobe wird gesprochen, wenn die Ziehungswahrscheinlichkeiten fiir die Elemente der
Stichprobe angegeben werden kdnnen bzw. gleich sind (einfache Zufallsstichprobe). Um eine Zufallsstichprobe
ziehen zu kénnen, miissen die Grundgesamtheit klar definiert und ein zufélliger Prozess der Ziehung vorliegen.
In QS-Verfahren ist der ,sampling frame“ eindeutig durch den QS-Filter definiert. Es sind stichprobentheore-
tisch nicht |6sbare Fragen der Dokumentationsqualitdt sowie medizinisch-inhaltliche Fragen, ob der ,,sampling
frame“ die Zielpopulation addquat abbildet. Ist dies der Fall, kann ein ,sampling bias“ nur entstehen, wenn
Datensétze nicht vollzéhlig sind, was allerdings in der Qualitatssicherung empirisch gesehen eine untergeord-
nete Rolle spielt: So betrug beispielsweise die Vollzahligkeit im Leistungsbereich Geburtshilfe fir das Erfas-
sungsjahr 2013 99,9 % (AQUA 2014e).
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Zufallsstichproben ermdglichen Riickschliisse auf die Grundgesamtheit in Bezug auf einen schatzbaren zufélli-
gen Fehler. Der zuféllige Fehler einer Stichprobe héngt dabei ganz wesentlich von der GroBe der Stichprobe,
aber auch von der Streuung der betrachteten Merkmale (z.B. Qualitéatsindikatoren, Risikoadjustierungsvariab-
len) ab. Die Streuung der betrachteten Merkmale wird dabei in aller Regel aus eigenen Pilotdaten (z.B. den
Daten der Vorjahreserhebung) oder externen Erhebungen weitgehend bekannt sein, und die GroBe der Stich-
probe sollte so gewahlt werden, dass der zuféllige Fehler akzeptabel gering oder, umgekehrt formuliert, die
Prazision der Qualitatsaussage fiir die betrachtete Grundgesamtheit ausreichend groB ist.

Geschichtete, mehrstufige Stichproben sind Zufallsstichproben und bilden eine Moglichkeit, den Erhebungs-
und Auswertungsaufwand bei vergleichbarer Aussagekraft gering zu halten (Lohr 2010: 73ff). Dabei werden
Stichproben gezogen, bei denen die Verteilung der relevanten Merkmalsauspragungen denen in der Gesamtpo-
pulation entspricht oder aber bestimmte Merkmalsauspragungen bewusst iberreprasentiert sind, um sichere
Aussagen Uber bestimmte Subpopulationen machen zu kénnen (Lohr 2010: 73ff). In beiden Féllen besteht
jedoch das Problem, dass die Verteilung in der Population bekannt sein muss (Lee et al. 2006: 6).

In jedem Fall ist es bei Stichprobenziehungen notwendig, Poweranalysen bzw. Fallzahlberechnungen durchzu-
fuhren. Mit ihrer Hilfe kann abgeschéatzt werden, wie groB die bendtige Fallzahl der Stichprobe bei gegebenen
Merkmalen sein muss, um unter definierten Randbedingungen tatsachlich existierende Qualitatsunterschiede
erkennen zu kénnen (AQUA 2011a; Heller 2010; Pfandzelter et al. 2009; Dimick et al. 2004).

In der sektorenubergreifenden Qualitétssicherung wird zumeist ein statistisch tragféhiger Vergleich zwischen
einzelnen Leistungserbringern angestrebt. Dies erfordert, dass die Einrichtungen die oben definierte Minimal-
fallzahl erbringen (Dimick et al. 2004). Dies liegt daran, dass (die vorwiegend verwendeten) bindren Qualitats-
indikatoren aufgrund ihrer Beschaffenheit in der Regel besonders niedrige oder besonders hohe Pravalenzen
aufweisen (Mor 2005: 342; Credé et al. 1990: 199; Luft et al. 1986). Daraus folgt, dass zumeist eher groBe
Fallzahlen pro Leistungserbringer bendtigt werden. Dabei weisen einige Analysen aus dem stationdren Bereich
darauf hin, dass dieses Ziel auch bei den aktuellen und bewussten Auswahlen (Stichproben) oft nicht in befrie-
digendem MaBe erreicht wird (AQUA 2013d; AQUA 201 1a; Heller 2010; Dimick et al. 2004). Solange ein Ein-
richtungsvergleich angestrebt wird, ist daher nicht zu erwarten, dass kiinftig Zufallsstichproben von Patienten
in breitem Umfang in der Qualitatssicherung eingesetzt werden kénnen.

Sofern im Rahmen der sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung Stichproben von Patienten gebildet werden
kdnnen, ist darauf zu achten, ob die Abbildung mehrerer Versorger zur Ermittlung des Indikators notwendig ist.
Zu erwarten ist in einem solchen Fall, dass die resultierenden Stichproben auf Leistungserbringerebene ihren
Zweck nicht erfiillen, denn die in einem Verfahren eingeschlossenen Indexpatienten werden im Zeitverlauf in
immer mehr Einrichtungen behandelt. Die von einem Leistungserbringer minimal bendétigte Fallzahl wiirde dann
ggf. nicht mehr erreicht werden, weil alle beteiligten Einrichtungen bericksichtigt werden miissen.

Wenn keine Vergleiche von einzelnen Leistungserbringern, sondern von mehreren Leistungserbringern ange-
strebt werden (Regionen, Area, Netzwerke von Versorgern), gilt die minimal bené&tigte Fallzahl fiir diese Gruppe
von Leistungserbringern.

Das Ziehen einer Zufallsstichprobe durch eine Einrichtung setzt allerdings voraus, dass dem Leistungserbringer
mitgeteilt werden kann, welche Félle er zu erheben hat. Die Ziehungswahrscheinlichkeit miisste aus Griinden
der Praktikabilitat auf der Basis von Vorjahresdaten geschétzt und in die QS-Software ein zufélliger Ziehungsal-
gorithmus integriert werden, weil bei einer den Einrichtungen (iberlassenen Auswahl von Patienten mit syste-
matischen Verzerrungen zu rechnen ist. Dies kdnnte auch tber die Angabe eines (zuféllig) bestimmten Inter-
valls erfolgen, in dem Falle zu dokumentieren sind. In jedem Fall ist dafiir Sorge zu tragen, dass keine verzerrte
Auswahl von zu dokumentierenden Féllen oder Patienten erfolgt.

Eine solche Zufallsstichprobe von Fallen oder Patienten innerhalb der Einrichtung kédme fir alle Leistungserb-

ringer infrage, die mit ihren Fallzahlen Uber der anhand der Vorjahresdaten ermittelten minimalen Fallzahl fiir
die betrachteten Merkmale des jeweiligen Verfahrens liegen.
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In Bezug auf die Umsetzung von Patientenbefragungen wird gegenwartig diskutiert, ob die Bildung einer Stich-
probe von Patienten besser durch eine neutrale Stelle durchgefiihrt werden sollte.

Eine weitere Mdglichkeit fur die fernere Zukunft bzw. fir spezielle Anwendungsgebiete ist, dass - falls eine
Identifikation von Patienten mit auffalligen Qualitédtsergebnissen Uber Routinedaten moglich ist - nur fir diese
Patienten, sowie auch fiir eine Reihe von Kontrollpatienten in einem Verfahren, Dokumentationen anzufertigen
sind. AnschlieBend wéren Analysen im Rahmen eines eingebetteten Fall-Kontroll-Designs moglich (Rothman et
al. 2008). Allerdings miissen hier mindestens die gleichen Voraussetzungen beziiglich einer eindeutigen Zuord-
nung von QS-Dokumentationen zu Routinedaten gegeben sein, wie oben beschrieben.

Theoretisch ware denkbar, dass man Auffalligkeiten in Qualitatsindikatoren zunachst anhand von Routinedaten
ermittelt, und in einem zweiten Durchgang alle auffalligen, aber nur eine Zufallsstichprobe der unauffalligen
Leistungserbringer zur Nachdokumentation verpflichtet. Tatséchlich ist ein solches Vorgehen im Rahmen der
Datenvalidierung, die auf Krankenakten zurlckgreift, vorgesehen (AQUA 201 1e: 34f). In der Praxis ist eine
solche Nachdokumentation in den eigentlichen QS-Verfahren aufgrund der Zeitdifferenz zwischen der Verfiig-
barkeit der Routinedaten (inklusive ihrer Auswertung) und dem eigentlichen Eingriff - die bei den InEK-Daten
beispielsweise mehr als anderthalb Jahre betragen kann - jedoch kaum praktikabel.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass nahezu immer Stichproben in der Qualitatssicherung genutzt werden.
Zunéachst wird eine willkiirliche Auswahl von betroffenen Patienten innerhalb eines QS-Verfahrens getroffen, fir
die eine vergleichende Analyse sinnvoll ist. Abhangig vom Ziel der Qualitétssicherung und von der Verteilung
der zugrunde liegenden Merkmale kdnnen dariiber hinaus weitere Zufallsstichproben gezogen werden. Wenn
das Ziel nicht der Qualitatsvergleich von Einrichtungen ist, kdnnen (gegebenenfalls geschichtete) Stichproben
von Einrichtungen und anschlieBend innerhalb der Einrichtungen Stichproben von Féllen bzw. Patienten gezo-
gen werden. Andernfalls héngt die Moglichkeit einer Stichprobenerhebung davon ab, ob die Fallzahlen in den
einzelnen Einrichtungen groB genug sind, um statistisch zuverldssige Aussagen zu erlauben.

9.2 Datenvaliditdt und Dokumentationsqualitat

Valide Qualitdtsmessungen kénnen nur auf der Basis von Daten mit hoher Dokumentationsqualitat erhoben
werden. Im Zentrum der Qualitatspriifungen standen bisher Uberpriifung der Korrektheit (jetzt: Konkordanz),
Vollsténdigkeit und Vollzahligkeit der Daten (AQUA 2011c: 17). Um eine noch aussagekraftigere und transpa-
rentere Priifung der Daten- und Dokumentationsqualitat durchfiihren zu kénnen, hat das AQUA-Institut im Zuge
des Konzepts zur sektoreniibergreifenden Datenvalidierung diese Merkmale noch weiter systematisiert und
ihre Legitimation evaluiert (AQUA 2014a; Schubert et al. 2014; AQUA 2013b; AQUA 2012b). Aligemein ist
allerdings zu beachten, dass gute Dokumentationsqualitat zwar eine Voraussetzung fiir eine gute Reliabilitat
und Validitat der Daten ist, diese jedoch nicht impliziert.

9.2.1 Aligemeine Priifkriterien der Dokumentationsqualitat

Fiir die Festlegung von Prifkriterien fir die Dokumentationsqualitat werden folgende Eigenschaften gepriift:

= bisheriger Einsatz im nationalen Kontext

= FEinsatz im internationalen Kontext

= Meinungen in der Fachliteratur zur Methodik
= geringer Ressourcenverbrauch

= geringe Invasivitat (Arbeit mit Daten, die moglichst nicht zusatzlich erhoben werden miissen, z.B. Zeitrei-
hendaten)

= moglichst hohe Diskriminationsfahigkeit (Wie deutlich kann ,,gute“ von ,schlechter Dokumentationsqualitat
unterschieden werden?)

= moglichst hohe Fehlerursachenerkennung:

- Mdglichkeit, systematische Fehler von Zufallsfehlern zu unterscheiden
— Moglichkeit, Riickschlisse auf mogliche Fehlerursachen (Datenmanipulation, Softwarefehler etc.) zu zie-
hen
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Mithilfe dieser Kriterien wurden in Anlehnung an die Typologie von Nonnemacher et al. (2007) folgende Priifkri-
terien fiir die Uberpriifung der Dokumentationsqualitit ausgewahlt:

Kriterien der Akkuratesse

Die Kriterien der Akkuratesse sind Vollzdhligkeit, Vollstdndigkeit und Konkordanz (Korrektheit). Sie wurden auch
bisher immer in den Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung gepriift.

Die Vollzéhligkeit bezieht sich auf Erfassung moglichst aller Félle in einem Leistungsbereich und wird durch
einen Soll-Ist-Vergleich gepriift.

Das Vollstéandigkeitskriterium (z.B. Batini et al. 2006: 26) bezieht sich auf die Frage, inwieweit die erhobenen
Datensatze giiltige Werte in allen zu erhebenden Datenfeldern aufweisen. Dies wird primar durch die QS-
Software beim Leistungserbringer tberpriift und sichergestellt.

Ein besonders aussagekraftiges Priifkriterium ist die Konkordanz, d.h. die Ubereinstimmung der Daten mit
einer Referenzquelle, deren Angaben als Abbildung der Realitdt angenommen werden (Nonnemacher et al.
2007: 15f; Batini et al. 2006: 4ff). Die Ubliche Referenzquelle fir medizinische Daten ist dabei die Krankenakte
(Arts et al. 2002: 605). Da jedoch ein Vergleich der im Rahmen des QS-Verfahrens erfassten Daten mit denen
der Krankenakte, besonders dann, wenn diese nur in Papierform vorliegt, mit einem hohen Aufwand verbunden
ist (Besuch des Leistungserbringers durch die auswertende Stelle, Gewahrleistung des Datenschutzes, organi-
satorischer Aufwand des Leistungserbringers), wird dieses Kriterium nur stichprobenartig iberprift.

Kriterien der Plausibilitat

An der Grenze zwischen Akkuratesse- und Plausibilitatskriterien liegt der Anteil des Auftretens unzuléssiger
Werte, wie beispielsweise eine negative Altersangabe oder ein nicht-existierender ICD-Kode (Nonnemacher et
al. 2007: 23; Olsen 2003: 155ff). Da die Priifung auf unerlaubte Werte durch einfache Softwarelésungen vor-
genommen werden kann, wird ein GroBteil dieser Prifung bereits durch die Software beim Leistungserbringer
durchgefiihrt.

Auch bei der Priifung des Plausibilitatskriteriums der Widerspruchsfreiheit (Chin et al. 2008: 304; Nonnemacher
et al. 2007: 17f; Kérner et al. 2006: 112) Gbernimmt die Erhebungssoftware beim Leistungserbringer einen
GroBteil dieser Priifung bereits vor der Datenlbermittlung.

Ein weiteres gangiges Plausibilitatskriterium ist die Untersuchung der Werteverteilung (Maydanchik 2007: 73;
Batini et al. 2006: 86). Darunter kann sowohl die Analyse von AusreiBern in der Werteverteilung fallen als auch
die Form der Verteilung selbst, d.h. die Uberpriifung, ob die Verteilung der Werte der zur erwartenden Vertei-
lung entspricht. Beispielsweise deuten tGberdurchschnittlich haufig durch 4 teilbare Atemfrequenzdaten (z.B. im
Leistungsbereich Ambulante Pneumonie) auf Messungen im 15-Sekunden-Intervall und anschlieBende Multipli-
kation mit 4 hin. Insofern missen die Daten als ungenau betrachtet werden.

Das ambitionierteste Plausiblitatskriterium ist die Replikation bekannter Korrelationen (Nonnemacher et al.
2007: 26; Stausberg et al. 2006: 480; Hasford et al. 1994). Dieses Kriterium eignet sich besonders dafiir, Tau-
schungen aufzudecken. Auf der Kostenseite stehen hier zwar hohe Anforderungen an die Entwicklung geeigne-
ter Korrelationsmatrizen zur Identifizierung bekannter Korrelationen, solche Matrizen kénnen aber tber Jahre
hinweg verwendet werden.

Strukturell dem Kriterium der bekannten Korrelationen &hnlich ist das Kriterium des Anteils der fehlenden Werte
bei optionalen Datenfeldeintrégen (Nonnemacher et al. 2007: 21). Hier werden bekannte empirische Ausfallra-
ten mit den tatsachlich auftretenden Ausfallraten verglichen, um statistisch auffallige Abweichungen (typi-
scherweise um mehr als zwei Standardabweichungen bei Daten, bei denen keine a-priori-Standards existieren)
zu identifizieren.
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Kriterium der Organisation

Ein Organisationskriterium ist die Anzahl der Dubletten. Unter Dubletten versteht man hier zwei oder mehr
Datensatze, die sich mit hinreichender Wahrscheinlichkeit auf denselben Fall beziehen (Nonnemacher et al.
2007: 29; Batini et al. 2006: 24; Winkler 2004). Hier kdonnten durch bisher weitgehend ungenutzte Techniken
der ,fuzzy searches® im Data Mining auch nicht-exakte Dubletten gefunden werden (Supekar et al. 2002), die
eventuell Riickschllsse auf Manipulationen - beispielsweise das ,,Auffiillen“ von Problemdaten mit unverdach-
tigen Daten aus anderen Fallen - zulassen wirden. In der leistungserbringeribergreifenden Prifung kénnte
dies bei widerspriichlichen Daten zwischen zwei Datenlieferanten sogar den Fehlerverursacher ,identifizieren*
(Pseudonym), weil dieser annahernde Dubletten liefern wiirde.

9.2.2 Bewertung der Priifergebnisse

Zur Bewertung der Ergebnisse schlagen Nonnemacher et al. (2007: 57) ein gleichsam sehr elaboriertes und
starres Score-Schema vor. Dieses sieht Schwellenwerte vor, die auf Empfehlungen des Instituts fiir Medizini-
sche Informatik, Biometrie und Epidemiologie (IMIBE) basieren. Allerdings sind diese Schwellenwerte keines-
falls international bewahrt. Der NHS arbeitet beispielsweise im Fall der Vollzahligkeit mit vier Qualitatsstufen,
die durch die Perzentile bei 97 %, 90 % und 80 % Vollzahligkeit definiert sind (NHS 2007: 14), wahrend die
schwedische Gesundheits- und Sozialbehorde fir zwei wichtige Datenbanken Vollzéhligkeiten von 89 % und

92 % angibt (Socialstyrelsen 2010: 4). Insofern ist die vom IMIBE vorgeschlagene Marke von 90 % durchaus
plausibel. Aufgrund der organisatorisch sehr unterschiedlichen Strukturen der verschiedenen Gesundheitssys-
teme empfiehlt das Institut dennoch zunéchst ein Benchmarking im ersten Jahr durchzufiihren, anstatt derarti-
ge Werte 1:1 auf das deutsche Gesundheitssystem zu Ubertragen.

Noch problematischer ist die Gewichtung von Priifergebnissen aus der Anwendung unterschiedlicher Kriterien.
Keine der betrachteten Datenbanken nimmt eine derartige Gewichtung vor, sondern bewertet die Ergebnisse
anhand der einzelnen Kriterien separat. Da es mit zusammengefiihrten MaBen beziiglich der Dokumentations-
qualitét noch keine ausreichenden Erfahrungen gibt, schldgt das AQUA-Institut deshalb vor, die Auswertung der
verschiedenen Kriterien zundachst unabhangig voneinander durchzufiihren und dabei auf allgemein Ubliche
Auffalligkeitsmerkmale, beispielsweise Abweichung um mehr als zwei Standardabweichungen, zurlickzugreifen.
Mit Blick auf den notwendigen Aufwand werden die konkreten Bedingungen verfahrensspezifisch zu entschei-
den sein.

9.2.3 Datenvalidierung

Im Unterschied zu kontinuierlich stattfindenden Datenpriifungen bei der Dateneingabe oder im Zuge des Da-
tenaustauschs beschreiben Datenvalidierungsverfahren im engeren Sinne Prifungen, die auf Grundlage zu-
sammengefiihrter Daten eines definierten Zeitraums durchgefiihrt werden. Innerhalb des Datenvalidierungsver-
fahrens werden statistische Basispriifung und Stichprobenpriifung unterschieden. Erstere beziehen sich auf
den gesamten Datenpool ausgewahlter QS-Verfahren, Letztere auf eine Auswahl von Leistungserbringern
und/oder Patienten innerhalb ausgewahlter QS-Verfahren.

Um die Dokumentationsqualitét der tber den Leistungserbringer dokumentierten QS-Daten zu priifen, geht das
AQUA-Institut grundsatzlich in zwei Schritten vor: einer statistischen Basispriifung folgt eine Stichprobenprii-
fung.

Statistische Basispriifung

Die statistische Basisprifung hat zum Ziel, jene rechnerischen Auffalligkeiten zu identifizieren, die auf eine
fehlerhafte Dokumentation hinweisen. Datenbasis ist der Bundesdatenpool fiir ein ausgewahltes QS-Verfahren.
Um ein transparentes Vorgehen zu gewahrleisten, sollen systematische Auffalligkeitskriterien formuliert wer-
den. Diese sollen so konstruiert sein, dass Auffalligkeiten auf Ebene der Leistungserbringer bestimmt werden.
Diesem Vorgehen unterliegt die Annahme, dass die Dokumentationsqualitat zwischen den Leistungserbringern
variiert und sich eine mangelnde Dokumentationsqualitat folglich auch bei einzelnen Leistungserbringern nie-
derschlégt. Fur die rechnerisch auffélligen Leistungserbringer wird ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet
(vgl. §17 Abs. 2 Qesi-RL), dessen Ziel es ist, Ursachen zu eruieren und gegebenenfalls VerbesserungsmaB-
nahmen einzuleiten.
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Stichprobenpriifung

Die Stichprobenprifung ist ein Verfahren zur externen Validierung. Sie zielt darauf ab, quantitative Aussagen
dariber treffen zu konnen, inwiefern die Angaben in den Datenfeldern der QS-Dokumentation die tatsachliche
Versorgung abbilden. Um dies zu ermdglichen, wird ein externes Kriterium verwendet, von dem angenommen
wird, dass es die reale Versorgungsqualitdt besser abbildet als die QS-Dokumentation. Sowohl in der externen
stationdren Qualitatssicherung als auch in der ambulanten Qualitatssicherung ist es ublich, dafiir Angaben aus
der Patientenakte heranzuziehen. Insbesondere konnen hier auch objektive Messwerte, wie sie z.B. aus Labor-
befunden und bildgebenden Verfahren generiert werden, genutzt werden. Fir eine Stichprobe von Leistungs-
erbringern und Patienten, zu denen es eine QS-Dokumentation gibt, erfolgt dann eine Zweiterfassung ausge-
wahlter Datenfelder der QS-Dokumentation anhand der Patientenakte. AnschlieBend werden die fallbezogenen
Angaben aus der Patientenakte mit denen aus der QS-Dokumentation abgeglichen.

Zentrales Prufkriterium der Stichprobenpriifung ist die Konkordanz, das einzige Prifkriterium, das aufgrund
seiner Beschaffenheit ausschlieBlich in der Stichprobenprifung validiert werden kann und das gleichzeitig auch
das wichtigste Kriterium der Akkuratesse ist. AuBerdem konnen im Rahmen der Stichprobenpriifung ebenfalls
mogliche Dubletten Uberprift und fehlende Werte nachgetragen werden.

Der Umfang der Stichprobe hangt dabei von der ausgewahlten Verfahrensart ab. In den Vorgaben zum Konzept
der sektorentbergreifenden Sicherung der Dokumentationsqualitat hat der G-BA beispielsweise festgelegt,
dass 5 % der Leistungserbringer in die Stichprobenpriifung einbezogen werden sollen. Dabei soll das Konzept
einer einrichtungsbezogenen Klumpenstichprobe angewendet werden. Der Hauptvorteil einer solchen Vorge-
hensweise ist die Kostenersparnis gegenliber einer patientenbezogenen einfachen Zufallsstichprobe, da we-
sentlich weniger Einrichtungen besucht werden miissen (Singh 2003: 765).
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10 Vorbereitung der Umsetzung von Entwick-
lungsleistungen

In den vorangegangenen Kapiteln wurden methodische Vorgehensweisen dargelegt, wie sie im Allgemeinen bei
Beauftragungen des AQUA-Instituts zur Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Do-
kumentation durch den G-BA (vgl. Abschnitt 2.3.2) angewendet werden. Die Abschlussberichte zu solchen
Entwicklungsleistungen liefern wesentliche fachliche Grundlagen, damit der G-BA Richtlinien bzw. themenspezi-
fische Bestimmungen erstellen kann (vgl. Abschnitt 2.3.3), um so die Basis fir den Regelbetrieb eines QS-
Verfahrens zu schaffen.

Da die Methoden einem stetigen Wandel bzw. der Weiterentwicklung unterliegen, kann es sein, dass einzelne
Bestandteile im Zuge einer Beauftragung (noch) nicht umgesetzt werden konnten. Dies gilt insbesondere be-
ziiglich der Methoden zur Einbindung von Routinedaten und zur Entwicklung von Patientenbefragungen. In
solchen Fallen werden diese Schritte zumeist nachtraglich umgesetzt. Beispiele hierfir sind die Entwicklung
einer Patientenbefragung fiir das Thema PCI*® oder die empirischen Priifungen mit Routinedaten fiir die entwi-
ckelten Qualitatsindikatoren der Themen ,Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektio-

nen® und ,Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen“®'.

Sofern eine Erhebung der Daten Uber Einrichtungen (QS-Dokumentation) oder Patienten (Patientenbefragun-
gen) geplant ist, besteht vor Einfiihrung eines Regelbetriebs zumeist Klarungsbedarf dahingehend, ob die Erhe-
bungsinstrumente in der gewtinschten Art und Weise funktionieren und valide Aussagen liefern. Dies kann in
Form von spezifischen Erprobungsprojekten (QS-Dokumentation) oder Validierungsstudien (Patientenbefra-
gung) beauftragt werden. Bei einer angestrebten Verwendung von Sozialdaten kdnnen empirische Uberpriifun-
gen anhand von anonymisierten Abrechnungsdaten bzw. Routinedaten von Krankenkassen erfolgen.

Weil im Prozess der Beschlussfassung durch den G-BA noch Abweichungen von den Empfehlungen des AQUA-
Instituts auftreten kdnnen, ist die informationstechnische Aufbereitung der Datenerhebungen in Form von
Spezifikationen erst dann vorgesehen, wenn ein entsprechender Beschluss des G-BA zur Umsetzung eines QS-
Verfahrens vorliegt.

10.1 Informationstechnische Aufbereitung

Gegenstand der informationstechnischen Aufbereitung ist die Ubertragung der im Rahmen der Indikatorenent-
wicklung vorgeschlagenen Erhebungsinstrumente bzw. der fir die QS zu Gbermittelnden Informationen in eine
Spezifikation, d.h. in eine Form, die versténdlich und eindeutig fiir die Softwareentwickler ist, die die konkrete
Software fiir die Leistungserbringer oder Krankenkassen erstellen.

Die Spezifikation ist die Gesamtheit aller Vorgaben, nach denen die Sollfestlegung eines QS-Verfahrens bzw.
die Selektion der benétigten Daten und der Export sowie die Ubermittlung der Daten erfolgen soll. Sie wird
jeweils als Spezifikationspaket zum Download zur Verfligung gestellt, das aus einzelnen Komponenten besteht.
Komponenten konnen dabei die Spezifikationsdatenbanken, die unter anderem die exakte Definition von Daten-
feldern, Ausfillhinweise fiir die Anwender und Hilfestellungen beziglich der Auslésekriterien fir die Dokumen-
tationspflicht bzw. Definitionen zur Datenselektion enthalten, eine zielgruppengerichtete technische Dokumen-
tation, XML-Schemata, Verschlisselungsprogramme und ein Datenpriifprogramm sein.

Jede Komponente dieser Spezifikationspakete kann unabhangig und parallel zu anderen aktualisiert werden.

% Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Beauftragung der Institution nach §137a SGB V: Entwicklung von Patientenbefra-
gungen im Rahmen der Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI) und Arthroskopie am Kniege-
lenk“ vom 21. Mérz 2013. Vgl.: https://www.g-ba.de /downloads/39-261-1682/2013-03-21_AQUA_Patientenbefragung-PCI-ASK.pdf (Zugriff am
13.02.2015).

31 Beauftragungen vom 19. Dezember 2013 und 20. Mérz 2014 (die Beschliisse dazu sind nicht veréffentlicht).
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Gegenwartig werden zwei Arten von Spezifikationen, entsprechend den verwendeten Erhebungsinstrumenten,
unterschieden:

= Spezifikation fiir die QS-Dokumentation
= Spezifikation fir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Patientenbefragungen sind zzt. noch nicht spezifiziert, da die exakten Datenflisse und Verantwortlichkeiten fur
eine Umsetzung in Regelbetrieben noch nicht festgelegt sind.

10.1.1 Spezifikation fiir die QS-Dokumentation

GemaB §13 Abs. 2 der Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung (Qesi-RL)
werden die zu erstellenden Anforderungen und Datenschnittstellen mit den Beteiligten abgestimmt. Die derzeit
bestehenden Regelungen der QSKH-RL beziehen sich vorrangig auf die QS-Dokumentation durch Leistungser-
bringer, weil die anderen fiir die Qualitatssicherung avisierten Erhebungsinstrumente noch in Entwicklung sind.
In die Qesu-RL wurden im Jahr 2014 die Erganzungen fiir die Nutzung von Sozialdaten bereits aufgenommen.

Fir die Spezifikation fiir die Leistungsbereiche der externen stationdren Qualitatssicherung ist in Anlage 1 der
QSKH-RL Folgendes festgelegt:

Die spezifische Darstellung der einbezogenen Leistungen ist definiert durch die Listen der Ein-
und/oder Ausschlusskriterien in der Spezifikation fiir QS-Filter-Software. Die spezifische Dar-
stellung der Dokumentationsinhalte ist definiert durch die Anforderungen der Spezifikation fiir
QS-Dokumentationssoftware. Diese werden durch den G-BA beschlossen und in der jeweils
geltenden Fassung durch die Institution nach §137a SGB V auf ihrer Homepage im Internet 6f-
fentlich bekannt gemacht.

Die Veroffentlichung dieser Spezifikation erfolgt auf der SQG-Webseite im Bereich Datenservice. Aktuell wird
die Spezifikation fir die stationdre Qualitatssicherung einmal jahrlich gedndert und jeweils Ende Juni des Jahres
vor der Datenerfassung veroffentlicht. Ein Service-Release hierzu erfolgt dann im Herbst, nachdem das Deut-
sche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) die offiziellen ICD- und OPS-Schlissel
fur das Folgejahr herausgegeben hat.

Regelungen zur Erstellung von Spezifikationen fiir die sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung sind in §13
Abs. 2 der QesU-RL festgehalten. Dort heiB3t es:

"Der G-BA legt in den themenspezifischen Bestimmungen jeweils die erforderlichen Daten
fest. %Er gibt die Softwarespezifikationen fiir die Erfassung der Daten nach §14 vor. *Dabei
kann er sich der Institution nach §137a SGB V oder einer anderen Stelle auf Bundesebene be-
dienen. *Die jeweils beauftragte Stelle auf Bundesebene bezieht zur Definition der erforderli-
chen Datenschnittstellen und Anforderungen an die Dokumentationssoftware Vertreterinnen
und Vertreter aller Parteien ein, die durch den Datenfluss beriihrt sind. *Dies sind insbesonde-
re die KBV, die KZBV, die DKG, der GKV-SV, die PKV, die LAGen und Anbieter von Praxis- und
Krankenhaussoftware. °lm Rahmen der nach Satz 2 vorgegebenen Spezifikation iibernehmen
die KBV fiir den vertragsérztlichen Bereich und die KZBV fiir den vertragszahnérztlichen Be-
reich die Softwarezertifizierung innerhalb von zwei Monaten nach Antragsstellung. “Die Institu-
tion nach §137a SGB V erstellt und pflegt ein Datenpriifprogramm geméaB §4 Abs. 2 und
macht es 6ffentlich zugénglich.

Voraussichtlich Ende Februar 2015 wird erstmals ein Qesi-Modul verdffentlicht werden. Weil es sich um die
erstmalige Umsetzung einer sektorentibergreifenden Spezifikation handelt, soll den Beteiligten mehr Zeit zur
Umsetzung gegeben werden. Kiinftig ist vorgesehen, auch die Qesi-Module Ende Juni eines jeden Jahres zu

veroffentlichen.

Mit der Einfihrung von Dateniibermittiungen mit personenidentifizierenden Merkmalen (PID) sind die Spezifika-

tionen in der stationdren und der sektorenlibergreifenden Qualitatssicherung durch komplexere Datenflisse,
héhere Anforderungen an den Datenschutz (vgl. §299 SGB V) und die Notwendigkeit eines Datenpriifpro-
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gramms gekennzeichnet. Abbildung 12 stellt das serielle Datenflussmodell dar, welches fiir die sektorentber-
greifende Qualitatssicherung angewendet werden soll. Es zeigt, dass in die Datenflisse der sektoreniibergrei-
fenden Qualitatssicherung verschiedenste Institutionen eingebunden sind. Génzlich neu ist beispielsweise die
Vertrauensstelle, die einerseits patientenbezogene Informationen (lebenslange Versichertennummer) pseudo-
nymisieren und andererseits als Datenannahmestelle fir den ambulant-selektivvertraglichen Bereich fungieren

soll.
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Abbildung 12: Serielles Datenflussmodell fiir die sektorenibergreifende Qualitétssicherung

Jede der in die Datenflisse der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung eingebundenen Institutionen darf
nur die fur sie relevanten Informationen einsehen. Hierfir ist eine differenzierte Verschliisselung unterschiedli-
cher Inhalte der Datenlieferungen notwendig. Weiterhin ist es mdglich, dass ein Leistungserbringer je nach
Abrechnungskontext unterschiedliche Datenannahmestellen beliefern muss. Auch hierdurch erhéht sich die
Komplexitat der Datenfliisse enorm. Aus diesen Griinden wird die Spezifikation im ,,Baukastenprinzip“ aus den
oben erwdhnten Komponenten erstellt, die jeweils auf die spezifischen Stellen im Datenfluss zugeschnitten
sind. Seit dem Erfassungsjahr 2014 ist die Spezifikation zudem als ,Basisspezifikation“ konzipiert, die die Re-
gelungsbereiche beider Richtlinien (QSKH-RL und Qesii-RL) und beider Erhebungsinstrumente abdeckt. Abbil-
dung 13 stellt die einzelnen Komponenten ibersichtlich dar.
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Basisspezifikation
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Abbildung 13: Bereiche der Spezifikation der sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung

GemanB diesem Modell bildet die Basispezifikation die drei Hauptprozesse der QS-Dokumentation ab (AQUA
2014g):

= Auslosung (Spezifikation fur den QS-Filter)
= Erfassung (Spezifikation fiir die QS-Dokumentation)
= Datenexport und -Uibermittlung

Die Spezifikation fiir den QS-Filter enthélt alle Regeln fiir die Ausldsung einer Dokumentation und die Ubermitt-
lung der Vollzéhligkeit. Die Spezifikation fir die QS-Dokumentationssoftware enthélt alle Regeln fiir die Daten-
erfassung in den Einrichtungen. Die Spezifikation flir den Datenexport enthélt alle Regeln fiir den Datenexport
und die Dateniibermittlungen zwischen Leistungserbringer (LE), Datenannahmestelle (DAS), Vertrauensstelle
(VST) und Bundesauswertungsstelle (BAS), inklusive der Riickprotokollierung und der Ubermittlung der Auswer-
tungsberichte. Fur die Durchfiihrung der Prozesse Datenexport und -Ubermittlung enthélt die Spezifikation eine
Reihe von weiteren Hilfskomponenten, wie die XML-Schemata (XML: Extensible Markup Language) oder Daten-
prif- und Verschliisselungsprogramme.

XML als Metasprache im Rahmen der Datenfliisse

Fir die Gestaltung der Datenfliisse in der sektorenilibergreifenden Qualitatssicherung dient XML (W3C 2008)
als eine der wesentlichen technischen Grundlagen fiir die Spezifikation. In XML werden komplexe Datenbezie-
hungen durch die Datenstruktur Gbersichtlich und schnell nachvollziehbar dargestellt. Die Bezeichnung der
Daten erfolgt nicht Giber Tabellen- und Feld-Definitionen, sondern durch XML-Elemente, sog. <Tags>, direkt in
den Daten selbst (Vonhoegen 2009).

Statt eine Tabelle mit Vorgangsnummer, Aufnahmedatum, Entlassungsdatum zu definieren und folgendes CSV
auszugeben:

123456,2010-01-01,2010-02-01
123457,2010-01-02,2010-02-02
123458,2010-01-03,2010-02-03

sieht dieses in XML folgendermaBen aus:

<datensatze Anzahl=,,3“>
<datensatz vorgangsnummer=,,123456>
<Aufnahmedatum>2010-01-01</Aufnahmedatum>
<Entlassungsdatum>2010-02-01</Entlassungsdatum>
</datensatz>
<datensatz vorgangsnummer=,,123457>
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<Aufnahmedatum>2010-01-02</Aufnahmedatum>
<Entlassungsdatum>2010-02-02</Entlassungsdatum>

</datensatz>

<datensatz vorgangsnummer=,,123458“>
<Aufnahmedatum>2010-01-03</Aufnahmedatum>
<Entlassungsdatum>2010-02-03</Entlassungsdatum>

</datensatz>

</datensatze>

Wahrend dieselben Inhalte in XML zwar aufgrund der redundanten Bezeichner-Informationen deutlich mehr
Speicherplatz erfordern, wird die Lesbarkeit erhoht. Die Datenstruktur ist mit den Inhalten verbunden. Je kom-
plexer die Datenstrukturen der Erfassungsbogen werden (beispielsweise PCI mit vier Teildatenséatzen), umso
lesbarer gestalten sie sich in XML im Vergleich zu CSV. Zusatzlich schafft dies die Mdglichkeit, mehrere Dateien
fiir einen Basisbogen in Form einer hierarchischen Baumstruktur in einer Datei zusammenzufassen, anstatt
diese und die dazugehorigen Teildatensatze zu exportieren:

<datensétze Anzahl=,,3“>
<datensatz vorgangsnummer=,,123456>
<Aufnahmedatum>2010-01-01</Aufnahmedatum>
<Entlassungsdatum>2010-02-01</Entlassungsdatum>
<tds name=,,diagnosen‘>
<diagnose>Codel</diagnose>
<diagnose>Code2</diagnose>
<diagnose>Code3</diagnose>
</tds>
</datensatz>
</datensatze>

Der prinzipielle Vorteil von XML als Metasprache ist, dass Standardtechnologien und frei verfligbare Program-
men genutzt werden kénnen. Zum Beispiel bietet XML verschiedene Mdglichkeiten, die Validitat von Daten zu
uberprifen und Bedingungen fir diese vorzugeben. Neben der ,Wohlgeformtheit* von XML (dem Einhalten
grundlegender syntaktischer Vorgaben) kann mit einem XML-Schema vorgegeben werden, welchem Aufbau das
XML-Dokument zu folgen hat, um im Sinne des Schemas valide zu sein (Sebastian 2009).

Das vom World Wide Web Consortium herausgegebene XML-Schema beschreibt in einer standardisierten
Schemasprache neben der Datenstruktur alle Datentypen der einzelnen Felder und Bégen. Um Abweichungen
zwischen dem XML-Schema und der Spezifikationsdatenbank zu vermeiden, werden die XML-Schemata auto-
matisch aus der zentralen Spezifikationsdatenbank generiert.

Ein XML-Dokument, welches validiert werden soll, gibt dieses Schema in seinem Root-Element bekannt. Im
Beispiel oben ist das Root-Element das Element <datensé&tze>. Hier wiirde z.B. stehen:

<datenséatze Anzahl=,,3* xmlIns:xsi=,http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-instance*
xsi:schemalLocation=""urn:gba:sqg interface_le.xsd>

Damit wiisste die validierende Instanz sofort, wo die Schemainformationen zu finden sind. Hier namlich in der
Schemadatei ,interface_le.xsd, die im selben Verzeichnis wie die XML-Datei liegt.

In dieser Schemadatei finden sich nun Informationen dariber, wie ein zuléssiger Aufbau der XML-Datei ausse-
hen darf. Dabei wird eine Struktur und Typisierung der Daten vorgegeben. Nur wenn diese Vorgaben erfullt
sind, ist der XML-Datensatz valide (Harold et al. 2004). Ein Schema fiir den obigen XML-Datensatz wiirde in der
Beispielansicht in etwa aussehen wie in Abbildung 14.
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Abbildung 14: Beispielansicht eines XML-Schemas

Weitergehende Mdglichkeiten zur Datenprifung ergeben sich durch die Verwendung von XSLT (Extensible Sty-
lesheet Language Transformation) (Kay 2008). Mittels XSLT-Skripts konnen inhaltliche, in der Spezifikation fiir
die Datenerfassungen festgelegte Plausibilitdtsregeln vor Ort durch ein Datenpriifprogramm angewendet wer-
den. Die Nutzung dieser Technologie erfordert demnach keine separate Priifung durch die eingesetzte Doku-
mentationssoftware. Es reicht allein eine dem Schema entsprechende Formatierung der XML-Daten aus.

Datenpriifprogramm

Aufgrund der Anforderung der Qesi-RL, bereits vor Ort beim Leistungserbringer Datenprifungen durchzufiih-
ren, wurde ein Prifprogramm eingefiihrt. Dieses Priifprogramm bezieht die Plausibilitatsregeln direkt aus der
Spezifikationsdatenbank und testet die zu libermitteInden Datensatze vor deren Verschlisselung. Es kann so-
wohl von den Datenannahmestellen in ihre Datenservices integriert als auch von den Softwareanbietern fir die
Durchfiihrung des Softwaretests verwendet werden.

Die eigentliche Priifung erfolgt auf der XML-Exportdatei, deren Struktur der entsprechenden Dokumentation
bzw. dem giiltigen XML-Schema zu entnehmen ist (AQUA 2014g).

Verschliisselungsprogramme

Aufgrund der Anforderungen der Qesi-RL, mehrere Arten von Daten (QS-Daten, personenidentifizierende Da-
ten, administrative Daten) gezielt an verschiedene Akteure im Gesamtprozess (Leistungserbringer, Datenan-
nahmestellen, Vertrauensstelle, Bundesauswertungsstelle) zu Gibermitteln, wurde ein Verschllsselungspro-
gramm entwickelt, das alle Datensicherheitsanforderungen erfiillt. Das AQUA-Institut stellt ein Ver- und Ent-
schliusselungspaket fiir die Anwendung in der externen Qualitatssicherung entsprechend QSKH- und Qesi-RL
zur Verfligung. Die Ver- und Entschlisselungsalgorithmen sind entsprechend ausgewahlter W3C-Standards
implementiert. Das bedeutet, dass unabhangig von der Implementierung des AQUA-Instituts an jeder beliebi-
gen Stelle im Workflow auch jede andere W3C-Standard-Implementierung verwendet werden kann.

Das Ver- und Entschliisselungspaket besteht aus den Programmen TPacker fir die Transportverschlisselung
und XPacker fiir die XML-Verschliisselung. Eine interaktive Alternative zur Verwendung dieser Programme stellt
der GPacker dar. Er integriert den XPacker und TPacker und ermdglicht mithilfe einer einfachen grafischen
Oberflache fiir die Endanwender die Verschlisselung und Komprimierung von QS-Dateien (Abbildung 75).
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Abbildung 15: GPacker, interaktive Oberflache zur Verschiisselung der XML-Daten

Verschliisselung

Das vom AQUA-Institut entwickelte Verschllsselungsprogramm verwendet den W3C-Standard ,,XML Encryption
Syntax and Processing® (XML-Encryption). XML-Encryption bietet eine adadquate Verschlisselungslosung an, um
komplexe Anforderungen an die Sicherheit des Datenaustauschs zu erfillen: Mit XML-Encryption konnen unter-
schiedliche Dokumentabschnitte (XML-Knoten) fir unterschiedliche Datenempfénger mit unterschiedlichen
Schliisseln verschlisselt werden, anstatt diese Dokumentabschnitte, die logisch miteinander verbunden sind,
in verschiedenen Dokumenten an die jeweiligen Datenempfénger senden zu missen. Auf diese Weise bleibt der
Zusammenhang der Daten erhalten.

Fir die Verschlisselung der XML-Knoten wird die hybride Verschliisselung nach XML Encryption verwendet, da
diese die Vorteile symmetrischer und asymmetrischer Verschliusselungsverfahren -Schnelligkeit und Sicherheit
- kombiniert. Als Verschlisselungsalgorithmen werden ,,AES 128 fiir die symmetrische Verschlisselung der
XML-Elemente und ,,RSA mit 2048-Bit“ fiir die asymmetrische Verschllsselung des generierten symmetrischen
Schlissels verwendet.

AbschlieBend wird fiir die Datenlibermittlung noch eine Transportverschliisselung bendtigt, welche die gesamte
Datei verschlisselt und vor unberechtigten Zugriffen schutzt. Die Transportverschlisselung ist nur dann not-
wendig, wenn kein sicherer Ubertragungskanal (z.B. VPN) genutzt wird, also insbesondere bei der Ubermittlung
der Datei als E-Mail-Anhang.

10.1.2 Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Nach §299 Absatz 1a SGB V sind die Krankenkassen befugt und verpflichtet, einen zweckgebundenen Aus-
schnitt aus den von ihnen gem. §284 SGB V erhobenen Daten (,Sozialdaten bei den Krankenkassen®) fiir die
gesetzliche Qualitatssicherung zur Verfligung zu stellen (AQUA 2014b; AQUA 2013a).

Die technische Umsetzung der Anforderungen an die Verfahren hinsichtlich Datenselektion, Plausibilitatspri-
fung und Dateniibermittiung werden analog zur Basisspezifikation in einer Spezifikationsdatenbank definiert.
Sie enthalt zusammen mit der technischen Dokumentation alle Informationen, die die Krankenkassen fiir die
Selektion und Ubermittlung der Sozialdaten brauchen. Fiir bestimmte, prozessspezifische Anwendungen wer-
den weitere Anwendersichten automatisch aus der Spezifikationsdatenbank generiert und bereitgestellt
(Abbildung 16). Diese verfahrensiibergreifenden Informationen bilden den allgemeinen Teil der Spezifikation.
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Anwendersichten

XML-Sichten

Spezifikationsdatenbank —

= Selektionskriterien ...

HTML-Sichten

= Einschluss-und Ausschlusscodes ...

PDF-Sichten

XSLT-Skripte

= Exportfelder, Feldeigenschaften ...
= Schliissellisten...
= Datenquellen ...

S

XML-Schemata

= Priifschritte und Fehlermeldungen ...

weitere Sichten

Anwendersichten

Abbildung 16: Spezifikationsdatenbank und die Ableitung der Anwendersichten

Dariiber hinaus kann die Spezifikationsdatenbank um spezifische Angaben zu bestimmten QS-Verfahren erwei-
tert werden, die in einzelne Module gegliedert sind und fiir die ebenfalls Anwendersichten generiert werden
konnen.

Datenfliisse der Sozialdaten

Fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen wurde der Qesu-RL ein weiterer Datenfluss hinzugefiigt. Dieser
entspricht in seinen Grundziigen dem Datenfluss der von den Leistungserbringern tibermittelten Daten. Abwei-
chende technische Festlegungen werden in der Technischen Dokumentation beschrieben. Die Datenflisse
unterscheiden sich im Wesentlichen hinsichtlich der zustandigen Datenannahmestelle, der technischen Be-
schaffenheit der Daten und deren Transport- und Verschlisselungsverfahren. Die Einbindung einer
pseudonymisierenden Vertrauensstelle ist nur in Verfahren notwendig, welche PID bzw. die daraus erzeugten
Pseudonyme zur Zusammenfiihrung von Datensétzen bendtigen. Bei Verfahren ohne PID erfolgt der Transport
der QS-Daten direkt von der Datenannahmestelle fiir die Krankenkassen (DAS-KK) zur Bundesauswertungsstel-
le (BAS). Sozialdaten bei den Krankenkassen werden auch fiir die QS im stationéren Bereich (esQS) zum Ein-
satz kommen, sodass aktuell entsprechende Anpassungen der QSKH-RL in Vorbereitung sind.

[a) Krankenkassen (KK) Datenannahmestelle Vertrauensstelle Bundesauswertungs-
o (DAS-KK) (VST-PSN) stelle (BAS)
Q
o

T Datenannahmestelle Bundesauswertungs-
% Krankenkassen (KK) (DASKK) stelle (BAS)
=

Abbildung 17: Datenfluss bei den Krankenkassen im Rahmen der Qesi-RL bzw. QSKH-RL
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Fir die Datenflisse in der sektoreniibergreifenden QS wurden weitere Details bereits per Richtlinie beschlos-
sen, siehe Abb. Abbildung 18.

o-E-m

Krankenkasse

o B -
o - A -
m Patientenidentifizierende Daten (PID) £ n X q

PSN Patientenpseudonym (PSN)

Y Leistungserbringer (LE) identifizierende Daten ﬂ - . n

(je nach themenspezifischen Bestimmungen)

LEP Leistungserbringer-Pseudonym (LEP) Datenannahmestelle (DAS)
kk Krankenkassenidentifizierende Daten (KK) KKP |LEP QD n
kkp Krankenkassen-Pseudonym (KKP) 1] il

—

Qb Qualitatssicherungsdaten T e
e oy - | |
m administrative Daten £ =
Transportverschliisselung oder
gesicherter Ubertragungsweg [

Cc—
piD Ap JECGERNEE an

Vertrauensstelle (VST)

L - |

Verschlisselung mit 6ffentlichem Schliissel der
7] patenannahmestelle (DAS KK)

[F] Vertrauensstelle (VST)

Bundesauswertungsstelle (BAS)

Entschliisselung mit privatem Schliissel der A
2|
'3’

®— Datenannahmestelle (DAS KK) (&

®— Vertrauensstelle (VST)
Bundesauswertungsstelle (BAS) [ B .- BB QDn

Bundesauswertungsstelle

Abbildung 18: Serielles Datenflussmodell Sozialdaten bei den Krankenkassen (Qesi-RL, Anlage zu Teil 1, Abb. 2)

Prozesse bei den Krankenkassen

Im folgenden Abschnitt werden die Prozesse beschrieben, die notwendig sind, um aus den Sozialdaten bei den
Krankenkassen nach Vorgaben des G-BA die Daten zu selektieren und anschlieBend an die Institution nach
§137a SGB V zu tUbermitteln.

Die Prozesse koénnen in folgendem seriellen Modell dargestellt werden.®

32 XSLT ist nicht Teil der allgemeinen Spezifikation, sondern wird verfahrensspezifisch erstellt.
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Tools

= Anwenderinformationen

= Spezifikationsdatenbank
(Auslosekriterien)

Selektion

Tools

Datenexport * Spezifikationsdatenbank
= XML-Schema

Tools
DECE = Spezifikationsdatenbank
rufun = XML-Schema
P 8 = XSLT
Verschlisse Tools
-lung = PKCS#7
Dat_enuber— Tools
mittlung = KKS
Riickproto- Tools
kolli = Spezifikationsdatenbank
ollierung = XML-Schema

Abbildung 19: Prozesse bei den Krankenkassen

Datenselektion

Dem Grundprinzip der Datensparsamkeit folgend, durfen gezielt Daten nur solcher Falle selektiert und ibermit-
telt werden, die fur das jeweilige QS-Verfahren von Relevanz sind bzw. fir die eine Zweckbestimmung ausge-
wiesen werden kann.

Um die Sozialdaten annehmen und verarbeiten zu kdnnen, muss sichergestellt sein, dass alle Krankenkassen
die gleichen Inhalte in gleicher Form Ubermitteln. Da die Datenbesténde der Krankenkassen unterschiedlich
strukturiert sind muss die Spezifikation es ermdglichen, die bendtigten Datenfelder unabhéngig von der kon-
kreten Struktur der Datenbestande einer Krankenkasse eindeutig zu identifizieren und das Format fiir die wei-
tere Verarbeitung festzulegen.

Bedingt durch die Heterogenitét der Datenstruktur der Krankenkassen ist es nicht moglich, im Rahmen der
Aligemeinen Spezifikation einen direkten Bezug zu den Datenfeldern herzustellen. Stattdessen wird zur eindeu-
tigen Beschreibung der Datenfelder die Tatsache genutzt, dass in den entsprechenden technischen Anlagen der
einzelnen Datenaustauschverfahren zwischen Leistungserbringern (LE) und Krankenkassen alle dort ibermittel-
ten Datenfelder (Eingangsdaten) eindeutig benannt und beschrieben werden.* An diesem Punkt sind die Da-
tenbesténde noch einheitlich, die Unterschiede entstehen erst im weiteren Verarbeitungsprozess, wenn die

3 Siehe http://www.gkv-datenaustausch.de/leistungserbringer/leistungserbringer.isp
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Krankenkassen die Daten in ihre jeweiligen Systeme einspielen. Diese Beschreibungen des Datenaustauschver-
fahrens werden in der Allgemeinen Spezifikation fiir Sozialdaten verwendet. Auf dieser Grundlage ist es den
Krankenkassen mdglich, den Bezug eines referenzierten Datenfeldes zu ihren eigenen Datenbesténden herzu-
stellen.

Die Selektion von Daten fiir den Export an die Bundesauswertungsstelle geschieht immer fiir ein konkretes QS-
Verfahren.** Die Grundlage der Selektion ist eine Referenztabelle, die fiir jedes Datenfeld eine eindeutige Ken-
nung und die genaue Herkunft in den Eingangsdaten spezifiziert, also jener Daten, die die Krankenkasse von
den LE erhalten hat. Weiterhin wird in dieser Tabelle das genaue Format des Datenfeldes spezifiziert, das fiir
die weitere Verarbeitung erforderlich ist. Gegebenenfalls missen Daten aus im Datenbestand der Krankenkas-
se verwendeten Formaten in das spezifizierte Format konvertiert werden. Die Referenztabelle ist in der Spezifi-
kationsdatenbank hinterlegt.

Datenexport

Der Datenexport hat zum Ziel, die im vorherigen Schritt selektierten Daten der Krankenkassen im zuvor von der
BAS sperzifizierten Format in Exportdateien fiir die weitere Verarbeitung und Ubermittlung abzulegen. Die Da-
tenlieferfristen werden in der QSKH-RL bzw. in den themenspezifischen Bestimmungen eines Verfahrens der
QesuU-RL festgelegt.

Um die Daten fiir die weitere Verarbeitung exportieren zu kdnnen, miissen Art, Format und Struktur der zu
erzeugenden Dateien klar definiert sein. Wie schon im Zusammenhang mit der Datenselektion bemerkt, kann
sich die Spezifikation nur auf die Datenstruktur der von den Leistungserbringern an die Krankenkassen Utber-
mittelten Daten (Eingangsdaten) beziehen und nicht auf die individuell verschiedenen Datenspeichersysteme
der Krankenkassen. Fiir die Umsetzung des Datenexports muss die einzelne Krankenkasse in der Lage sein, zu
identifizieren, wo und in welcher Form die in ihrem System selektierten Daten innerhalb der Datenstruktur der
Exportdateien abzulegen sind. Dazu ist eine Uberleitungstabelle (Mapping-Tabelle) notwendig, mit deren Hilfe
die Daten der Leistungserbringer zu den Exportdaten Ubergleitet werden kénnen. Mithilfe dieser Mapping-
Tabelle kénnen die einzelnen Datenfelder der Eingangsdaten eindeutig einem entsprechenden Datenfeld in den
Exportdateien zugeordnet werden.

Art und Anzahl der Exportdateien in einer Datenlieferung ergeben sich aus den verschiedenen Datenkategorien
und ihrem Empfanger im Datenfluss. In der Datenlieferung sind fiinf Kategorien zu unterscheiden:

Tabelle 12: Datenkategorien in der Datenlieferung

Datenkategorie Beschreibung
Admin-Daten/ Enthalten Meta-Informationen zum Datenlieferanten, liber das
Kopfdaten Datenpaket, Informationen zur Organisation des Datenflusses

und zur ldentifizierung der Transaktion. Pro Datei nur einmal vor-
handen. Jede Stelle im Datenfluss muss diese Daten einsehen

konnen.
Krankenkassenidentifizierende Daten Enthalt die Haupt-IK-Nummer der Krankenkasse. Anforderungen
(KID) an die Pseudonymisierung der KID werden durch die G-BA-

Richtlinien festgelegt.

Patientenidentifizierende Daten (PID) Die PID missen mit dem &ffentlichen Schlissel der VST ver-
schlusselt werden. Nur die VST kann diesen Bereich einsehen
und ersetzt die PID durch ein (verfahrensspezifisches) Pseudo-
nym.

3 Definitionen in der Spezifikationsdatenbank sind meist modulbezogen. In der Regel entspricht ein Modul einem bestimmten QS-Verfahren. Es gibt
jedoch auch QS-Verfahren, die sich Giber mehrere Module erstrecken. In diesem Fall ist jedes Modul von den Krankenkassen separat zu bearbeiten.
Die Zusammenfiihrung der Module zu einem QS-Verfahren findet erst bei den im Datenfluss folgenden Institutionen statt.
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Datenkategorie Beschreibung

Leistungserbringeridentifizierende Daten | Die LID missen gemeinsam mit den QS-Daten mit dem 6ffentli-

(LID) chen Schlissel der DAS-KK verschliisselt werden. Nur die DAS-
KK kann diesen Bereich einsehen und ersetzt die LID durch ein
Pseudonym.

QS-Daten Dies sind die Fall- und Versichertendaten ohne PID. Diese Daten

durfen von der DAS-KK und der BAS eingesehen werden. Sie
miissen von der absendenden Krankenkasse mit dem o6ffentli-
chen Schlissel der DAS-KK und von der DAS-KK mit dem &ffentli-
chen Schliissel der BAS verschliisselt werden.

Zur Datenlibertragung zwischen Krankenkassen und der Datenannahmestelle wird das Krankenkassenkommu-
nikationssystem (KKS)*® verwendet. Es ist ein bei allen gesetzlichen Krankenkassen vorhandener Standard, der
die gesetzlichen Vorgaben zur Sicherheit und Datenschutz erfiillt. Das KKS unterscheidet bei jeder Dateniiber-
tragung zwischen einem Nutzdatensatz und einem zugehdrigen Auftragsdatensatz mit Metainformationen. Fur
jede Datenubertragung sind also zwei separate Dateien erforderlich.

Als Exportformat wird XML verwendet. Die Struktur der XML-Dateien wird jeweils durch ein XML-Schema aus
der Spezifikationsdatenbank eindeutig definiert. Da die Datenbestande der Krankenkassensysteme nicht ein-
heitlich gestaltet sind, kann die Erzeugung der Exportdatei nicht im Detail beschrieben werden und muss indi-
viduell durch die Krankenkassen erfolgen. In der Aligemeinen Spezifikation wird stattdessen die Struktur der zu
erzeugenden Dateien erlautert. Das Mapping der selektierten Daten in diese Struktur muss jeweils in Abhan-
gigkeit von der Struktur der Datenbestande der Krankenkassen erfolgen. Das Format des Auftragsdatensatzes
ist durch das KKS vorgegeben.

Datenpriifung

Bei der Datenpriifung sind drei Arten von Priifungen zu unterscheiden:

1. Struktur- und Formatprifungen
Stellen sicher, dass die zu Uberpriifenden Felder im richtigen Format und ihre Werte im richtigen Giiltig-
keitsbereich liegen.

2. Plausibilitatsregeln
Beziehen sich auf QS- und leistungserbringeridentifizierende Daten und sind verfahrensbezogen. Fehlende
oder fehlerhafte Angaben in den QS-Datensatzen werden dadurch verhindert.

3. Administrative Prifungen
Sind verfahrensunabhangig und definieren, welche Prifungen im Rahmen des Exports (von der Krankenkas-
se bis zur Bundesauswertungsstelle) innerhalb einer Einrichtung im Datenfluss in welcher zeitlichen Reihen-
folge durchzufiihren sind. Administrative Priifungen beziehen sich nicht auf Datenfelder innerhalb der Nutz-
datensétze, sondern auf Uibergeordnete Priifungen, wie die Feststellung korrekter Dateinamen, Einhaltung
des Schemas, Priifung auf fehlende Segmente etc.

Verschliisselung

Die Ubertragung von Sozialdaten zur Qualitdtssicherung enthélt schiitzenswerte Datenbesténde, welche nur fiir
den berechtigten Empféanger bzw. die auswertende Stelle lesbar sein dirfen. Zu diesem Zweck sind, unter Be-
riicksichtigung vorhandener Infrastrukturen, geeignete sichere Ubertragungswege zu wihlen und Verschliiss-
lungen einzusetzen. Bei der Dateiverschlisselung und -iibermittlung sind die im Folgenden genannten Stan-
dards im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung bereits etabliert, auf die im Rahmen der Spezifikation
fur Sozialdaten zurlickgegriffen wird.

* Siehe http://www.gkv-

datenaustausch.de/standards_und_normen/richtlinien_fuer_den_datenaustausch_kks/richtlinien_fuer_den_datenaustausch_kks.jsp (abgerufen
am 13.11.2014).
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Die fiir die Verwendung im KKS vorgeschriebene Security-Schnittstelle fiir den Datenaustausch im Gesund-
heits- und Sozialwesen (SECON)? sieht, anders als die bislang von der BAS sperzifizierte Verschliisselung, aus-
schlieBlich die Verschlisselung vollstandiger Dateien - nicht einzelner Bereiche der Dateien - nach dem Stan-
dard PKCS#7 vor. Aus den Mdglichkeiten der in der Security-Schnittstelle genutzten Verschlisselungsverfahren
und den der externen gesetzlichen QS zugrunde liegenden Richtlinien ergibt sich die Notwendigkeit, die patien-
tenidentifizierenden Daten in einer separaten Datei gesondert von den QS-Daten zu versenden. Daraus resul-
tiert, dass Datenlieferungen, welche patientenidentifizierende Daten enthalten, stets aus zwei Nutzdateien
bestehen (zuziiglich Auftragsdatensatze):

Tabelle 13: Teildateien der Datenlieferungen

Datei verarbeitende | Inhalt
Stelle
PID-Datei VST = Admin-Daten

= patientenidentifizierende Daten

QS-Datei DAS-KK = Admin-Daten

= |eistungserbringeridentifizierende Daten
= krankenkassenidentifizierende Daten

= (QS-Daten

Bei QS-Verfahren, die keine PID verwenden (Nicht-PID-Verfahren), entféllt die Beteiligung der Vertrauensstelle
im Datenfluss. In diesem Fall wird keine separate PID-Datei erzeugt, sondern nur eine QS-Datei zuziiglich Auf-
tragsdatensatz.

Ubermittlung

Zur Ubermittlung der verschliisselten Dateien an die DAS-KK wird das Krankenkassenkommunikationssystem
genutzt. Dazu stellt die Krankenkasse eine sFTP-Verbindung® zum Server der DAS-KK her. Der Verbindungs-
aufbau erfolgt mittels Benutzername und Passwort bzw. Schliisseln in der Public-Key-Infrastruktur (PKI) der
Vertrauensstelle.

Riickprotokollierung

Nach erfolgreicher Eingangsverarbeitung durch die DAS-KK erhélt die Krankenkasse von der DAS-KK eine Emp-
fangsbestéatigung, die den Erhalt aller Segmente einer Transaktion bestétigt. Ist eine Datenlieferung nicht bear-
beitbar, wird anstelle einer Empfangsbestatigung ein Datenflussprotokoll an die Krankenkasse Ubermittelt.

10.2 Erprobung von Erhebungsinstrumenten

10.2.1 Erprobung der QS-Dokumentation

Die Erprobung einer QS-Dokumentation mithilfe standardisierter Verfahren (Machbarkeitsprifung und Probebe-
trieb mit freiwilligen Teilnehmern) im Rahmen der Qesi-RL hat sich in der Vergangenheit nur teilweise als ziel-
fuhrend erwiesen. Daher wird nunmehr durch den G-BA der Ansatz verfolgt, spezifische Projekte mit engem
Bezug zu den unterschiedlichen, klarungsbedirftigen Fragen vor der Umsetzung eines Regelbetriebs durchzu-
fuhren.

Die konkreten Fragestellungen hinsichtlich der Erprobung einer QS-Dokumentation vor der Umsetzung eines
Regelbetriebs kdnnen sehr unterschiedlich sein. Typische klarungsbedirftige Aspekte in Zusammenhang mit
der QS-Dokumentation kdnnen z.B. sein:

% Siehe http://www.gkv-datenaustausch.de /standards_und_normen/sicherheitsverfahren /sicherheitsverfahren.jsp (Stand 27.03.2014, abgerufen
am 13.11.2014).
¥ Secure File Transfer Protocol, ein Netzwerkprotokoll
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= Kriterien der Auslésung

= Verfugbarkeit der Daten

= Versténdlichkeit der Datenfelder

= Verstandlichkeit der Ausfillhinweise

= Dokumentationsaufwand

* inhaltliche Uberpriifung des Indikatorensets

= Daten- und Schemaprifung

= Entwicklung der Rechenregeln und Probeberechnung (soweit ohne PID-Verknipfung mdglich)
= Verwertbarkeit der Daten fir die Durchfiihrung der QS
= Zielgruppenspezifisches Auswertungskonzept

= Spezifikation der QS-Dokumentation

= Spezifikation des QS-Filters fiir die QS-Dokumentation

= Erkennen von Implementierungsbarrieren

Die Prifung der entwickelten QS-Dokumentation erfolgt mittels strukturierter Interviews, die von AQUA-Mitar-
beitern mit freiwilligen Leistungserbringern geflihrt werden. Ziel ist es, sowohl ein Feedback zum Verfahren
insgesamt als auch zur Verstéandlichkeit der Dokumentation von den Leistungserbringern einzuholen. Diese
erhalten zur Vorbereitung den geplanten Dokumentationsbogen, inkl. der Ausfiillhinweise. Anhand eines allge-
meinen Fragebogens werden verschiedene Aspekte der Umsetzbarkeit der Dokumentation systematisch ge-
pruft.

Im strukturierten Interview wird zu jedem Datenfeld der QS-Dokumentation erfragt:

= Sind die Daten bekannt und/oder werden sie in lhrer medizinischen Dokumentation regelméaBig erhoben?
= Sind die Angaben (elektronisch oder in der Patientenakte) vorhanden?

= Wie hoch schatzen Sie die Zuverlassigkeit/Aussagekraft der Daten ein?

= Sind die Formulierungen der einzelnen Felder klar, verstandlich und eindeutig?

= Sind die Ausfullhinweise verstandlich?

= Sind die Ausflillhinweise ausreichend?

Zusatzlich kdnnen weitere allgemeine Informationen, die fir das Verfahren relevant sind, erfragt werden, z.B.:

= wer flr die medizinische Dokumentation zusténdig ist,

= wer flr die Dokumentation der Abrechnung zustandig ist,

= wie die Auslosekriterien eingeschéatzt werden,

= mit welcher Genauigkeit das entsprechende Patientenkollektiv erfasst wird,

= wie der Dokumentationsaufwand eingeschéatzt wird,

= ob es Uberschneidungen zu anderen, ggf. unberiicksichtigten Dokumentationsanforderungen gibt sowie

= ob das Verfahren in der vorgeschlagenen Form grundsétzlich praktikabel ist.
Im Rahmen der qualitativen Protokollierung der Interviews werden identifizierte Probleme sowie Verbesse-

rungs- und Erganzungsvorschlage aufgenommen. Auf dieser Grundlage konnen bei Bedarf erforderliche Modifi-
kationen (z.B. einzelner Indikatoren, Datenfelder, Ausfiillhinweise) vorgenommen werden.
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10.2.2 Erprobung von Patientenbefragungen

Im Anschluss an die Entwicklung von Fragebdgen fiir Patienten (vgl. Abschnitt 7.3) schlieft sich eine statisti-
sche, psychometrische Validierung des Gesamtinstruments an.

10.2.2.1 Deskriptive Analysen

Im Rahmen der statistischen und psychometrischen Validierung sollen zunachst deskriptive Analysen durchge-
fuhrt werden, um Anhaltspunkte fiir z.B. LagemaBe (Mittelwert), Streuwerte und Boden-Decken-Effekte zu er-
halten und daraus Schlussfolgerungen fiir eine eventuell notwendige Anderung von Items ziehen zu kdnnen.
Dariber hinaus geben deskriptive Analysen der Items Aufschluss Uber zukinftige StichprobengréBen. Ein wei-
teres Ziel ist es zu Uberpriifen, ob alle Fragen von den Patienten beantwortet werden und ob der Umgang mit
Missing Values angemessen ist.

10.2.2.2 Analysen zur Aussagekraft der Stichprobe (Non-Responder-Analyse)

Es soll gepruft werden, ob sich die Patienten, die den Fragebogen ausgefiillt haben, systematisch von der
Grundgesamtheit hinsichtlich bestimmter Merkmale unterscheiden. Dabei kénnen nur patientenbezogene Ei-
genschaften, die seitens des Leistungserbringers in der Grundgesamtheit auch identifizierbar und bei Patienten
abfragbar sind (z.B. Alter und Geschlecht), in der Analyse beriicksichtigt werden. So soll untersucht werden, ob
die Befragungsergebnisse einen Stichproben-Bias aufweisen (Schnell et al. 2013; Diekmann 2006).

10.2.2.3 Faktorenanalyse

Im Allgemeinen wird angestrebt, Indikatoren durch mehrere Items abzubilden, um ihre Validitadt und Reliabilitat
zu erhdhen. Mit einer Faktorenanalyse kann gepriift werden, ob die einem Indikator zugeordneten Items diesen
messtechnisch gut abbilden. Dies ist der Fall, wenn Items auf einen gemeinsamen Indikatorfaktor laden
(Schnell et al. 2013: 151; Diekmann 2006: 378f). Sollte dies nicht der Fall sein, werden auf inhaltlicher Ebene
begrindete Argumente abgewogen, die ein Iltem dennoch als relevant erscheinen lassen. Andernfalls kann es
zur Anderung oder zum Wegfallen von Items kommen.

10.2.2.4 Priifung der Diskriminationsfidhigkeit

Um statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Einrichtungen messen zu kénnen, muss eine Stichprobe
ausreichend groB sein (Pfandzelter et al. 2009; Dimick et al. 2004). StichprobengréBen fir Einrichtungsverglei-
che erfordern die ungefahre Kenntnis tiber die Merkmalsauspragungen der Iltems im Fragebogen. Insbesondere
Kennwerte wie der Mittelwert und die Streuung der Items sind Voraussetzungen fiir die Abschatzung von Stich-
probengroBen. In Studien Uber bereits validierte Befragungsinstrumente finden sich haufig Informationen zu
den bendtigten Kennwerten, die zur Abschatzung der erforderlichen StichprobengroBe genutzt werden kénnen
(Abdallah et al. 2013; Roos 2012; Cohen et al. 2011; Roos et al. 2003). Gibt es dazu keine zuverldssigen An-
haltspunkte, kann die statistische und psychometrische Validierung des Fragebogens Aufschluss tber die be-
notigten Kennwerte der Items geben, um fiir den nachfolgenden Prozess die notwendige StichprobengroBe
unter Berlicksichtigung von Designeffekten (Schnell et al. 2013: 27 1ff) fir den Regelbetrieb festlegen zu kon-
nen.

10.2.2.5 Priifung der Reliabilitit

Um die Reliabilitat des Fragebogens, d.h. die Zuverlassigkeit des Instruments, schatzen zu kdnnen, kann die
Test-Retest-Reliabilitat gepriuft werden. Dazu wird einem Teil der Befragten der Fragebogen nach ca. 2-3 Wo-
chen ein zweites Mal vorgelegt. Ziel ist eine moglichst hohe Korrelation zwischen den Antworten beider Mess-
zeitpunkte. Ist diese nicht vorhanden, kann es im Ergebnis ggf. zur Umformulierung oder Loschung von ltems
kommen (Schnell et al. 2013: 141; Diekmann 2006: 217f). Einen weiteren Aspekt der Reliabilitat stellt die
Priifung der internen Konsistenz dar, bei der die Items eines Indikators auf ihre Messgenauigkeit untersucht
werden (Bortz et al. 2005).

10.2.2.6 Empirische Uberpriifung der Risikofaktoren

Im Rahmen der statistischen und psychometrischen Validierung soll ebenfalls eine empirische Uberpriifung der
potenziellen Risikofaktoren durchgefiihrt werden, indem der Zusammenhang zwischen diesen und den Indika-
toren zur Ergebnisqualitdt analysiert wird (vgl. auch Abschnitt 11.2). Fiir einen spateren Regelbetrieb sollen
dann ggf. Items geldscht werden, bei denen keine Effekte festgestellt wurden.
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11 Auswertungen

11.1 Rechenregeln

Rechenregeln sind im Kontext der stationdren und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung die vom AQUA-
Institut zu erstellenden bundeseinheitlichen Vorschriften zur Berechnung der entwickelten Qualitatsindikatoren.

In der externen stationdren Qualitatssicherung gelten die Regelungen nach §8 Abs. 1der QSKH-RL:

Die Qualitatsindikatoren sind nach bundesweit einheitlichen Rechenvorschriften, die von der
Institution nach §137a SGB V verdffentlicht werden, auszuwerten. Die Rechenvorschriften sol-
len bis spétestens 28. Februar des Jahres vorliegen, welches der Datenerhebung im Kranken-
haus folgt.

Die Verdffentlichung der Rechenregeln ist fiir die auf Landesebene beauftragten Stellen zur Erstellung und
Ubersendung von Auswertungen wichtig. Diese sind zusténdig fiir die mindestens jahrliche Erstellung von Aus-
wertungsberichten in den indirekten Verfahren der stationdren Qualitatssicherung. Zur Erfiillung dieser Aufga-
ben erhalten diese Institutionen detaillierte Berechnungsvorschriften. Fiir die allgemeine Offentlichkeit erfolgt
die Veroffentlichung der Rechenregeln in vereinfachter Form, wobei flir jeden Qualitatsindikator Zéhler und
Nenner beschrieben werden.

Fir die sektorenlbergreifende Qualitatssicherung liegen bisher noch keine konkreten Fristen zur Veroffentli-
chung von Rechenregeln vor. Relevant sind die Rechenregeln grundsatzlich fir Institutionen, die Auswertungen
der Qualitatssicherungsdaten nach bundeseinheitlichen Kriterien vornehmen (§ 10 Abs. 1 Qesu-RL).

11.2 Risikoadjustierung

Der fur einen Qualitatsindikator erhobene Wert flr einen Patienten hangt nicht nur von der Qualitat der behan-
delnden Einrichtung ab, sondern auch von individuellen patientenbezogenen Risikofaktoren wie z.B. dem
Schweregrad der Erkrankung, den Komorbiditaten und dem Alter. Hinzu kommt eine Vielzahl weiterer Faktoren,
die sich auf den Behandlungserfolg auswirken kdnnen. Gemeinsam mit Eigenschaften der Versorgungsstruktur
sind Patienteneigenschaften neben der arztlichen Leistung die wichtigsten Pradiktoren medizinischer Ergebnis-
se (Schneeweiss et al. 2001). Im Falle einer zufalligen Zuweisung der Patienten zu den zu vergleichenden Insti-
tutionen waren die Einrichtungsdaten beziglich der Patientencharakteristika strukturgleich. Dadurch ware ein
Vergleich auf Basis einfacher deskriptiver MaBzahlen der empirischen Verteilung des jeweiligen Qualitatsindika-
tors unproblematisch. Tatsachlich erfolgt die Zuteilung meist jedoch nicht zufallig, sondern eine ganze Reihe
von Faktoren tragt dazu bei, dass ein Patient eine spezifische Einrichtung aufsucht. Die Faktoren selbst kénnen
wiederum mit den intrinsischen Risikofaktoren der Patienten zusammenhangen (z.B. Gyrd-Hansen et al. 2012;
Phibbs et al. 1993; Cohen et al. 1985; Hebel et al. 1982). Als Konsequenz ergeben sich haufig Unterschiede
zwischen den zu vergleichenden Institutionen hinsichtlich des Risikoprofils ihrer Patienten. Dabei ist zu berlck-
sichtigen, dass Patienten mit bestimmten Konstellationen von Risikofaktoren moglicherweise systematisch
schlechtere Behandlungen erfahren (Damman et al. 2009: 503).

Die zentrale Herausforderung bei der statistischen Analyse von Qualitatsindikatoren mit dem Ziel einer Gegen-
Uberstellung der Ergebnisse verschiedener Einrichtungen besteht deshalb darin, durch die Anwendung soge-
nannter Risikoadjustierungsverfahren einen fairen Vergleich zu ermdéglichen. Durch die Anwendung adaquater
statistischer Verfahren werden dabei Unterschiede in den Ausgangsbedingungen hinsichtlich patientenbezoge-
ner Einflussfaktoren ausgeglichen.

11.2.1 Adjustierungsvariablen

Die Risikoadjustierung beinhaltet zunachst die Auswahl aller relevanten Risikofaktoren, welche zuverldssig und
moglichst vollstandig erhoben werden miissen. Die Auswahl der Adjustierungsvariablen sollte nach inhaltlichen
und empirischen Kriterien erfolgen und alle fir den jeweiligen Qualitatsindikator relevanten Einflussfaktoren
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beriicksichtigen, die von der Einrichtung selbst nicht beeinflussbar sind. Bei der Festlegung der Adjustierungs-
variablen werden Erkenntnisse aus der Literatur ebenso beriicksichtigt wie die Ergebnisse aus Analysen ver-
gleichbarer Datensatze. Notwendige Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer sachgemaBen Risikoadjustie-
rung ist die Verfligbarkeit der hierfir notwendigen Daten.

Ziel des AQUA-Instituts ist es, langfristig fiir alle Ergebnisindikatoren auf Basis der Erkenntnisse evidenzbasier-
ter Medizin eine Risikoadjustierung durchzufiihren. Dies bedeutet grundséatzlich einen Zuwachs an komplexeren
Modellen, insbesondere von logistischen Regressionsmodellen. Allerdings kann es sinnvoll sein, darliber hinaus
auf weniger komplexe, aber leichter zu vermittelnde Verfahren zuriickzugreifen. Die verschiedenen Adjustie-
rungsverfahren, die im Folgenden vorgestellt werden, sind im Hinblick auf die voranstehend erlauterten Anfor-
derungen unterschiedlich leistungsfahig.

11.2.2 Adjustierungsverfahren

Grundsatzlich werden international derzeit drei verschiedene statistische Methoden zur Risikoadjustierung fir
bindre Endpunkte angewandt, namlich die Einschrdnkung der Population, die Stratifizierung und die logistische
Regression (Ding 2009: 555). Daneben etablieren sich zunehmend auch Mehrebenenmodelle (Clark et al. 2010;
Gatsonis et al. 1995), die wiederum zumeist auf logistischen Regressionen aufbauen.

Stratifizierung

Der einfachste differenzielle Ansatz zur Risikoadjustierung ist die sogenannte stratifizierte Analyse (Schumacher
et al. 2008: 66ff.). Hier werden die Ergebnisse fir den jeweiligen Qualitatsindikator innerhalb definierter Strata
(Schichten) betrachtet, d.h. fiir Kombinationen von Auspragungen der Einflussfaktoren. Werden alle relevanten
patientenbezogenen Einflussfaktoren beriicksichtigt, so wird durch die Bildung von Schichten mit entsprechen-
dem Risikoprofil eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse fir die Qualitatsindikatoren erreicht. Ein Nachteil dieses
Auswertungsansatzes ist, dass dieses Vorgehen nur handhabbar ist, wenn nicht zu viele Adjustierungsvariablen
betrachtet werden. Auch kénnen Interaktionseffekte zwischen mehreren Risikofaktoren bestenfalls rudimentar
modelliert werden. Weiterhin missen stetige Einflussfaktoren fir die Bildung der Strata in Kategorien eingeteilt
werden, was einer gewissen Willkir unterliegt. Insgesamt ist somit die Anwendbarkeit der Methode begrenzt.

Ein Anwendungsbeispiel fiir eine einfache Stratifizierung ist die Adjustierung der perioperativen Sterblichkeit
anhand von ASA-Klassen. Das von der American Society of Anesthesiologists (ASA) entwickelte Klassifikations-
schema beurteilt den kérperlichen Zustand von Patienten. In Anlehnung an dieses Schema unterscheidet das
AQUA-Institut finf Kategorien:

= ASA 1: Normaler, gesunder Patient

= ASA 2: Patient mit leichter Allgemeinerkrankung

= ASA 3: Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung

= ASA 4: Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung, die eine sténdige Lebensbedrohung darstellt

= ASA 5: Moribunder Patient, von dem nicht erwartet wird, dass er ohne Operation iberlebt

Tabelle 14 schlisselt (an einem Beispiel) die Daten der Patienten des Leistungsbereichs Hiiftgelenknahe
Femurfraktur nach den ASA-Kategorien 1 bis 5 auf. Die Sterblichkeit bei allen Patienten (Gesamtrate) betragt
5,27 %. Die Stratifizierung nach ASA fiihrt zur Aufdeckung erheblicher Unterschiede innerhalb der Grundge-
samtheit: Die Raten bewegen sich zwischen 1,24 % fir die zusammengefassten ASA-Kategorien 1 und 2 (deut-
lich unterhalb der Gesamtrate) und 48,63 % fur ASA 5.
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Tabelle 14: Qualitatsindikator ,, Sterblichkeit“ fiir den Leistungsbereich Hiiftgelenknahe Femurfraktur (Ergebnis 2009)

behandelte Patienten verstorbene Patienten Anteil

bei allen Patienten 99.671 5.252 53%

Stratifizierung nach ASA-Klassifikation

ASA 1-2 28.044 349 1,2%
ASA 3 63.414 3.200 5,0 %
ASA 4 7.921 1.561 19,7 %
ASA 5 292 142 48,6 %

Es wird deutlich, dass die Stratifizierung von Qualitétsindikatoren nach bekannten Risikofaktoren (hier: die
ASA-Klassifikation) dabei helfen kann, fairere Vergleiche zwischen Leistungserbringern durchzufiihren. Aller-
dings stoBt diese Methode an ihre Grenzen, wenn mehrere Risikofaktoren gleichzeitig beriicksichtigt werden
missen. Dieses Problem kann jedoch, wie eingangs erwéhnt, beispielsweise durch den Einsatz regressionsana-
lytischer Adjustierungsmethoden behoben werden. Ein Grundvoraussetzung aller Adjustierungsverfahren ist
jedoch, dass die genutzten Risikofaktoren in homogener Weise verstanden und kodiert werden, weil sonst auch
eine Erhohung der Verzerrung resultieren kann (Heller et al. 2007). In der Vergangenheit wurde jedoch mehr-
fach angezweifelt, ob dies fiir das ASA-Klassifikation gegeben ist (vgl. die zusammenfassende Diskussion in
Sankar et al. 2014)

Regressionsanalysen

Regressionsanalysen sind statistische Standardverfahren fiir die Modellierung des Einflusses verschiedener
GroBen auf Zielvariablen. Bei stetigen Qualitatsindikatoren kommt fir die Risikoadjustierung die multiple linea-
re Regression infrage (Weisberg 2005; Seber et al. 2003). In der Qualitdtssicherung handelt es sich jedoch
zumeist um bindre Zielvariablen, wie etwa die Sterblichkeit im Krankenhaus, bei denen im Bereich der Medizin
sehr haufig die multiple logistische Regression (Hosmer et al. 2000) zum Einsatz kommt. Dabei wird die Wahr-
scheinlichkeit p fiir das Eintreten eines Ereignisses (Y = a) bei Vorliegen mehrerer EinflussgroBen X wie folgt
modelliert:

eBotB1X1+B2Xa++BnXn
P (Y = ale,Xz, o

Xn) = 1 + ePo+B1X1+B2Xo++BnXn Formel 1: Logistische Regressionsgleichung

In dieser Gleichung reprasentiert B, die Regressionskonstante, B, ..., B, die Regressionskoeffizienten und X, ...,
X, die ausgewahlten EinflussgroBen. Die Regressionskoeffizienten 5, stellen die in dem Regressionsmodell
berechneten Gewichtungen der einzelnen Risikofaktoren dar und dienen dazu, den Einfluss der Risikofaktoren
auf den Qualitatsindikator zu quantifizieren. Aus den Regressionskoeffizienten 5; einer logistischen Regression
lasst sich die (nach allen anderen Risikofaktoren adjustierte) jeweilige Odds Ratio (OR) als OR = e* berechnen.
Die OR ist als das Verhaltnis zweier Chancen (Odds) definiert. Mithilfe des OR lasst sich angeben, um welchen
Faktor die einzelnen Einflussvariablen die Chance erhéhen, dass ein Ereignis (z.B. Versterben im Krankenhaus)
eintritt. Ein Wert von e¥=1 bedeutet, dass Patienten, bei denen der Risikofaktor vorliegt, mit der gleichen Wahr-
scheinlichkeit versterben wie Patienten, bei denen der Risikofaktor nicht vorliegt. Eine OR groBer als 1 besagt,
dass bei Vorliegen des Risikofaktors die Chance erhoht ist, dass ein Ereignis eintritt. Bei einem Wert kleiner als
1 handelt es sich um einen Faktor, der diese Chance verringert. In der Praxis werden die Risikofaktoren im
AQUA-Institut so kodiert, dass die OR stets lber 1 liegt.

In den bisherigen Analysen gingen stetige Variablen linear in das Modell ein oder wurden kategorisiert. Bei
kategorialen Variablen wurde die Kategorie mit dem geringsten Risiko als Referenzkategorie definiert. Die ORs
aller anderen Kategorien wurden dann in Bezug auf diese Referenzkategorie berechnet. Die Risikofaktoren, die
fur die Adjustierung verwendet wurden, werden bei den Ergebnissen fiir die einzelnen Qualitatsindikatoren
ausgewiesen. Zur Beurteilung, ob der beobachtete Effekt statistisch signifikant und klinisch relevant ist, mis-
sen bei allen Effektschatzern zusatzlich der p-Wert und das Konfidenzintervall betrachtet werden.
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Berechnung individueller Patientenrisiken

Mithilfe der multiplen logistischen Regressionsgleichung (Formel 1) kann fiir jeden Patienten unter Beriicksich-
tigung seines individuellen Risikoprofils die erwartete Wahrscheinlichkeit des vorhergesagten Ereignisses (hier:
Versterben im Krankenhaus) berechnet werden.

Berechnung risikoadjustierter Indikatorwerte

Im nachsten Schritt werden die erwarteten (E = expected) Ereignisse (z.B. Todesfélle) pro Einrichtung berech-
net und mit der Zahl der beobachteten Ereignisse (O = observed) in dieser Einrichtung in Beziehung gesetzt.
Die Anzahl der erwarteten Ereignisse unter Beriicksichtigung der Risikostruktur der Einrichtung ergibt sich aus
den summierten Ereigniswahrscheinlichkeiten p tber alle Patienten dieser Einrichtung. Wird die Anzahl der
erwarteten bzw. beobachteten Ereignisse jeweils durch die Anzahl der Patienten in der Einrichtung dividiert, so
ergeben sich die entsprechenden erwarteten und beobachteten Ereignisraten.

Ein Vergleich der erwarteten mit den tatséachlich beobachteten Ereignisraten kann iiber das Verhéltnis O/E
oder Uber die Differenz von O und E (O minus E) erfolgen. Diese Differenz kann als absolute Abweichung der
beobachteten von der erwarteten Ereignisrate betrachtet werden und zeigt im Prinzip auch an, wie gut die
Ereignisrate mit dem vorliegenden Modell vorhergesagt werden kann. Uber das Verhéltnis O/E lasst sich er-
kennen, um welchen Faktor die beobachtete Ereignisrate von der erwarteten Ereignisrate abweicht.

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

Die Darstellung der Ergebnisse umfasst die Angabe der Fallzahl, aussagekréaftige MaBzahlen der Lage und
Streuung der empirischen Verteilung (die dem Skalierungsniveau des jeweiligen Qualitdtsindikators angemes-
sen sind) sowie 95 %-Konfidenzintervalle fiir die LagemaBe. Diese Zahlen werden sowohl fiir die nicht-
adjustierte Analyse als auch fiir die risikoadjustierte Analyse angegeben. Ergédnzt werden diese Angaben durch
geeignete Grafiken, die die wesentlichen Charakteristika der empirischen Verteilung und die geschatzten Werte
mit der zugehdrigen Schatzgenauigkeit - jeweils im Vergleich mit dem zugehdrigen Referenzbereich - kompri-
miert und aussagekréftig darstellen. Beispiele fir entsprechende Abbildungen sind Kreis- und Saulendiagram-
me, Box-and-Whisker-Plots, grafische Darstellungen der Schatzwerte mit 95 %-Konfidenzintervallen sowie eine
vergleichende Gegenliberstellung der nicht-adjustierten Ergebnisse und der Pradiktionsintervalle fiir die bei der
Risikoadjustierung erwarteten Ergebnisse (Ash et al. 2003) (vgl. auch Abschnitt 12.4).

Mehrebenenmodelle

Auch die Anwendung ,klassischer” Regressionsmodelle beim Vergleich von Einrichtungen wird zunehmend
kritisch betrachtet. Sie beriicksichtigen namlich nicht, dass sich Patienten aus derselben Einrichtung meist
untereinander ahnlicher sind als Patienten, die aus unterschiedlichen Einrichtungen stammen (,patient cluste-
ring). Weiterhin ist bekannt, dass die Schatzungen fir Einrichtungen mit kleinen Fallzahlen ungenau und insta-
bil sein kénnen, woraus insbesondere fiir diese Einrichtungen falsche Schlussfolgerungen tber deren Qualitat
resultieren kénnen.

Zukunftig sollten daher auch Verfahren, die dieser Abhangigkeit der Daten von duBeren Faktoren auf Einrich-
tungsebene besonders Rechnung tragen, eingesetzt werden. Diese Modellanforderung wird insbesondere von
Mehrebenenmodellen erfillt, welche sowohl die Ebene der Patienten als auch die Ebene der Einrichtungen
adaquat abbilden (Alexandrescu et al. 2011). Solche hierarchischen Modelle beriicksichtigen die
Mehrebenenstruktur der Daten und die damit verbundene mdogliche Korrelation der Beobachtungen sowie die
verschiedenen Quellen der Variation, insbesondere solche innerhalb und zwischen den Einrichtungen
(Raudenbush et al. 2002; Greenland 2000; Snijders 1999; Sullivan et al. 1999). Hierdurch ist eine sachgerech-
te Modellierung der Einflussfaktoren auf verschiedenen hierarchisch geordneten Ebenen (z.B. Zwei-Ebenen-
Modell: Einrichtung - Patient; oder Drei-Ebenen-Modell: Einrichtung - Abteilung - Patient) mit der Spezifizie-
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rung von festen und zufalligen Effekten mdéglich. Aufgrund der zahlreichen Vorteile gegeniiber anderen Risiko-
adjustierungsverfahren wird diese Methode zunehmend favorisiert (Shahian et al. 2001; Christiansen et al.
1997; Goldstein et al. 1996), allerdings noch selten angewandt. Damit ist die Anwendung hierarchischer linea-
rer Modelle die bevorzugte Methode zur Risikoadjustierung bei Einrichtungsvergleichen. Allerdings ist sicherzu-
stellen, dass die notwendigen Voraussetzungen fur die Validitat des Verfahrens in der jeweiligen Anwendungssi-
tuation erfillt sind, z.B. hinsichtlich der Fallzahl (Dimick et al. 2010a; Maas et al. 2005; Cohen et al. 2003; Hox
et al. 2001).

Fir hierarchische lineare Modelle existieren Verfahren zur Parameter- und Intervallschatzung, sodass die me-
thodischen Voraussetzungen fiir die Anwendung bei Einrichtungsvergleichen gegeben sind. Die rechentechni-
sche Umsetzung dieser Methoden wird schnell auBerordentlich komplex, weshalb bei der statistischen Auswer-
tung haufig Simulationsverfahren wie das sogenannte Markov Chain Monte Carlo bzw. MCMC-Verfahren
(WinBUGS) zum Einsatz kommen. Entsprechende Algorithmen sind inzwischen in den einschlagigen Statistik-
Software-Paketen implementiert (Spiegelhalter et al. 2003; Rabash et al. 2001; Singer 1998). Damit ist die
praktische Durchfiihrung von Auswertungen auch an groBen Datensétzen realisierbar.

Allerdings sind die Schéatzalgorithmen fiir diese Verfahren deutlich komplexer und fiihren je nach Softwarepa-
ket zu merklichen Ergebnisunterschieden. Auch sollte angemerkt werden, dass die Anwendung derartiger Mo-
delle keine unverzerrten Schatzer mehr liefert. Dariiber hinaus werden sehr gute oder sehr schlechte Ergebnis-
se bei kleinen Einrichtungen zu méBig guten oder méBig schlechten Ergebnissen transferiert (sogenanntes
~shrinkage®; vgl. z.B. Greenland 2000). Diese Tatsachen dirften eine Akzeptanz innerhalb des G-BA, aber auch
in der Kommunikation zu Leistungserbringern, Patienten oder sonstigen Beteiligten, ggf. deutlich einschranken.

11.2.3 Stand der Risikoadjustierung in der Qualitatssicherung

Die Adjustierungsmethoden, die das AQUA-Institut im Erfassungsjahr 2009 einsetzte (AQUA 2010), entspra-
chen weitgehend noch den bisher von der BQS verwendeten Methoden. Die Qualitatsindikatoren wurden fir
Risikofaktoren adjustiert, die in der Literatur oder in Vorjahresauswertungen als prognostisch relevant identifi-
ziert wurden.

Folgende Methoden zur Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren werden vom AQUA-Institut verwendet:

= Stratifizierung: Bildung von Schichten nach Ausprdgung des Risikofaktors;

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

= Multiple logistische Regression: Untersuchung des Einflusses von Risikofaktoren auf einen binédren Quali-
tatsindikator.

Bis 2009 wurde — neben Uberlegungen zur Definition und damit Restriktion der Population — hauptséchlich auf
Stratifizierungstechniken zuriickgegriffen. Seit 2010 werden multiple logistische Regressionen vermehrt einge-
setzt, weil logistische Regressionen eine tiefgreifende Risikoadjustierung unter Berlicksichtigung zahlreicher
Risikofaktoren erlauben. Der Begriff ,Risikostandardisierte Fallkonstellation® wurde fallen gelassen, weil alle
Qualitatsindikatoren der Ergebnisqualitét mit Referenzbereich und ohne zuséatzliche risikoadjustierte Qualitats-
indikatoren nach Einschatzung der Bundesfachgruppen und des AQUA-Instituts als ausreichend risikoadjustiert
gelten.

Deshalb hat das AQUA-Institut die Risikoadjustierung einer Reihe von Qualitatsindikatoren grundlegend iber-
arbeitet und so die relative Haufigkeit der Adjustierungsmethoden untereinander verschoben. In Einzelfallen
werden dariber hinaus auch bei bereits bestehenden Adjustierungsmodellen Pradiktoren, die firr die aktuellen
Daten nicht mehr statistisch signifikant sind, aus Modellen entfernt.
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Abbildung 20: Risikoadjustierungsmethode der Qualitatsindikatoren (Konig et al. 2014)

Abbildung 20 visualisiert die Verteilung der Risikoadjustierungsmethoden tber alle 434 Indikatoren des Erfas-
sungsjahres 2013: 79 dieser Indikatoren werden stratifiziert, 76 mittels logistischer Regression, 2 mittels einer
Poisson-Regression und 10 mittels additiver Scores risikoadjustiert. Damit verbleiben nunmehr 267 Indikatoren
ohne weitere Risikoadjustierung.

Bemerkenswert ist zunachst, dass sich der Anteil der mit Regressionsmethoden risikoadjustierten Variablen
seit der Ubernahme der externen stationaren Qualitatssicherung durch das AQUA-Institut von rund 6 % auf
rund 18 % fast verdreifacht hat. Beriicksichtigt man auBerdem, dass Indikatoren zur Indikationsstellung und
Prozessindikatoren aus methodischen Griinden nicht risikoadjustiert werden sollen, stehen lediglich 334 Er-
gebnisindikatoren zur Risikoadjustierung zur Verfligung. Da man aus den Ergebnissen der risikoadjustierten
Rate zudem nicht die fir die 6ffentliche Berichterstattung wichtige Pravalenz ermitteln kann, wird auBerdem
jedem mithilfe von Regressionsanalysen adjustierten Indikator ein Pendant der rohen Rate an die Seite gestellt,
was ebenfalls per definitionem nicht risikoadjustiert werden darf. Das bedeutet, dass nunmehr 65,2 %, also fast
zwei Drittel, der theoretisch einer Risikoadjustierung zuganglichen Indikatoren auch risikoadjustiert werden.
Der ganz Uberwiegende Teil der 89 verbleibenden Ergebnisindikatoren weist - insbesondere in den Leistungs-
bereichen der Transplantationsmedizin - so geringe Fallzahlen auf, dass eine elaborierte Risikoadjustierung aus
statistischen Griinden kaum méglich ist.

11.2.4 Weiterentwicklung der Risikoadjustierung

Mittelfristig wird die Risikoadjustierung aller Ergebnisindikatoren tberarbeitet. Fiir jeden Indikator wird (iber-
prift, ob eine Risikoadjustierung durchgefihrt werden sollte und welche Methode ggf. infrage kommt. Dieses -
auch schon 2011 praktizierte — Vorgehen wird im folgenden Abschnitt beschrieben. Das Vorgehen des AQUA-
Instituts bei der Evaluation der Risikoadjustierung folgt dabei stets dem gleichen systematischen Schema.
Dieses beinhaltet die folgenden Schritte:

= Auswahl der Adjustierungsvariablen

— Inhaltliche Kriterien
— Datenquellen
— Statistische Voraussetzungen

= Modellspezifikation

— Schétzung des vollstédndigen Modells
— Entfernen nicht-signifikanter Variablen
— Schatzung des reduzierten Modells
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= Modellevaluation

— Evaluation der Anpassungsgiite des Modells

— Uberpriifung der statistischen Voraussetzungen fiir eine Regression bei den ausgewahlten Variablen (ggf.
Modellanpassung)

— Scatterplot der Einrichtungsergebnisse von rohen Raten mit standardisierten Mortalitdtsraten (SMR be-
rechnet als O/E)

Die drei Schritte (Auswahl der Adjustierungsvariablen, Modellspezifikation, Modellevaluation) werden im Fol-
genden beschrieben:

1. Auswahl der Adjustierungsvariablen

Wie oben bereits ausgefihrt, ist fiir einen fairen Einrichtungsvergleich die Auswahl der Adjustierungsvariablen
entscheidend. Aus praktischen Erwagungen basiert die Auswahl zunachst auf den Variablen, die mithilfe der
bereits erhobenen Datenfelder gemessen werden konnen.

Inhaltliche Kriterien
Als Voraussetzung fiir die Identifizierung und Auswahl der fiir die Fragestellung relevanten Adjustierungsvariab-
len sollten zunéchst die folgenden vier Fragen beantwortet werden:

= In Bezug auf welchen Qualitatsindikator,
= in welchem Zeitraum,

= in welcher Population und

= zu welchem Zweck

... soll fiir potenzielle Risikofaktoren adjustiert werden? (lezzoni 2003: 20)

Entscheidend bei der Auswahl von Adjustierungsvariablen ist, dass nur solche Variablen beriicksichtigt werden
sollten, die von der Einrichtung selbst nicht beeinflussbar sind, so z.B. alle Patienteneigenschaften zum Auf-
nahmezeitpunkt. Die von der Einrichtung veranderbaren Variablen diirfen hingegen nicht adjustiert werden, da
gerade diese die Qualitatsunterschiede zwischen den Einrichtungen abbilden. Potenzielle Einflussfaktoren kon-
nen in die folgenden Kategorien eingeteilt werden (lezzoni 2003):

= demografische Faktoren (z.B. Alter, Geschlecht)

= klinische Faktoren (z.B. Komorbiditéten)

= soziookonomische Faktoren (z.B. Bildung)

= gesundheitsbezogenes Verhalten (z.B. Rauchen)

= Einstellungen und Praferenzen von Patienten (z.B. hinsichtlich Lebensqualitat)

Die Auswahl der Adjustierungsvariablen anhand dieser Kriterien hangt weitestgehend vom Inhalt der jeweiligen
Qualitatsindikatoren ab. Eine Ausnahme bilden die beiden demografischen Faktoren Alter und Geschlecht, die
sich bei fast allen Indikatoren auf das Risiko auswirken. Da diese Variablen auch grundsatzlich in jedem QS-
Dokumentationsbogen vorhanden sind, werden sie in allen Anfangsmodellen mit geschatzt, um eventuelle
Effekte zu erfassen. Die restlichen Adjustierungsvariablen werden indikatorspezifisch ausgewahlt. Neben Ein-
flussfaktoren auf Patientenebene konnen hier auch relevante Variablen auf Einrichtungsebene verwendet wer-
den.

Datenquellen

Ziel der Auswahl eines geeigneten Modells ist es, fir die Qualitatsindikatoren eine moglichst umfassende Risi-
koadjustierung auf einer Datenbasis zu erreichen, deren Erfassung mit einem vertretbaren Aufwand einhergeht.
Der Zugang zu GKV-Routinedaten bzw. zu den Sozialdaten bei den Krankenkassen spielt in diesem Zusammen-
hang eine Schliisselrolle, da er die Beriicksichtigung zahlreicher potenziell relevanter Einflussfaktoren ermog-
licht und auch die Erkrankungsvorgeschichte von Patienten mit vertretbarem Aufwand in der Risikoadjustierung
Eingang finden kénnte. So kénnen risikoadjustierte Analysen mit Routinedaten formal problemlos durchgefiihrt
werden (Heller 2006). Inwieweit jedoch die zur Verfiigung stehenden Daten fiir die jeweilige Risikoadjustierung
geeignet sind, muss in der entsprechenden Situation naher untersucht werden. Die Weiterentwicklung der
Risikoadjustierung hat das Ziel zu gewahrleisten, dass die verwendeten Variablen einheitlich verstanden, zuver-
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lassig erfasst und ibermittelt werden sowie valide sind. Andernfalls kann eine Risikoadjustierung trotz einer
Verbesserung der Modellanpassung auch zu einer Verminderung eines fairen Leistungserbringervergleichs
fiihren (Heller et al. 2007).

Insgesamt hat die Risikoadjustierung eine zentrale Bedeutung bei der Zuordnung von Ergebnisverantwortung
und hier insbesondere bei langsschnittlichen Analysen. Dabei wurde vom AQUA-Institut in verschiedenen Ver-
fahren vorgeschlagen, neben Routinedaten weitere Erhebungsinstrumente, z.B. QS-Daten zu verwenden, um so
mit moglichst geringem Aufwand valide Qualitatsanalysen im Allgemeinen und risikoadjustierte Analysen im
Speziellen durchfiihren zu kénnen. Allerdings kdnnen derartige Risikoadjustierungsmodelle zumeist erst entwi-
ckelt werden, wenn Daten aus diesen Erhebungsinstrumenten vorliegen. Dabei setzt die Entwicklung eines
Risikoadjustierungsmodells, neben der Modellbildung, eine Abstimmung mit Kodier- und Fachexperten in einem
ggf. mehrstufigen, iterativen Prozess voraus.

Statistische Voraussetzungen

Bei der Entwicklung geeigneter Risikoadjustierungsmodelle sind vor der eigentlichen Modellierung statistische
Untersuchungen der Daten notwendig. Erste Schritte umfassen eine einfache deskriptive Analyse der Adjustie-
rungsvariablen und einen Scatterplot zwischen Adjustierungsvariable und Qualitatsindikator, um den Einfluss
einzelner Beobachtungen zu evaluieren sowie mogliche Linearitatsverletzungen und/oder Heteroskedastizitat
des (putativen) Zusammenhangs im Vorfeld zu erkennen (Pearson 2010: 290f.).

Weiterhin missen die Beziehungen der Adjustierungsvariablen untereinander auf Multikollinearitat gepriift
werden (Pearson 2010: 289). Dies kann unter Zuhilfenahme des Varianzinflationsfaktors geschehen (Rawlings
et al. 2001), welcher bei keinem Regressor einen Wert liber 4 erreichen sollte. Dieser Wert ist ein Kompromiss
aus der Tatsache, dass der Wert 10 am haufigsten als maximal tolerierbarer Wert (cut-off point) genannt wird
(O’Brien 2007), bei logistischen Regressionen aber oft mit Vorsicht zu genieBen ist (Elashoff et al. 2005: 591).
Dies fiihrt wiederum dazu, dass bei logistischen Regressionen mitunter sogar ein Wert kleiner 2'% empfohlen
wird (Katz 2011: 91; Tarling 2009: 34f).

SchlieBlich ist insbesondere eine Untersuchung von Datensatzen mit fehlenden Werten wichtig, denn Einrich-
tungsvergleiche fihren nur dann zu giiltigen Aussagen, wenn die Daten, auf denen sie basieren, die Versor-
gungswirklichkeit innerhalb der verglichenen Einrichtungen zuverlassig abbilden. Spiegeln die vorliegenden
Daten die Versorgungsqualitat der verglichenen Einrichtung nicht ausreichend wider, so kann auch die Risiko-
adjustierung nicht sicherstellen, dass die Bewertungen der Einrichtungen fair sind. In den Analysen der Quali-
tatsindikatoren wurden bisher nur Falle mit vollsténdigen Daten beriicksichtigt, wahrend Falle mit fehlenden
Daten aus den Analysen ausgeschlossen wurden. Diese sogenannte complete cases analysis wird durch die
softwareseitige Uberpriifung der Vollstandigkeit der Datensétze, welche zu extrem hohen Vollstandigkeitsraten
fuhrt, erleichtert. Fehlen dennoch Datenfelder, weil diese zum Beispiel nur optional ausgefillt werden missen
und eine geringe Vollzahligkeit vorliegt, sind die auf solchen Daten basierenden Analysen nur unter bestimmten
Annahmen giiltig.

Die Weiterentwicklung der Risikoadjustierung wird in diesem Zusammenhang bedeuten, Mechanismen fiir das
Fehlen der Daten zu erforschen und addquate Methoden zum Umgang mit fehlenden Werten einzusetzen. Ers-
teres wird dabei in der Datenvalidierung und von der Systempflege geleistet; Letzteres findet sich derzeit in
einem (aufgrund der algorithmisch gesicherten, sehr selten vorkommenden) listenweisen Ausschluss unvoll-
standiger Datenséatze wieder.

2. Modellspezifikation

Sind a priori die mdglichen Risikoadjustierungsvariablen bestimmt, wird zunachst ein vollstandiges Modell
geschatzt. Aus diesem Modell werden alle nicht signifikanten Variablen entfernt, um das (zunéchst) endgliltige
Modell zu erreichen, in dem alle Regressoren auf dem 95 %-Konfidenzniveau signifikant sind. Das so erhaltene
Modell wird dann in der Folge evaluiert.

3. Modellevaluation

Die Anpassungsgiite des Modells wird, wie beispielsweise von Chertow et al. (2006: 1125) vorgeschlagen, liber
den Hosmer-Lemeshow-Test (Hosmer et al. 2000: 147ff) und ROC-Kurven ermittelt. Zu einem geringeren Grad
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gehen auch Pseudo-R? in die Modellbewertung ein. Sind diese Werte in der Gesamtschau zufriedenstellend,
werden nochmals die statistischen Voraussetzungen gepriift. Falls einer dieser beiden Schritte Probleme auf-
zeigt, wird das Modell erneut spezifiziert. Andernfalls wird ein Scatterplot der Einrichtungsergebnisse von ro-
hen Raten mit SMRs (= O/E) produziert, um die Auswirkungen der Risikoadjustierung zu visualisieren. Zusam-
mengefasst wird diese Visualisierung im Korrelationskoeffizienten Pearsons r.

11.2.5 Anwendungsfille

Mit den obigen Ausfiihrungen ist ein allgemeiner Rahmen fiur das Vorgehen bei der risikoadjustierten Auswer-
tung von Qualitatsindikatoren abgesteckt. Die Anwendung eines einheitlichen Verfahrens fir alle Fragestellun-
gen ist weder sachgerecht noch angemessen. Welches Verfahren in der jeweiligen Situation adaquat ist, hangt
von einer Vielzahl von Faktoren ab, wie z.B. der Fallzahl oder der Verfligbarkeit und Qualitat der fir die jeweilige
Analyse notwendigen Daten. Deshalb sind fiir jeden Qualitatsindikator die jeweils spezifischen Einflussfaktoren
zu definieren und zu dokumentieren. Zudem ist ein jeweils problemadaquates Auswertungsverfahren festzule-
gen und zu validieren. Ein Vergleich verschiedener Risikoadjustierungsverfahren sowie eine Auswahl der fiir
den jeweiligen Qualitatsindikator relevanten Einflussfaktoren kann beispielsweise auf Basis der vergleichbaren
Daten aus vorangegangenen Jahren durchgefiihrt werden. Hannan et al. (2005) beschreiben, wie die pradiktive
Wertigkeit verschiedener Modelle mit einem solchen Vorgehen vergleichend evaluiert werden kann. Entspre-
chende Methoden sollen angewendet werden, um den in der jeweiligen Situation sachgerechten Modellansatz
zu identifizieren. Die verwendeten statistischen Verfahren sind dabei nicht auf die oben genannten beschrankt.
Sofern die flr einen bestimmten Modellannsatz jeweils notwendigen Daten erhoben werden kénnen, sollen
auch alternative Methoden zum Einsatz kommen. Ein Beispiel sind die sogenannten Control Charts, die u.a. die
Analyse und Darstellung von Lernprozessen bei Qualitédtsvergleichen erlauben (Tekkis et al. 2003).

11.3 Area-Indikatoren

Seit den nunmehr Uber vier Jahrzehnte zuriickliegenden ersten Arbeiten von John Wennberg (Wennberg et al.
1973) hat die Betrachtung von regionalen (engl. ,area“) Unterschieden in der Gesundheitsversorgung neue
Moglichkeiten der Analyse und Darstellung von Daten zur Qualitat der Versorgung erdffnet. Bekannteste inter-
nationale Beispiele sind der Dartmouth Atlas of Healthcare®® aus den USA oder der NHS Atlas of Variation®® aus
England.

Der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen hat darauf hingewiesen,
dass ,,die meisten Qualitatsindikatoren in Deutschland [...] eine institutionelle, auf die Leistungserbringer (ins-
besondere Krankenhauser) gerichtete Perspektive“ auszeichne. Deswegen seien ,,Area-Indikatoren®, die ,,nicht
eine Institution, sondern die Gesamtversorgung in einer Region“ beschreiben, fiir die ,,Diskussion der Qualitat
der Krankenhausversorgung unter dem gegenwartigen Strukturwandel“ eine besonders wichtige Gruppe von
Qualitatsindikatoren, weil sie meist eine ,transsektorale Perspektive® einnehmen (SVR-G 2007: 501).

Area-Indikatoren sind in Anlehnung an die Aussagen des Sachverstandigenrats nicht per se ein véllig neuer
Indikatortyp, sondern zunachst eine andere Auswertungsperspektive. Allerdings ist fir Area-Indikatoren die
Bildung einer festen BezugsgroBe oder Population wichtig. Dies kdnnen Regionen (z.B. Bundeslénder und Land-
kreise), Einwohner, Versicherte oder Patienten in einer Region oder Gruppen von Einrichtungen der Gesund-
heitsversorgung (z.B. Krankenhduser und Praxen) sein.

In Deutschland bekannte Darstellungen von Versorgungsdaten als ratenbasierte Indikatoren auf regionaler
Ebene sind beispielsweise der Faktencheck Gesundheit*® der Bertelsmann-Stiftung (Verwendung von Daten aus
der externen stationiren Qualitdtssicherung und des Statistischen Bundesamtes) und der Versorgungsatlas*’
des Zentralinstituts fiir die Kassenarztliche Versorgung, in dem Abrechnungsdaten aus der vertragsarztlichen

Versorgung verwendet werden (z.B. zur Grippeschutzimpfung).

% www.dartmouthatlas.org; letzter Zugriff am 13. November 2014.

% www.rightcare.nhs.uk /index.php/nhs-atlas; letzter Zugriff am 13. November 2014.
0 www.faktencheck-gesundheit.de; letzter Zugriff am 13. November 2014.

* www.versorgungsatlas.de; letzter Zugriff am 13. November 2014.
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Im Februar 2012 hat der G-BA eine erste Landerauswertung des AQUA-Instituts mit Geodarstellung fiir Indika-
toren mit besonderem Handlungsbedarf (,C-Indikatoren®) freigegeben (AQUA 2012a). Diese Berichtsform wur-
de weiter ausgebaut und richtet sich sowohl an die interessierte Offentlichkeit und die Leistungserbringer als
insbesondere auch an die LQS.

In folgenden Bereichen erscheinen aus Sicht der Qualitatssicherung auBerdem die Messung, Berechnung und
Darstellung von Indikatoren auf regionaler Ebene besonders interessant:

= Leistungsmenge und Inanspruchnahme (Utilisation). Diese Betrachtungsweise kann hilfreich fiir das Ver-
standnis von Indikationsstellungen in einer Region sein. Ein Beispiel ist die Durchfiihrung von Prostata-
entfernungen pro 100.000 (méannliche) Einwohner.

= Vermeidbare oder verringerbare stationare Einweisungen (Ambulatory Care Sensitive Conditions). Dieser
Indikatortyp kann Hinweise auf die Qualitdt des ambulanten Versorgungsystems geben (hausarztlich,
facharztlich und vertragsarztlicher Notdienst). Ein Beispiel dafiir sind stationare Einweisungen aufgrund
Blutzucker-Entgleisungen bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 pro 100.000 Einwohner.

= Medizinische Prozesse auf Ebene der Leistungserbringer, fir die eine Zielerreichung aus Leitlinienempfeh-
lungen abgeleitet werden kann. Beispiele dafiir sind der Anteil der gegen Grippe geimpften Uber
65-jahrigen Patienten oder der Anteil der mit Antibiotika behandelten Kinder in einem bestimmten Zeitraum
in einer Region.

= Ergebnisse, fir die eine sektorenubergreifende, regionale Betrachtung sinnvoll ist. Ein Beispiel ist der Anteil
der Patienten mit friihen Stadien von Darmkrebs (sog. pT 1-Karzinome bei kolorektalem Karzinom) an allen
neu entdeckten Darmkrebserkrankungen in einer Region. Dieser Indikator gibt einen Hinweis auf das Zu-
sammenspiel aller Leistungserbringer im Hinblick auf Préavention und Friiherkennung (AQUA 201 1d).

Bezogen auf die Qualitatssicherung ist es besonders entscheidend, dass Qualitatsindikatoren fir die Leis-
tungserbringer handlungsrelevant sind und beeinflusst werden konnen. Das AQUA-Institut versteht unter Area-
Indikatoren solche Qualitatsindikatoren, fiir die eine Darstellung auf regionaler Ebene und bezogen auf eine
eingrenzbare Gruppe von Leistungserbringern sowie von ihnen versorgte Patienten oder Einwohner besonders
sinnvoll erscheint. Eine wichtige Entwicklungsperspektive sind dabei die Indikatoren, die die Qualitat der Ver-
sorgung moglichst sektoreniibergreifend auf der Ebene einer Region oder eines regionalen Versorgungsmodells
abbilden. Sie spiegeln damit die Verantwortung der Leistungserbringer gegeniiber einer Population von Versi-
cherten wider. Zweck dieser Indikatoren kann dabei einerseits die Abbildung von Versorgungsketten sein, an-
dererseits aber auch die Darstellung geografischer Effekte, welche beispielsweise aufgrund der Versorgungs-
oder der Sozialstruktur einen Einfluss auf Behandlungserfolge ausiiben kénnen (Galea 2007: 11ff.). Dies ist bei
einem Vergleich von Regionen ggf. zu berlcksichtigen. Eine besondere Herausforderung bei den Area-
Indikatoren ist die Zuschreibung von Ergebnissen der Qualitatsmessung zu einzelnen Einrichtungen oder Teilen
der Versorgungskette.

Bei der Umsetzung von Area-Indikatoren ist jeweils zu beriicksichtigen, auf welcher Berichtsebene die Indika-
torergebnisse zuriickgemeldet werden sollen. Gerade fiir die Darstellung der Versorgungsqualitdt Gber mehrere
Abschnitte des Versorgungspfads hinweg fehlen teilweise noch Erfahrungen tber geeignete Darstellungsarten.
Ein erster Schritt wird dabei die Darstellung auf der Ebene von Bundesléndern sein, wobei zu beriicksichtigen
ist, dass die Gesundheitsversorgung auch Uber Landesgrenzen hinweg stattfindet. Allerdings sind auf diese
Weise Leistungserbringer und Landesgeschéftsstellen sowie weitere Akteure (Landeskrankenhausgesellschaft,
Kassenarztliche Vereinigung, ggf. Selektivvertragspartner) klar benennbar, und entsprechende Auswertungs-
konzepte sind vorhanden und erprobt.

Eine wesentlich groBere Herausforderung wird die sektorentbergreifende Darstellung auf der Ebene von sekto-
renubergreifenden Versorgungsnetzen sein, die entweder formal-vertraglich zusammenarbeiten oder die sich
faktisch durch eine stattfindende Zusammenarbeit ergeben. Fir die formal-vertragliche Zusammenarbeit, fiir
die es erst wenige Beispiele in der Bundesrepublik gibt, wiirde die Riickmeldung der Ergebnisse der Qualitats-
messung fir alle Vertragspartner zusammen in einem gesonderten Bericht erfolgen. Fir Kooperationen ohne
besondere vertragliche Bindung missen noch geeignete Auswertungs- und Berichtskonzepte erprobt werden.
Ein innovativer und vielversprechender Ansatz ergibt sich aus dem Prinzip der sozialen Netzwerkanalyse, die
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z.B. fiir die Behandlung von Parkinson-Patienten in den Niederlanden (Wensing et al. 2011) oder im Rahmen
des EUREGIO-Netzes zur Vermeidung von Infektionen mit antibiotikaresistenten Erregern bereits beschrieben
wurde (Friedrich 2011). Entsprechende Software-Programme sind vorhanden. Unklar ist jedoch noch, ab wel-
chem Grad oder ab welcher Haufigkeit der Zusammenarbeit eine Integration von Leistungserbringern in eine
derartige Auswertung bzw. in einem Bericht sinnvoll und interpretierbar ist oder von diesen akzeptiert wird.
Gerade in Ballungsgebieten kénnen sich sehr komplexe Netzwerke von Zu- und Uberweisern sowie auch eine
durch Patienten selbst gesteuerte Inanspruchnahme ergeben, sodass sich die Frage stellt, welche maximale
Anzahl von Einrichtungen eine solche Netzwerkanalyse beinhalten sollte. Diese Aspekte missen flr jeden Area-
Indikator im Rahmen von Erprobungsprojekten weiter bearbeitet werden.

11.4 Qualitatsindizes

Zahlreiche Qualitatsindikatoren, insbesondere Indikatoren der Ergebnisqualitat, besitzen ,unglinstige“ statisti-
sche Eigenschaften. Wenn beispielsweise die Anzahl bestimmter Behandlungen in einer Einrichtung (Fallzahl)
sehr gering ist, erhdht sich die Wahrscheinlichkeit, dass ein gemessenes seltenes Ereignis (z.B. eine Komplika-
tion) hier nur zuféllig aufgetreten ist. Kurz gesagt: Geringe Fallzahlen und niedrige Haufigkeiten (,Fallzahl-
Pravalenz-Problem®) von Qualitatsindikatoren erschweren statistisch zuverldssige Aussagen uber die Ergebnis-
qualitat (Konig et al. 2014; Heller 2010).

11.4.1 Fallzahl-Pravalenz-Problem

Dies sei am Beispiel des Qualitatsindikators ,,Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeburten® aus dem Leistungsbe-
reich Neonatologie illustriert. Die durchschnittliche Sterberate betrug im Erfassungsjahr 2011 0,8 % bei einer
durchschnittlichen Anzahl von 195 Fallen pro Krankenhaus. Abbildung 21 zeigt die Verteilung der krankenhaus-
spezifischen Sterblichkeitsraten. 303 der insgesamt 511 datenliefernden Krankenhduser (60,4 %) wiesen iber-
haupt keine Sterbefélle auf. Dabei kann schon die Tatsache, dass ein Indikator in tiber 60 % der Untersu-
chungseinheiten eine Nullmessung aufweist, als deutlicher Hinweis auf mogliche Messprobleme verstanden
werden.
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Abbildung 21: Verteilung krankenhausspezifischer Sterblichkeitsraten

Die Frage, ob ein Indikator tatsachliche Abweichungen oder nur zufallige Schwankungen misst, kann mit Me-
thoden der sogenannten schlieBenden Statistik beantwortet werden. Dimick et al. (2004) analysierten die Un-
terscheidungsfahigkeit (Diskriminationsfahigkeit) von Qualitatsindikatoren, indem sie von folgender Annahme
ausgingen: Die Verdopplung des Wertes eines Qualitatsindikators fiir eine Einrichtung gegenuber dem Durch-
schnittswert in der Population soll auf einem 95 %-Signifikanzniveau mit einer Wahrscheinlichkeit von 80 %
erkannt werden. Auf Basis dieser Annahme konnen minimal bendtige Fallzahlen berechnet werden und an-
schlieBend kann ermittelt werden, wie viele Einrichtungen diese Fallzahl tatsachlich erbringen (Dimick et al.
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2004).** Fiir den angefiihrten Beispielindikator ,Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeburten® ergibt sich eine mi-
nimal bendtigte Fallzahl von 1.049. Im Jahr 2011 lag diese Fallzahl aber nur in 2 von 511 Krankenhdusern vor.
Insofern lasst sich sagen, dass die Unterscheidungsfahigkeit dieses Qualitatsindikators unbefriedigend ist.

Dieses Problem ist auch in anderen Leistungsbereichen vorhanden, was beispielsweise (2004) fir sieben ope-
rative Leistungsbereiche in den USA nachgewiesen haben. Nur fiir einen dieser Bereiche (Aortokoronare By-
passoperation) wurde die Unterscheidungsfahigkeit der Indikatoren als ausreichend beurteilt. Vor einigen Jah-
ren wurden analog auch in Deutschland Indikatoren der Ergebnisqualitat aus verschiedenen stationéren Leis-
tungsbereichen untersucht.*® Auch hier wurden fiir die groBe Mehrheit der Indikatoren deutliche Probleme
hinsichtlich ihrer Unterscheidungsfahigkeit festgestellt (Heller 2010).

Das AQUA-Institut hat im Rahmen der sogenannten ,,Schnellprifung und Bewertung der Indikatoren der exter-
nen stationdren Qualitatssicherung hinsichtlich ihrer Eignung fiir die einrichtungsbezogene &ffentliche Bericht-
erstattung® insgesamt 302 Indikatoren der externen stationdren Qualitatssicherung in der beschriebenen Art
und Weise analysiert (AQUA 2011a). Abbildung 22 illustriert, dass 44 % der Indikatoren der datenliefernden
Krankenhauser lber keine hinreichende Unterscheidungsfahigkeit verfligten. Fiir 87 % der Indikatoren war die
Unterscheidungsfahigkeit fir weniger als die Halfte der Krankenh&user gegeben. Nur fiir 7 % der analysierten
Indikatoren konnte nach den oben beschriebenen Kriterien eine Unterscheidungsfahigkeit fir mehr als 75 % der
Krankenh&user errechnet werden.
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302 Indikatoren, sortiert nach statistischer Unterscheidungsfihigkeit

Abbildung 22: Unterscheidungsféhigkeit der Qualitdtsindikatoren der externen stationéren Qualitdtssicherung

*2 Ein grundsétzlich shnliches Verfahren zur Ermittlung der statistischen Unterscheidungsfahigkeit von Indikatoren wurde von der BQS im Rahmen
des QUALIFY Verfahrens entwickelt (vglhttp:/ /www.bgs-qualify.com/online /public/leistungen/qualify, letzter Zugriff am 13. November 2012).
Allerdings wurde eine minimal benétigte Fallzahl bestimmt, um einen Unterschied zu den beobachteten Raten der 5% besten Krankenhduser und der
5% schlechtesten Krankenh&user statistisch nachweisen zu kénnen. Dieses Vorgehen setzt aber voraus, dass die tatséchliche Verteilung (ohne
zuféllige Fehler) flr einen untersuchten Qualitatsindikator bekannt ist. Dies ist allerdings nicht der Fall, weil die empirisch beobachteten Werte auch
die zufélligen Fehler beinhalten. Besteht die Verteilung eines Qualitdtsindikators aus einem fixen Wert (alle Krankenhduser sind gleich gut) und
einem zufélligen Fehler, wird geméaB diesem Verfahren dennoch eine minimal benétigte Fallzahl ermittelt, die alleine von der Streuung des zufélligen
Fehlers abhdngig ist, damit sehr unterschiedliche Ergebnisse haben kann und félschlicherweise als eine Verteilung von echten Werten interpretiert
wird. Dabei wiirde dieser Indikator keinerlei Unterscheidungsfahigkeit aufweisen. Die minimal benétigte Fallzahl fiir diesen Indikator wére demnach
unendlich. Dieses Gedankenbeispiel zeigt, dass das statistische Verfahren der BQS im QUALIFY-Verfahren zur statistischen Priifung der Unterschei-
dungsfahigkeit von Qualitatsindikatoren grundsatzlich fehlerhaft konzeptioniert ist. Das von Dimick et al. (2004) gewéhlte Vorgehen orientiert sich
dagegen am Mittelwert der Verteilung, sodass die (Verteilung der) zufélligen Fehler keinen (nennenswerten) Einfluss auf die Berechnung der minimal
benétigten Fallzahlen nach diesem Verfahren haben sollte.

3 Untersucht wurden: Helios-Indikatoren der zweiten Generation, ausgewahlte BQS-Indikatoren sowie A-Indikatoren des Projektes Qualitétssiche-
rung mit Routinedaten (QSR).

© 2015 AQUA-Institut GmbH 129



Allgemeine Methoden im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung im Gesundheitswesen nach §137a SGB V Version 4.0

11.4.2 Losungsansatze
Fiir das offenbar weitverbreitete Problem der Unterscheidungsfahigkeit von Indikatoren existieren mehrere
Losungsvorschlage (Heller et al. 2004):

= Auswerten langerer Zeitrdume bzw. Zusammenfassen mehrerer Untersuchungsjahrgange: Die Analyse von
gleitenden Durchschnittswerten (moving averages) und die Erstellung von sogenannten ,kumulativen Sum-
men Plots® bzw. Quality Control Charts gehoren ebenfalls in diese Kategorie (Tekkis et al. 2003).

= Zusammenfassen von einzelnen Leistungserbringern zu Gruppen von Leistungserbringern: Volume-
Outcome-Analysen, regionale Analysen oder auch Analysen nach Tragern oder weiteren Eigenschaften von
Leistungserbringern wéren hier zu subsummieren.

= Die Anwendung von Mehrebenenanalysen/empirischen Bayes-Analysen kann das Fallzahl-Pravalenz-
Problem insofern in Ansétzen l6sen, als dass, neben dem errechneten Wert fir eine Einrichtung, angenom-
men wird, dass eine Vorinformation (informative prior) existiert, die bei einer empirischen Bayes-Analyse der
Gesamtmittelwert ist. Unter Berlicksichtigung dieser Information werden Verteilungen berechnet, die zu ei-
ner Verminderung der Streuung und ggf. zu einer besseren Prognosefahigkeit der
leistungserbringerbezogenen Ergebnisse fiihren kdnnen (Dimick et al. 2010b; Ash et al. 2003).

= Zusammenfassung mehrerer Qualitatsindikatoren zu einem Qualitatsindex (Heller et al. 2011; Heller 2010;
Heller 2008)*

Die letztgenannte L&sung soll im Folgenden am Beispiel des 2011 im Leistungsbereich Neonatologie neu einge-
fihrten ,,Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung® erlautert werden.

Der ,Qualitatsindex der Frithgeborenenversorgung® setzt sich aus folgenden Einzelindikatoren zusammen:

= Tod des Kindes

= |ntra- und Periventrikulare Hirnblutung

= Nekrotisierende Enterokolitis mit Operation
= Zystische Periventrikuldre Leukomalazie

= Bronchopulmonale Dysplasie

= Hohergradige Friihgeborenenretinopathie

Fir die Berechnung des Qualitatsindex wurde jeder der genannten Endpunkte mittels sequenzieller logistischer
Regression risikoadjustiert.

*In friiheren Publikationen wurde auch der Begriff , Komplikationsindex“ verwendet. Wenn aber auBer Komplikationen ggf. auch das Ziel einer
Behandlung oder die Indikationsqualitdt zum Gegenstand der Qualitatsbetrachtung gemacht werden soll, ist der Begriff zu eng gefasst. Im internati-
onalen Kontext wird diesbeziiglich auch der Terminus ,,composite measure® verwendet (Dimick et al. 2012; AHRQ 201 1; Staiger et al. 2009). Aller-
dings werden hier oft auch liber mehrere Leistungsbereiche zusammengefasste MaBzahlen beschrieben.
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Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung
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Abbildung 23: Krankenhausspezifischer Prévalenz des Qualitétsindex

Abbildung 23 zeigt die Verteilung der krankenhausspezifischen Haufigkeiten fir den Qualitatsindex der
Friihgeborenenversorgung aus dem Erhebungsjahr 2013 fur Krankenh&user, die mindestens 5 derartige Frih-
geborene versorgt hatten.

Im Ergebnis fand sich bei 15,8 % der analysierten Félle einer der oben genannten Endpunkte. Hieraus ergibt
sich anhand der beschriebenen Methode zur Ermittlung einer Mindestfallzahl eine minimal benétigte Fallzahl
von 40. Diese wird immerhin von 45 % der datenliefernden Krankenh&user erreicht. Im Vergleich zur alleinigen
Betrachtung der Sterblichkeit von Friihgeborenen ergibt sich bei Anwendung eines Index also eine erhebliche
Verbesserung der statistischen Unterscheidungsfahigkeit. Anders formuliert: Der Einfluss von zufélligen
Fehlern bei der Qualitatsmessung wird durch die Verwendung von Qualitdtsindizes erheblich abgeschwacht. Es
ist demnach eine deutlich bessere, zuverlassigere Qualitdtsmessung auf Basis des Qualitatsindex zu erwarten.

11.4.3 Vor- und Nachteile der Verwendung von Indizes

Dariiber hinaus ermdglichen zu einer MaBzahl zusammengefasste Qualitatsindizes eine detailliertere Quali-
tatsmessung als einzelne Qualitatsindikatoren. Grundsatzlich kann eine entsprechend umfassende Messung
der Qualitat auch durch die einzelnen zugrunde liegenden Indikatoren ermdéglicht werden, wie z.B. in sogenann-
ten Dashboard- oder Cockpit-Verfahren. Diese Vorgehensweisen sind aber komplex und bei kritischer Betrach-
tung wenig objektiv, solange keine einheitlichen Regeln vorgegeben sind. Bei der Berechnung eines Qualitats-
index liegt dagegen ein einheitliches und transparentes Verfahren zur ersten Einstufung eines Leistungserbrin-
gers vor, das eine objektivere und zuverlassigere Vergleichbarkeit von Einrichtungsergebnissen ermdglicht. Da
zusatzlich die Ergebnisse einzelner Indikatoren dargestellt werden, kann zudem ermittelt werden, aufgrund
welcher Indikatoren es zu einer Auffalligkeit gekommen ist. Um dem Problem zu begegnen, dass hier ggf. eng
zusammenhangende oder aufeinanderfolgende Komplikationen gemessen werden, wurde eine Hierarchisierung
der Qualitatsindikatoren durchgefiihrt: So wird beispielsweise eine Hirnblutung nur bei tGberlebenden Kindern
und eine nekrotisierende Enterokolitis (eine Darmerkrankung) nur bei tberlebenden Kindern ohne Hirnblutung
gezahlt.

Tatsachlich kann auch bezweifelt werden, dass die Berlicksichtigung von ,Vorstufen® spaterer Komplikationen
bei der vorherigen Einzelbetrachtung von Indikatoren immer berlicksichtigt wurde. Es ist also fraglich, ob bisher
beispielsweise bei der Beurteilung des Qualitatsindikators ,,Hohergradige Frihgeborenenretinopathie® (eine
Erkrankung der Netzhaut) ausreichend berlcksichtigt wurde, dass die Auspragung dieses Indikators davon
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abhangig ist, ob und in welchem AusmaB sehr unreife Friihgeborene in einem Krankenhaus tberlebt haben. Im
Qualitatsindex wird dieser Sachverhalt implizit beriicksichtigt, weil hier sowohl verstorbene Kinder als auch
Kinder mit hohergradiger Friihgeborenenretinopathie ermittelt werden. Wiirde dabei ein Krankenhaus bei einem
Qualitatsindex aufgrund von schlechten Werten zur héhergradigen Frihgeborenenretinopathie aufféllig und
wiesen die hierarchisch dariberliegenden Einzelindikatoren (Sterblichkeit, Hirnblutung, Enterokolitis usw.)
Uberdurchschnittlich gute Werte auf, so konnte dies ein Hinweis darauf sein, dass die Auffalligkeit fir die
héhergradige Frilhgeborenenretinopathie erst durch die gute Ergebnisqualitét der dartberliegenden Qualitats-
indikatoren zur Friihgeborenenversorgung entstanden ist.

Weiterhin wird gelegentlich das Problem der Mehrdimensionalitat von Indizes thematisiert. Es wird nicht nur
die Sterblichkeit, sondern die Sterblichkeit und eine Hirnblutung etc. abgebildet. Allerdings ist dieser Sachver-
halt kein auf Indizes beschranktes, sondern auch bei Qualitatsindikatoren existentes Phanomen. Bei der Be-
rechnung von Qualitatsindizes wird dieses ,Problem® allerdings im Gegensatz zu den bisher bestehenden
mehrdimensionalen Qualitatsindikatoren adressiert, indem diese als einzelne Dimensionen ausgewiesen und
mit einer eigenen Risikoadjustierung versehen werden. Umgekehrt kann auch formuliert werden, dass die Ver-
sorgungsqualitat tatsachlich mehrdimensional ist und ein Index dies als ,Indikatorprofil* berticksichtigt (Kopp
et al. 2007). Sowohl bei Indikatoren als auch bei Indizes dammt eine geeignete Risikoadjustierung das Mehrdi-
mensionalitatsproblem zusatzlich ein.

Fir die Einflihrungsphase wurde mit der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin konsentiert, alle Indikatoren des
Index gleich zu gewichten. Dabei kann kritisiert werden, dass hier Indikatoren mit sehr unterschiedlicher Trag-
weite (z.B. Versterben oder eine bronchopulmonale Dysplasie) gleichberechtigt in den Index einflieBen. Dieses
Problem kann formal durch eine Gewichtung der einzelnen Indikatoren relativ einfach gelost werden. Aufwendig
ist allerdings eine an inhaltlichen Kriterien orientierte Ermittlung bzw. Konsentierung der Gewichtungsfaktoren
mit Fachexperten. Diese Problematik ist in gleicher Weise z.B. auch bei der Konstruktion von ,,disabilty
adjusted life years“ zu beobachten (Murray 1994).

Bei der Indexbildung selbst gibt es zahlreiche unterschiedliche Herangehensweisen bzw. Mdglichkeiten der
Konstruktion (AHRQ 2011; Staiger et al. 2009; Heller et al. 2008; Reeves et al. 2007; Dimick et al. 2004). Die
Berechnungen kénnen je nach den Erfahrungen, die mit dem Umgang mit Qualitétsindizes gemacht werden,
und auch in Bezug auf wechselnde Anwendungskontexte angepasst werden.

Das AQUA-Institut empfiehlt den Qualitatsindex auf Auffalligkeitskriterium zu nutzen und sich in einem ersten
Schritt anhand der Auspragung der darunterliegenden Einzelindikatoren zu orientieren, wo entsprechende
Qualitatsprobleme in einer Einrichtung ggf. vorliegen. AnschlieBend sollten fiir alle diejenigen Félle, die zur
Auffalligkeit im Qualitatsindex beitrugen, ein intensiver Dialog gefiihrt und die Ursachen fir das Auftreten ent-
sprechender Ereignisse ermittelt werden. Wird dabei ein Qualitatsproblem identifiziert, sollte der Qualitatsin-
dex als auffallig bewertet werden.

11.5 Referenzbereiche

Grundsatzlich werden die Qualitétsindikatoren hinsichtlich ihrer Auslésung im Hinblick auf statistische Auffél-
ligkeiten in zwei Gruppen systematisiert, namlich in auf aggregierten Daten basierende Indikatoren und in
Sentinel-Event-Indikatoren (Nadzam et al. 1993). Sentinel-Events sind sehr seltene Ereignisse (Michaels et al.
2007: 829), deren Folgen so gravierend sind, dass jedes einzelne dieser Ereignisse qualitativ untersucht wer-
den soll. Diese Indikatoren bendtigen daher keinen einrichtungsbezogenen Nenner. Demgegeniiber stehen
Indikatoren auf der Basis von Aggregatdaten (Jackel 2009). Zum einen sind dies Indikatoren, bei denen pro
Patient eine kontinuierliche Variable erhoben wird (z. B eine Strahlenbelastung) und anschlieBend Werte der
zentralen Tendenz (oft der Median) Uber alle in einer Einrichtung behandelten Patienten ermittelt werden, die
innerhalb eines bestimmten Bereichs liegen sollten. Zum anderen sind dies ratenbasierte Indikatoren, bei de-
nen eine bestimmte Rate des Auftretens unabhéngig von jeglichen Qualitdtsstandards erwartet wird. Bei Indi-
katoren auf der Basis von Aggregatdaten konnen die Einrichtungsergebnisse uber die Fallzahl oder - bei risiko-
adjustierten Qualitatsindikatoren - die erwartete Wahrscheinlichkeit standardisiert werden (Mainz 2003: 524).
Mit Ruckgriff auf wissenschaftliche Untersuchungen kann bisweilen ein sogenannter Zielbereich festgelegt
werden, innerhalb dessen ein Einrichtungsergebnis bei angemessener Qualitat liegen sollte (Methode 4 in
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Haller et al. 2009: 1161). Fiir solche Indikatoren wird zumeist ein fester Wert als Referenzbereich festgelegt.
Demgegenlber gibt es bei zahlreichen anderen Indikatoren keine klare evidenzbasierte Grenze. Bei diesen
Qualitatsindikatoren werden auf Basis des Vorjahresgesamtergebnisses (oder vergleichbaren Datenkdrpern)
Toleranzbereiche fir unauffallige Ergebnisse definiert (Methode 3 in Haller et al. 2009: 1160f.). Haufig werden
in diesen Fallen auch Perzentile als Toleranzbereiche verwendet. Ergebnisse, die auBerhalb des Toleranzbe-
reichs liegen, missen genauer analysiert werden.

Grundsétzlich werden Sentinel-Events und Referenzbereiche auf Grundlage eines systematischen Literaturre-
views in Verbindung mit Expertengespréachen in den Bundesfachgruppen im Vorjahr des Erhebungszeitraums
festgelegt. Lasst sich auf der Grundlage des systematischen Literaturreviews ein eindeutiger evidenzbasierter
Grenzwert ermitteln, so wird dieser zur Grundlage des Zielbereichs genommen. Andernfalls wird auf Basis der
wissenschaftlichen Diskussion, wie sie in den Expertengesprachen zum Tragen kommt, ein Toleranzbereich als
Referenzbereich gesetzt.

Auf Basis dieser Methode wurde in der externen stationdren Qualitatssicherung fiir das Erfassungsjahr 2013
die in der folgenden Tabelle dargestellte Verteilung der verschiedenen Arten von Referenzbereichen festgelegt.

Tabelle 15: Systematik der Referenzbereiche in der externen stationdren Qualitédtssicherung im Erfassungsjahr 2013

Indikatorart Referenzbereichtyp Anzahl
gesamt grenzwertbasiert perzentilbasiert

Sentinel-Event Sentinel-Event 40 Sentinel-Event
ratenbasiert Zielbereich 33 33 0
(ohne weitere Risikoad- | 1o|eranzbereich 64 36 28
justierung)

Nicht definiert 135
ratenbasiert Zielbereich 26 26 0
(mit Risikoadjustierung) | 1oleranzbereich 108 50 58

Nicht definiert 26
mengenbasiert Toleranzbereich 2 0 2
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12 Berichterstattung

Die Institution nach §137a SGB V ist verpflichtet, die Ergebnisse der QualitatssicherungsmaBnahmen in einer
fur die Allgemeinheit verstandlichen Form zu verdffentlichen. Die Verdffentlichungspflicht umfasst die Uber-
sichtliche Darstellung der in der Qualitatssicherung verwendeten Indikatoren, Instrumente und Dokumentatio-
nen*® sowie die laufende Berichterstattung iiber die Ergebnisse, Projekte und abgeschlossene Auftrage der
Qualitatssicherung.

Das zentrale Medium zur Veroffentlichung sind spezielle Webseiten des AQUA-Instituts (www.sqg.de). Dort
werden alle vom G-BA abgenommenen und mit Beschlussfassung freigegebenen Dokumente in einer mindes-
tens barrierearmen Form*® der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

12.1 Hintergrund

Der versorgungspolitische Hintergrund bzw. das wesentliche Ziel der 6ffentlichen Berichterstattung im
Gesundheitswesen ist die Starkung des Qualitatswettbewerbs zwischen Leistungserbringern (Schrappe 2011).
Dem liegt die Annahme zugrunde, dass veroffentlichte Informationen von Leistungserbringern bessere Wahl-
entscheidungen fiir Patienten ermdglichen und die Leistungserbringer auf diese Weise motiviert werden, die
Qualitat der Versorgung weiter zu verbessern. In praktischer Hinsicht spiegelt der angenommene Zusammen-
hang von verfligbaren Qualitatsinformationen und individuellen Wahlentscheidungen ein komplexes Problem-
feld wider. So konnten Studien zeigen, dass die Veroffentlichung von qualitatsrelevanten Informationen allein
oftmals nur wenig Einfluss auf die Auswahl eines gesundheitlichen Versorgungsangebotes durch Patienten hat
(Hibbard 2008). Ob und inwieweit dies damit zusammenhangt, dass die meisten Qualitatsberichte deutscher
Krankenh&user fiir Patienten oft nur schwer verstandlich (Verbraucherzentrale NRW 20 14; Friedemann et al.
2009) und bisher wenig bekannt sind (Verbraucherzentrale NRW 2014; de Cruppé et al. 2011b; Geraedts et al.
2011; Geraedts et al. 2010), ist unklar. Generell ist der Effekt einer 6ffentlichen Qualitatsberichterstattung auf
die Effektivitét der Versorgung bislang eher ungeklart (Ketelaar et al. 2011; Geraedts et al. 2009; Fung et al.
2008). Demgegentiber steht die mittlerweile starke und weiter zunehmende Frequentierung von Gesundheits-
portalen, die Qualitatsinformationen auch aus der externen stationaren Qualitatssicherung mit dem Anspruch
der Laienversténdlichkeit darbieten.

Die Problematik einer addquaten und fiir die Allgemeinheit verstandlichen Darstellung von Qualitatsinformatio-
nen betrifft das AQUA-Institut in besonderer Weise, weil sich die Ergebnisse mehrheitlich an das Fachpublikum
der Qualitatssicherung bzw. an Leistungserbringer richten. Gleichwohl sieht das AQUA-Institut keine Alternative
zur bisherigen, umfassenden Veroffentlichung seiner Ergebnisse und damit einer moglichst transparenten Dar-
legung seiner Arbeitsweise: Das AQUA-Institut stellt alle relevanten Informationen liber seine Arbeit, die zur
Anwendung kommenden Methoden und die Ergebnisse der Qualitatssicherung grundséatzlich der Allgemeinheit
auf der Webseite www.sqgg.de zur Verflugung.

12.2 Adressaten der Berichterstattung

Insgesamt kann nicht davon ausgegangen werden, dass die Bereitstellung von Informationen mit der Vermitt-
lung von Wissen gleichzusetzen ist. Besonders bei der Befragung von Patienten zeigt sich, dass diese oft
Schwierigkeiten haben, statistische Angaben wie Mittelwerte und Prozentangaben zu verstehen. Um diesem
Problem gerecht zu werden, ist eine moglichst einfache und ,lebensnahe“ Form der Datenaufbereitung erfor-
derlich, denn die Art und Weise der Darstellung beeinflusst die Interpretation der Daten erheblich (Gigerenzer
2009; Gigerenzer et al. 2007; Grande et al. 2005). Andererseits mangelt es patientengerechten aufgearbeite-
ten Informationen zumeist an der notwendigen Prazision, um von professionellen Akteuren aus den Bereichen
der Qualitatssicherung oder von medizinischen Fachexperten gleichermaBen genutzt werden zu kénnen.

* Die bisherige Berichterstattung zu QualitatssicherungsmaBnahmen beschrankt sich auf die Leistungsbereiche der stationdren Qualitatssicherung,
weil sich die bisher entwickelten sektoreniibergreifenden QS-Verfahren noch in der Erprobung befinden. Einzelheiten zur Darstellung der Ergebnisse
im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung werden in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.

* Die Webseite www.sqg.de selbst ist barrierefrei nach den Kriterien der BITV 2.0.
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Das AQUA-Institut unterscheidet bei den Adressaten in Bezug auf die Berichterstattung deswegen grundséatz-
lich zwischen:

= Laien (Menschen ohne medizinische und qualitatssicherungsrelevante Vorkenntnisse)

= Interessierter Offentlichkeit (Menschen und Institutionen mit medizinischen und/oder qualititssicherungs-
relevanten Interessen, z.B. Patienten, Beschaftige aus Gesundheitsberufen usw.)

= Betroffene Leistungserbringer und Fachpublikum der Qualitatssicherung (Menschen und Institutionen aus
den Arbeitsbereichen der Qualitatssicherung, z.B. QS-Beauftragte der Krankenh&user, Qualitatsinitiativen,
G-BA, LQS usw.)

= Medizinischen Experten (Arzte und andere medizinisch-therapeutische Leistungserbringer)

Die genannten Zielgruppen unterscheiden sich erheblich durch den Grad ihrer Sach- und Fachkenntnisse. Sie
haben nicht nur unterschiedliche Informationsbediirfnisse und Zugangsmadglichkeiten, sondern auch teilweise
ganz unterschiedliche Erwartungshaltungen beziiglich der Art und Weise der Informationsaufbereitung.. Das
betrifft sowohl die Form der Darstellung von Datenmaterial (Zahlen, Tabellen, Grafiken, Text) als auch die Art
und die Ausfiihrlichkeit der gegebenen Informationen wie auch das zu wahlende Medium der Darstellung (ge-
druckt oder computergestitzt).

12.2.1 Laien

Laien (im oben genannten Sinne) sind eine eher selten adressierte Zielgruppe der Berichterstattung des AQUA-
Instituts. Selbst der Qualitatsreport, der sich weitgehend um Allgemeinverstandlichkeit, im Sinne der Reduktion
des Abstraktions- und Komplexitatsniveaus, bemiiht, kann die Komplexitét der medizinischen Leistungen und
der diesbeziglich stattfindenden Qualitatssicherung nicht auf ,,echte® Laienverstandlichkeit reduzieren.

Eine patientengerechte Darstellung, d.h. eine ,Ubersetzung® der Ergebnisse der Qualitatssicherung ist derzeit
in weiten Teilen Aufgabe der Leistungserbringer und bspw. in den Qualitétsberichten der Krankenhduser zu
veroffentlichen. Dass diese Berichte diesen Anforderungen nur selten gerecht werden (Verbraucherzentrale
NRW 2014; Geraedts et al. 2010), ist ein Mangel, der im Rahmen der Regelungen zu den Qualitatsberichten der
Krankenh&auser behoben werden misste.

Durch den G-BA wurde bislang nur das sogenannte NICU-Projekt (www.perinatalzentren.org) im Sinne einer
patientengerechten Darstellung der Ergebnisse beauftragt (siehe Abschnitt 12.4.3). Hierfir hat sich das AQUA-
Institut eingehend mit Experten des Max-Planck-Instituts fiir Bildungsforschung (Berlin) beraten

12.2.2 Interessierte Offentlichkeit

Das AQUA-Institut interpretiert die auftragsgemaB zu adressierende ,Allgemeinheit* als interessierte Offent-
lichkeit im oben genannten Sinne und geht davon aus, dass Patienten (auch potenzielle Patienten und Angeho-
rige) die primére Zielgruppe sind. Auch wenn noch weitgehend unklar ist, ob und inwieweit Patienten bereitge-
stellte Qualitatsinformationen tatsachlich zur Wahlentscheidung nutzen (de Cruppé et al. 2011a; Hibbard et al.
2005), so ist das Ziel der Berichterstattung zunachst die Herstellung von Transparenz, um lberhaupt Einrich-
tungen vergleichen zu kénnen und so Wahlentscheidungen zu erméglichen (Murphy et al. 2010).

Paradigmatisch hierfirr sind nicht nur Patienteninformationen, sondern auch der Qualitatsreport. In Letzterem
wird versucht, die Ergebnisse der hochkomplexen Materie der Qualititssicherung auch der interessierten Of-
fentlichkeit zuganglich zu machen. Der Report verfiigt Gber eine Leseanleitung und ein Glossar, die Ziele, Inhal-
te und Methoden der Qualitatssicherung werden in einem Hintergrundkapitel erlautert, medizinisch-
therapeutische und pflegerische Sachverhalte sind vereinfacht dargestellt und die Diskussion einzelner Quali-
tatsindikatoren ist auf exemplarische und/oder Falle mit besonderen Merkmalen beschrankt (AQUA 2014e).

12.2.3 Leistungserbringer und Fachpublikum der Qualitatssicherung

Die betroffenen Leistungserbringer sowie alle Personen und Einrichtungen, die im weitesten Sinne professionell
mit der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen befasst sind, geh6éren zur priméren Zielgruppe der meisten
Formen der Berichterstattung des AQUA-Instituts.
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Fachpublikum und , Allgemeinheit* bzw. interessierten Offentlichkeit werden voneinander unterscheiden, da es
sich sowohl bei den Leistungserbringern als auch bei den Akteuren der ,Qualitdtssicherungsbranche® um Ex-
perten handelt, deren Interesse sich sehr stark auf prézise dargelegte formale, methodische und technische
Details richtet. In den speziell an dieses Publikum gerichteten Berichten wird deshalb weitgehend auf Kommen-
tierungen verzichtet, weil medizinische Experten starker komprimierte und an Zahlen orientierte Darstellungen
bevorzugen (Geraedts et al. 2011).

In Bezug auf das Fachpublikum liegt die Anforderung nicht so sehr darin, allgemeinversténdliche Texte zu for-
mulieren. Vielmehr sind hier die Art und Weise der Bereitstellung der Daten sowie eine gute Kommunikations-
struktur wesentlich entscheidender als die Allgemeinverstandlichkeit dieser Texte. Das AQUA-Institut tragt
diesen Erfordernissen durch einen komfortablen Bereitstellungsweg aller Daten (ber ein Internetportal, der
Aufbereitung von Informationen in verschiedenen Dateiformaten (XLS/CSV) und eine Hotline, die alle Fragen
rund um den ,Datenservice® beantwortet, Rechnung.

Auch die vom AQUA-Institut individuell erstellten Riickmeldeberichte fiir die Einrichtungen richten sich natur-
gemaB an das Fachpublikum bzw. die jeweils adressierten Leistungserbringer. Hier ist das AQUA-Institut an der
offentlichen Berichterstattung nur indirekt beteiligt. Zum einen erhalten die Einrichtungen Rickmeldeberichte
in Form von Benchmarkreports. Die ¢ffentliche Berichterstattung obliegt aber den Einrichtungen (derzeit aus-
schlieBlich Krankenh&user) selbst, die ihre Ergebnisse in einem nach Vorgaben des G-BA zu erstellenden Struk-
turierten Qualitatsbericht veréffentlichen miissen. Das AQUA-Institut hat fiir den G-BA dazu im Jahr 2013 eine
Empfehlungsliste mit allgemeinverstandlichen ,Ubersetzungen* fiir alle veréffentlichungspflichtigen Indikatoren
der externen Qualitatssicherung angefertigt. Diese Liste ist vom G-BA als (unverbindliche) Empfehlung an die
Einrichtungen weitergegeben worden.

Mit Blick auf die Studienlage geht das AQUA-Institut davon aus, dass sich die Verdffentlichung moglichst vieler
Indikatoren positiv auf die Umsetzung von Qualitatsverbesserungsmafnahmen auswirkt (Fung et al. 2008). So
setzten etwa Krankenhaduser nach veroffentlichter hoher Mortalitatsrate bei koronarer Bypass-Chirurgie ver-
mehrt QualitatsverbesserungsmaBnahmen um (Chassin 2002). Ebenso scheint allein der Vorgang der Verof-
fentlichung von Ergebnisdaten die Bereitschaft zur Qualitdtsverbesserung zu erhéhen (Hibbard et al. 2003).
Gleichsam sind dem Institut auch die Gefahren bewusst, die hiermit verbunden sein kénnen - vor allem etwai-
ge Strategien zur patientenbezogenen Risikoselektion (Geraedts et al. 2009; Smith 1995). Solche Strategien
kdnnen dazu fihren, dass beispielsweise multimorbide Patienten an andere Einrichtungen verwiesen werden,
um die eigene Bewertung nicht zu gefdhrden (Moscucci et al. 2005). Das AQUA-Institut begegnet diesem Prob-
lem mit umfassenden Ansatzen zur Risikoadjustierung (vgl. Abschnitt 11.2). Vor allem der Anteil der mit Reg-
ressionsmethoden adjustierten Variablen hat sich seit 2010 von ca. 6 auf fast 18 Prozent fast verdreifacht
((Konig et al. 2014).

Zum anderen prift das AQUA-Institut seit 2011 im Auftrag des G-BA alle Indikatoren der externen stationaren
Qualitatssicherung mit Blick auf ihre Eignung fir eine einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung. Als
Ergebnis dieser Priifungen stieg die Anzahl der ab dem Erfassungsjahr 2011 verpflichtend zu veréffentlichen-
den Indikatoren von 28 auf mittlerweile 295 (flir das Erfassungsjahr 2013).

12.2.4 Wissenschaftliche Experten

Wissenschaftliche Experten (z.B. akademisch arbeitende Mediziner und andere vorwiegend forschend tétige
Experten) sind eine wichtige und vielfaltig in die Qualitdtssicherungsarbeit des AQUA-Instituts einbezogene
Gruppe, z.B. als Teilnehmer an Scoping-Workshops, als Teilnehmer des RAM-Panels oder der Bundesfachgrup-
pen. Damit verbunden ist das Anliegen des AQUA-Instituts, z.B. qualitatssicherungsrelevante medizinisch-
therapeutische Sachverhalte korrekt darzustellen.
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Diese Experten sind vor allem in Bezug auf die Ergebnisse und die Erlduterung der MaBnahmen der Qualitatssi-
cherung Adressaten der Berichterstattung des AQUA-Instituts, nicht aber hinsichtlich wissenschaftlich-medizi-
nischer Hintergriinde.*

Da die primaren Adressaten der Berichterstattung des Instituts die interessierte Offentlichkeit und das Fach-
publikum der Qualitatssicherung (inkl. der von der Qualitatssicherung betroffenen Mediziner) sind, werden im
Qualitatsreport und den Entwicklungsberichten medizinische Kontexte mdglichst verstandlich dargelegt. Wenn
Berichte primér die interessierte Offentlichkeit und das Fachpublikum der Qualititssicherung adressieren,
beschrankt sich die Bereitstellung allgemeinerer medizinischer Hintergrundinformationen auf die Darlegung
qualitatsrelevanter medizinischer Sachverhalte, die iberdies im sprachlichen Duktus an einer moglichst weit-
gehenden Allgemeinverstandlichkeit orientiert sind. Gleiches gilt fir Abbildungen und Tabellenformate, die
moglichst auch ohne spezifisches medizinisches Hintergrundwissen verstanden werden sollen.

12.3 Berichtsarten

12.3.1 Berichte im Rahmen der gegenwartigen einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung

Bundesauswertung

Das AQUA-Institut verdffentlicht jahrlich zum 30. Juni des Folgejahres alle Ergebnisse zu den Leistungsberei-
chen der bundesweiten gesetzlich verpflichtenden Qualitatssicherung eines Erfassungsjahres (Bundesauswer-
tung). Fiir jeden bestehenden Leistungsbereich wird - sofern Daten fiir das Erfassungsjahr vorliegen - jahrlich
ein separater Bericht erstellt, der die Ergebnisse aller durch die Rechenregeln definierten Indikatoren eines
Verfahrens auf Bundesebene aggregiert darstellt.

Jeder Bericht enthalt

= Angaben zur Datengrundlage,

= grafisch aufbereitete Auswertungen zu jedem Indikator, inklusive eines Vergleichs zu den Ergebnissen des
Vorjahres,

= Detailergebnisse zum Indikator sowie

= Erlduterungen zur Berechnung einzelner Indikatoren (Adjustierungsvariablen, Scores und sonstige Interpre-
tationshilfen).

Jeder Bericht wird ergénzt um die sogenannte Basisauswertung dieses Leistungsbereichs, die u.a. grundsatzli-
che Angaben zu Fallzahlen, Aufenthaltsdauer, Patienten, Diagnostik und Therapie enthalt.

Die Bundesauswertungen reprasentieren die grundlegendste Analyse der erfassten Daten zu einem Leistungs-
bereich. Sie werden in Form von PDF-Dokumenten geordnet nach Leistungsbereichen auf den Webseiten des
AQUA-Instituts veroffentlicht. Obwohl die Berichte auf diese Weise auch der Allgemeinheit zur Verfligung ste-
hen, richten sie sich in ihrer detaillierten, aber unkommentierten Form an das Fachpublikum der Qualitatssi-
cherung.

Qualitatsreport

Fiir die interessierte Offentlichkeit werden die Ergebnisse der Bundesauswertung (in mdglichst allgemeinver-
standlicher Form) in einem Qualitatsreport verdffentlicht, der in einer PDF-Fassung und in gedruckter Form
erscheint.

Der jahrlich im September veroffentlichte Qualitédtsreport enthélt die Ergebnisse aller Leistungsbereiche und
Indikatoren, stellt sie aber in einer starker zusammengefassten Form dar. Um die Allgemeinversténdlichkeit zu
erhdéhen, enthélt der Qualitatsreport eine ausfiihrliche Leseanleitung in Bezug auf die Formen der Ergebnisdar-
stellung sowie ein Glossar. Die Ziele, Inhalte und Methoden der Qualitdtssicherung werden in gesonderten

¥ Da die primaren Adressaten der Berichterstattung des AQUA-Instituts die interessierte Offentlichkeit und das Fachpublikum der Qualitétssiche-
rung (inkl. der von der Qualitatssicherung betroffenen Mediziner) sind, beschrénkt sich die Bereitstellung allgemeinerer medizinischer Hintergrundin-
formationen auf eine Darlegung qualitétsrelevanter medizinischer Sachverhalte, die tberdies im sprachlichen Duktus an einer moglichst weitgehen-
den Allgemeinverstandlichkeit orientiert sind. Gleiches gilt fir Abbildungen und Tabellenformate, die mdglichst auch ohne spezifisches medizini-
sches Hintergrundwissen verstanden werden sollen
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Hintergrundkapiteln erldutert, medizinisch-therapeutische Sachverhalte sind vereinfacht dargestellt und die
Diskussion einzelner Qualitatsindikatoren ist auf exemplarische und/oder Féalle mit besonderen Merkmalen
beschrénkt.

Riickmeldeberichte (Benchmarkreports) fiir Leistungserbringer

Alle datenliefernden Leistungserbringer erhalten Riickmeldung zu ihren Ergebnissen. Struktur und Form der
Berichte fiir die Leistungserbringer, die durch das AQUA-Institut erstellt werden, sind im Grundaufbau identisch
mit dem Aufbau der Bundesauswertungen. Zusatzlich enthalten die Berichte individuelle Analysen des Leis-
tungserbringers und seiner Ergebnisse. Damit die Leistungserbringer ihre Ergebnisse mit denen anderer Ein-
richtungen des Verfahrens vergleichen konnen, erfolgt eine grafische, anonyme Gegenuberstellung der Ergeb-
nisse aller Leistungserbringer. Nur dem Empfanger eines Berichts ist dabei bekannt, welchen Wert in der Abbil-
dung seine Einrichtung reprasentiert. Die Berichte sind damit Grundlage fir eine vergleichende Qualitatssiche-
rung.

Wie fir die Bundesauswertung gilt auch fiir den Benchmarkreport, dass die Lesbarkeit der Dateien allein durch
den Umfang der Informationen schon maBgeblich erschwert wird. Deshalb stellt das AQUA-Institut den Einrich-
tungen die Ergebnisse auf einer gesicherten Internetplattform zur Verfiigung.

Berichte zum Strukturierten Dialog

Das AQUA-Institut erstellt fiir die direkten Verfahren Berichte der Ergebnisbewertungen und der durchgefiihr-
ten qualitdtssichernden MaBnahmen. Die Lénder erstellen diese Berichte analog fur die indirekten Verfahren
auf Basis von bundeseinheitlichen, durch das AQUA-Institut spezifizierten Vorgaben (§15 Abs. 1 QSKH-RL) und
Ubermitteln sie an das AQUA-Institut. Das AQUA-Institut wertet die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs aus
den indirekten Verfahren auf Bundesebene aus und erstellt einen abschlieBenden Bericht.

Die Berichterstattung tUber die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs ist auf zwei Dokumente verteilt.

= Zum 15. Mérz: Bericht zum Strukturierten Dialog aus den direkten Leistungsbereichen. In diesem Bericht
sind auch die Ergebnisse der Datenvalidierung aus den direkten Leistungsbereichen enthalten.

= Zum 15. Mai: Zusammenfassender Bericht zum Strukturierten Dialog aus den indirekten und direkten Leis-
tungsbereichen.

Berichte zur Datenvalidierung

Nach Abschluss des Datenvalidierungsverfahrens werden die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs zur Daten-
validierung fur die indirekten Verfahren von den LQS und die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Daten-
abgleich entsprechend der Spezifikation an das AQUA-Institut libersandt.

Die Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens werden gemaB §15 Abs. 1 der QSKH-RL in den zusammenfas-
senden Berichten dargestellt. Dariiber hinaus werden die Ergebnisse gemaB §15 Abs. 2 der QSKH-RL in einem
Abschlussbericht prasentiert.

= Zum 15. Mérz: Bericht Uber die statistische Basispriifung mit Strukturiertem Dialog und dem Stichproben-
verfahren mit Datenabgleich aus den direkten Leistungsbereichen. In diesem Bericht sind auch die Ergeb-
nisse des Strukturierten Dialogs aus den direkten Leistungsbereichen dargelegt.

= Zum 15. Mai: Zusammenfassender Bericht zur Datenvalidierung aus den indirekten und direkten Leistungs-
bereichen.

Berichte liber Entwicklungsleistungen

Zu den Ergebnissen jeder beauftragten Entwicklungs- oder Weiterentwicklungsleistung erstellt das AQUA-
Institut einen ausfihrlichen Bericht. Dieser enthélt eine Dokumentation aller durchgefiihrten Prozessschritte
und Teilergebnisse sowie Art und Umfang der Einbeziehung von Fachexperten.

Nach Abnahme der Abschlussberichte zu den Entwicklungsleistungen durch das Plenum des G-BA werden
diese inklusive der Anhdnge und der Stellungnahmen der gesetzlich zur Stellungnahme berechtigen Organisati-
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onen auf den SQG-Webseiten des AQUA-Instituts veroffentlicht. An gleicher Stelle wird auch lber den Stand
laufender Projekte berichtet.

Tatigkeitsbericht

Ein jahrlich fir den G-BA bis zum 31. Marz zu erstellender Tatigkeitsbericht fasst die Arbeitsschwerpunkte des
AQUA-Instituts sowie die wesentlichen Ergebnisse im Rahmen der Beauftragung nach §137 a SGB V zusam-
men. Auch er wird auf den Webseiten des Instituts veréffentlicht.

Darstellung der Leistungsbereiche und Indikatoren

Alle dokumentationspflichtigen Leistungsbereiche der externen (bisher ausschlieBlich stationaren) Qualitatssi-
cherung werden zusammen mit den jeweiligen Indikatoren auf den Webseiten des Instituts ausfiihrlich und in
allgemeinverstandlicher Form erlautert.

12.3.2 Auswertungskonzepte fiir sektoreniibergreifende QS-Verfahren

Die Bundesauswertung, die Riickmeldeberichte fir Leistungserbringer sowie die Berichte zum Strukturierten
Dialog und zur Datenvalidierung sind derzeit (Stand November 2014) auf die Darlegung der Ergebnisse im
Rahmen der bestehenden, d.h. der externen stationaren und damit der sektorspezifischen Qualitatssicherung
beschrankt. Mit der Berichterstattung zu den in Entwicklung befindlichen sektoreniibergreifenden QS-
Verfahren wird an die genannten Berichtsformate eine Reihe neuer Anforderungen gestellt, die sich nicht zu-
letzt aus neu zum Tragen kommenden Auswertungskonzepten ergeben.

Grundsétzlich orientiert sich jedes Auswertungskonzept an den Zielen eines QS-Verfahrens und damit an den
Inhalten der Entwicklungsberichte bzw. den konkreten Angaben zu den Indikatoren (Zahler, Nenner, Risikoad-
justierung, Ergebnis- und Dokumentationsverantwortlichkeit, Erhebungsinstrumente). Dartber hinaus sind
immer die empirisch-statistischen Gegebenheiten der zu analysierenden Qualitatsindikatoren sowie auch die
Besonderheiten einer sektorenlbergreifenden Herangehensweise in Betracht zu ziehen.

Bei Auswertungskonzepten von sektoreniibergreifenden QS-Verfahren sind folgende Besonderheiten zu be-
ricksichtigen:

= Es existiert Ublicherweise ein Follow-up.

= Essind ggf. mehrere Leistungserbringer am Versorgungsprozess beteiligt.

= Esliegen ggf. Angaben aus Patientenbefragungen vor.

= FEinige Indikatoren kdnnen andere Indikatoren bedingen, z.B. indem sie eine Vorstufe eines spateren
Outcome abbilden.

= (Ggf. ist eine regionale Auswertung in Betracht zu ziehen

Damit sind grundsétzlich die folgenden Fragen zu beantworten:

= Wie sind die Informationen im Follow-up aufzubereiten?

= Fiir welche Leistungserbringer sind die Informationen aufzubereiten?

= Wie flieBen Angaben aus Patientenbefragungen in diese Auswertungen ein?
= Wie sind voneinander abhéngige Indikatoren zu beurteilen?

= Wie wird die Region definiert und wie werden die Daten erhoben?

Damit stellt sich im Kontext der sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung die Frage nach der Ergebnisdarstel-
lung und damit nach der Form der Rickmeldeberichte an die Leistungserbringer noch einmal neu, da hier eine
konkrete Zuweisung von Verantwortlichkeiten oft schwierig ist. D.h. hier ist vor allem zu kl&ren, welche Leis-
tungserbringer beteiligt sind bzw. welche Ergebnisse welchen am Behandlungsprozess beteiligten Akteuren
Ubermittelt werden kénnen und dirfen.
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Vorbehaltlich der mit dem G-BA abzustimmenden Einzelheiten sollen die folgenden Festlegungen gelten:

= FEin Leistungserbringer, der eine initiale Indexleistung erbringt, soll die Ergebnisse im Follow-up (typischer-
weise Indikatoren der Ergebnisqualitat) fiir alle seine Patienten dargestellt bekommen, ggf. getrennt danach,
ob er sie selbst nachbehandelt/nachuntersucht hat oder nicht.

= FEin Leistungserbringer, der eine Nachbehandlung/-untersuchung durchfiihrt, soll die Ergebnisse fiir alle
seine Nachbehandlungen/-untersuchungen dargestellt bekommen, ggf. getrennt danach, ob er sie selbst
primar behandelt hat oder nicht. Bei dieser Art der Darstellung wird es sich oft nicht um Indikatoren der Er-
gebnisqualitat, sondern um Indikatoren der Prozessqualitat oder eine Information zu den durchgefiihrten
Nachuntersuchungen handeln.

= Angaben aus Patientenbefragungen sind typischerweise Indikatoren der Prozessqualitat (ob eine Patienten-
aufklarung sachgerecht durchgefiihrt oder der Patient in die Therapieentscheidung mit einbezogen wurde)
und Ergebnisqualitat (z.B. Zufriedenheit mit der Therapie bzw. funktionelles Outcome einer Therapie im Fol-
low-up). Diese Angaben sollen den Leistungserbringern, die die initiale Indexleistung erbracht haben, fiir die
von ihnen initial behandelten Patienten zuriickgespiegelt werden. Leistungserbringer, die eine Nachbehand-
lung/-untersuchung durchgefiihrt haben, sollen die Ergebnisse von Patientenbefragungen fir die von ihnen
behandelten/untersuchten Patienten erhalten.

= Ggf. sollen Indikatoren, die eine Vorstufe zu anderen abbilden, als Subgruppen der spateren Indikatoren
ausgewiesen werden. So konnten beispielsweise intraoperative Komplikationen das funktionelle oder allge-
meine spatere Outcome deutlich beeinflussen. In einem solchen Fall ist es sinnvoll, den spéateren Follow-up-
Indikator auch getrennt danach auszuweisen, ob zuvor intraoperative Komplikationen vorlagen oder nicht.

= Die Auswertung von sogenannten Area-Indikatoren erfordert nicht nur eine frihzeitige Definition der auszu-
wertenden Region/Population, sondern auch der Erhebungsmethoden (ggf. miissen gesonderte Regions-
oder Institutionskennzeichen mit erhoben oder neu geschaffen werden) sowie eines Konzepts zur Riickspie-
gelung von Ergebnissen.

Insgesamt sollen die Fristen im Krankenhaus und in der Arztpraxis fir alle zukinftigen sektoreniibergreifenden
Verfahren einheitlich festgelegt werden, um zusétzlichen Aufwand oder Unsicherheiten bei den Leistungserb-
ringern zu vermeiden. Gleiches gilt fiir die Datenannahmestellen und fir Berichte der zukiinftigen Landesar-
beitsgemeinschaften sowie den Bericht des AQUA-Instituts an den G-BA. Eine Abstimmung der Fristen erfolgt
im Zuge der Erstellung themenspezifischer Bestimmungen.

Uber die addquaten Formen der Ergebnisdarstellung (siehe Abschnitt 12.4) wird entsprechend dem Auswer-
tungskonzept entschieden, das mit jedem Abschlussbericht als Muster/Entwurf mitgeliefert wird.

12.4 Formen der Ergebnisdarstellung

Je nach adressierter Zielgruppe und Ebene der Berichterstattung verwendet das AQUA-Institut unterschiedliche
tabellarische und grafische Ergebnisdarstellungen. Das bedeutet einerseits, dass grundsatzlich gleiche Daten
und Auswertungen fiir unterschiedliche Zielgruppen individuell aufbereitet werden. Andererseits sind bei sekto-
reniibergreifenden Ergebnisdarstellungen oder auch bei einrichtungsiibergreifenden Follow-up-Auswertungen
differenzierende Konzepte mit Blick auf die Riickmeldeformen zu beachten.

12.4.1 Aktuell verwendete Darstellungen

Adressaten der Ergebnisdarstellung der externen stationaren Qualitatssicherung (Bundesauswertung) sind die
Leistungserbringer sowie in Form des Qualitdtsreports auch die interessierte Offentlichkeit. Die Kommunikati-
on der Einzelergebnisse Uber die ,,Qualitdt der Krankenhduser” obliegt den Leistungserbringern in den jahrli-
chen Qualitatsberichten.

Die Ergebnisse von Auswertungen werden je nach Sachverhalt als absolute Zahlen, als Anteile (Prozent) oder
Raten sowie teilweise auch als dimensionslose Verhaltniszahl (O/E) dargelegt.

In der Regel werden Ergebnisse, Konfidenzintervalle (Vertrauensbereiche), Verteilungswerte und Referenzberei-
che mit einer Nachkommastelle ausgewiesen. Eine Ausnahme bilden dabei Werte < 9,995, die aufgrund der
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Genauigkeit mit zwei Nachkommastellen ausgewiesen werden. Die rechnerische Auffélligkeit von Krankenhau-
sern sowie die Tendenz werden entsprechend diesem Schema ermittelt. Bei einer Fallzahl kleiner als 4 werden
aus datenschutzrechtlichen Griinden keine Ergebnisse ausgewiesen.

Das Ergebnis fur O/E-Indikatoren ermittelt sich anhand der systembedingten maximalen Genauigkeit (30 Stel-
len) der ungerundeten Werte.

Zur Veranschaulichung der Ergebnisse wahlt das AQUA-Institut derzeit die folgenden Grafiken.

Linien- bzw. Fehlerbalkendiagramm

Linien- bzw. Fehlerbalkendiagramme zeigen die Lage eines Mittelwertes einer Stichprobe bzw. die wahrschein-
liche Lage eines Mittelwertes einer Grundgesamtheit im Zusammenhang mit einem zugehorigen Vertrauensbe-
reich (Konfidenzintervall). Der ,Fehlerbalken® (der Vertrauensbereich) gibt dabei den Bereich an, in dem der
tatsachliche Wert eines Qualitatsindikators unter Berlicksichtigung aller zufalligen Ereignisse (z. B. Dokumenta-
tionsfehler) mit einer bestimmten, zuvor festgelegten Wahrscheinlichkeit liegt.
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Abbildung 24: Beispiel fiir ein Fehlerbalkendiagramm (Stichprobe)

Im Qualitatsreport und in der Bundesauswertung wird das Fehlerbalkendiagramm zur Darstellung der Gesamt-
ergebnisse auf Basis der Falle (Patienten) verwendet. Die durch den Indikator abgebildete Versorgungsqualitat
wird hier zusétzlich im Verlauf aufeinander folgender Jahre dargestellt und kann dementsprechend auf einen
Blick verglichen werden.*® Sofern fiir den Qualitatsindikator ein Referenzbereich definiert ist, erscheint dieser
als Ziel- oder Toleranzbereich entsprechend gelb unterlegt.

Liniendiagramme werden in Bundesauswertungen und Rickmeldeberichten verwendet. In der Bundesauswer-
tung stellt das Liniendiagramm vergleichend die Bundeswerte (in der Regel Anteilswerte) eines Qualitatsindika-
tors fiir das jeweilige Erfassungsjahr und das vorangehende Jahr grafisch dar.

8 Abhéngig vom MaBstab der y-Achse ist es mdglich, dass ein Vertrauensbereich nicht erkennbar ist, wenn seine Grenzen innerhalb des Kreises
liegen, der das Gesamtergebnis markiert.
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Abbildung 25: Beispiel fir ein Liniendiagramm (Bundesergebnisse 2013: N = 276 Félle und 2012: N = 295 Félle)

Auf diese Weise kann die Versorgungsqualitat zweier aufeinanderfolgender Jahre direkt anhand der Werte der
beiden Jahre verglichen werden. Die Konfidenzintervalle der Jahreswerte werden als senkrechte Linien ge-

zeigt.* Die Basis der Berechnungen (Anzahl der Félle, resp. Patienten) kann der zweiten Zeile des Grafiktitels
entnommen werden.

In den Rickmeldeberichten wird das Fehlerbalkendiagramm zum einen zur Darstellung der Krankenh&user im
Vergleich verwendet, wobei das jeweils eigene Krankenhaus gesondert gekennzeichnet ist, zum anderen wird
das Ergebnis der eigenen Einrichtung im Vergleich zum Bundesergebnis dargestellt.
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Abbildung 26: Beispiele fiir ein Fehlerbalkendiagramm (Benchmarkreport)

Benchmarkdiagramm

Benchmarkdiagramme werden derzeit in den Bundesauswertungen verwendet. Ein Benchmarkdiagramm zeigt
dort die Indikatorwerte der einzelnen Krankenh&user. Fiir jedes Krankenhaus wird das Indikatorergebnis durch
einen Balken dargestellt. Die Balken werden so angeordnet, dass Krankenhduser mit guten Ergebnissen immer
rechts stehen. Die Beschriftung der x-Achse zeigt die absolute Anzahl der Krankenhauser.*

Ein Benchmarking ist prinzipiell moglich, weil der durch einen Balken angezeigte Ql-Wert eines einzelnen Kran-
kenhauses unmittelbar mit den Indikatorwerten der anderen Krankenh&user verglichen werden kann. Der Refe-
renzbereich des Indikators (sofern definiert) wird als farbig unterlegte Flache (gelb) kenntlich gemacht.

* Es ist allerdings mdglich, dass ein Konfidenzintervall nicht erkennbar ist, weil seine Grenzen - abhéngig vom MaBstab der y-Achse - sehr eng
beieinander liegen. Dies ist dann der Fall, wenn sie innerhalb des Kreises liegen, der den Bundeswert markiert.

0 Wegen der begrenzten GroBe der Grafiken entsteht ein ,flachiger Eindruck, wenn die Balken sehr vieler Krankenhauser auf engem Raum neben-
einander gestellt werden.
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Derzeit werden separate Diagramme fiir Hiuser mit 1 bis 19 Fallen bzw. 20 Fallen und mehr bereitgestellt.
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Abbildung 27: Benchmarkdiagramm (Beispiel fiir Krankenhéuser mit mindestens 20 Fallen)

Box-and-Whisker-Plots

Ein Box-and-Whisker-Plot bzw. Boxplot (Kastengrafik) fasst verschiedene Streuungs- und LagemaBe mindestens
intervallskalierter Ergebnisdaten in einer Grafik zusammen. Seine Verwendung ermdglicht einen vereinfachten
Uberblick iiber die Verteilung der wichtigsten Werte: {iber den sogenannten Interquartilbereich, in dem 50 %
aller Werte einer Verteilung liegen (gekennzeichnet als ,,Box), einen variabel bestimmten Verteilungswert au-
Berhalb des Interquartils (gekennzeichnet durch die Uber die Box hinausgehenden Linien bzw. ,Whiskers®), den
minimalen und maximalen Wert der Verteilung (gekennzeichnet durch das Sternsymbol) sowie den Median,
also den mittleren Wert der Verteilung (gekennzeichnet als Strich innerhalb der Box).
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Abbildung 28: Beispiel fir einen Box-and-Whisker-Plot (Kastengrafik)

Das AQUA-Institut verwendet diese Darstellung in den Bundesauswertungen, den Qualitatsreporten und in den
Rickmeldeberichten fiir die Leistungserbringer in den direkten bzw. auch in den kiinftigen sektoreniibergrei-
fenden Verfahren. Sie werden als sogenannte gruppierte Boxplots zum Vergleich unterschiedlicher Analyseein-
heiten genutzt; entweder als vergleichende Darstellung der Indikatorenergebnisse flr aufeinanderfolgende
Berichtsjahre oder als Vergleich des Einrichtungsgebnisses und des Bundeswertes eines Qualitatsindikators. In
der Darstellung der Bundesauswertung ist zusétzlich der Bundeswert des Indikators - berechnet auf Fallbasis -
eingezeichnet.
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Saulendiagramm

Saulendiagramme werden verwendet, um Haufigkeitsverteilung diskreter Werte darzustellen. Das AQUA-
Institut verwendet Saulendiagramme derzeit im Qualitatsreport. Zum einen finden Saulendiagramme Verwen-
dung um die (absolute) Anzahl der Sentinel-Events (auf Patientenebene) bzw. die (absolute) Anzahl der Kran-
kenhduser mit Sentinel-Events darzustellen. Zum anderen werden sie zur Darstellung risikoadjustierter Indika-
toren verwendet, bei denen das Verhaltnis der beobachteten (O) und der statistisch erwarteten Ereignisse (E)
unter Berlicksichtigung der Risikostruktur abgebildet wird.
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Abbildung 29: Beispiel fiir ein Sdulendiagramm (Sentinel-Events)
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Abbildung 30: Beispiel fir ein Sdulendiagramm (Differenz O - E)

Geodarstellung

Im Zusammenhang mit der Aufgabe der bundesweiten Auswertung der Qualitatssicherungsdaten wurde das
AQUA-Institut vom G-BA auch damit beauftragt, mittelfristig neue Darstellungsformen fiir die Ergebnisse der
Qualitatssicherung zu entwickeln. Die seit 2012 jahrlich verdffentlichte ,Ldnderauswertung mit Geodarstellung
fur veroffentlichungspflichtige Indikatoren® trégt diesem Auftrag Rechnung. Die Ergebnisse der verdffentli-
chungspflichtigen Indikatoren (Erfassungsjahr 2013 = 295 Indikatoren) sind hier in Form eines grafisch aufbe-
reiteten Landervergleichs und im zeitlichen Verlauf dargestellt.
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Abbildung 31: Beispiel Geodarstellung

12.4.2 Weiterentwicklung der Qualitdtsanalysen und -darstellungen

Im Rahmen der Weiterentwicklung sind einerseits einige grundsatzliche Uberlegungen mit Blick auf Auswer-
tungskonzepte von sektorenlbergreifenden Verfahren anzustellen und andererseits weitere, im Folgenden

dargestellte grafische Darstellungsformen von Qualitdtsanalysen zu beriicksichtigen.

Trichterdiagramme (Funnel Plots)
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Abbildung 32: Beispiel eines Trichterdiagramms (Funnel Plot)

Trichterdiagramme (Funnel Plots) sind als Darstellungsformen zur Weiterentwicklung der Bundesauswertungen
gedacht und stellen Streudiagramme von einrichtungsspezifischen Ergebnissen (Y-Achse) mit den erbrachten
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Fallzahlen (X-Achse) dar. Zusatzlich kann anhand der abgebildeten Konfidenzintervalle, die den Trichter bilden,
beurteilt werden, ob eine statistisch bedeutsame Abweichung vom Mittel oder ggf. Referenzwerten vorliegt
(Lack et al. 2009). Damit kdnnen die Werte von signifikant abweichenden Einrichtungen fiir einen bestimmten
Indikator, auch fiir kleinere Fallzahlen, identifiziert werden. Alle Einrichtungen auBerhalb des Trichters sind
auBerhalb des Konfidenzintervalls und somit aufféllig.

Kumulative Summenplots (CUSUM)

Daneben existieren seit Ldngerem weitere Anwendungen des Konzepts von verlangerten Analyseintervallen in
Form von ,kumulativen Summenplots“ bzw. Quality Control Charts (Rogers et al. 2004; Tekkis et al. 2003;
Poloniecki et al. 1998).
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Abbildung 33: Beispiele eines Summenplots

Das AQUA-Institut verwendet die kumulierten Summenplots bisher noch nicht, sie sind aber als Weiterentwick-
lung der Benchmarkreports vorgesehen. In der statistischen Prozess- und Qualitatskontrolle ist die kumulative
Summe oder CUSUM (cumulative sum) eine sequenzielle Analysemethode zur Entdeckung von Anderungen in
einer sequenziellen Datenreihe. In den obigen Beispielen sind die Abweichungen zwischen erwarteten und
beobachteten Werten eines Indikators dargestellt.

In den dargestellten Grafiken wurde die Summe der Differenz zwischen der erwarteten Sterblichkeit und der
beobachteten Sterblichkeit im Zeitverlauf abgebildet. So generiert die erste dargestellte Klinik mehr als 60
~potenziell vermiedene Todesfélle“. Die zweite Klinik zeigt absolut deutlich geringere Schwankungen ohne ein-
deutige Tendenz. Durch die groBere Schwankung bei gleichzeitig kleinerer Metrik auf der Y-Achse lasst sich
ableiten, dass diese Klinik weniger Félle behandelt hat. Die letzte Klinik weist in etwa 17 Todesfalle mehr auf,
als aufgrund der behandelten Erkrankungsschwere der Patienten zu erwarten gewesen ware.

Analyse von gleitenden Durchschnittswerten

Ein typisches Problem der Ergebnisdarstellung betrifft das Fallzahl-Pravalenz-Problem (K&nig et al. 2014). Eine
Moglichkeit diesem zu begegnen, ist die Verwendung von gleitenden Durchschnittswerten (Moving Averages).
Allerdings ist ggf. nachteilig, dass in das aktuelle Indikatorergebnis Prozesse einflieBen, die schon langer zu-
rickliegen und moglicherweise auf Probleme verweisen, die nicht mehr aktuell sind. Dies fiihrt dazu, dass
derartig konstruierte Indikatoren fiir ein Qualitdtsmanagement nur eingeschrénkt genutzt werden kénnen,
moglicherweise aber zum Zweck einer 6ffentlichen Berichterstattung hilfreich sein kénnen (AQUA 2012c).

Das Problem der kleinen Fallzahlen verscharft sich - bezogen auf alle verwendeten Indikatoren - noch einmal
bei unterjahrigen (vierteljéghrlichen) Auswertungen. Beim gleitenden Durchschnitt wird eine kumulierte Periode
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definiert (2, 4 oder 6 Quartale) und fir die nachfolgenden Auswertungen fortgeschrieben. Da die Fallzahlen je
nach Leistungsbereich und Indikator sehr unterschiedlich ausfallen, wére die Méglichkeit, unterschiedlich lange
Perioden zu parametrisieren, eine sinnvolle Ergédnzung.

Qualitatsindikator im Zeitverauf — = Rate Krankenhaus 20T-Durchschnitt
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Abbildung 34: Indikatorverlauf bei vierteljahrlicher Auswertung und Verwendung eines gleitenden Durchschnitts von
4 Quartalen (Eckardt 2008)

Abbildung 34 zeigt den beschriebenen Effekt: Bei niedriger Pravalenz flihren Einzelergebnisse zu groBen
Schwankungen im zeitlichen Verlauf. Die orangefarbene Kurve entsteht bei Verwendung von gleitenden Durch-
schnittswerten. Wie im Beispiel gezeigt, funktioniert diese Methode auch jahresiibergreifend, wenn man die
Gleitphase mit jedem Quartal fortfihrt.
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Abbildung 35: Uberlebenszeitanalyse nach Implantation von Hiiftendoprothesen bei Patienten mit und ohne Diabetes

Wenn Daten mit langen Nachbeobachtungszeiten (z.B. bei Transplantationen) analysiert werden, sind soge-
nannten Kaplan-Meyer-Kurven Gblich. In Abbildung 35 sind die Standzeiten von Hiftgelenksimplantaten bei
tber 170.000 AOK-Patienten mit Entlassungsdatum zwischen 2005 und 2008, einer Gesamtbeobachtungsdau-
er von mehr als 480.000 Personenjahren und einer Nachbeobachtungsdauer von bis zu finf Jahren getrennt
nach Vorliegen oder Fehlen einer Diabetes-Erkrankung dargestellt.

Mit dieser Darstellungsform kdnnen Unterschiede von Behandlungen im Follow-up unter Beriicksichtigung von
sogenannten Zensierungen (neutrale Ausfalle) besonders gut und anschaulich dargestellt werden. Wenn zusatz-
lich Variablen zur Risikoadjustierung verwendet werden sollen, sind z.B. Cox Regressionen oder aber marginale
strukturelle Modelle zu erwéagen.
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Verteilungsdiagramm

Verteilungsdiagramme bieten insbesondere die Mdglichkeit, Ergebnisse aus Patientenbefragungen einrich-
tungsindividuell darzustellen. Folgende Grafik wurde am Beispiel der Frage: ,,Hatten Sie die Mdglichkeit einer
Arztin/einem Arzt oder jemandem vom Pflege- bzw. Praxispersonal Fragen zu stellen, die lhre Entlassung be-
trafen?” erstellt.
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Abbildung 36: Beispiel fiir eine mogliche Darstellung der Patientenbefragungsergebnisse
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In der Abbildung ist sowohl der Wert fiir die einzelne Einrichtung auf der linken Seite wie auch die Verteilung
der Werte in der Grundgesamtheit mit Median, Quartilsgrenzen, Minimum und Maximum dargestellt.

12.4.3 Aligemeinverstandliche Aufbereitung von Qualitatsinformationen im Internet

Mit dem Auftrag zur ,,Aufbereitung einer aussagefahigen Internetdarstellung der Ergebnisse der MaBnahmen
zur Versorgung von Frih- und Neugeborenen (NICU-Projekt)“ wurde ein neuer Weg der Qualitatsdarstellung in
der externen Qualitatssicherung unternommen. Seit 2014 werden hier einrichtungsbezogene Auswertungen in
einer vergleichenden Darstellung veroffentlicht (Thomas et al. 2014). Dabei richtet sich die Webseite sowohl an
Laien (Eltern mit zu erwartender Geburt eines sehr kleinen Friihgeborenen) als auch an medizinische Experten
(Fachéarzte und Zuweiser). Dariber hinaus haben natirlich auch die Krankenhduser die Moglichkeit, sich hin-
sichtlich ihrer Versorgungsergebnisse untereinander zu vergleichen. Auf Basis der ausgewerteten Daten der
Neonatalerhebung werden die Informationen fiir die Zielgruppen unterschiedlich aufbereitet bzw. dargestellt.

Die Konzeption der sich an werdende Eltern, d.h. an im Regelfall an medizinische Laien, richtenden Teile der
Webseite beriicksichtigt dabei, dass die Standard-Indikatoren der Qualitatsberichterstattung - Mortalitatsraten,
Uberlebenszeiten, Komplikationen - oft nur wenig Einfluss auf die Auswahl eines bestimmten Krankenhauses
durch Patienten haben (Simansiki et al. 2006; Robinson et al. 1997). Darlber hinaus ist bei der Darstellung von
umfangreichen und unterschiedlichen Informationen die individuelle Nutzung der Informationen erschwert, was
zu einer Verunsicherung der Patienten fiihren kann (Kelly et al. 2008).
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Die Ergebnisse der Qualitdtssicherung der Neonatalerhebung sind in einer praktisch anwendbaren Form aufbe-
reitet. Uber eine Suchmaske kdnnen entsprechende Perinatalzentren durch die Eingabe von Postleitzahlen und
Umkreisentfernungen gesucht werden. Fiir die gefundenen Zentren werden auf der Hauptseite die Entfernun-
gen zum eigenen bzw. zum eingegebenen Standort, die Anzahl behandelter Falle sowie Ergebnisse zum Uberle-
ben ausgewiesen (vgl. Abbildung 37). Anhand dieser Ergebnisse sollen werdende Eltern unterstitzt werden,
informierte Entscheidungen zu treffen.

Perinatal .“)zentren

rankenhauser i T

Ergebnisse |hrer Krankenhaussuche

In der Tabelle sehen Sie das Ergebnis ihrer Suche. Dies erméghicht Ihnen, Krankenhauser in Bezug auf die Entfernung, die
Anzahl behandelter Frilhgebarener und das Uberleben von Frilhgeborenan unter 1500 g zu vergleichen Weiterhin kénnen
Sie die Ergebnisse in auf- oder absteigender Reihenfolge sortieren oder eine neus Suche starten

Ihre PLZ/O 12345 G hter Umkreis  bund - Neue Suche
Wahlen Sie in der angezeigten Ubersicht ein Krankenhaus aus, um weilere Ergebnisse zu erhallen.

Ihre Suche ergab 3 Ergebnisse bundesweit um den Standort 12345 Musterstadt

Krankenhaus < Entfernung “ Fallzahl < Behandlungs- < Uberieben von £ (berleben von
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Abbildung 37: Patientengerechte Darstellung der Krankenhaussuche

Alle Ergebnisse werden auf einer tieferen Seitenebene fiir das medizinische Fachpublikum auch als detaillierte
Fachinformationen ausgewiesen (vgl. Abbildung 38). Fur diese stehen die ausgewerteten Daten der Neonatal-
erhebung inklusive der Angaben zur Berechnung in fachlich-adéquater Darstellung zur Verfiigung. Diese Dar-
stellung richtet sich vor allem an Arzte und potenzielle Zuweiser. Letztlich sind die Arzte fiir viele Patienten die
wichtigsten Ansprechpartner und deren klinischer, sozialer und kommunikativer Kompetenz wird im Allgemei-
nen eine groBe Bedeutung fir die eigene Entscheidung beigemessen (Singer et al. 2009; Epstein et al. 2005;
Grande et al. 2005).
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Detaillierte Fachinformationen
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Abbildung 38: Darstellung der Fachinformationen
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Beschreibung

Abrechnungsdaten

Daten, die von Leistungserbringern tber von ihnen erbrachte Leistungen
zum Zweck der Abrechnung mit den Kostentragern dokumentiert und
Ubermittelt wurden.

Additiver Score

Methode der Risikoadjustierung, bei der das Risiko der Patienten fiir den
untersuchten Endpunkt, z.B. Versterben, durch die Addition von Punkten
fuir unterschiedliche Merkmale (z.B. Diabetes = 2, koronare Herzerkran-

kung = 3) ermittelt wird.

Akkuratesse

engl.: accuracy. Dokumentationsqualitatskriterien, die Rickschliusse auf
die Ubereinstimmung von Datensétzen mit den Referenzdaten zulassen.

Anonymisierung

Verandern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben ber
personliche oder sachliche Verhéltnisse nicht mehr oder nur mit einem
unverhaltnisméaBig groBen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer
bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet werden
koénnen. (§3 Abs. 6a BDSG)

Area-Indikator

Regionales und/oder geografisch begrindetes Auswertungskonzept von
Indikatoren. Ein Area-Indikator wertet aggregierte Daten fiir ein definiertes
Gebiet aus (z.B. Bundesland, Kassenbezirk).

ASA-Klassifikation

In der Medizin weitverbreitetes Schema der American Society of Anesthe-
siologists (ASA) zur Stratifizierung von Patienten nach ihrem allgemeinen
Gesundheitszustand (ASA 1 bis 6). Anwendung findet das Schema vor
allem zur Einschatzung von individuellen Operationsrisiken.

Auffalligkeit, qualitative

Teilmenge der rechnerischen Auffélligkeiten, die in einem qualitativen
Beurteilungsprozess (z.B. Strukturierter Dialog) als Qualitatsproblem einer
Einrichtung klassifiziert wurden.

Auffalligkeit, rechnerische

Das gemessene Ergebnis eines Indikators liegt auBerhalb eines vorher
festgelegten Referenzbereichs und/oder weicht im Verhaltnis zu den ge-
messenen Ergebnissen anderer Einrichtungen signifikant ab. Durch rech-
nerische Auffalligkeiten werden MaBnahmen der Qualitatssicherung aus-
geldst (siehe: Strukturierter Dialog).

Auslosekriterien

Algorithmus zur Ausldsung der Dokumentationspflicht (QS-Filter).

Auswertungsstellen

Nehmen die Auswertung der QS-Daten nach bundeseinheitlichen Kriterien
vor. Zu den Aufgaben der Auswertungsstellen gehoren die Priifung der an
sie Ubermittelten Datensatze auf Vollzéhligkeit, Vollstandigkeit und Plau-
sibilitat, die patientenbezogene Zusammenfiihrung von Datensétzen, die
Auswertung von Datensatzen nach bundeseinheitlichen Kriterien, die Vor-
haltung der Daten fiir Landesauswertungen (Nutzungsmdoglichkeiten der
Lander fiir linderbezogene Verfahren) und die Ubermittlung angeforderter
anonymisierter Datenauswertungen an den G-BA. Der G-BA beauftragt die
Institution nach §137a SGB V oder eine andere Einrichtung als Bundes-
auswertungsstelle.

Basisauswertung

Auswertung der grundlegenden Angaben zu einem Leistungsbereich (An-
gaben zu Fallzahlen, Patienten, Aufenthaltsdauer, Diagnostik, Therapie
usw.).
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Basisprifung, statistische

Statistische Analyse der gelieferten QS-Daten der Leistungserbringer nach
vorab festgelegten Auffalligkeitskriterien (Plausibilitat, Vollstandigkeit,
Vollzahligkeit). Zielt zusammen mit dem Strukturierten Dialog darauf ab,
fehlerhafte, unvollstdndige und unvollzéhlige Dokumentationen in den
QS-Daten zu identifizieren und gezielte MaBnahmen zur Verbesserung der
Dokumentationsqualitat zu initiieren.

Basisspezifikation

Gemeinsame Spezifikation fir stationdre und sektorenibergreifende QS-
Dokumentationen.

Benchmarking

Datengestiitzter Vergleich von Ergebnissen, Prozessen und Strukturen
einzelner Institutionen mit definierten ZielgroBen (benchmark) bzw. mit
aggregierten Daten anderer Institutionen.

Bundesauswertung Auswertung und Darstellung der aggregierten Ergebnisse der bundes-
weiten Qualitatssicherung.

Bundesdatenpool Zusammenfiihrung aller bundesweit dokumentierten QS-Daten.

Bundesfachgruppen Beratende Expertengruppen fiir die Verfahren der externen stationdren

Qualitatssicherung.

Bundesstelle

Vom G-BA nach §137a SGB V bestimmte Stelle zur Auswertung der QS-
Daten auf Bundesebene.

Clusterstichprobe

siehe: Klumpenstichprobe

Content Validity

siehe: Inhaltsvaliditat

Data mining

Algorithmen, die Muster in semi- oder unstrukturierten Daten identifi-
zieren.

Daten

~annahmestellen

Stellen, an die die Leistungserbringer oder andere Daten liefernde Stellen
(z.B. Krankenkassen) die erhobenen Daten tibermitteln. Sie priifen die
Gbermittelten Daten auf Plausibilitat, Vollstéandigkeit und Vollzahligkeit (§9
Qesu-RL).
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~ arten

1. Daten, deren formale Unterscheidung im Rahmen der bundesweiten
externen Qualitdtssicherung gesetzlich geregelt ist. Abhangig von ihrem
spezifischen Zweck im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung wird
zwischen

a) personenbezogenen Daten (patienten- und/oder leistungserbringer-
identifizierende Daten),

b) Qualitatssicherungsdaten (fir die Zwecke eines QS-Verfahrens aus-
gewiesene Behandlungsdaten) und

¢) administrativen Daten (Daten, die zu spezifischen Prifzwecken oder
zur technischen Organisation von Datenfliissen erhoben werden)

unterschieden (§ 14 Qesi-RL).

2. Daten, die entsprechend ihres Inhalts unterschieden werden, z.B.
a) Abrechnungsdaten (der Leistungserbringer),
b) Routinedaten (siehe dort),

¢) Sozialdaten (der Krankenkassen; bestehend aus Versichertenstamm-
daten und Abrechungsdaten der Leistungserbringer),

d) Patientenbefragungsdaten,

e) Fall- oder Behandlungsdaten (der medizinischen QS-Dokumentation
liber Behandlungen) oder

f)  Strukturdaten (der Einrichtungen).

~basis

Im Einzelfall festzulegende bzw. festgelegte Gesamtmenge von auszuwer-
tenden bzw. ausgewerteten Daten.

~extraktion

Standardisierte Vorgehensweise, um mithilfe strukturierter Formulare eine
systematische Extraktion relevanter Daten aus Studien vorzunehmen.

~feld

Kleinste Einheit eines Datensatzes (z.B. Angabe des Geschlechts im Do-
kumentationsbogen).

~fluss

Ubermittlung der Daten der QS-Verfahren in einem festgelegten Format
und Inhalt, die vom Leistungserbringer (iber eine Datenannahmestelle,
Vertrauensstelle (nur sektoreniibergreifende PID-Verfahren) bis zur Daten-
auswertungsstelle gelangen. Die Datenfllisse sind grundsatzlich in der
QSKH-RL und der Qesi-RL des G-BA festgelegt.

~quelle

hier: Der Ursprungsort, an dem Daten fir die Qualitatssicherung generiert
oder erhoben werden kénnen, z.B. medizinische Einrichtungen, Kranken-
kassen, Patienten usw. Fir die Erhebung stehen verschiedene Erhebungs-
instrumente zur Verfiigung.

~satz

Eine zusammenhéangende Menge von QS-Daten, die einem Fall (beispiels-
weise einem Patienten) zugeordnet wird.

~sparsamkeit

Grundsatz, dass die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten nur streng zweckbestimmt erfolgen darf und fur jeden Zweck
moglichst wenige personenbezogene Daten erhoben werden diirfen (§3a
Bundesdatenschutzgesetz).

~validierung

Verfahren zur Uberpriifung von QS-Daten einerseits auf Vollzahligkeit,
Vollstandigkeit und Plausibilitat (statistische Basispriifung), andererseits
ihre Ubereinstimmung (Konkordanz) mit einer Referenzquelle wie bspw.
der Krankenakte (Stichprobenverfahren mit Datenabgleich).
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Diagnosis Related Groups
(DRG)

Diagnosebezogene Fallgruppen zur pauschalierten Abrechnung stationérer
Behandlungsfélle. Wesentliche Grundlage fiir die Ermittlung einer DRG,
das sogenannte Grouping, sind Diagnosen- (ICD) und Prozeduren-Kodes
(OPS).

Dialog, Strukturierter

siehe: Strukturierter Dialog

Diskriminationsfahigkeit

(Statistische) Unterscheidungsféhigkeit. Aussagekraft von Daten hinsicht-
lich tatsachlich bestehender Unterschiede.

Dokumentation

siehe: QS-Dokumentation

Dokumentationsentwicklung

»Entwicklung der notwendigen Dokumentation“ (§137a SGB V): Gestal-

tung der Erhebungsinstrumente durch die Konkretisierung von Datenfel-
dern zur Erhebung von QS-Daten und der Formulierung diesbeziiglicher

Ausfillhinweise fiir Leistungserbringer.

Dokumentationsqualitat

Gute der (medizinischen) QS-Dokumentation eines Leistungsbereiches,
die durch die GroBen Korrektheit (Ubereinstimmung mit den Daten der

Patientenakte), Vollstandigkeit (einzelner Datenséatze) und Vollzéhligkeit
(der Datensatze insgesamt) abgebildet wird.

Dokumentationsrate

Das Verhaltnis dokumentierter Falle im Verhéltnis zu allen dokumentati-
onspflichtigen Fallen. Siehe auch: Vollz&hligkeit.

Einheitlicher BewertungsmaBstab
(EBM)

Vergitungssystem fiir die Abrechnung von Leistungen im vertragsérztli-
chen Bereich.

Empfehlungsgrad

auch: Empfehlungsstarke, engl.: Grade of Recommendation (GoR). Auf der
Basis von Evidenzklassen abgegebene Behandlungsempfehlung in Leitli-
nien. Allgemein werden die Grade A (,soll“), B (,,sollte“) und C (,kann®)
unterschieden. Die Grade werden von ,allgemein Ublicher medizinischer
Praxis“ (GCP = ,Good Clinical Practice) erganzt, sofern keine
Evidenzklassen fir eine medizinische Behandlung vorliegen.

Effektivitat Zielerreichung bzw. Grad der Zielerreichung. Wirksamkeit (einer Behand-
lung).

Effizienz Verhéltnis zwischen einem erzielten Ergebnis und den dafir eingesetzten
Ressourcen.

Einrichtung siehe: Leistungserbringer

Endpunkte Vorab definierte Ziele einer Behandlung.

patientenrelevante~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Patienten wesentlich sind.

therapierelevante~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Behandler wesentlich sind.

Erfassungsjahr

Das Jahr, in dem die Daten erhoben werden. Hierauf beruhen die Ergeb-
nisse der Indikatoren. Die Kriterien fiir die Abgrenzung des Erfassungsjah-
res sind in der Spezifikation zur Sollstatistik definiert.

Erhebungsinstrument

Spezifizierung der Art und Weise der Erhebung von Daten (fiir die externe
Qualitatssicherung) bzw. der ErschlieBung/Nutzbarmachung von Daten-
quellen. Beispiele:
= Dokumentationsbdgen zur Datenerhebung durch die Leistungs-
erbringer (QS-Dokumentation)
= Fragebdgen zur Datenerhebung bei Patienten

= Technische Spezifikationen zur Erhebung von Routinedaten (z.B. aus
den Sozialdaten bei den Krankenkassen)
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Ethikvotum

In einem Ethikvotum zertifiziert eine Ethikkommission, ob ein geplantes
Forschungsprojekt im Einklang mit ethischen Richtlinien steht. Ein einge-
reichter Antrag wird nach ethischen, rechtlichen (insbesondere auch da-
tenschutzrechtlichen) und medizinisch-wissenschaftlichen Gesichtspunk-
ten unter Beriicksichtigung der Deklaration von Helsinki sowie internatio-
nalen Richtlinien von einer unparteilichen Sachverstandigenkommission
beraten.

Evidence-based Health Care

Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung. Ubertragung der Prinzipien der
evidenzbasierten Medizin von der Ebene der individuellen Patientenbe-
handlung auf die Ebene der Versorgung von Patientengruppen und Popula-
tionen sowie auf das Gesundheitssystem (Management, Gesundheitspoli-
tik).

Evidenzbasierte Medizin
(EbM)

Abgeleitet von engl. ,evidence-based medicine®; auf empirische Beweis-
kraft gestitzte Medizin. Schulbildende medizinische Richtung, die die
bestmdgliche Versorgung von Patienten durch die Kombination von bester
verfligbarer externer Evidenz (klinische Studien), individueller medizinisch-
therapeutischer Expertise und Patientenpraferenzen zu erreichen sucht.

Evidenzklassen

Medizinische Studien kdnnen hinsichtlich ihres Studiendesigns in ver-
schiedene Giiteklassen (Evidenzklassen) eingeteilt werden.

Face Validity

»Augenscheinliche® Objektivitat. Dabei handelt es sich um keine Validitat
im technischen Sinn. Der Begriff bezieht sich nicht darauf, was bspw. ein
Test misst, sondern darauf, was er oberflachlich zu messen scheint, d.h.
ob es ,s0 aussieht®, als wiirde er die relevanten Aspekte messen. Face
Validity ist nicht objektiv im engeren Wortsinn und daher von der Inhalts-
validitat abzugrenzen; sie ist jedoch als wichtiger Faktor flr die Wirkung
von Tests anzusehen.

Fallzahl

Anzahl durchgeflhrter Behandlungen, z.B. in einem bestimmten Leis-
tungsbereich in einem Krankenhaus.

Follow-up

auch: Mehrpunktmessung, Mehrzeitpunktmessung. Versorgungsleistun-
gen, deren Qualitét (z.B. ein Behandlungserfolg) nicht einmalig, sondern zu
unterschiedlichen weiteren Zeitpunkten gemessen wird. Die Messungen
kdnnen in einem bestimmten oder auch in unterschiedlichen Sektoren
(vgl. QSKH-RL) stattfinden.

Fuzzy Search

Datenbanksuche, die neben identischen Werten oder Wertemengen auch
solche Werte und Wertemengen findet, die sich nur in wenigen Teilen un-
terscheiden.

Gemeinsamer Bundesausschuss
(G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arz-
te, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in
Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fir mehr als 70 Millionen
Versicherte und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen
Versorgung von der GKV erstattet werden.

Health Technology Assessment
(HTA)

Systematische und mit hohen methodischen Standards durchgefiihrte
umfassende Bewertung medizinischer Technologien, Prozeduren und
Hilfsmittel sowie auch der organisatorischen Strukturen und des gesell-
schaftspolitischen Umfeldes, in denen sie eingesetzt werden.
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ICD-GM engl.: International Classification of Diseases - German Modification. Auf
deutsche Verhéltnisse angepasste Version der ICD, die vom Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) erstellt
wird.

IK-Nummer Institutionskennzeichen. Wird gemaB §293 SGB V bei der Dateniibermitt-

lung zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbrin-
gern als eindeutige Identifizierung verwendet.

Indexleistung

Medizinische Leistung, die den Startpunkt fir ein QS-Verfahren (die QS-
Auslosung) genau definiert (im Regelfall OPS-Kodes).

Indexpatient

Patient, der eine Indexleistung erhalten hat und in einem QS-Verfahren fiir
einen definierten Zeitraum dokumentationspflichtig ist.

Indikator

»Anzeiger®. Auch: Qualitatsindikator. Quantitatives MaB zur Bewertung der
Erreichung eines Qualitétsziels einer bestimmten gesundheitlichen Ver-
sorgungsleistung.

Ergebnis~

Bildet Behandlungsergebnisse ab bzw. bewertet diese. Er zeigt, wie oft ein
gewinschtes oder unerwiinschtes Behandlungsergebnis festgestellt wird.

Prozess~

Bildet Versorgungsprozesse ab bzw. bewertet diese. Er erfasst fiir defi-
nierte Behandlungsschritte (als Teile des Versorgungsprozesses), ob oder
in welcher Haufigkeit ein definierter Prozess durchgefiihrt wurde.

Struktur~

Bildet Versorgungsstrukturen ab bzw. bewertet diese. Er bezieht sich auf
sachliche Voraussetzungen der Leistungserbringung, die Einfluss auf das
Behandlungsergebnis haben. Dazu kénnen bauliche Gegebenheiten ge-
nauso wie die apparative und personelle Ausstattung gehoren.

Indikatorenregister

Durch das AQUA-Institut erstellte Liste von recherchierten und neu entwi-
ckelten Indikatoren eines (neuen) QS-Verfahrens. Die Indikatoren des
Registers werden einem strukturierten Auswahl- und Bewertungs-
prozesses (RAM-Prozess) zugefiihrt, an dessen Ende ein abgestimmtes
Indikatorenset steht.

Indikatorenset

Gesamtheit der im Anschluss an den strukturierten Auswahl- und Bewer-
tungsprozess konsentierten Indikatoren des Indikatorenregisters.

Inhaltsvaliditat

engl.: Content Validity. Teilaspekt der Validitat, der die Vollstandigkeit der
Inhalte eines zu messenden Konstrukts bezeichnet.

Instrument

siehe: Erhebungsinstrument

In einem weitergehenden Versténdnis beschreibt ein Instrument im Be-
reich der Qualitétsforderung eine Methode bzw. ein Werkzeug, das mit
dem Ziel der Verbesserung der Versorgungsqualitdt eingesetzt wird.

Interessenkonflikt

auch: Conflict of Interest. Bezeichnet das Risiko, dass ein professionelles
Urteilsvermdgen oder Handeln, welches sich auf ein priméres Interesse
bezieht, durch ein sekundéres Interesse unangemessen beeinflusst wird.

Inzidenz

statistisch: siehe Inzidenzrate. Epidemiologisch: MaB zur Charakterisie-
rung des Krankheitsgeschehens in einer bestimmten Population.

Inzidenzrate

In einem bestimmten Zeitraum neu aufgetretene Anzahl an Krankheitsfal-
len in einer definierten Population (Zahler: Anzahl der neu Erkrankten;
Nenner: Betrachtete Zeitspanne x Anzahl der betrachteten Individuen).

Kennzahl

siehe: Indikator
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Klumpenstichprobe

auch: Clusterstichprobe. Besondere Form der Zufallsauswahl. Anders als
in der einfachen Zufallsauswahl werden hier nicht einzelne Merkmalstra-
ger ausgewahlt, sondern ganze Gruppen (,Klumpen®).

Konfidenzintervall

Intervall um einen berechneten Ergebniswert, z.B. um das Gesamtergebnis
eines Indikators. Vereinfacht ausgedrickt gibt das Konfidenzintervall den
Bereich an, in dem der tatsachliche Wert eines Qualitatsindikators unter
Beriicksichtigung aller zufalligen Ereignisse (z.B. Dokumentationsfehler)
mit einer bestimmten, zuvor festgelegten Wahrscheinlichkeit liegt.

Konkordanz

auch (bisher): Korrektheit. Ubereinstimmung der Daten mit einer Refe-
renzquelle. Im Kontext der Qualitatssicherung in der Regel die Uberein-
stimmung von gelieferten Qualitatsdaten mit der Krankenakte.

Konstruktvaliditat

Teilaspekt der Validitat, mit der die Messeigenschaften eines Konstrukts
bezeichnet werden; Konstruktvaliditat liegt vor, wenn Messungen das er-
fassen, was sie erfassen sollen.

Kostentrager Personen und Institutionen, die die Kosten fiir medizinische Versorgungs-
leistungen tragen. Im Rahmen der gesetzlich verankerten Qualitatssiche-
rung sind dies die gesetzlichen Krankenkassen.

Landesauswertungen Auswertungen von Qualitatsindikatoren nach bundeseinheitlichen Vorga-

ben fir ein Bundesland oder einen Teil eines Bundeslandes. Anhand von
Landesauswertungen kénnen Leistungserbringer (Krankenhauser, Arzt-
praxen) ihr eigenes Ergebnis mit den Ergebnissen anderer Leistungserb-
ringer anonym vergleichen.

Lebensqualitat

engl.: Quality of Life. Abseits unterschiedlicher philosophischer Grundbe-
stimmungen umschreibt Lebensqualitét ein ,ganzheitliches” Konzept der
menschlichen Befindlichkeit, das liber die physische Gesundheit hinaus

auch subjektive, soziale, materielle und immaterielle Aspekte beinhaltet.

Leistungsbereich

hier: Leistungsbereich der gesetzlichen Qualitatssicherung (auch: QS-
Verfahren). Medizinischer Themen- oder Behandlungsbereich, der im
Rahmen der bundesweiten Qualitétssicherung dokumentationspflichtig ist.

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen
erbringen bzw. bereitstellen. Der Begriff wird im SGB V auch fiir Arzte und
arztliche Einrichtungen sowie fiir zugelassene Krankenhauser gem. §108
SGB V genutzt.

Leitlinie, medizinische

Systematisch entwickelte, aber unverbindliche Orientierungs- bzw. Ent-
scheidungshilfe v.a. fiir Arzte und andere medizinische Leistungserbringer
beziiglich einer angemessenen medizinischen Versorgung. Die Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) hat mittlerweile ein weithin anerkanntes 3-stufiges Klassifikati-
onssystem (S1 bis S3) zur Bewertung des Entwicklungsstandes und damit
der Gite von Leitlinien erstellt.

Medizin, evidenzbasierte

siehe: Evidenzbasierte Medizin

MeSH-Terms

Medical Subject Headings (MeSH). Polyhierarchischer Thesaurus zur inde-
xierten SacherschlieBung von Bilichern und Zeitschriftenartikeln in Medizin
und Biowissenschaften.

Missing Values

»,Fehlende Werte“, z.B. fehlende Antworten und nicht auswertbare Antwor-
ten bei der Auswertung eines Fragebogens.
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Morbiditat Haufigkeit einer Krankheit innerhalb einer bestimmten Bevélkerungsgrup-
pe zu einem bestimmten Zeitpunkt oder in einem definierten Zeitraum. Die
Morbiditdt kann meist nur geschéatzt werden. Grundlagen solcher Schét-
zungen sind die Inzidenz(rate) und die Prévalenz(ratio).

Mortalitat Sterblichkeit(srate). Die Anzahl der Todesfélle bezogen auf die Gesamt-

bevdlkerung oder eine demografisch definierte Gruppe; meist auf einen
Zeitraum bezogen.

Multiple logistische Regression

Statistisches Verfahren der Risikoadjustierung zur Analyse des Einflusses
verschiedener GréBen (z.B. Alter, Geschlecht oder Begleiterkrankungen)
auf eine binéare, d.h. nur eine von zwei Moglichkeiten zulassende Zielvari-
able (z.B. ,Patient verstorben®: ja/nein). Jeder Patient einer Einrichtung
wird nur mit Patienten der gleichen Ausprégung der EinflussgroBen (z.B.
gleiche Geschlechts- und Altersgruppe, gleiche Begleiterkrankungen) ver-
glichen.

NICU-Projekt

engl.: Neonatal Intensive Care Unit. Entwicklung einer aussagefahigen
Internetdarstellung durch das AQUA-Institut im Auftrag des G-BA zur Aus-
wertung und laienverstandlichen Aufbereitung der Ergebnisqualitat von
Perinatalzentren der Level 1 und 2 in Deutschland, die sich an der Versor-
gung von Friih- und Neugeborenen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht
beteiligen.

Observed to Expected Ratio
(O/E)

Das Verhaltnis aus der beobachteten (O = observed) und der erwarteten
(E = expected) Rate ist ein fiir die Risikoadjustierung wichtiger Wert. Der
Wert O ist die Rate (Quotient) aus den tatsachlich beobachteten Ereignis-
sen (,roh“, d.h. ohne Risikoadjustierung) und der Grundgesamtheit der
Félle im betreffenden Erfassungsjahr. Der Wert fiir die erwartete Rate E
ergibt sich als Verhéltnis der erwarteten Ereignisse und der Grundgesamt-
heit der Falle des Erfassungsjahres. Zur Berechnung des Risikoprofils
werden Regressionsmodelle herangezogen, die auf Daten des Vorjahres
zurlickgreifen. Ein O/E-Wert von 1,20 bedeutet, dass die beobachtete
Rate an Ereignissen um 20 % groBer ist als die erwartete Rate. Umgekehrt
bedeutet ein O/E-Wert von 0,90, dass die beobachtete Rate an Ereignis-
sen um 10 % Kkleiner ist als die erwartete. Der O/E-Wert ist im Regelfall
dimensionslos. Um die Entwicklung Gber verschiedene Jahre hinweg abzu-
bilden, wird die Differenz aus dem O- und E-Wert fiir das jeweilige Jahr
dargestellt. Wenn die beobachtete Rate (O) an Ereignissen der erwarteten
Rate (E) entspricht, dann liegt die Differenz (O — E) aus beobachteter Rate
(O) und erwarteter Rate (E) bei Null.

Operationen- und
Prozedurenschliissel
(OPS)

Kodierungssystem fir medizinische Leistungen bzw. verbindlicher Ab-
rechnungsschliissel zwischen medizinischen Leistungserbringern und Kos-
tentrégern (Gesetzliche Krankenkassen).

Outcome

Ergebnis einer medizinischen Behandlung.

Panelverfahren

siehe: RAM-Prozess

Patient Reported Outcomes
(PRO)

Sammelbegriff fir die Einschatzung und Bewertung von medizinischen
Behandlungserfolgen aus der Patientenperspektive. PRO werden direkt
beim Patienten ermittelt (z.B. durch Fragebogen, Interview).

Patientenfragebogen

Zentrales Instrument zur Ermittlung der Patientenperspektive.

generischer ~

Aligemeiner bzw. krankheitsibergreifend angelegter Fragebogen fiir Pati-
enten.

spezifischer ~

Spezieller bzw. krankheitsspezifisch angelegter Fragebogen fiir Patienten.
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Begriff

Beschreibung

Patientenorientierung

Qualitatsdimension, in deren Zentrum die Wahrnehmung der spezifischen
Interessen und Bediirfnisse erkrankter Menschen und ihres Einbezugs in
das Geschehen rund um seine Krankheit steht.

Patientenperspektive

Wahrnehmung der medizinisch-pflegerischen Versorgung und der Behand-
lungsergebnisse, wie sie individuell durch Patienten berichtet wird oder
bei Patienten erfragt werden kann.

Patientensicherheit

Abwesenheit/Vermeidung unerwiinschter Ereignisse im Zusammenhang
mit einer medizinisch-pflegerischen Behandlung.

Patientenvertreter

hier: An der gesetzlichen Qualitatssicherung teilnehmende Personen, die
von den maBgeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker
und behinderter Menschen auf Bundesebene im Sinne des § 140f SGB V
benannt werden.

Perzentile

»~Hundertstelwerte®. Statistische Aus- und BewertungsgroBe: Perzentile
zerlegen eine statistische Verteilung (von Fallen) in 100 gleich groBe Teile
(1 %-Segmente). Das 95. Perzentil besagt bspw., dass 95 % aller Falle un-
terhalb bzw. 5 % oberhalb des Wertes liegen.

Plausibilitatspriifung

Statistisches Verfahren, mit dem die Dokumentationsdaten auf erlaubte
und/oder fehlende Werte, Widerspruchsfreiheit, Werteverteilung und be-
kannte Korrelationen gepriift werden.

Poisson-Regression

Statistische Methode, die eingesetzt wird, um den Einfluss verschiedener
GroBen (z.B. Alter, Geschlecht oder Begleiterkrankungen) auf eine Zahlva-
riable (z.B. eine, zwei oder drei Infektionen) zu ermitteln. Ahnlich zu den
multiplen logistischen Regressionen werden Poisson-Regressionen im
Kontext der Qualitatssicherung dazu eingesetzt, um risikoadjustierte Ana-
lysen durchzufiihren.

Pravalenz

eigentlich: Pravalenzratio. Der Anteil Erkrankter an der Gesamtzahl der
betrachteten Individuen einer definierten Population zu einem bestimmten
Zeitpunkt (Zahler: Anzahl der zum Untersuchungszeitpunkt Kranken; Nen-
ner: Anzahl aller untersuchten Individuen).

Pretest, kognitiver

Einer eigentlichen (Patienten-)Befragung vorgeschaltete Befragung mit
deutlich kleinerer Stichprobe, bei der die Fragen und das Feldmaterial auf
Versténdlichkeit und Handhabbarkeit Gberprift werden. In der Regel er-
folgt der Test durch eine persdnliche oder telefonische Befragung von
ausgewahlten Patienten.

Pseudonymisierung

Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein
Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszu-
schlieBen oder wesentlich zu erschweren. (§3 Abs. 6a BDSG).

Qualitat

Bezogen auf die Gesundheitsversorgung: Grad, in dem versorgungsrele-
vante Ergebnisse, Prozesse und Strukturen bestimmte, definierte Anforde-
rungen erflllen.

Qualitatsdimension

Bestimmter Aspekt innerhalb der Gesundheitsversorgung, auf den sich
eine definierte Qualitat bezieht, z.B. Patientensicherheit.

Qualitatsindex

Fasst mehrere Qualitatsindikatoren in einer MaBzahl zusammen.

Qualitatsindikator

siehe: Indikator
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Begriff

Beschreibung

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fir unterschiedliche Ansédtze und MaBnahmen zur Sicher-
stellung festgelegter Qualitdtsanforderungen bzw. zur Erreichung be-
stimmter Qualitatsziele. Hier: Gesetzliche Qualitatssicherung im Gesund-
heitswesen nach §§135-139 SGB V.

einrichtungsibergreifende~

Verfahren, die zur Beurteilung der Qualitét eines Leistungserbringers auf
Vergleich mit anderen Leistungserbringern aufbauen (§137a SGB V; §1
QesU-RL).

externe stationare~

Einrichtungsibergreifende Qualitatssicherung fir medizinisch-pflegerische
Leistungen, die ausschlieBlich im stationdren Sektor erbracht werden.

interne~

MaBnahmen, die einrichtungsintern durchgefiihrt werden, um die eigene
Leistung nach definierten Kriterien zu Uberprifen, Verbesserungs-
potenziale aufzudecken und MaBnahmen zur Qualitédtsverbesserung einlei-
ten zu konnen.

sektorgleiche~

Verfahren, die ein Thema betreffen, bei dem die Erbringung der gleichen
medizinischen Leistung in unterschiedlichen Sektoren erfolgt (§1 Qesii-
RL).

sektoreniibergreifende~

Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen Sektor bezogen Anwen-
dung finden, sondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen
unbeachtet lassen (§137a SGB V; § 1 Qesii-RL). Erfasst sind damit insbe-
sondere sektoreniiberschreitende, sektorgleiche und sektoreniiberschrei-
tende Follow-up-Verfahren.

sektoreniiberschreitende ~

Verfahren, die ein Thema betreffen, bei dem mindestens zwei Sektoren
am Behandlungsergebnis maBgeblich Anteil haben (§1 Qesi-RL).

sektorspezifische~

Verfahren, in denen die Qualitat ausschlieBlich in einem Sektor betrachtet
wird. Dieses kann den vertragsarztlichen, den vertragszahnarztlichen oder
den stationdren Sektor betreffen. Dazu zéhlen z.B. alle Verfahren der ex-
ternen stationdren Qualitatssicherung und alle Verfahren der Qualitatssi-
cherung im ambulanten Bereich.

Qualitatsziel

Definition konkreter Anforderungen an den Inhalt, die Ausflihrung oder
das Ergebnis einer medizinisch-pflegerischen Leistung. Anhand der Indika-
torwerte bzw. unter Anlegung der Referenzbereiche lasst sich ermitteln,
ob und in welchem Umfang Einrichtungen des Gesundheitswesens die
definierten Qualitatsziele erreichen.

QS-Auslésung

Initiierung einer Dokumentationspflicht zu Zwecken der Qualitatssiche-
rung (QS-Dokumentation). Bei einer Erhebung vorhandener Daten (z.B.
Sozialdaten bei den Krankenkassen) analog das Kriterium, dass die Liefe-
rung eines bestimmten Datensatzes auslost.

QS-Daten

Sammelbegriff fir alle Daten, die im Zuge eines OQS-Verfahrens erhoben
und ausgewertet werden.

QS-Dokumentation

Gesonderte Erhebungen der Leistungserbringer zu Diagnose- und Behand-
lungsdaten der Patienten flir die Qualitatssicherung.

QS-Filter Der QS-Filter ist eine Software, die auf Grundlage festgelegter Kriterien
die fiir die Qualitatssicherung zu dokumentierenden Patienten ,filtert“. Die
Kriterien hierzu werden in einer Spezifikation definiert.
~-Software Implementierung der Spezifikation fiir den QS-Filter.

~-Spezifikation

Enthalt alle Regeln fiir die Auslésung einer Dokumentation und zur Pri-
fung der Vollz&hligkeit.
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Begriff

Beschreibung

QS-Verfahren

siehe: Leistungsbereich

RAM-Panel

Expertengruppe, die in Anlehnung an die RAND Appropriateness Method
(RAM) des internationalen Forschungsnetzwerks ,Research and
Developement® (RAND) Indikatoren auswahlt und bewertet.

RAM-Prozess

Strukturiertes Auswahl- und Bewertungsverfahren von Indikatoren in An-
lehnung an die RAND Appropriateness Method (RAM) des internationalen
Forschungsnetzwerks ,,Research and Developement® (RAND).

Rechenregeln

Hier: Regeln zur Berechnung von Indikatoren.

Referenzbereich

Gibt an, ob das Ergebnis eines Indikators rechnerisch aufféllig oder unauf-
féllig ist. Ergebnisse auBerhalb des Referenzbereichs ziehen liblicherweise
QualitatssicherungsmaBnahmen nach sich. Derzeit werden Ziel- und Tole-
ranzbereiche unterschieden.

Regelbetrieb

auch: Routinebetrieb oder Echtbetrieb. Verpflichtende und Flachende-
ckende Umsetzung eines QS-Verfahrens.

Reliabilitat MaB fiir die Zuverlassigkeit einer Messmethode bzw. fiir die mit dieser
Methode gewonnenen Daten, wobei die Messung (Datenerhebung und
Auswertung) reproduzierbar sein muss.

Review siehe: Ubersichtsarbeit, systematische

Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren
(individueller Risiken) auf die Auspragung einer MessgroBe. Eine Risikoad-
justierung ist vor allem bei Qualitatsindikatoren erforderlich, die sich auf
Behandlungsergebnisse und einen Einrichtungsvergleich beziehen. Um
hier einen fairen Vergleich zu erhalten, diirfen nur in gleichem Umfang
erkrankte Patienten in Einrichtungen mit einer vergleichbaren Klientel mit-
einander verglichen werden.

Routinedaten

hier: Daten, die wesentlich zur Abwicklung von Geschafts- und Verwal-
tungsablaufen erhoben werden (z.B. Abrechungsdaten, personenbezogene
administrative Daten).

Abseits des uneinheitlichen Sprachgebrauchs stehen die Sozialdaten der
Gesetzlichen Krankenkassen (auch: GKV-Routinedaten) im Vordergrund
des Interesses, da sie gem. §299 Abs. 1a SGB V zu Zwecken der Quali-
tatssicherung verwendet werden diirfen. Diese beinhalten insbesondere
die abrechnungsrelevanten Daten flir ambulante und stationére Versor-
gungsleistungen (§§295 und 301 SGB V), fur Arznei-, Heil- und Hilfsmittel
(88300 und 302 SGB V) sowie die Versichertenstammdaten (§284 SGB V).
Das AQUA-Institut verwendet den Begriff derzeit flir Sozialdaten bei den
Krankenkassen, die Morbi-RSA-Daten (§303 a-e SGB V) und die Abrech-
nungsdaten nach §21 KHEntgG (Abrechnungsdaten des stationéaren Sek-
tors). Siehe auch: Datenarten.

Scoping-Workshop

Dem eigentlichen Entwicklungsprozess von Indikatoren fiir ein QS-Ver-
fahren vorgeschaltetes Expertentreffen.

Sentinel-Event

Sehr seltene und schwerwiegende medizinische Ereignisse (z.B. Todesfélle
wahrend eines Routineeingriffs). In der Qualitatssicherung zeigt ein
Sentinel-Event-Indikator Vorkommnisse an, denen in jedem Einzelfall
nachgegangen wird.

Sektor

Institutionell, d.h. durch unterschiedliche Abrechnungsmodalitaten ge-
trennte Bereiche der medizinisch-therapeutischen Versorgung im deut-
schen Gesundheitswesen (z.B. ambulant/stationér).
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Begriff

Beschreibung

Shared-Decision-Making

auch: Partizipative Entscheidungsfindung. Konzept zur Einbeziehung der
Patienten in die Entscheidung Uber seine medizinische Behandlung.

Sollstatistik

Aufstellung der im Erfassungsjahr zu dokumentierenden Leistungen, die
vom Krankenhaus durch Konformitatserklarung schriftlich bestatigt wird.
Sie gibt die zu erwartende Anzahl von Féllen in den einzelnen Leistungsbe-
reichen (Soll) an und bildet zusammen mit der Anzahl der tatsachlich
durch die Leistungserbringer gelieferten Daten (Ist) die Grundlage der
Vollzéhligkeitspriifung.

Sozialdaten

Einzelangaben iiber die personlichen und sachlichen Verhaltnisse (perso-
nenbezogene Daten), die von den sozialrechtlichen Leistungstragern zur
Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben gesammelt und gespeichert werden.

Spannweite

auch: Variationsbreite. MaB fiir die Streuung einer Messwertreihe; Diffe-
renz zwischen dem gréBten und dem kleinsten Wert einer Messwertreihe.

Spezifikation

Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche Daten fiir die Qualitatssiche-
rung erhoben bzw. Ubermittelt werden missen, welche Priifalgorithmen
zur Anwendung kommen (z.B. flr Plausibilitatsprifungen) und wie die QS-
Ausl6sung operationalisiert ist. Im Rahmen der Neuentwicklung von QS-
Verfahren ist die Spezifikation als das Ergebnis der informationstechni-
schen Aufbereitung zu betrachten.

Soll-Ist-Vergleich

siehe: Vollzahligkeitsprifung.

Stellungnahmeverfahren

= Fir die Berichte Uber die Leistungen im Rahmen der Beauftragung der
Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Do-
kumentation sowie einiger anderer zu erbringende Leistungen ist ein
schriftliches Stellungnahmeverfahren mit den dazu berechtigten Insti-
tutionen nach §137a Abs. 3 SGB V durchzufiihren. Die Stellung-
nahmen zu den Entwicklungsberichten werden im AQUA-Institut aus-
gewertet und die Ergebnisse flieBen in den Abschlussbericht an den
G-BA ein.

= Nach §17 Abs. 2 QesU-RL definierte MaBnahme gegenlber rechne-
risch auffalligen Leistungserbringern.

Strata

Schichten oder Gruppen (z.B. Patientengruppen mit bestimmten gemein-
samen Merkmalen wie Alter, Geschlecht usw.).

Strukturierter Dialog

Instrument der Qualitatsforderung. Strukturiertes Verfahren, das Einrich-
tungen bei der kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und Qualitat
unterstitzt. Ausloser des Strukturierten Dialogs sind rechnerische Auffél-
ligkeiten im Ergebnis eines Qualitatsindikators im Rahmen der statisti-
schen Basisprifung der Ubermittelten QS-Daten (QSKH-RL). Abweichend
von der Definition in der QSKH-RL bezeichnet der Begriff ,,Strukturierter
Dialog® in der Qesu-RL nur den Prozessschritt, der dem schriftlichen Teil
der Durchfiihrung von QS-MaBnahmen folgt.

Systempflege

RoutinemaBige und kontinuierliche Evaluation und Anpassung der Quali-
tatsindikatoren, der Softwarespezifikation usw.

Test-Retest

Testverfahren zur Messung der Reliabilitdt. Hierbei wird das Messinstru-
ment (bspw. ein Fragebogen) bei den gleichen Untersuchungspersonen
wiederholt eingesetzt (nach einem definierten zeitlichen Abstand, z.B.
nach zwei Wochen).
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Begriff

Beschreibung

Toleranzbereich

Fir einige Indikatoren lasst sich kein Referenzbereich auf wissenschaft-
licher Basis festlegen, der eine erreichbar gute Qualitat beschreibt. Hier
wird der Referenzbereich so festgelegt, dass er besonders aufféllige Er-
gebnisse abgrenzt. Dies kann sowohl iber einen festen Wert als auch tber
ein Perzentil erfolgen (Perzentil-Referenzbereich)

Tracer-Verfahren

Hier: Exemplarisch ausgewahlte Operationen oder Eingriffe, an der Ent-
wicklungen, Stérken und Schwachen spezifischer VersorgungsmaBnah-
men untersucht werden. Die Untersuchungsergebnisse kdnnen (und sol-
len) ggf. auf andere Operationen und QS-Verfahren Ubertragen werden.

Ubersichtsarbeit, systematische

auch engl.: Systematic Review. Studie, die sdmtliches in der Literatur ver-
fugbare Wissen zu einem bestimmten Thema biindelt und bewertet.

Validitat

Ubereinstimmung von Aussagen, Daten, Messwerten usw. mit der ,Reali-
tat“.

Verfahren

siehe: Leistungsbereich

direkte~

auch: Bundesbezogene Verfahren. Medizinische Leistungsbereiche, bei
denen die vergleichende Qualitatssicherung aufgrund geringer absoluter
Fallzahlen oder der kleinen Anzahl durchfiihrender Einrichtungen direkt
auf Bundesebene durchgefiihrt wird. Dies betrifft derzeit vor allem einige
herzchirurgische Eingriffe und weite Teile der Transplantationsmedizin.

indirekte~

auch: Landerbezogene Verfahren. Medizinische Leistungsbereiche, bei
denen die Qualitatssicherung indirekt, d.h. tber die Lander (Landesge-
schéftsstellen oder beauftragte Annahmestellen), abgewickelt wird.

Versorgungskette

Gesamtheit der Einrichtungen und Organisationen, die die Patienten von
der Friiherkennung bis zur Nachsorge mit ihren Produkten und Dienstleis-
tungen versorgen.

Versorgungspfad

Visualisiert den idealtypischen Weg von definierten Patientengruppen mit
seinen entscheidenden diagnostischen und therapeutischen Leistungen in
der zeitlichen Abfolge.

Versorgungsziel

Auf Ebene des Gesundheitssystems, d.h. wesentlich gesundheitspolitisch
gesetzte Vorgaben bezlglich der Versorgung einer Gesellschaft, einer
Population oder einer Region mit bestimmten (medizinischen) Leistungen.

Vertrauensbereich

auch: Konfidenzintervall. Der Vertrauensbereich beschreibt ein Intervall
um einen berechneten Ergebniswert, z.B. um das Gesamtergebnis eines
Indikators. Vereinfacht ausgedruckt gibt der Vertrauensbereich den Be-
reich an, in dem der tatsdchliche Wert eines Qualitatsindikators unter
Berticksichtigung aller zufélligen Ereignisse (z.B. Dokumentationsfehler)
mit einer bestimmten, zuvor festgelegten Wahrscheinlichkeit liegt.

Vertrauensstelle

Institution, die im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
erhobene patientenidentifizierende Daten pseudonymisiert. Naheres re-
geln die Qesi-RL (§11), QSKH-RL (Anl. 2, §4) sowie themenspezifische
Bestimmungen.

Vollerhebung

Erfassung aller Elemente einer Grundgesamtheit.

Vollstdndigkeit

Erfassung aller zu einem einzelnen Behandlungsfall erforderlichen Anga-
ben (Daten).

Vollzahligkeit

Erfassung aller dokumentationspflichtigen Behandlungsfélle zu einer be-
stimmten Versorgungsleistung.
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Vollzéhligkeitsprifung

Abgleich der laut QS-Filter-Software zu erwartenden Anzahl von Féllen in
einem Leistungsbereich (Soll) mit der Anzahl der tatsachlich durch die
Leistungserbringer gelieferten Daten (lst).

Zielbereich

Definiert durch einen festen Referenzbereich fiir erreichbar gute Qualitat
auf Basis wissenschaftlicher Untersuchungen.
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