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Zusammenfassung

Der vorliegende Abschlussbericht beschreibt die Entwicklung einer Patientenbefragung, die Methodik sowie
die Ergebnisse der Validierungsstudie im Rahmen des Qualitatssicherungsverfahrens Arthroskopie am Kniege-
lenk. Basierend auf der Literaturrecherche, der Einbindung von Fachexperten und Patientenvertretern sowie
der Durchfiihrung von Fokusgruppen und kognitiven Pretests mit Patienten wurde ein verfahrensspezifischer
Fragebogen entwickelt. Dieser wurde im Anschluss bezliglich seiner Messeigenschaften im Rahmen einer Vali-
dierungsstudie statistisch, psychometrisch gepriift und bewertet. Des Weiteren werden im Bericht Aspekte und
Empfehlungen beziiglich der Bildung eines Qualitatsindex-ASK, des Rickmeldekonzepts, des Datenflusses und
der Stichprobenziehung dargestellt. Anmerkungen aus dem vorangegangenen Stellungnahmeverfahren zum
Vorbericht zur Entwicklung einer Patientenbefragung im Rahmen des Qualitatssicherungsverfahrens Arthrosko-
pie am Kniegelenk wurden in diesem Bericht aufgegriffen und in verschiedenen Abschnitten beriicksichtigt.

Die Items des verwendeten Befragungsinstruments wurden zum Teil aus anderen Instrumenten, wie dem The
Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) und einem vom AQUA-Institut entwickelten und validier-
ten generischen Fragebogen (PEACS) abgeleitet sowie ggf. modifiziert. Weitere Items wurden fir dieses Verfah-
ren neu entwickelt.

Als Ergebnis kdnnen insgesamt dreizehn Qualitatsindikatoren fiir den Regelbetrieb empfohlen werden: sechs
Prozessindikatoren bilden die Qualitatspotenziale ,Anamnese®, ,,Kérperliche Untersuchung®, ,Préaoperative
Aufklarung®, ,Informationen zum postoperativen Verhalten®, , Koordination der Nachbehandlung® und
sperioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag* ab. Aufgrund der Relevanz der Thematik der gemeinsamen
Entscheidungsfindung wurden entsprechende Items im Fragebogen belassen und statistisch, psychometrisch
untersucht. Ein siebter Prozessindikator ,Gemeinsame Entscheidungsfindung® wird auf Basis dieser Ergebnisse
empfohlen.

Vier Ergebnisindikatoren messen die Veranderung von ,Bewegungseinschréankungen®, ,Schmerzen“ sowie der
Belastbarkeit bei der Verrichtung von ,Sport- und Freizeitaktivitdten“ und die Beeinflussung der ,kniebezoge-
nen Lebensqualitat”. Weitere zwei Ergebnisindikatoren erfassen den Grad der ,Erfiilllung der Patientenerwar-
tung® und eventuell erforderliche ,,ambulant behandelte postoperative Komplikationen“ nach dem Indexeingriff.

Im Rahmen der Validierungsstudie, an der insgesamt neun Einrichtungen teilnahmen, wurden 904 Fragebdgen
postalisch an die Patienten zugestellt. 549 Frageb6gen wurden von den befragten Patienten ausgefiillt an das
AQUA-Institut zurlickgesendet - dies entspricht einer Riicklaufquote von 61 %. Drei Einrichtungen konnten
dariiber hinaus fiir die Teilnahme an einer Test-Retest-Befragung gewonnen werden. Nach dieser zweimaligen
Befragung derselben Patienten konnten insgesamt 100 Fragebogenpaare ausgewertet werden.

Nach Abschluss der Feldphase wurde der eingesetzte Fragebogen hinsichtlich seiner Gutekriterien (Validitat,
Reliabilitdt und Objektivitat) Gberprift. Dabei konnten im Wesentlichen gute bis sehr gute Messeigenschaften
des entwickelten Erhebungsinstruments nachgewiesen werden. Die Objektivitdt wurde durch eine einheitliche
Befragungsdurchfiihrung sowie durch Verwendung von vorgegebenen Antwortskalen im Fragebogen gewahr-
leistet. Insgesamt zeigte sich, dass die Items des Patientenfragebogens die abgefragten Qualitatspotenziale gut
abbilden kdnnen.

Ein weiterer Fokus der Validierungsstudie lag auf der Uberpriifung des Einflusses von Risikofaktoren auf die
Ergebnisqualitat. Hierfir wurden zwdlf Variablen (vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk, Grund der
Arthroskopie, Alter, Geschlecht, Body-Mass-Index, Diabetes mellitus, Durchblutungsstérungen der Beine, ent-
zundlich-rheumatische Erkrankungen, starke O- oder X-Beine, Blutgerinnungsstérungen, schwere Einschran-
kungen verbundene Herzerkrankungen, besondere Belastungen nach Arthroskopie) beziiglich ihres Einflusses
auf die Ergebnisqualitat untersucht. Sechs der Variablen wiesen Effekte auf mindestens einen der sechs Ergeb-
nisindikatoren auf. Alle im Fragebogen aufgenommenen Risikofaktoren sollten zunéchst beibehalten werden,
um zu priifen, ob sie im ersten Jahr des Regelbetriebs mit héheren Fallzahlen einen Einfluss auf die Ergebnis-
qualitat aufweisen.
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Fiir die Prozessindikatoren wurde der Einfluss von Patientenmerkmalen (vorangegangene Arthroskopien am

Kniegelenk, Alter, Geschlecht, Muttersprache, Erwerbssituation, Lebenssituation, Bildungsstand, Body-Mass-
Index) untersucht, von denen vier Effekte aufwiesen. Alle Merkmale sollten im ersten Jahr des Regelbetriebs
beibehalten und lberprift werden.

Fir den Regelbetrieb wird empfohlen, die Fragebdgen sechs Monate nach dem arthroskopischen Eingriff an die
Patienten zu versenden. Die Fragebdgen sollen den Patienten durch eine noch zu installierende Versendestelle
zugestellt werden. Fir das erste Jahr des Regelbetriebs wird eine auszusendende Anzahl von 100 Fragebdgen
pro Einrichtung als pragmatischer Richtwert empfohlen.

Die Ergebnisse des Instruments Patientenbefragung sollen zusammen mit dem der Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen in einen Qualitatsindex-ASK einflieBen, mit dem Ziel, Einrichtungen mit hohem Qualitatsspotenzial
zu ermitteln, flr die das Instrument der Externen Begutachtung mit dem Ziel der dezidierten Qualitatsforderung
genutzt werden soll. Der bereits im Bericht zum Gesamtverfahren Arthroskopie am Kniegelenk veroffentlichte
Zeitplan bezlglich der regelhaften Umsetzung des Verfahrens wurde hinsichtlich der Patientenbefragung und
der Erfassung von Sozialdaten bei den Krankenkassen angepasst und in diesem Bericht dargestellt.

Das vorgeschlagene Datenflussmodell sieht die Weiterleitung der Adressen vom Leistungserbringer tber eine
Datenannahmestelle an eine Versendestelle vor. Es wird empfohlen, auch die Stichprobe durch die Versende-
stelle ziehen zu lassen. Das Datenflussmodell beruht auf der Annahme, dass eine Einverstandniserklarung
seitens der Patienten fir die Weiterleitung der Patientenadressen datenschutzrechtlich nicht notwendig ist, was
jedoch noch durch den G-BA gepriift werden muss.

Der Einsatz des beschriebenen Erhebungsinstruments im Regelbetrieb ist fir das Jahr 2017 vorgesehen. Bis
dahin sind weitere Aspekte fir das QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk, z.B. die Regelung zur themen-
spezifischen Bestimmung und die notwendigen Strukturen (z.B. die Schaffung einer Versendestelle) fir die
Patientenbefragung, durch den G-BA umzusetzen.
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1. Auftrag, Zielsetzung und Rahmenbedingungen

Auftrag

In seiner Plenumssitzung am 21. Mérz 2013 hat der G-BA das AQUA-Institut beauftragt, Instrumente zur Abbil-
dung der Patientenperspektive (Behandlungserfahrungen und -ergebnisse aus Sicht der Patientinnen und Pati-
enten) fir die Qualitatssicherungsverfahren Arthroskopie am Kniegelenk und Perkutane Koronarintervention
(PCl) und Koronarangiographie zu erarbeiten.

Ziel ist die Entwicklung und Validierung von verfahrensspezifischen, qualitatsfokussierten Instrumenten zur
Patientenbefragung entsprechend den geltenden wissenschaftlichen Standards als integraler Bestandteil des
spezifischen Qualitatssicherungsverfahrens, hier des Qualitatssicherungsverfahrens (QS-Verfahrens) Arthros-
kopie am Kniegelenk.'

Neben der Weiterentwicklung und Validierung des Instruments zur Patientenbefragung fiir das Verfahren
Arthroskopie am Kniegelenk mit Schwerpunktsetzung auf die patientenbezogene Prozess- und Ergebnisqualitat
wurden weitere nicht verfahrensspezifische Entwicklungen hinsichtlich der Darstellung der Methodik der Ent-
wicklung von Patientenbefragungen bis hin zur Validierung des Instruments, der Erstellung eines Auswerte- und
Rickmeldekonzeptes sowie konkrete Verfahrensvorschlage zur praktikablen Durchfiihrung und Umsetzung von
Patientenbefragungen beauftragt.

Das verfahrensspezifisch zu entwickelnde Befragungsinstrument soll folgende allgemeine Anforderungen erfiillen:
= Fokus auf Prozess- und insbesondere Ergebnisqualitat (Patient Reported Outcomes)

= Nennung des jeweiligen qualitatsrelevanten Sachverhalts, der durch die Patientenbefragung erhoben werden
soll

= Fokussierung auf vermutete bzw. vorhandene Qualitatsdefizite
= Qualitatsrelevante Fragestellungen, die von/durch Patientinnen und Patienten beantwortbar sind

= Abstimmung und Verzahnung mit anderen Instrumenten und Datenquellen, die im jeweiligen Verfahren ein-
gesetzt werden (keine Doppelerfassung)

= Maximale Datenqualitat durch zielgerichtete und aufwandsarme Befragung (insbesondere Fragebogenlange
und Logistik der Befragung)

= Ermdglichung eines Einrichtungsvergleichs

= Eignung fiir routinemaBigen Einsatz (Umsetzbarkeit im Regelbetrieb)

Zielsetzung

Es soll eine verfahrensspezifische Patientenbefragung fir das QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk entwi-
ckelt werden, um fiir einen Einrichtungsvergleich geeignete Indikatoren zur Abbildung der patientenbezogenen
Ergebnisqualitat (Patient Reported Outcomes) und relevante Aspekte der Prozessqualitédt zu erfassen. Die Ent-
wicklung der Patientenbefragung ist dabei als Bestandteil der ebenfalls beauftragten Neuausrichtung des QS-
Verfahrens Arthroskopie am Kniegelenk mit Schwerpunktsetzung auf die Bereiche Ergebnisqualitét und Indika-
tionsstellung anzusehen.? Neben Patientenbefragungen sollen als weitere Datenquelle die Daten gemiB §299
SGB V (Sozialdaten bei den Krankenkassen) genutzt werden. Dariiber hinaus soll ein neu zu entwickelndes
Instrument mit dem Titel ,,Externe Begutachtung“ Anwendung finden, Uber das qualitatsrelevante Aspekte
abgebildet und MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung und -forderung eingeleitet werden sollen.

"In diesem Vorbericht wird allein auf die Entwicklung der Patientenbefragung fiir das Qualitatssicherungsverfahren Arthroskopie am Kniegelenk
fokussiert.

2 Vgl. dazu auch den Abschlussbericht Arthroskopie am Kniegelenk vom 26. August 2014

(AQUA 2014b).
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Im Einzelnen werden im Entwicklungsprozess der Patientenbefragung folgende Schwerpunkte gesetzt:

= Darstellung der (allgemeinen) Methodik der Fragebogenentwicklung (unter Einbezug von Patientenerfahrun-
gen), Darstellung der psychometrischen und inhaltlichen Validierung, der Revision und der Validierung von
Instrumenten zur Patientenbefragung im Rahmen der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung

= Validierung des weiterentwickelten Instruments zur Patientenbefragung mit Schwerpunktsetzung auf die
patientenbezogene Prozess- und Ergebnisqualitat

= Erstellung eines Auswertungs- und Riickmeldekonzepts fiir das Verfahren

= Konkrete Vorschldge zur praktikablen Durchfiihrung und Umsetzung der Patientenbefragung

Rahmenbedingungen

Die bisherigen Entwicklungen der Institution nach §137a SGB V? zur Patientenbefragung wurden, soweit geeig-
net, genutzt. Aufbauend auf den im September 2012 vorgelegten generischen Fragebogen und dem Zwischen-
bericht vom 24. Marz 2014 wurden eine weitere Konkretisierung dieses Instruments sowie eine verfahrensspe-
zifische Entwicklungsleistung durchgefiihrt.

Das Befragungsinstrument wurde in enger Abstimmung mit dem G-BA entwickelt. Nach Abschluss der Fragen-
bogenentwicklung und der Inhaltsvalidierung wurde dem G-BA am 24. Marz 2014 das Ergebnis in Form eines
Zwischenberichts vorgelegt. Der Vorbericht vom 10. Marz 2015 enthielt auch die Ergebnisse der statistischen,
psychometrischen Validierung und die sich daraus ergebenden Konsequenzen fir die Indikatoren- und Frage-
bogengestaltung. Im vorliegenden Abschlussbericht werden dariber hinaus die Hinweise aus dem
Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht berticksichtigt. Der G-BA wird parallel strukturelle, organisatorische
und rechtliche Rahmenbedingungen fiir die Umsetzung des Instruments ,,Patientenbefragung® erarbeiten.

Dariiber hinaus mussen die Entwicklungen auf Grundlage der zum Zeitpunkt des Abgabetermins geltenden
Rechtslage und der Versorgungsstruktur realisierbar sein.

Parallel zur Beauftragung der Entwicklung der Patientenbefragung wurde im Rahmen des G-BA-Auftrags vom
21. Mérz 2013 ein QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk entwickelt. Im Rahmen dieses Auftrages, dessen
Abschlussbericht am 21. August 2014 vom G-BA abgenommen wurde, wird die Koordination der Datenerhe-
bung und Auswertung der verschiedenen Instrumente im Gesamtverfahren dargestellt, sodass dies im vorlie-
genden Vorbericht zur Patientenbefragung nicht thematisiert wird.

3 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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2. Methodik und Entwicklungsschritte der
Patientenbefragung

Im Rahmen der sektorenubergreifenden Qualitatssicherung gem. §137 SGB V sollen Patientenbefragungen als
neues Erhebungsinstrument entwickelt werden, weil mit den derzeit zur Verfligung stehenden Erhebungsinstru-
menten nicht alle relevanten Qualitdtsaspekte aus der Perspektive der Patienten hinreichend gemessen werden
kdnnen. Dies gilt insbesondere fiir Aspekte der mittel- und langfristigen Ergebnisqualitat, aber in bestimmten
Féllen auch fur Aspekte der Struktur- und Prozessqualitat.

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 hierfiir ist zunachst, dass
das Instrument inhaltlich valide ist, d.h. dass es geeignet ist, die verfahrensspezifischen Ziele bzw. die Quali-
tatspotenziale abzubilden (Pfaff et al. 2009; Terwee et al. 2007; Rammstedt 2004). Um moglichst valide Ant-
worten von Patienten zu erhalten, sind besondere Anforderungen an die Entwicklung des Erhebungsinstru-
ments zu stellen. Um beispielsweise die Subjektivitat von Patientenbewertungen moglichst gering zu halten,
empfiehlt sich zur Darstellung der Prozess- bzw. Strukturqualitat Gber Items 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 er-
scheint, Qualitatspotenziale aufzuzeigen (Noest et al. 2014; Cleary et al. 1993). Dariber hinaus ist die Ver-
standlichkeit der Fragen flr den Patienten zentral, weshalb Patienten in die Entwicklung des Instruments ein-
bezogen werden (Terwee et al. 2007), z.B. mithilfe der Durchfiihrung von Fokusgruppen und kognitiven
Pretests. Zur fachlichen Validierung der Inhalte, aber auch zu konkreten Umsetzungsfragen (z.B. zum richtigen
Befragungszeitpunkt), werden sowohl Fachexperten als auch mindestens ein Patientenvertreter hinzugezogen.
Darliber hinaus werden konkrete methodische Schritte in Abstimmung mit dem G-BA vorgenommen.

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

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 Qualitdtspotenziale (Qualitatsziele und -defizite) bezie-
hen.

= Bei der Entwicklung der Fragebdgen werden die Erfahrungen und die Bedurfnisse der Patienten selbst einbe-
zogen (z.B. im Rahmen der Durchfiihrung von Fokusgruppen und kognitiven Pretests).

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

= Die entwickelten Befragungsinstrumente sollen fiir den routineméaBigen Einsatz geeignet sein und einen Ein-
richtungsbezug 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 Mdglichkeit der Umset-
zung von Qualitatsverbesserungen haben.

= Die Ricklaufquote sollte moglichst hoch sein.
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= Die Ergebnisse sollten moglichst reprasentativ fir die betroffene Patientengruppe sein (geringstmdoglicher
Bias bei der Erhebung).

= Die Diskriminationsfahigkeit des Instruments sollte méglichst hoch sein.

= Die Ergebnisdarstellung (u.a. in den Rickmeldeberichten an die Einrichtungen) sollte eindeutig und versténd-
lich sein.

2.1. Orientierung an Qualitatspotenzialen

Ein QS-Verfahren sollte im Kern auf Qualitdtspotenziale (Qualitdtsziele und -defizite) fokussieren und an den
Stellen ansetzen, wo ein tatsachliches Potenzial zur Qualitatsverbesserung besteht. Demzufolge steht auch bei
der Entwicklung einer Patientenbefragung die Orientierung an bekannten und vermuteten Qualitdtspotenzialen
im Vordergrund. Entscheidend ist hier die Patientenperspektive, weil gerade patientenrelevante Endpunkte
nicht immer kongruent zu einem medizinisch gesetzten Behandlungserfolg sind (Mihlhauser et al. 2012;
Badura 1999).

Qualitatspotenziale werden im Kontext themenspezifischer Recherchen identifiziert und auf ihre potenzielle
Abbildbarkeit mittels einer Patientenbefragung tGberprift. Mit der Orientierung an den Zielsetzungen eines
konkreten QS-Verfahrens sowie im Abgleich mit anderen Erhebungsinstrumenten (vgl. folgenden Abschnitt) soll
ein Patientenfragebogen entwickelt werden, der auf die spezifischen Aspekte fokussiert.

2.2. Abgleich der Erhebungsinstrumente

Vor dem Hintergrund der verfahrensspezifischen Anforderungen wird die Abbildbarkeit der identifizierten Quali-
tatspotenziale in Bezug auf alle verfiigbaren Datenquellen bzw. die zu spezifizierenden Erhebungsinstrumente
(in erster Linie: Sozialdaten bei den Krankenkassen, QS-Dokumentation, Patientenbefragung) gepriift. Die je-
weils am besten geeigneten Erhebungsinstrumente werden schlieBlich ausgewahlt. Das Ziel ist es, eine um-
setzbare und aufwandsarme Erhebung valider Daten zu erreichen sowie die Mdglichkeit zu schaffen, auf Basis
der Auswertungen der erhobenen Daten faire Leistungserbringervergleiche durchzufiihren und Qualitatsver-
besserungen in der Versorgung zu erreichen.

Ist auftragsgemaB bereits die Nutzung von spezifischen Erhebungsinstrumenten vorgegeben, erfolgt die Pri-
fung der Abbildbarkeit der identifizierten Qualitatspotenziale nur fiir diese Erhebungsinstrumente. Der Prozess
des Abgleichs bzw. der Koordination verschiedener Erhebungsinstrumente in einem Qualitatssicherungsverfah-
ren erfolgt in mehreren aufeinanderfolgenden Schritten:

1. Einschéatzung, ob Qualitatspotenziale Uber eine verfligbare Datenquelle prinzipiell abbildbar sind

2. Einschéatzung auf Basis von Zwischenergebnissen der Fragebogenentwicklung, welche Moglichkeiten es
gibt, bestimmte Qualitatspotenziale mittels einer Patientenbefragung abzubilden

3. Koordination der Erhebungsinstrumente im zu entwickelnden Qualitatssicherungsverfahren
4. Empfehlung der Kombination der Erhebungsinstrumente fiir ein Qualitatssicherungsverfahren an den G-BA

Wenn zur Erhebung der bendtigten QS-Daten mehrere Erhebungsinstrumente zur Verfligung stehen, die die
gewiinschte Information mit gleicher Validitat abbilden konnen, wird nach Erhebungsaufwand priorisiert.

Folgende Grundsatze finden bei der Priorisierung Anwendung:

Die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen ist prinzipiell die aufwandsarmste Méglichkeit zur Erhe-
bung von QS-Daten. Diesem Erhebungsinstrument sollte Gberall dort Prioritét eingerdumt werden, wo es um
die Erhebung von klinisch dokumentierten und objektiv messbaren Behandlungsergebnissen (z.B. Komplikatio-
nen, Tod) sowie um klar kodierte Diagnosen und Prozeduren geht.

© 2015 AQUA-Institut GmbH 20



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

Die Mdglichkeit der Abbildung von Qualitatspotenzialen tber eine QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
(fall- und einrichtungsbezogen) ist vergleichsweise aufwéndig. Sie muss aber grundsatzlich gepriift werden,
wenn erkenntlich ist, dass die Erfassung der benétigten QS-Daten (iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen
nicht oder nicht ausreichend spezifisch erfolgen kann. Dies ist vornehmlich bei der Abbildung von medizinisch-
therapeutischen Prozessen (z.B. leitliniengerechte Behandlung, perioperative Komplikationen) sowie Struktur-
aspekten der Fall.

Da nur die Patienten die beste Sicht auf den gesamten Prozess ihrer Behandlung Uber die Sektorengrenzen
hinweg haben, sollte das Instrument der Patientenbefragung dann zum Einsatz kommen, wenn es um die Erfas-
sung von Behandlungsergebnissen geht, da dazu einzig und allein die Patienten selbst valide Angaben machen
konnen. Dariiber hinaus kdnnen Patienten weitere Qualitdtsaussagen hinsichtlich der medizinisch-pflegerischen
Prozessqualitat und moglicherweise zur Indikationsstellung tatigen und ggf. auf Qualitatsprobleme hinweisen.

2.3. Generierung und Priifung der Verstandlichkeit von Items

Der Prozess der Itemgenerierung, d.h. der Auswahl von Fragen und Antwortvorgaben aus anderen Instrumen-
ten oder der Neuentwicklung von Items sowie die Uberpriifung der Versténdlichkeit von Items, findet vor dem
Hintergrund der identifizierten Qualitdtspotenziale in aufeinanderfolgenden Schritten statt, aus denen jeweils
eine Uberarbeitete Fragebogenversion resultiert:

= Recherche nach Befragungsinstrumenten, Operationalisierung
= Durchfiihrung von Fokusgruppen

= Einbindung von Fachexperten und Patientenvertretern

= Kognitive Pretests

= ggf. Durchfiihrung eines Panelprozesses

Zwischen diesen Entwicklungsschritten sind Abstimmungsprozesse mit dem G-BA vorgesehen, die ebenfalls zu
Modifikationen an der jeweils aktuellen Fragebogenversion flihren kénnen. Falls das AQUA-Institut es als erfor-
derlich erachtet, kann weitere themenspezifische Expertise eingebunden werden.

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

Items zur Erfassung der Ergebnis- und Prozessqualitat

Die recherchierten Items zur Erfassung der Ergebnis- und Prozessqualitdt konnen 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 Reliabilitdt erhoht werden kann (Schnell et al.
2013). Erganzend muss definiert werden, welche Antwortvorgabe(n) als Ausdruck eines Qualitatsdefizits bzw.
welche als Ausdruck guter Versorgungsqualitat betrachtet werden sollen. Werden Items aus bereits vorhande-
nen validierten Befragungsinstrumenten genutzt, sind die dort verwendeten Skalen zu beriicksichtigen (Bortz et
al. 2005). Um die Befragungsergebnisse auf Indikatorebene auswerten zu kdnnen, miissen konkrete Rechenre-
geln definiert werden, die auf den Indikatordatenblattern ausgewiesen werden (Definition von Zahler und Nenner).

Des Weiteren ist zu bestimmen, wann ein Indikator eine rechnerische Auffélligkeit hervorbringt, also das ge-
messene Ergebnis auBerhalb eines vorher festgelegten Referenzbereichs liegt. Wenn aus der Literatur kein
ableitbarer Referenzbereich vorliegt, wird das 95. Perzentil als Referenzbereich empfohlen. Dieser Wert wird
auf Grundlage erster empirischer Daten {iberpriift und ggf. modifiziert.

Items zur Erfassung von Risikofaktoren

Items zur Erfassung von Risikofaktoren werden generiert, da eine Risikoadjustierung insbesondere der Ergeb-
nisindikatoren die Grundlage fiir einen gerechten Leistungserbringervergleich und damit einhergehend fiir die
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Akzeptanz eines Qualitdtssicherungsverfahrens ist. Bezliglich der Befragungsergebnisse zur Ergebnisqualitat ist
eine Risikoadjustierung prinzipiell sinnvoll, da der Behandlungserfolg auch vom allgemeinen bzw. erkrankungs-
spezifischen Gesundheitszustand und moéglichen Vorerkrankungen des Patienten abhangt (Schneeweiss et al.
2001) (weitere Methodik zur Risikoadjustierung vgl. Methodenpapier des AQUA-Instituts (AQUA 2013)).

Items zur Identifizierung der Zielpopulation

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

2.3.1. Recherche nach Befragungsinstrumenten

Die Berlicksichtigung der Patientenperspektive ist im Rahmen der Neuentwicklung eines QS-Verfahrens ein
integraler Bestandteil der systematischen Literaturrecherche, sodass diese neben der Suche nach Qualitatspo-
tenzialen auch genutzt werden kann, um geeignete und bereits verwendete verfahrensspezifische Befragungs-
instrumente zur Ergebnis- und/oder Prozessqualitat zu recherchieren. Zur Entwicklung einer Patientenbefra-
gung bzw. zur Itemgenerierung sind jedoch zusatzliche Recherchen nach verfahrensspezifischen und bereits
entwickelten Befragungsinstrumenten in spezifischen Datenbanken notwendig (Bortz et al. 2005).

Die Suche nach bereits entwickelten und validierten Befragungsinstrumenten erfolgt grundsatzlich iiber:

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

= Patient Reported Outcomes Measurement Group
(PROM; http:/ /phi.uhce.ox.ac.uk)

Die Suche in den Datenbanken wird durch eine auf themenspezifische Befragungsinstrumente und Validie-
rungsstudien fokussierte Suche in EMBASE und der Cochrane-Library (Cochrane Collaboration) erganzt.

Fir viele Erkrankungen und Behandlungsmethoden liegen bereits entwickelte, verfahrensspezifische Instru-
mente (oder Patientenfragebdgen) zur Erfassung der Ergebnisqualitat vor, selten jedoch zur Erfassung der Pro-
zessqualitat. In jedem Falle sollte ein bereits vorhandenes Befragungsinstrument bzw. einzelne Items nicht
unkritisch hinsichtlich seiner/ihrer Anwendung und insbesondere der Giiteeigenschaften (Objektivitat, Reliabi-
litat und Validitat) ibernommen werden. In vielen Fillen ist zudem eine sprachliche Uberarbeitung notwendig
(Bortz et al. 2005).

Es liegen jedoch kaum spezifische Instrumente zur Erfassung der Prozessqualitédt vor. Wenn kein validiertes,
verfahrensspezifisches Instrument zur Erfassung der Prozessqualitat identifiziert werden kann, wird auch auf
den vom AQUA-Institut entwickelten und validierten generischen Patientenfragebogen zur Erfassung der sekto-
reniibergreifenden Prozessqualitat zuriickgegriffen (Noest et al. 2014; AQUA 2012). Es werden fiir das jeweili-
ge Verfahren geeignete Fragen zur Erfassung der Qualitédtspotenziale ausgewahlt und ggf. verfahrensspezifisch
angepasst.

Sollte fiir ein Verfahren bereits ein validiertes, verfahrensspezifisches Instrument zur Bewertung der Prozess-
qualitat vorliegen, so wird geprift, ob es geeignet ist, die fir das QS-Verfahren identifizierten Qualitatspoten-
ziale abzubilden. Sollte dies nicht der Fall sein, wird ebenfalls auf den generischen Patientenfragebogen zu-
rickgegriffen.

Ziel dieser Recherchen ist es, die mit einer génzlichen Neuentwicklung von Items fiir eine Patientenbefragung
verbundenen Risiken zu minimieren. So kann die Adaption eines bereits entwickelten und in Anwendung befind-
lichen verfahrensspezifischen Instruments das Risiko der Aufnahme von nichtvaliden Items verringern. Dariiber
hinaus ist anzunehmen, dass die Akzeptanz fiir validierte und in Anwendung befindliche Instrumente hoher ist.
Es ist jedoch zu beachten, dass Anderungen bereits bestehender Befragungsinstrumente (entfernen oder er-
ganzen von ltems, Umformulierungen) je nach Umfang Auswirkungen auf die Validitat und Reliabilitdt haben
kann (Ruprecht 2001). Ein gewisser Nachteil bei der Nutzung von bereits entwickelten und validierten Instru-
menten besteht in der geringen Flexibilitat beziiglich der Ubertragung der Instrumente.
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Verfugbare Befragungsinstrumente werden nach folgenden Kriterien geprift und bewertet:

= QOrientierung an identifizierten Qualitdtspotenzialen

= angemessene Anzahl der ltems

= |nhaltliche Plausibilitat der ltems

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

= Vorliegen einer validierten deutschsprachigen Ubersetzung

= Verfligbarkeit (Anfallen einer Lizenzgebiihr)

Wenn durch die Recherchen kein geeignetes Befragungsinstrument identifiziert und keine Iltems abgeleitet
werden kdnnen, bedarf es einer wesentlich aufwendigeren und damit auch zeitintensiveren Neuentwicklung
eines Befragungsinstruments bzw. einzelner Items (Kilian et al. 2009; Wensing et al. 2008).

2.3.2. Durchfiihrung von Fokusgruppen

Bei der Entwicklung einer Patientenbefragung ist die Einbindung von betroffenen Patienten und ihren Erfahrun-
gen von zentraler Bedeutung. Die Patienten werden zundchst iber Fokusgruppen eingebunden. Bei einer Fo-
kusgruppe 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).

Die Durchfiihrung von Fokusgruppen als qualitative Methode im Rahmen von Fragebogenentwicklungen kann
folgende Ziele haben (Rose et al. 2011; Morgan 2009; Geyer 2003):

Generierung eines Fragebogens:

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

Prifung/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-
geman 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). Es sollten mindestens zwei Fokusgruppen mit einer Dauer von idealerweise ein bis zwei Stun-
den durchgefiihrt werden (Geyer 2003). Die Gruppensitzungen werden fir die spatere Auswertung aufgezeich-
net (Videoaufnahme) und anschlieBend transkribiert.

Innerhalb der Entwicklung eines Patientenbefragungsinstruments fiir die sektoreniibergreifende Qualitéatssiche-
rung hat die Durchfiihrung der Fokusgruppen vor allem folgende Funktion:

= Priifung der Relevanz der im Fragebogenentwurf enthaltenen Themen

= Prifung, ob wichtige Qualitatspotenziale aus Patientensicht fehlen

= Ggf. Generierung ergénzender, verfahrensspezifisch relevanter Themen/Fragen

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

2.3.3. Einbindung von Fachexperten und Patientenvertretern

In den Entwicklungsprozess werden Fachexperten (mdglichst mit zusatzlicher Expertise in der Patientenbefra-
gung) eingebunden, um zu einzelnen Fragebogeninhalten bzw. zum Gesamtinstrument (Fragebogenentwurf)
Stellung zu nehmen. Diese Mdéglichkeit erhalten ebenfalls Patientenvertreter, die mit dem Thema vertraut sind.
Sie haben die Aufgabe, den Entwicklungsprozess im Hinblick auf die Patientenperspektive zu begleiten.
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Die Einbindung von Fachexperten hat zum Ziel, die Fragebogenentwicklung beziiglich folgender Aspekte zu

unterstitzen:

= Prifung, ob die Fragebogeninhalte zur Erfassung der fiir das Verfahren identifizierten Qualitdtspotenziale (aus
arztlicher Sicht) zutreffend und ausreichend sind

= Prifung, ob die Fragebogeninhalte und Fachbegriffe (aus arztlicher Sicht) richtig und ausreichend préazise

formuliert sind

= Prifung, ob die zu erfassenden Items bzw. der vorgeschlagenen Indikatoren zum Zweck der
Qualitatssicherung geeignet sind

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

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

2.3.4. Kognitive Pretests

Kognitive Pretests mit betroffenen Patienten dienen der Uberpriifung (Priifer et al. 2005)

= der Verstandlichkeit und Eindeutigkeit der Fragebogeninhalte (z.B. Fragen und Antwortvorgaben, Ausfillhin-
weise, einleitende Erlauterungen zu den unterschiedlichen Fragebogenabschnitten), sowie der

= Handhabbarkeit des Fragebogens insgesamt (z.B. Fragebogenldnge, Nachvollziehbarkeit des Fragebogenauf-

baus).

Die Auswahl der Patienten fir die kognitiven Pretests sollte so erfolgen, dass die Patienten hinsichtlich unter-
schiedlicher Charakteristika (z.B. im Hinblick auf Alter, Geschlecht, Bildungsstand) gut erfasst sind. Bei Beriick-
sichtigung von Subpopulationen sollten auch Patienten aus allen Subpopulationen an den kognitiven Pretests

teilnehmen.

Fir die Entwicklung von Fragebdgen greift das AQUA-Institut auf die in Tabelle 1 dargestellten methodischen
Schritte bei der Durchfiihrung kognitiver Pretests zuriick (Prifer et al. 2005; Geyer 2003; Prifer et al. 2000).

Tabelle 1: Methoden kognitiver Pretests

Methode

Vorgehensweise

Ziel

Probing

Direkte Frage an den Patienten nach Ver-
standlichkeit einer bestimmten Frage oder
eines bestimmten Begriffs.

Wird die Frage/der Begriff so verstanden, wie
vom Fragebogenentwickler beabsichtigt?

Bitte an den Patienten um Auswahl der
zutreffenden Antwortmdglichkeit (Antwort-
vorgabe) zu einer bestimmten Frage und
Begrindung der gewdhlten Antwort.

Werden die Antwortvorgaben so verstanden,
wie vom Fragebogenentwickler beabsichtigt?

Sind die Antwortvorgaben aus Patientensicht
zutreffend und ausreichend?

General Probing

Frage an den Patienten, ob es im Fragebo-
gen (liber das bereits Besprochene hinaus)
etwas gibt, was nicht verstandlich ist.

Gibt es Unklarheiten, die bisher nicht aufgefal-
len waren?

Paraphrasing

Bitte an den Patienten, eine Frage im Fra-
gebogen mit eigenen Worten zu formulie-
ren bzw. einen bestimmten Begriff mit ei-
genen Worten zu umschreiben.

Wird die Frage/der Begriff so verstanden, wie
vom Fragebogenentwickler beabsichtigt?

Think Aloud

Bitte an den Patienten, bei der Beantwor-
tung der Frage ,laut zu denken® bzw. nach-
traglich anzugeben, was ihm bei der Be-
antwortung durch den Kopf ging.

Wie gehen Patienten bei der Beantwortung
dieser Frage vor, d.h. wie ,,durchsuchen® sie
ihr Geddchtnis?

Wird die Frage so verstanden, wie beabsichtigt?
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Das AQUA-Institut wendet fir die Durchfiihrung der kognitiven Pretests iiberwiegend die Schritte des Probing
und General Probing an. Paraphrasing oder Think Aloud kommen zur Anwendung, wenn gezielt Gberprift wer-
den soll, ob Patienten bestimmte Begriffe, Fragen oder Antwortvorgaben anders interpretieren, als vom Frage-
bogenentwickler beabsichtigt. Das Paraphrasieren durch die Patienten kann auch dabei unterstiitzen, eine
Frage oder einen Begriff fir Patienten verstandlicher zu formulieren.

Die Rekrutierung der Teilnehmer der kognitiven Pretests erfolgt ebenfalls Gber ein beauftragtes Unternehmen
nach vom AQUA-Institut vorgegebenen verfahrensspezifischen Kriterien.

2.3.5. Durchfiihrung eines Panelprozesses

Ist die Entwicklung einer Patientenbefragung in die Entwicklung eines QS-Verfahrens zu einem bestimmten
Thema integriert, werden die Indikatoren, die Uber eine Patientenbefragung erhoben werden sollen, ebenfalls
wie alle anderen Indikatoren von den Teilnehmern des RAM-Panels in zwei Bewertungsrunden hinsichtlich der
Kategorien Relevanz, Klarheit und Verstandlichkeit, Praktikabilitat und Eignung fir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung bewertet. Die Durchfiihrung des Panelprozesses sowie die Auswertung der Indika-
toren nach den vier Kategorien erfolgt geméaB Methodenpapier des AQUA-Instituts (AQUA 2013). Die Teil-
nehmer des RAM-Panels bewerten alle Indikatoren zur Patientenbefragung immer vor dem Hintergrund des
Gesamtverfahrens und den weiteren zur Verfiigung stehenden Erhebungsinstrumenten. Dariber hinaus erfolgt
keine Bewertung des Befragungsinstruments.

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.

2.4. Methodik zur Festlegung des Befragungszeitpunkts

Bei der Entwicklung einer verfahrensspezifischen Patientenbefragung muss die Entscheidung fiir eine Methode
der Veranderungsmessung beziiglich der Ergebnisqualitdt sowie die Festlegung eines geeigneten Befragungs-
zeitpunkts (bzw. Befragungszeitraums) beriicksichtigt werden. Flr den Regelbetrieb der sektorenilbergreifen-
den Qualitatssicherung sollten Patientenbefragungen moglichst aufwandsarm sein.

2.4.1. Methoden der Veranderungsmessung fiir die Ergebnisqualitat

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. 1998). Bei der direkten Methode der Verdnderungsmessung wird die Verdnderung retrospektiv erfasst,
indem Patienten gebeten werden, eine Verdanderung direkt einzuschatzen. Bei Anwendung 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. sich etwas verbessert, stark
verbessert hat, gleich geblieben ist, sich etwas verschlechtert hat) (Bitzer et al. 2011; Kohlmann et al. 1998).
Eine Anwendung dieser Methode im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung wird daher 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 neben einem organisatorischen
Mehraufwand fur zwei Befragungen (Bitzer et al. 2011; Farin et al. 2009) auch einen Mehraufwand hinsichtlich
einer dann notwendigen fallbezogenen Verknlpfung der Daten (Befragungsergebnisse). Fiir eine indirekte Ver-
anderungsmessung, misste im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung ein weiteres grundlegendes Prob-
lem gelost werden: Ublicherweise werden Patienten eines Verfahrens iiber die Abrechnungsdaten mithilfe einer
Software identifiziert (Auslosung der Falle). Dies wére bei der indirekten Befragungsmethode nicht umsetzbar,
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da die Identifizierung von Patienten eines Verfahrens, die den Eingriff noch gar nicht erhalten haben, auf diese
Weise nicht moglich ist.

Bei der quasi-indirekten Methode, einer retrospektiven Befragung, sollen die Patienten ihren Gesundheitszu-
stand - so wie sie sich an ihn erinnern - vor dem Eingriff und ihren aktuellen Gesundheitszustand innerhalb ein
und desselben Fragebogens berichten (Bitzer et al. 2011). Eine nachtragliche Verkniipfung von Befragungser-
gebnissen ist hier nicht notwendig. Der geeignete Befragungszeitpunkt zur Erfassung der Ergebnisqualitat
hangt jeweils von der eingriffsspezifischen Genesungsdauer ab.

Folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die Bewertungen der Erhebungskonzepte der indirekten und der
quasi-indirekten Methode durch verschiedene Autoren.

Tabelle 2: Unterschiedliche Studienbewertungen des quasi-indirekten Vergleichs als Methode der Verédnderungsmessung

Bewertung Begriindung Autor/Studie
Quasi-indirekter Vergleich Ergebnisse aus indirektem und quasi-indirektem Ver- (Mancuso et al.
ist nicht valide gleich stimmen nicht genau Uberein; indirekter Vergleich | 1995)

ist valider, da kein Erinnerungs-Bias beziiglich Zustand (Pellise et al. 2005)

. 4
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 Gesund-

heitszustand zu beiden Zeitpunkten von ein und dem-
selben inneren Standpunkt (BewertungsmaBstab) aus
bewerten (bei zwei Befragungszeitpunkten: Problem des
Response Shift, d.h. unterschiedlicher BewertungsmaB-
stab zu beiden Befragungszeitpunkten).

Quasi-indirekter Vergleich | Quasi-indirekter Vergleich erzielt dhnliche und valide
ist ausreichend valide, wenn | Ergebnisse wie indirekter Vergleich.
indirekter Vergleich nicht

(Balain et al. 2009)
(
mdglich ist (z.B. Notfall) E
(
(

Bitzer et al. 2011)
Middel et al. 2006)
Meyer et al. 2013)
Meffert et al. 2010)
Schmidt et al. 2004)

Wenn auch aus wissenschaftlicher Sicht die indirekte Methode der Verdanderungsmessung haufig bevorzugt
wird, kdnnen sowohl der indirekte als auch der quasi-indirekte Vergleich mégliche Erhebungskonzepte fiir den
Regelbetrieb der sektorenlibergreifenden Qualitdtssicherung sein. Es ist verfahrensbezogen zu entscheiden,
welche Methode geeignet ist. Dabei sind Aufwand und Nutzen gegeneinander abzuwéagen.

2.4.2. 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. Diese 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,

* Die Studien, die im Methodenvergleich zu sehr unterschiedlichen Ergebnissen kamen, wiesen jedoch methodische Einschrankungen 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 Durch-
schnitt von 3 Jahren (Pellise et al. 2005).
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wenn dies aus verfahrensspezifischen Griinden sinnvoll erscheint (z.B. im Durchschnitt Iangerer Genesungs-
zeitraum) (Schéfer et al. 2010; Freise 2003).

In der Literatur finden sich verschiedene Hinweise zur Riicklaufquote in Bezug auf den Befragungszeitpunkt,
was bei der Wahl des Befragungszeitpunkts ebenfalls berticksichtigt werden sollte. Nach Freise (2003) haben
Befragungszeitpunkte innerhalb von 3 bis 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 in den Fokusgruppen, mit den Fachexperten, den Patientenvertretern und mit
den Teilnehmern des RAM-Panels diskutiert, die einen aus ihrer Sicht optimalen Befragungszeitpunkt empfeh-
len. Insbesondere wird die Lange des Genesungsprozesses beriicksichtigt, um die Ergebnisqualitat gut abbilden
zu konnen. Darlber hinaus werden angewandte Methoden aus genutzten Befragungsinstrumenten beriicksich-
tigt. Auch die Erfahrungen aus der sich anschlieBenden Validierungsstudie werden bei der Ermittlung des optimalen
Befragungszeitpunkts, bzw. zeitraums einbezogen.

Die Umsetzung dieser Empfehlungen hangt von weiteren Rahmenbedingungen (wie z.B. Datenfliissen im Regelbe-
trieb) ab.

2.5. Methodik zur Stichprobenbildung

Im Allgemeinen lassen sich Vollerhebungen und Stichprobenerhebungen unterscheiden. Von einer Vollerhe-
bung spricht man, wenn alle Elemente einer Grundgesamtheit in die Erhebung einbezogen werden. Werden
dagegen nur von einer Teilmenge der Grundgesamtheit Daten erfasst, spricht man von einer Teil- oder Stich-
probenerhebung (Schnell et al. 2013). Bei der Bildung von Stichproben muss grundsétzlich bertcksichtigt wer-
den, dass Patientenbefragungen einen Einrichtungsvergleich ermdéglichen sollen.

Vollerhebungen bedeuten fiir Patientenbefragungen einen erheblichen Aufwand. Um diesen Aufwand in einem
begrenzten MaB zu halten, sollten daher, wenn es aus methodischer Sicht sinnvoll ist, grundsatzlich Zufalls-
stichproben innerhalb eines QS-Verfahrens gezogen werden. Von einer Zufallsstichprobe wird gesprochen,
wenn jedes Element der Grundgesamtheit die gleiche Chance hat, in die Stichprobe zu gelangen. Die gesetzli-
che Grundlage zur Bildung von Stichproben im Rahmen der Qualitétssicherung befindet sich in §299 SGB V.
Weitere grundsétzliche Kriterien zur Nutzung von Stichproben und methodische Grundlagen zu Bildung von
Zufallsstichproben sind dem Methodenpapier des AQUA-Instituts zu entnehmen (AQUA 2013).

Wenn eine Stichprobe von Patienten in Einrichtungen gezogen wird, sollte sie die Grundgesamtheit der Patien-
ten der Einrichtung adaquat abbilden, um reprasentativ zu sein. Um dies zu gewahrleisten, muss es fir jeden
Patienten die gleiche Wahrscheinlichkeit geben, in der Stichprobe erfasst werden zu kénnen. Dazu ist es not-
wendig, Poweranalysen bzw. Fallzahlberechnungen durchzufiihren, denn mit ihrer Hilfe kann abgeschéatzt wer-
den, wie groB die bendtigte Fallzahl der Stichprobe bei gegebenen Merkmalen sein muss, um unter definierten
Randbedingungen tatsachlich existierende Qualitatsunterschiede erkennen zu kénnen (Heller 2010; Pfandzelter
et al. 2009; Dimick et al. 2004). Sofern Verdnderungsmessungen der Ergebnisqualitat aus Patientensicht vor
und nach dem Eingriff geplant sind, sollte die Schatzung signifikanter Mindestfallzahlen pro Einrichtungen auf
Basis eines 5-prozentigen Signifikanzniveaus bei einer Teststarke von 80 % abgesichert werden. Fir die Schat-
zung von StichprobengroéBen fir Einrichtungsvergleiche ist insbesondere miissen insbesondere die deskriptiven
Kennwerte (Mittelwerte und Standardabweichungen) der statistischen, psychometrischen Validierung einbezo-
gen werden.

2.6. Statistische, psychometrische Validierung

An die inhaltliche Entwicklung des Fragebogens schlieBt sich eine statistische, psychometrische Validierung
des Gesamtinstruments an. Nachfolgend werden die Ziele, Methoden und mégliche Ergebnisse eines Validie-
rungsprozesses genannt:
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Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)

Im Rahmen der statistischen, psychometrischen Validierung werden zunéchst deskriptive Analysen durchge-
fuhrt, um Anhaltspunkte fir z.B. LagemaBe (Mittelwert), Streuwerte und Boden-Decken-Effekte zu erhalten und
daraus Schlussfolgerungen fiir eine evtl. notwendige Anderung von Items ziehen zu kénnen. Dariiber hinaus
geben deskriptive Analysen der Items Aufschluss liber zukiinftige StichprobengréBen. Ein weiteres Ziel ist es,
zu Uberprifen, ob alle Fragen von den Patienten beantwortet wurden und welcher Umgang mit Missing Values
angemessen ist.

Vergleich der beantworteten Fragebdgen mit der Grundgesamtheit (Non-Responder-Analyse)

Es wird geprift, ob sich die Patienten, die den Fragebogen ausgefiillt haben, systematisch von der Grundge-

samtheit (Patienten, die nicht geantwortet haben und Patienten, die keinen Fragebogen erhalten haben) hin-

sichtlich ihrer demografischen Eigenschaften von Alter und Geschlecht unterscheiden. So kann herausgefun-
den werden, ob die Befragungsergebnisse einen Stichproben-Bias aufweisen (Schnell et al. 2013; Diekmann

2006).

Faktorenanalyse

Im Allgemeinen wird angestrebt, Indikatoren durch mehrere Items abzubilden, um ihre Validitat und Reliabilitat
zu erhdhen. Mit einer Faktorenanalyse soll gepriift werden, ob die einem Indikator zugeordneten Items diesen
messtechnisch gut abbilden. Dies ist der Fall, wenn Items auf einen gemeinsamen Faktor laden bzw. korrelieren
(Schnell et al. 2013; Diekmann 2006). Sollte dies nicht der Fall sein, werden auf inhaltlicher Ebene begriindete
Argumente abgewogen, die ein Item dennoch als relevant erscheinen lassen. Andernfalls kann es zur Anderung
oder zum Wegfallen von Items kommen.

Priifung der Diskriminationsfahigkeit

Um statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Einrichtungen messen zu kénnen, muss eine Stichprobe
ausreichend groB sein (Pfandzelter et al. 2009; Dimick et al. 2004). StichprobengroBen fir Einrichtungsverglei-
che erfordern die Kenntnis tUber die Merkmalsauspragungen der Items im Fragebogen. Insbesondere Kennwer-
te wie der Mittelwert und die Streuung der Items sind Voraussetzungen fir die Abschatzung von Stichproben-
groBen. In Studien Uber bereits validierte Befragungsinstrumente finden sich haufig Informationen zu den beno-
tigten Kennwerten, die zur Abschatzung der erforderlichen StichprobengroBe genutzt werden kénnen (Abdallah
et al. 2013; Roos 2012; Cohen et al. 2011; Roos et al. 2003a). Gibt es dazu keine zuverlassigen Anhaltspunkte,
kann die statistische und psychometrische Validierung des Fragebogens Aufschluss tber die bendtigten Kenn-
werte der Items geben, um fir den nachfolgenden Prozess die notwendige StichprobengroBe fiir den Regelbe-
trieb festlegen zu kénnen.

Priifung der Reliabilitat

Um die Reliabilitat des Fragebogens, d.h. die Zuverldssigkeit des Instruments, einschatzen zu kdnnen, wird die
Test-Retest-Reliabilitat gepriift. Dazu wird einem Teil der Befragten der Fragebogen nach ca. zwei bis

drei Wochen ein zweites Mal vorgelegt. Ziel ist eine moglichst hohe Korrelation zwischen den Antworten beider
Messzeitpunkte. Ist diese nicht vorhanden kann es ggf. zur Umformulierung oder Léschung von Items kommen
(Schnell et al. 2013; Diekmann 2006).

Einen weiteren Aspekt der Reliabilitat stellt die Prifung der internen Konsistenz dar, bei der die Items eines
Indikators auf ihre Messgenauigkeit untersucht werden (Bortz et al. 2005).

Empirische Uberpriifung der Risikofaktoren

Im Rahmen der statistischen, 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. Fiir einen spateren Regelbetrieb sollen dann ggf. Items geléscht
werden, bei denen keine Effekte festgestellt wurden.
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3. Ergebnisse

Im Rahmen der ThemenerschlieBung zum Auftrag Entwicklungen fiir ein Qualitatssicherungsverfahren zur
Arthroskopie am Kniegelenk wurden die medizinischen Versorgungsaspekte, die themenspezifischen Rahmen-
bedingungen sowie Qualitdtspotenziale (Qualitatsziele /-defizite) ermittelt. Die Rechercheergebnisse wurden
auch fir die Entwicklung der Patientenbefragung im Rahmen des QS-Verfahrens genutzt.

Es wurde eine Recherche nach aggregierter Evidenz in Form von Leitlinien, HTAs und systematischen Uber-
sichtsarbeiten durchgefiihrt. Die Leitlinienrecherche wurde in den Metadatenbanken des Guideline Internatio-
nal Network (G.I.N) des Leitlinien-Informations- und Recherchedienstes des Arztlichen Zentrums fiir Qualitét in
der Medizin (www.leitlinien.de) und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) durchgefiihrt. Fur die Suche nach HTAs wurde nach entsprechenden Quellen bei Health
Technology Assessment (HTA)-Agenturen recherchiert. Die Recherche nach nationalen HTAs der Deutschen
Agentur fur Health Technology Assessment (DAHTA) erfolgte liber das Portal des Deutschen Instituts fir Medi-
zinische Dokumentation und Information (DIMDI). Internationale HTAs wurden zudem in der Datenbank des
International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) recherchiert. Fir die handische
Suche nach aggregierter Evidenz wurde auf die Cochrane Database of Systematic Reviews zuriickgegriffen.

Die durchgefiihrte systematische Literaturrecherche wurde ebenfalls sowohl zur Identifizierung von Qualitats-
potenzialen als auch fiir die Fragebogen- und Indikatorenentwicklung genutzt.

3.1. Identifizierte Qualitatspotenziale

Folgende drei patientenrelevante Endpunkte wurden identifiziert:

A - Verringerung der Kniebeschwerden und Verbesserung bzw. Wiederherstellung der Kniefunktion
B - Vermeidung von Folgeeingriffen
C - Vermeidung von intra- und postoperativen Komplikationen

A - Verringerung der Kniebeschwerden und Verbesserung bzw. Wiederherstellung der Kniefunktion

Zu den patientenrelevanten Endpunkten einer Arthroskopie am Kniegelenk gehdren die Verringerung der Knie-
beschwerden und die Verbesserung bzw. Wiederherstellung der Kniefunktion. Abhangig von der Art des
arthroskopischen Eingriffs und der zugrundeliegenden Diagnose lassen sich unterschiedliche spezifische Krite-
rien formulieren. Als patientenrelevante Endpunkte einer Behandlung von degenerativen Kniegelenkserkran-
kungen (insbesondere degenerativ bedingten Meniskusschadigungen oder Gonarthrose) gelten (Sihvonen et al.
2013; Sihvonen et al. 2012; MAS 2005; Roos et al. 2003b; Roseler et al. 1999; Roos et al. 1998):

= Linderung der Haufigkeit und Intensitat von Schmerzen

= linderung des Auftretens von Schwellungen und Gelenkergiissen
= Beseitigung von Gelenkblockierungen

= Verbesserung der Kniebeweglichkeit

= Verbesserung der Belastungsfahigkeit des Kniegelenks

= Verbesserung der Lebensqualitat in Bezug auf das Kniegelenk

Das Ziel einer Behandlung von degenerativen Kniegelenkserkrankungen besteht in erster Linie in der Linderung
der Symptome und einer Verbesserung der Kniefunktion, da eine kausale Therapie und damit eine Heilung der
chronischen Erkrankung nicht mdglich ist.

Wahrend die Schmerzlinderung bei den degenerativen Kniegelenkserkrankungen im Vordergrund steht, besteht
das Behandlungsziel einer (traumatischen) Kreuzbandlasion primar in der Wiederherstellung der Stabilitat und
Belastungsfahigkeit des Kniegelenks. Langfristiges Ziel ist damit auch die Vermeidung instabilitatsbedingter
Folgeschaden. Die patientenrelevanten Endpunkte einer Behandlung von Kreuzbandl&sionen sind demnach
(DGU 2008; Irrgang 2008; Mauro et al. 2008):
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= Wiederherstellung der durch die Verletzung eingeschréankten Kniestabilitat

= Wiederherstellung der Belastungsfahigkeit des Kniegelenks

= Wiederherstellung der Lebensqualitat in Bezug auf das Kniegelenk

= Vermeidung instabilitatsbedingter Folgeschdden am Knorpel und den Menisken

Einen Sonderfall stellt die diagnostische Arthroskopie dar, die heutzutage nur noch dann angewendet werden
sollte, wenn die préoperative Diagnostik, einschlieBlich MRT, ausgeschépft ist (NGC 2011a; ASERNIP-S 2008;
NZGG 2003). Das unmittelbare Ziel dieses Eingriffs ist es, zuverlassige und detaillierte Informationen zu den
Kniebinnenstrukturen des Patienten zu gewinnen, die im Rahmen anderer préoperativer MaBnahmen nicht zu
erhalten waren. Der Patient profitiert nur dann von diesem Eingriff, wenn die gewonnenen Informationen als
Grundlage fir richtungsweisende Therapieplanungen genutzt werden kdnnen und mit nicht-invasiven Methoden
nicht zu erhalten waren. Unter Berlicksichtigung des gesamten Behandlungsverlaufs gehéren demnach auch
bei einer diagnostischen Arthroskopie mittelbar die Verringerung der Kniebeschwerden und die Verbesserung
bzw. Wiederherstellung der Kniefunktion zu den patientenrelevanten Endpunkten.

B - Vermeidung von Folgeeingriffen

Indirekt lasst sich der Erfolg einer Arthroskopie auch lber die Notwendigkeit von Folgeeingriffen abbilden. Es
ist davon auszugehen, dass Patienten, die bereits kurze Zeit nach der Arthroskopie eine erneute Arthroskopie
mit dem gleichen Behandlungsziel bendtigen, mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht von der ersten Arthroskopie
profitiert haben. Der mangelnde Erfolg der ersten Arthroskopie kann in einer inadéquaten Indikationsstellung,
einer fehlerhaften Durchfiihrung des Eingriffs oder einer inadédquaten Nachbehandlung begriindet sein. Aber
auch die Indikationsstellung einer Wiederholungsarthroskopie muss hinterfragt werden.

Bei Patienten mit Kreuzbandplastik kann eine erneute Operation dann notwendig werden, wenn ein Versagen
des Kreuzbandtransplantats auftritt. Dies kann u.a. auf eine Fehlplatzierung der Bohrkanéle, ein Versagen der
Fixierung oder einer inaddquaten Rehabilitation zurlickzufiihren sein. Wechseloperationen eines Bandersatzes
am Kniegelenk sind technisch sehr aufwendig und zeigen haufig ein schlechteres Ergebnis als primére Kreuz-
bandoperationen (Mayr et al. 2012; Petersen et al. 2009; Phelan et al. 2006).

Bei einer Arthroskopie, die zur Behandlung einer Gonarthrose eingesetzt wird, besteht insbesondere bei jiinge-
ren Patienten ein mittelbares Ziel darin, den Zeitpunkt fir den Bedarf einer Knie-Endoprothese hinauszuzégern
(Steadman et al. 2013; Johanson et al. 2011; Wai et al. 2002).

C - Vermeidung von intra- und postoperativen Komplikationen

Die Arthroskopie stellt ein minimal-invasives Verfahren dar, mit dem jedoch, abhangig von der Art des Eingriffs,
nicht unerhebliche Komplikationsrisiken verbunden sind. Auswertungen von mehr als 90.000 Kniearthrosko-
pien auf Grundlage von Daten des American Board of Orthopaedic Surgery ergaben eine Gesamtrate von 4,7 %
an intra- und postoperativen Komplikationen nach einer Arthroskopie am Kniegelenk. Mit 20,1 % war die Komp-
likationsrate bei Rekonstruktionen des hinteren Kreuzbands am hochsten, gefolgt von Rekonstruktionen des
vorderen Kreuzbands mit einer Komplikationsrate von 9 %. Bei Meniskusteilresektionen traten gemaf den Er-
gebnissen der Studie in 2,8 % der Félle Komplikationen auf. In der Studie wird zwischen medizinisch, chirur-
gisch und durch die Anéasthesie induzierten Komplikationen sowie der Komplikation Lungenembolie unterschie-
den. Chirurgisch bedingte Komplikationen wiesen dabei mit 3,68 % den hochsten Anteil auf, gefolgt von medizi-
nischen (0,77 %) und narkosebedingten Komplikationen (0,23 %). Lungenembolien als Komplikation einer
Arthroskopie am Kniegelenk traten mit einem Anteil von 0,11 % der Gesamtkomplikationsrate eher selten auf
(Salzler et al. 2013).

Zu den schwerwiegenden, und u.U. durch entsprechende Prophylaxe bzw. VorsichtsmaBnahmen vermeidbaren
postoperativen Komplikationen zéhlen Thrombosen, Embolien (Tucker et al. 2010), Wundinfektionen (Mdller-
Rath et al. 2010; Meyer et al. 2008) oder ein blutiger Gelenkerguss (Hamarthros) (Bohensky et al. 2013;
Reigstad et al. 2006). Zu den schwerwiegenden, intraoperativen Komplikationen gehéren ebenfalls Verletzun-
gen von Knorpel, Knochen, Bédndern sowie Nerven oder GefaBen (Bernard 2006; Holland 2006; Safran et al.
2006).
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Insbesondere im Rahmen eines arthroskopischen Ersatzes des Kreuzbandes konnen gravierende Komplikatio-
nen, wie Einschrénkungen der Kniebeweglichkeit und die Entwicklung einer Arthrofibrose auftreten. Ursachen
hierfiir konnen beispielsweise ein zu friiher Operationszeitpunkt oder inaddquate postoperative MaBnahmen
sein (Mayr et al. 2012; Petersen et al. 2009; Phelan et al. 2006).

Mit Blick auf die patientenrelevanten Endpunkte wurden entsprechende prozessbezogene Qualitatspotenziale
identifiziert, die sich drei libergeordneten Phasen im Behandlungsverlauf zuordnen lassen:

1 - Indikationsstellung
2 - Durchfiihrung der Arthroskopie
3 - Nachbehandlung

1 - Indikationsstellung

Eine aktuelle Studie der Deutschen Gesellschaft fir Orthopédie und orthopadische Chirurgie (DGOOC)

(Luring et al. 2013) in der schwerpunktmaBig regionale Unterschiede hinsichtlich der Raten endoprothetischer
Knieoperationen in Deutschland analysiert wurden, zeigte auch beziliglich der Raten ambulanter Arthroskopien
erhebliche Unterschiede je nach Region. Betrachtet wurden im Zeitraum zwischen 2006 und 2011 durchge-
fuhrte Arthroskopien bei AOK-Versicherten. GemaB Ergebnissen der Studie ist die Anzahl ambulanter Arthros-
kopien pro Einwohner in weiten Teilen Nordostdeutschlands vergleichsweise niedrig, wahrend in vielen Regio-
nen Bayerns und im Osten von Baden-Wirttemberg vergleichsweise hohe Arthroskopieraten zu verzeichnen
sind. Die Autoren betonen, dass die festgestellten Unterschiede multifaktorielle Ursachen haben und in der
Studie nicht gepriift werden konnte, inwieweit die Versorgung einer Region dem dortigen Bedarf tatséchlich
entspricht. In der Studie konnte jedoch gezeigt werden, dass die Arthroskopieraten in Regionen mit besserer
sozio-6konomischer Lage hoher sind als die Arthroskopieraten in weniger wohlhabenden Regionen. Laut Auto-
ren kdnne dies - neben einem moglicherweise unterschiedlichen Anspruchsverhalten der Patienten - eine
Uberversorgung sozial besser oder eine Unterversorgung sozial schlechter gestellter Regionen widerspiegeln.
In der Studie zeigt sich des Weiteren, dass die Arthroskopieraten umso niedriger sind, je héher die Dichte an
niedergelassenen Orthopéden in einer Region ist, und dass Patienten in Stadten oder deren naher Umgebung
seltener arthroskopiert werden als Patienten in lIandlichen Regionen. Die Autoren vermuten, dass Patienten in
Stadten oder stadtischer Umgebung sowie Patienten mit einem starkeren Angebot an niedergelassenen Ortho-
paden eher Zugang zu konservativen Therapien haben als Patienten in landlichen Regionen. Allerdings wird
betont, dass dies anhand der untersuchten Daten nicht bewiesen werden kdnne (Liring et al. 2013).

Verbesserungspotenzial bzgl. der Indikationsstellung zur Arthroskopie am Kniegelenk lasst sich auf Grundlage
von Erfahrungen bei den Stichprobenpriifungen der Kassenarztlichen Vereinigungen nach §136 Abs. 2 SGBV
vermuten: Im Rahmen einer unsystematischen Befragung berichteten Mitglieder der QS-Kommissionen fir die
Stichprobenpriifungen, dass unplausible Indikationen zu den festgestellten Mangeln bei den Qualitatsprifungen
gehdren (Walter 2011).°

Da die Arthroskopie ein invasiver Eingriff ist, muss die Indikation hierzu sorgféltig gestellt werden. Vorausset-
zungen hierfir sind eine grindliche und systematische praoperative Diagnostik und der Einbezug des Patienten
in die Entscheidungsfindung. Die Entscheidung zur Arthroskopie sollte nur dann erfolgen, wenn der voraus-
sichtliche individuelle Nutzen die gegebenen Risiken Uberwiegt. Die bezliglich der Indikationsstellung ermittel-
ten Qualitdtspotenziale/-ziele lassen sich in drei libergeordnete Themen zusammenfassen:

1.a - Diagnostik

Bevor eine Indikation zur Arthroskopie gestellt wird, miissen die méglichen Ursachen der Kniebeschwerden im
Rahmen einer praoperativen Diagnostik ermittelt werden. Dadurch kann geklart werden, ob eine Arthroskopie
als adaquate Behandlungsoption fiir das Beschwerdebild des Patienten medizinisch sinnvoll ist. Fehlindikatio-
nen kénnen hierdurch verhindert werden. Auf Grundlage fundierter préoperativer Befunde kann auBerdem die
Operationsstrategie geplant und der Eingriff auf ein klar definiertes Behandlungsziel ausgerichtet werden. Un-
nétige intraoperative MaBnahmen an den Kniebinnenstrukturen kénnen vermieden werden, wenn arthrosko-
pische Nebenbefunde mit Blick auf die préaoperativen Befunde beurteilt werden (Brand et al. 2009; Holland

% Ergebnis einer KBV-internen Umfrage (die Angaben beruhen auf der Einschétzung von Beteiligten, nicht auf einer systematischen Erfassung der
Méngel).
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2006). Zudem ist es wichtig, eventuelle Begleitverletzungen oder Begleiterkrankungen, die mit einem schlech-
teren Ergebnis des Eingriffs korrelieren kdnnten, prdoperativ zu erkennen, um die richtige Therapieentschei-
dung treffen zu kdnnen (Teske et al. 2010; Petersen et al. 2009).

Gutachterliche Untersuchungen der Arztekammer Nordrhein aus den Jahren 1999 bis 2003 stellten eine Reihe
vorschneller Entscheidungen zur Arthroskopie fest. In den betrachteten Fallen wurde ein nachvollziehbarer und
systematischer Ablauf, der zu einer sicheren Indikationsstellung fiihrt, nicht immer eingehalten (Holland 2006).

Bei der préoperativen Diagnostik sollte jedoch ein systematisches und griindliches Vorgehen gewahrleistet
sein, welches die

= exakte Anamnese,
= eine sorgfaltige klinische Untersuchung und
= erganzende apparative Diagnostik

beinhaltet (Holland 2006).

Die vollstéandige Anamnese ermdglicht eine erste richtungsweisende Verdachtsdiagnose. Folgende Inhalte
sollten Bestandteile jeder Anamnese bei Patienten mit Kniebeschwerden sein (NGC 2011a; DGU 2008; NZGG
2003; Solomon et al. 2001; Réseler et al. 1999):

= Vorgeschichte

= Beschwerdebild

= bei Unfallen: Ermittlung des Verletzungsmechanismus
= Begleitumsténde

Die klinische Untersuchung dient dazu, die Kniebeschwerden und die Funktionseinschrénkungen prézise zu
lokalisieren und den anatomischen Strukturen im Gelenk zuzuordnen. Zusammen mit den Befunden aus der
Anamnese lassen sich die mdglichen Ursachen der Kniebeschwerden in der Regel gezielt eingrenzen. Studien
zeigen, dass die systematische klinische Diagnostik durch einen erfahrenen Untersucher in vielen Féllen be-
reits die Festlegung auf eine praoperative Verdachtsdiagnose ermdéglicht, welche sich in der Arthroskopie be-
statigt (Nickinson et al. 2010; Ockert et al. 2010; Brand et al. 2009; Rayan et al. 2009; Solomon et al. 2001).
Die klinische Untersuchung des Kniegelenks beinhaltet:

= |nspektion
= Palpation
= Funktions- und Schmerztests

Bei Verdacht auf einen Band- oder Meniskusschaden wird empfohlen, in der klinischen Untersuchung stets
mehrere Funktions- und Schmerztests durchzufiihren, um die Sensitivitat und die Spezifitat der Untersuchung
zu erhdhen (Galli et al. 2013; Meuffels et al. 2012; Ockert et al. 2010; Solomon et al. 2001). Lassen sich nach
einer frischen Verletzung die klinischen Tests schmerzbedingt nicht oder nur eingeschrankt durchfiihren, sollte
die Untersuchung nach einigen Tagen wiederholt werden (Ockert et al. 2010; DGU 2008).

Um zu einer Diagnosesicherung zu gelangen, kommen folgende Verfahren apparativer Diagnostik in Frage:

= Bildgebende Untersuchungen
= Labordiagnostik
= Gelenkpunktion mit mikrobiologischer Untersuchung

Als bildgebende Verfahren werden insbesondere die Rontgenuntersuchung und die MRT angewendet. Seltener,
und nur in spezifischen Féllen, kdnnen die Sonographie, Szintigraphie oder Computertomographie sinnvoll sein.
Die Réntgenuntersuchung wird als obligater Bestandteil der préoperativen Diagnostik bei Kniebeschwerden
empfohlen (NGC 2011a; Brand et al. 2009; DGU 2008). Hieriiber lasst sich das Vorliegen von Knochenschadi-
gungen, Arthrose oder einer Beinachsenfehlstellung priifen. Bei traumatischen Knieverletzungen kann mittels
Réntgenbild sichergestellt werden, dass eventuell vorliegende kndcherne Bandausrisse oder Frakturen nicht
tbersehen werden (NGC 2011a; DGU 2008; Roseler et al. 1999).
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Die Durchfiihrung einer MRT bei Patienten mit Kniebeschwerden wird nur dann empfohlen, wenn in der klini-
schen Untersuchung und im Rontgenbild kein eindeutiger pathologischer Befund ermittelt werden kann, der die
Symptomatik des Patienten erklaren kann. Die MRT kann dann einen wichtigen Beitrag zur Diagnosesicherung
leisten und helfen, unnétige diagnostische Arthroskopien zu vermeiden (NGC 2011b; Rayan et al. 2009; Schurz
et al. 2008; KCE 2006; Bryan et al. 2004). Bei einem komplexem Knietrauma sollte eine MRT stets als Ergan-
zung zur klinischen Untersuchung eingesetzt werden, um die vorliegenden Binnenschadigungen umfassend zu
diagnostizieren und eine differenzierte Therapie- bzw. Operationsplanung zu ermdglichen (Navali et al. 2013;
Meuffels et al. 2012; NGC 2011b; Ockert et al. 2010; Brand et al. 2009; ASERNIP-S 2008).

Eine spezifische Labordiagnostik muss bei Verdacht auf rheumatologisch bedingte Beschwerden oder bei Vor-
liegen von Entziindungs- bzw. Infektionszeichen erfolgen. Bei Verdacht auf eine Infektion sollte eine Gelenk-
punktion mit mikrobiologischer Untersuchung durchgefiihrt werden (NGC 201 1a).

Alle im Rahmen der préoperativen Diagnostik erhobenen Befunde miissen vollstandig und nachvollziehbar
dokumentiert werden. Nur auf Grundlage einer vollsténdigen und nachvollziehbaren Dokumentation lassen sich
alle praoperativen Befunde in Beziehung zueinander setzen und in der Gesamtschau beurteilen. Die Dokumen-
tation ist Voraussetzung dafir, alle MaBnahmen im weiteren Behandlungsverlauf begriinden zu konnen und
dem Patienten eine optimale Versorgung zu gewahrleisten. Aus ihr muss hervorgehen, welche Basis dem for-
mulierten Behandlungsziel zugrundeliegt (Holland 2006).

Bei Beteiligung verschiedener Leistungserbringer an der Behandlung des Patienten dient die umfassende Do-
kumentation zudem der Informationstbermittlung, beispielsweise an den Radiologen oder an den
Arthroskopeur. Vorbefunde enthalten wichtige Informationen, auf deren Grundlage der weiterbehandelnde Arzt
Entscheidungen zu diagnostischen oder therapeutischen MaBnahmen treffen kann. Durch die vollstandige
Ubermittlung der Vorbefunde kann zudem eine unnétige apparative Mehrfachdiagnostik vermieden werden. Die
gute und koordinierte Zusammenarbeit der verschiedenen Leistungserbringer in der préaoperativen Phase ist
von besonderer Bedeutung fir eine sachgerechte Indikationsstellung. (Holland 2006).

Eine gute praoperative Diagnostik zeigt sich in einer hohen Korrelation der praoperativen Verdachtsdiagnose
mit dem tatsdchlichen arthroskopischen Befund, sowie in einer hohen Rate von Arthroskopien, bei denen sich
ein behandlungsbeddirftiger Befund zeigt (Nickinson et al. 2010; Solomon et al. 2001).

1.b - Vorliegen von Kriterien fiir eine Indikation

Die Entscheidung zur Arthroskopie sollte nur dann erfolgen, wenn - auf Grundlage der praoperativen Diagnos-
tik und der gemeinsamen Entscheidungsfindung von Arzt und Patient - ein klares Behandlungsziel definiert
werden kann und von einem Nutzen fiir den Patienten auszugehen ist. Je nach Erkrankungsbild und Eingriffsart
lassen sich unterschiedliche Kriterien fir eine Indikation zur Arthroskopie formulieren.

Auf Grundlage von Leitlinienempfehlungen lassen sich, bezogen auf die haufigsten Erkrankungsbilder bzw.
Eingriffe, folgende Kriterien fiir eine Indikation zur Arthroskopie konkretisieren:

= Eine diagnostische Arthroskopie sollte nur dann durchgefiihrt werden, wenn die prdoperative Diagnostik,
einschlieBlich einer MRT, ausgeschopft ist (NGC 2011a; ASERNIP-S 2008; NZGG 2003).

Eine unmittelbare Indikation zur therapeutischen Arthroskopie zur Behandlung einer degenerativ bedingten
Meniskusschédigung besteht, wenn eine komplette Meniskusldsion - nachgewiesen durch einen positiven
Meniskustest oder eine MRT - mit Gelenkblockierungen vorliegt. Ohne Vorliegen akuter Gelenkblockierungen
sollte eine Arthroskopie erst dann in Betracht gezogen werden, wenn physiotherapeutische und medikamen-
tése MaBnahmen ausgeschopft wurden (NGC 201 1b; Beaufils et al. 2009; NZGG 2003).

Die arthroskopische Behandlung von Lésionen des vorderen Kreuzbandes wird empfohlen bei

— deutlicher objektiver Instabilitédt des Kniegelenks

— komplexen Knieverletzungen mit erheblicher Instabilitdt der Seitenbander
— Vorliegen einer nahtfahigen Meniskusldsion

— subjektiver Instabilitdt mit wiederkehrenden Gelenkschwellungen
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In allen anderen Fallen sind die Préferenzen des Patienten als entscheidende Kriterien zu berlicksichtigen.
Sofern keine Notwendigkeit zur Akutoperation besteht, sollte eine Kreuzbandplastik erst nach Abklingen der
Entziindungsphase durchgefiihrt werden (Meuffels et al. 2012; NGC 201 1b; Beaufils et al. 2009; DGU 2008).
Ein zweizeitiges Vorgehen, bei dem zeitnah nach dem Trauma eine arthroskopische Resektion von Bandanteilen
und Bandresten zur Vorbereitung der spateren zweiten Arthroskopie mit Kreuzbandplastik durchgefihrt wird,
gilt heutzutage als Uberholt (Petersen et al. 2012; Petersen et al. 2009). GemaB Leitlinienempfehlungen be-
steht bei dem primaren Ziel, eine Gonarthrose zu behandeln, keine Indikation zur arthroskopischen Gelenkspi-
lung und Débridement. Auch eine vom G-BA beauftragte Studie des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) kommt zu dem Ergebnis, dass der Nutzen einer therapeutischen Arthroskopie
zur Behandlung einer Gonarthrose nicht belegt ist (IQWiG 2014). Grundlage der Bewertung waren randomisier-
te kontrollierte Studien zu arthroskopischen Eingriffen wie Lavage oder Débridement (IQWiG 2014). Eine
Arthroskopie wird nur fir die Falle empfohlen, in denen instabile Meniskusrisse oder mechanischen Blockie-
rungen, z.B. durch freie Gelenkkdrper, vorliegen. Als arthroskopische MaBnahmen kommen dabei die Meniskus-
teilresektion oder die Entfernung freier Gelenkkdrper in Frage (Avouac et al. 2010; Zhang et al. 2010; AHRQ
2009; AAOS 2008; MOH 2007).

Die Auswertungen der 15 haufigsten Hauptdiagnosen bei vollstationar sowie ambulant behandelten Fallen mit
Kniearthroskopie im Jahr 2012 zeigen, dass im stationédren Bereich etwa 27.000 Arthroskopien bei einer
Hauptdiagnose Gonarthrose durchgefiihrt wurden. Im ambulanten Bereich wurde eine Diagnose Gonarthrose
etwa 71.000mal im selben Quartal dokumentiert, in dem eine Arthroskopie durchgefiihrt wurde (AQUA 2014b :
20f). Aus den Zahlen zum vertragsarztlich-ambulanten Bereich ist allerdings nicht zu schlieBen, dass die Gon-
arthrose jeweils auch zwingend die Diagnose war, welche die Indikation fir die Arthroskopie darstellte. Aus den
unten dargestellten Tabellen zu den 10 haufigsten Operations- und Prozedurenschliisseln (OPS-Kodes), die bei
vollstationdr oder ambulant durchgefiihrten Arthroskopien dokumentiert werden, geht hervor, dass neben der
Meniskusteilresektion als haufigster Eingriff auch andere MaBnahmen des Débridements sowie die Gelenkspu-
lung bei einer Hauptdiagnose Gonarthrose (stationarer Bereich, Tabelle 3) bzw. bei gleichzeitigem Vorliegen
einer Diagnose Gonarthrose (ambulant - vertragsérztlicher Bereich, Tabelle 4) vergleichsweise haufig durchge-
fiihrt werden.®

Auch in Zusammenhang mit einer Diagnose aus dem Bereich Meniskusschadigung (akute Meniskuslasionen
ausgeschlossen) ist die Meniskusteilresektion das am haufigsten verwendete arthroskopische Verfahren. Da-
neben werden aber auch MaBnahmen am Knorpel und an der Gelenkinnenhaut relativ haufig durchgefiihrt
(Tabelle 5 und Tabelle 6).” Es l4sst sich vorsichtig annehmen, dass diese Eingriffe nicht selten aufgrund von
arthrotischen Veranderungen im Kniegelenk durchgefiihrt werden.

Tabelle 3: Die 10 héufigsten arthroskopischen Prozeduren bei vollstationdr behandelten Patienten im Zusammenhang
mit einer Hauptdiagnose zu Gonarthrose (ICD-Kodes aus M17.-) 2012 (G-DRG-Statistik )

OPS-Kode | Prozedur Anzahl (stationar) 2012

5-812.5 Meniskusresektion, partiell 18.526

5-812.eh | Knorpelglattung (Chondroplastik) - Kniegelenk 13.528

5-811.2h | Synovektomie, partiell - Kniegelenk 10.464

5-810.0h | Gelenkspulung mit Drainage, aseptisch - Kniegelenk 7.085

5-812.fh Subchondrale Knochenéffnung (z.B. nach Pridie, Mikrofrakturierung, 6.507
Abrasionsarthroplastik) - Kniegelenk

° Bei der Interpretation der Zahlen ist zu beachten, dass je durchgefiihrter Arthroskopie mehrere OPS-Kodes dokumentiert werden kénnen. Durch
eine Addition der Haufigkeiten kann deshalb nicht auf die absolute Anzahl aller Arthroskopien geschlossen werden. Aus den Zahlen in Tabelle 4 darf
nicht geschlossen werden, dass die Diagnose Gonarthrose bei allen hier aufgefiihrten Eingriffen zwingend auch die fiihrende Diagnose war. Neben
der Diagnose Gonarthrose kénnen eine oder mehrere weitere Diagnosen dokumentiert worden sein, sodass auch eine andere Diagnose die Indikati-
on fiir den Eingriff darstellen kann. Entsprechendes gilt fiir die Tabelle 6 hinsichtlich der Diagnose Meniskusschédigung.

7 Insbesondere im stationdren Sektor werden je Kniearthroskopie haufig mehrere OPS-Kodes dokumentiert. Da die Meniskusschidigung in den
Daten zu den stationédren Arthroskopien die Hauptdiagnose ist, ldsst sich vermuten, dass die weiteren dokumentierten Eingriffe haufig aufgrund von
zusétzlichen pathologischen Befunden ergédnzend zu einer Meniskusteilresektion innerhalb einer Kniearthroskopie durchgefiihrt werden.
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OPS-Kode | Prozedur Anzahl (stationar) 2012
1-697.7 Diagnostische Arthroskopie - Kniegelenk 5.301
5-811.0h | Resektion einer Plica synovialis - Kniegelenk 4934
5-811.1h | Resektion an einem Fettkdrper (z.B. Hoffa-Fettkorper) - Kniegelenk 3.249
5-812.0h | Exzision von erkranktem Gewebe am Gelenkknorpel - Kniegelenk 3.034
5-810.4h | Entfernung freier Gelenkkorper - Kniegelenk 2.772

Tabelle 4: Die 10 héufigsten arthroskopischen Prozeduren bei ambulant behandelten Patienten im Zusammenhang
mit einer Diagnose zu Gonarthrose (ICD-Kodes aus M17.-), vertragsérztlicher Bereich, 2012 (Abrechnungsstatistik

der KBV®)

OPS-Kode | Prozedur Anzahl (ambulant) 2012

5-812.5 Meniskusresektion, partiell 32.345

5-812.fh Subchondrale Knochenéffnung (z.B. nach Pridie, Mikrofrakturierung, 16.038
Abrasionsarthroplastik) - Kniegelenk

5-810.4h | Entfernung freier Gelenkkdrper - Kniegelenk 12.246

5-812.6 Arthroskopische Operation am Gelenkknorpel und an den Menisken: 8.633
Meniskusresektion, total

5-812.eh | Knorpelglattung (Chondroplastik) - Kniegelenk 4.766

5-810.2h | Arthroskopische Gelenkrevision: Gelenkmobilisation [Arthrolyse]: 3.042
Kniegelenk

5-810.9h | Arthroskopische Gelenkrevision: Resektion von Bandanteilen und 2.704
Bandresten: Kniegelenk

5-812.4h | Arthroskopische Operation am Gelenkknorpel und an den Menisken: 1.997
Subchondrale Spongiosaplastik: Kniegelenk

5-812.0h | Exzision von erkranktem Gewebe am Gelenkknorpel - Kniegelenk 1.525

5-811.3h | Arthroskopische Operation an der Synovialis: Synovektomie, total: 1.318
Kniegelenk

Tabelle 5: Die 10 héufigsten Prozeduren im Zusammenhang mit einer Hauptdiagnose zu Meniskusschédigung (ICD-
Kodes aus M23.2-, M23.3-) 2012 (G-DRG-Statistik)

OPS-Kode | Prozedur Anzahl (stationar) 2012
5-812.5 Meniskusresektion, partiell 75.342
5-812.eh | Knorpelglattung (Chondroplastik) - Kniegelenk 35.105
5-811.2h | Synovektomie, partiell - Kniegelenk 27.055
5-810.0h | Gelenkspulung mit Drainage, aseptisch - Kniegelenk 15.625
5-811.0h |Resektion einer Plica synovialis - Kniegelenk 15.621
5-812.fh Subchondrale Knochenéffnung (z.B. nach Pridie, Mikrofrakturierung, 8.446
Abrasionsarthroplastik) - Kniegelenk

1-697.7 Diagnostische Arthroskopie - Kniegelenk 6.881
® Auskunft der KBV vom 21.02.2014
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OPS-Kode | Prozedur Anzahl (stationar) 2012
5-811.1h | Resektion an einem Fettkorper (z.B. Hoffa-Fettkdrper) - Kniegelenk 6.806
5-812.0h | Exzision von erkranktem Gewebe am Gelenkknorpel - Kniegelenk 5.247
5-810.4h | Entfernung freier Gelenkkdrper - Kniegelenk 4.370

Tabelle 6. Die 10 héufigsten arthroskopischen Prozeduren bei ambulant behandelten Patienten im Zusammenhang
mit einer Diagnose zu Meniskusschédigung (ICD-Kodes aus M23.2-, M23.3-), vertragsérztlicher Bereich, 2012 (Ab-
rechnungsstatistik der KBV®)

OPS-Kode | Prozedur Anzahl (ambulant) 2012

5-812.5 Meniskusresektion, partiell 87.269

5-812.fh Subchondrale Knochenéffnung (z.B. nach Pridie, Mikrofrakturierung, 21.772
Abrasionsarthroplastik) - Kniegelenk

5-810.4h | Entfernung freier Gelenkkorper - Kniegelenk 19.693

5-812.6 Arthroskopische Operation am Gelenkknorpel und an den Menisken: 18.447
Meniskusresektion, total

5-812.eh | Knorpelglattung (Chondroplastik) - Kniegelenk 9.098

5-810.9h | Arthroskopische Gelenkrevision: Resektion von Bandanteilen und 6.723
Bandresten: Kniegelenk

5-810.2h | Arthroskopische Gelenkrevision: Gelenkmobilisation [Arthrolyse]: 4.771
Kniegelenk

5-812.7 Arthroskopische Operation am Gelenkknorpel und an den Menisken: 4.327
Meniskusrefixation

5-811.2h | Synovektomie, partiell - Kniegelenk 3.055

5-812.0h | Exzision von erkranktem Gewebe am Gelenkknorpel - Kniegelenk 2.610

1.c - Aufklarung und gemeinsame Entscheidungsfindung

Die Entscheidung fiir oder gegen eine Arthroskopie lasst sich in vielen Féllen nicht allein auf Basis des medizi-
nischen Sachverhaltes treffen. Arzt und Patient sollten vielmehr eine gemeinsame Entscheidung unter Berlick-
sichtigung der Praferenzen des Patienten und seiner individuellen Lebensumstande (z.B. Anforderungen an die
funktionelle Belastbarkeit des Knies) treffen. Vor der Entscheidung fir oder gegen eine Arthroskopie sollte ein
Patient abwagen kdnnen, welcher Nutzen durch den Eingriff flr ihn zu erwarten ist. Damit der Patient in der
Lage ist, realistische Erwartungen zu entwickeln und die Vor- und Nachteile fir sich persénlich abzuwégen,
muss er Uber folgende Themen aufgeklart werden (Leclercq et al. 2010; Thorstensson et al. 2009; Scheibler et
al. 2008; Rosenberger et al. 2005; McGaughey 2004; Mancuso et al. 1995):

= Grund der Arthroskopie (vorliegende Erkrankung bzw. Verletzung)

= Ziel und Erfolgsaussichten des geplanten Eingriffs

= Ablauf des Eingriffs

= Risiko mdglicher Komplikationen

= Behandlungsalternativen und deren Erfolgsaussichten

= Verlauf der postoperativen Phase, einschlieBlich Aufwand der postoperativen Rehabilitation

Patientengerechte Informationsmaterialien in Ergénzung zur mindlichen Aufklarung erhéhen die Wahrschein-
lichkeit, dass Patienten alle relevanten Informationen auf versténdliche Weise erhalten (Leclercq et al. 2010;
McGaughey 2004).

? Auskunft der KBV vom 21. Februar 2014
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Abhéngig vom Erkrankungsbild lassen sich die Anforderungen an das Gespréach von Patient und Arzt noch wei-
ter spezifizieren: Bei der Entscheidung fiir oder gegen eine Kreuzbandrekonstruktion sollte mit dem Patienten
dessen Wunsch nach der Belastungsfahigkeit seines Kniegelenks erortert werden. Fiir Patienten, die kniebelas-
tende Sportarten oder kniebelastende berufliche Tatigkeiten austben, kdnnen eine Rekonstruktion des Kreuz-
bands und die damit verbundene Wiederherstellung der Kniestabilitdt von hohem Nutzen sein. Fiir andere Pati-
enten, die in den moglichen Komplikationsrisiken und der langen Phase der Rehabilitation groBe Nachteile
sehen, kann hingegen der Verzicht auf die Operation die sinnvollste Entscheidung sein (Pujol et al. 2012; NGC
2011b; Beaufils et al. 2009; Calvisi et al. 2008; DGU 2008; Hinterwimmer et al. 2003). Patienten mit einer
degenerativ bedingten Meniskusschadigung sollten vor der Entscheidung zur Meniskusteilresektion dartber
aufgeklart werden, dass eine Linderung der Symptome moglicherweise zeitlich begrenzt sein kann bzw. trotz
Symptomlinderung méglicherweise weiterhin Einschrankungen nach der Arthroskopie bestehen kdnnen
(Beaufils et al. 2009). Patienten mit der begleitenden Diagnose Gonarthrose sollten dartber informiert werden,
dass die Behandlung zwar die akuten Symptome (beispielsweise die Gelenkblockierung) lindern, die Arthrosko-
pie aber keine Heilung der Gonarthrose bewirken kann (Siparsky et al. 2007; Stuart et al. 2006).

Mehrere internationale Untersuchungen zeigen, dass das Prinzip einer ,informierten Entscheidung® des Patien-
ten vor einer Operation in der klinischen Praxis nur unzureichend umgesetzt wird (Leclercq et al. 2010). Laut
Ergebnissen einer australischen Studie trifft dies auch auf die Aufklarung von Patienten zu, die eine Arthrosko-
pie erhalten. Die befragten Patienten gaben haufig an, dass die Aufklarung beziiglich Komplikationsrisiken und
Erfolgsaussichten sowie des AusmaBes der Schmerzen und der Dauer der Arbeitsunfahigkeit nach der Arthros-
kopie eher unzureichend gewesen sei (McGaughey 2004). Die Ergebnisse einer Studie aus den USA legen nahe,
dass Patienten, die eine Rekonstruktion des vorderen Kreuzbandes erhalten, haufig nur unzureichend beziglich
des Verlaufs der Rehabilitation, insbesondere der Dauer und des AusmaBes postoperativer Schmerzen und
Funktionseinschrankungen, aufgeklart wurden (Rosenberger et al. 2005). Ahnliche, reprasentative Untersu-
chungen liegen fiir Deutschland bislang nicht vor. Jedoch sprechen die Ergebnisse einer Patientenbefragung in
Deutschland, die im Rahmen der Validierungsstudie eines Patientenfragebogens durchgefiihrt wurde, fiir ein
entsprechendes Verbesserungspotenzial auch in der deutschen Patientenversorgung. Von den 33 in der Studie
befragten Patienten mit Arthroskopie am Kniegelenk gaben jeweils etwa ein Drittel der Patienten an, dass mit
ihnen die Erfolgsaussichten der Operation, die M&glichkeiten alternativer Behandlung und die Mdéglichkeit des
Verzichts einer Operation nicht oder nur teilweise besprochen wurden. Mehr als 40 % der Befragten gaben an,
nicht oder nur teilweise Uber Komplikationen und Risiken des Eingriffs aufgekléart worden zu sein (AQUA 2012).

2 - Durchfiihrung der Arthroskopie

Die sachgerechte Durchfiihrung einer Arthroskopie tragt wesentlich zum Behandlungserfolg bei. In der Quali-
tatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie (QBA-RL) des G-BA sind Kriterien fiir die Qualitatsbeurteilung
arthroskopischer Operationen nach §136 Abs. 2 SGB V definiert. Diagnostischer Rundgang und operatives
Vorgehen mussen demnach schriftlich und bildlich (auf Videoband, Prints oder digitalen Datentragern) sowie
schlissig und nachvollziehbar dokumentiert werden (G-BA 2010).

Relativ haufig weist die Qualitdt der Dokumentation bei Arthroskopien laut Ergebnissen der Stichprobenpriifun-
gen der Kassenarztlichen Vereinigungen Mangel auf. Aus den Berichten der KBV zu den bundesweiten Stich-
probenprifungen geht hervor, dass bei rund 29 % der im Jahr 2012 und bei 40 % der im Jahr 2011 im Rahmen
von Routinepriifungen gepriiften Arzte ,erhebliche* oder ,schwerwiegende® Beanstandungen vorlagen

(KBV 2013; KBV 2012). In einer Befragung von Beteiligen der QS-Kommissionen der bis 2009 regional durchge-
fuhrten Stichprobenpriifungen wurden verschiedene Mangel bzgl. Dokumentation und Durchfiihrung der Ope-
ration angegeben (vgl. Tabelle 7) (Walter 2011)). Auch wenn die Angaben nicht auf einer systematischen Erfas-
sung der Mangel, sondern auf einer Einschatzung der Beteiligten beruhen, lasst sich aufgrund dieser Ergebnis-
se ein erhebliches Verbesserungspotenzial vermuten.
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Tabelle 7: Verschiedene Méngel bzgl. Dokumentation und Durchfiihrung der arthroskopischen Operation (Walter 2011)

Bilddokumentation

= Bildqualitat

= Teile des Gelenks nicht dokumentiert, keine aussagekraftige pra/post Darstellung
= kein Tasthaken verwendet

= Qperationsverlauf nicht nachvollziehbar

Operationsbericht

= QOperationsbericht stimmt nicht mit Bilddokumentation uberein
= unvollstédndige Angaben

Operationsdurchfiihrung

= zu sparsam/zu viel reseziert
= Resektionsrander nicht glatt

= angeblich durchgefiihrte Operation geht aus der Dokumentation nicht hervor

Ein wichtiger, patientenrelevanter Aspekt jedes arthroskopischen Eingriffs ist das perioperative Schmerzmana-
gement. Um eine ausreichende Schmerztherapie auch nach der stationdren Entlassung bzw. nach der ambulan-
ten Operation zu gewahrleisten, sollten die entsprechenden Empfehlungen auch an den Nachbehandler weiter-
gegeben werden (Schulz et al. 2007; Hoher 2005).

3 - Nachbehandlung
Neben der korrekten Indikationsstellung und sachgerechten Durchfiihrung der Arthroskopie hat auch die
Nachbehandlung einen wesentlichen Einfluss auf das Behandlungsergebnis.

Von besonderer Bedeutung fiir die Patientensicherheit und eine erfolgreiche Nachbehandlung ist die Aufkla-
rung des Patienten Uber das postoperative Verhalten und den Verlauf der postoperativen Phase. Im Rahmen
des Entlassmanagements sollten Patienten dariber informiert werden, welche VorsichtsmaBnahmen sie nach
der Operation treffen missen, wie sie ihr Knie bewegen und belasten dirfen und auf welche Gefahrensignale
sie hinsichtlich moglicher Komplikationen zu achten haben. Zudem sollte sichergestellt sein, dass den Patien-
ten nach ihrer Entlassung eine medizinische Einrichtung zur Verfligung steht, an die sie sich bei Fragen oder
dem Verdacht auf Komplikationen wenden kdnnen (Strobel 2010; Hoher 2005). Eine entsprechende Aufklarung
kann die Mitwirkung des Patienten an den NachbehandlungsmaBnahmen verbessern (Leclercq et al. 2010). In
der bereits erwahnten Studie von McGaughey (2004) gab ein groBer Teil der befragten Patienten an, Gber die
nach der Operation zu treffenden VorsichtsmaBnahmen zu wenig Informationen erhalten zu haben. Im Rahmen
der genannten Validierungsstudie von in Deutschland behandelten Patienten gab ein Viertel an, bei der Entlas-
sung nur teilweise lber das richtige postoperative Verhalten informiert worden zu sein. Ein Drittel der Befrag-
ten gaben an, dass sie nicht oder nur teilweise tber Warnsymptome informiert wurden. Fir etwa 40 % der Pati-
enten waren bei Entlassung nicht alle ihrer Fragen geklart (AQUA 2012).

Wesentlich fir den Erfolg der Behandlung mit einer arthroskopischen Kreuzbandplastik ist eine addquate
postoperative Rehabilitation. Nach einer Kreuzbandrekonstruktion muss gewahrleistet werden, dass der Patient
eine umfangreiche physiotherapeutische Nachbehandlung erhalt, mit dem Ziel der Wiederherstellung der Knie-
funktion im Hinblick auf Stabilitat, Kraft, Beweglichkeit und neuromuskularer Kontrolle (Adams et al. 2012;
Meuffels et al. 2012; van Grinsven et al. 2010; Andersson et al. 2009; DGU 2008). Ein neuromuskulares Trai-
ning nach Meniskusteilresektion gilt ebenfalls als niitzlich, wobei es hier ausreichend scheint, wenn der Patient
ausfuhrliche Anleitungen zu selbsténdigen Bewegungsiibungen erhalt (Hall et al. 2012; Goodwin et al. 2003).

Ahnlich wie die praoperative Phase stellt auch die Phase der Nachbehandlung hohe Anforderungen an die in-
terdisziplindre Zusammenarbeit zwischen den Leistungserbringern. Eine gute und koordinierte Zusammenarbeit
gewahrleistet eine optimale Versorgung des einzelnen Patienten, beispielsweise hinsichtlich des Schmerzma-
nagements, eventueller physiotherapeutischer MaBnahmen sowie der Ergebniskontrolle nach der Operation.
Die operierende Einrichtung sollte sicherstellen, dass der weiterbehandelnde Arzt den operativen Befund sowie
die Empfehlungen zur Weiterbehandlung und Nachsorge erhalt (Holland 2006).
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3.2. Abgleich der Qualitatspotenziale mit anderen Erhebungsinstrumenten

Folgende Erhebungsinstrumente wurden hinsichtlich ihrer Abbildbarkeit von Qualitatspotenzialen im QS-
Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk geprift:

= Spezifikation fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen
= Patientenbefragung

Die Ergebnisse der Priifung sind in folgender Tabelle zusammengefasst.

Tabelle 8: Abbildbarkeit der Qualitdtspotenziale (iber verschiedene Erhebungsinstrumente

Sozialdaten bei den | Patientenbefragung
Krankenkassen

Patientenrelevante Endpunkte

A - Verringerung der Kniebeschwerden und Verbesse- - +
rung/Wiederherstellung der Kniefunktion

B - Vermeidung von Folgeeingriffen + (+)

C - Vermeidung von intra- und postoperativen Komplikationen + (+)

1 - Indikationsstellung

1.a - Diagnostik

Angemessene Anamnese - +

Angemessene klinische Untersuchung - +

Durchfiihrung apparativer Diagnostik + (+)

Vollstdndige Dokumentation praoperativer Befunde - -

1.b - Vorliegen von Kriterien fir eine Indikation

Sachgerechte Indikation + -

Ausschdpfung konservativer Behandlungsmaoglichkeiten + (+)

Praoperative Verdachtsdiagnose bestétigt sich arthroskopisch - -

Arthroskopie ergibt behandlungsbedirftigen Befund - -

1.c - Aufklarung und gemeinsame Entscheidungsfindung

Umfassende Aufklarung und Entscheidungseinbeziehung des - +
Patienten vor OP

2 - Durchfiihrung der Arthroskopie

Ausreichende Schmerzbehandlung - +

Sachgerechte Durchfiihrung des Eingriffs - -
3 - Nachbehandlung

Aufklarung zum postoperativen Verhalten und zur postoperati- - +
ven Phase

Nachbehandlung und Ergebniskontrolle inkl. interdisziplindrer (+) (+)
Koordination

Legende:

+ = Dieses Erhebungsinstrument kann ohne erhebliche Einschrankung zur Abbildung des Qualitatspotenzials genutzt werden.

(+) = Dieses Erhebungsinstrument kann nur mit (erheblichen) Einschrénkungen zur Abbildung des Qualitdtspotenzials genutzt werden. Darunter
ist zu verstehen, dass eine Erhebung der gewiinschten Daten entweder nur eingeschrénkt moglich ist (z.B. keine hinreichend spezifische
Abbildung durch die zugrundeliegenden Daten) oder aber mit einem unverhéltnismaBigen Erhebungsaufwand verbunden ist.

— = Dieses Erhebungsinstrument ist zur Abbildung des Qualitétspotenzials ungeeignet oder die zu erhebenden Daten sind in der Datenquelle
nicht verfugbar.
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Die objektivierbaren Behandlungsergebnisse (z.B. Folgeeingriffe, postoperative Komplikationen) lassen sich
Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen abbilden. Weiterhin ist eine Abbildbarkeit fiir einzelne Aspekte, die
die Indikationsstellung betreffen (Durchfiihrung apparativer Diagnostik, sachgerechte Indikation sowie Aus-
schépfung konservativer Behandlungsmdglichkeiten) iiber die Sozialdaten bei den Krankenkassen mdglich. '

Ein wesentlicher patientenrelevanter Endpunkt, die Verringerung der Kniebeschwerden und Verbesse-
rung/Wiederherstellung der Kniefunktion, kann jedoch allein aus Patientensicht valide beurteilt werden. Dari-
ber hinaus kdnnen Patienten auch beurteilen, ob bei ihnen Folgeeingriffe durchgefiihrt wurden oder ob Kompli-
kationen aufgetreten sind, jedoch waren diese Angaben auf den definierten Befragungszeitraum beschrankt.
Zudem konnen Patienten unter Umstanden keine detaillierte Beurteilung der auftretenden Komplikationen (z.B.
tiefe oder oberflachliche Wundinfektion) vornehmen, weshalb die Abbildung dieser beiden patientenrelevanten
Endpunkte eher als eingeschrankt zu beurteilen ist.

Hinsichtlich der patientenbezogenen Prozessqualitét konnen Patienten zu einzelnen Aspekten der drei Phasen
des Behandlungsablaufs ebenfalls Auskunft geben. Eine zentrale Rolle kommt der Patientenbefragung im Rah-
men der Indikationsstellung (z.B. angemessene Durchfiihrung der Anamnese und klinischen Untersuchung,
Aufklarung und Entscheidungseinbeziehung des Patienten vor der Operation) zu. Patienten kdnnen dariber
hinaus Auskunft geben, ob bei ihnen eine apparative Diagnostik durchgefiihrt wurde, jedoch kénnen sie in der
Regel nicht die Notwendigkeit und Angemessenheit der diagnostischen MaBnahmen einschéatzen. Ebenfalls
kdnnen Patienten beantworten, ob bei ihnen konservative MaBnahmen (z.B. Physiotherapie) durchgefiihrt wur-
de, jedoch ist eine abschlieBende Beurteilung, ob diese MaBnahmen angemessen waren und umfassend aus-
geschopft wurden, durch die Patienten nicht moglich, sodass diese beiden Qualitatspotenziale nur als einge-
schrankt abbildbar bewertet werden kénnen.

Patienten kdnnen jedoch beurteilen, ob sie wahrend und vor allem nach der Durchfiihrung der Arthroskopie
ausreichend mit Schmerzmitteln versorgt wurden und ob sie zum postoperativen Verhalten und der postopera-
tiven Phase aufgeklart wurden. Eine weitere eingeschrénkte Abbildbarkeit durch die Patientenbefragung ist bei
dem Qualitatspotenzial Nachbehandlung und Ergebniskontrolle inkl. interdisziplindrer Koordination gegeben.
Patienten kénnen dariiber Auskunft geben, ob sich die operierende Einrichtung riickversichert bzw. dafiir ge-
sorgt hat, ob sie nach dem Verlassen der operierenden Einrichtung gut versorgt sind und nachbehandelt wer-
den. Dies lasst indirekt eine Aussage Uber die Koordination der Nachbehandlung zu, jedoch ist eine Beurtei-
lung, ob die Nachbehandlung und Ergebniskontrolle angemessen und sachgerecht war, durch die Patienten
nicht moglich.

3.3. Iltemgenerierung

Nachfolgend wird die Itemgenerierung auf Basis der identifizierten Qualitadtspotenziale sowie der Recherche
nach bereits vorliegenden validierten Befragungsinstrumenten fiir die Fragebogenversion 01 zur Arthroskopie
am Kniegelenk beschrieben. Die generierten Items lassen sich hinsichtlich ihrer Erhebungsziele unterscheiden.
Es gibt Items zur Erfassung der Ergebnisqualitét, der Prozessqualitdt, von Risikofaktoren und zur Identifizierung
der Zielpopulation (Subpopulationen) fir die zu berechnenden Indikatoren.

3.3.1. Iltems zur Erfassung der Ergebnisqualitat

Die Recherche nach geeigneten verfahrensspezifischen Befragungsinstrumenten zur Erfassung der Ergebnis-
qualitat, die von Marz bis April 2013 durchgefihrt wurde, fokussierte auf validierte Instrumente, mit denen das
Ergebnis einer Arthroskopie am Kniegelenk bei unterschiedlichen Eingriffen und Erkrankungen gemessen wer-
den kann. Es konnten 13 Befragungsinstrumente identifiziert werden (Tabelle 9).

'° Eine umfassende Diskussion zur Abbildbarkeit der verschiedenen identifizierten Qualitidtspotenziale findet sich auf Seite 52 ff. des Abschlussbe-
richts vom 26. August 20 14zum Gesamtverfahren Arthroskopie am Kniegelenk.
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Tabelle 9: ldentifizierte Befragungsinstrumente zur Erfassung der Ergebnisqualitat nach einer Arthroskopie am Kniegelenk

Instrument Quelle

Activity of daily living Scale of the Knee Outcome Survey (Irrgang et al. 1998)

Cincinnati Knee Rating System (CKRS) (Noyes et al. 1983a; Noyes et al. 1983b)
Flandry Score (HOher et al. 1995; Flandry et al. 1991)

Formbléatter des ,International Knee Documentation Committee®, | (Irrgang et al. 2001)
Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies (IKDC)

Knee Quality of Life 26-item questionnaire (KQoL-26) (Garratt et al. 2008)
Lequesne-Index, Kniefragebogen (LI Knee) (Ludwig et al. 2002; Lequesne et al. 1987)
Lysholm Knee-Score (LKS) (Wirth et al. 2011; Lysholm et al. 1982)

Urspriinglich als Instrument fiir die Befragung durch den Arzt
entwickelt, spater auch als Selbstausfiillerfragebogen

Osteoarthritis of Knee Hip Quality Of Life (OAKHQOL) (Rat et al. 2005)

Oxford Knee Score (OKS) (Dawson et al. 1998)

The Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) (Kessler et al. 2003; Roos et al. 1998)
The Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score - Physical (Davis et al. 2008; Kessler et al. 2003)

Function Short Form (KOOS-PS)

Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index | (Stucki et al. 1996; Bellamy et al. 1988)
(WOMAC)

Western Ontario Meniscal Evaluation Tool (WOMET) (Kirkley et al. 2007)

Sieben dieser Instrumente liegen in deutscher Ubersetzung vor.

Tabelle 10: Inhalte der validierten Instrumente in deutscher Ubersetzung zur Ergebnisqualitét nach einer Arthroskopie
am Kniegelenk

Instrument Fokussierung auf Anzahl Fragen, Scores, Inhalte
Erkrankung/Eingriff
Flandry Score Kapselbandverletzungen | 28 Fragen zu spezifischen Symptomen wie:

Schmerzen und Schwellung sowie Einschrén-
kungen bei Alltagsbelastungen und sportlichen
Aktivitaten. Berechnung eines Gesamtscores
aus der Selbstbeurteilung des Patienten mittels
visueller Analogskala.

Formbléatter des International Kreuzbandverletzung, 20 Fragen zu: Schmerzen, Schwellungen, All-

Knee Documentation Committee | Meniskusverletzung tagsaktivitaten, maximal mogliche Aktivitatsstu-

(IKDC), (Arthrose) fen (Sport, Beruf, Alltag) bezogen auf Schmer-

Formblatt zur subjektiven Beurtei- zen, Schwellungen, Gangunsicherheit, regelma-

lung des Knies Bige sportliche Betatigung, Funktionsféhigkeit
vor und nach der Knieverletzung. Bildung eines
Gesamtscores.
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Instrument Fokussierung auf Anzahl Fragen, Scores, Inhalte
Erkrankung/Eingriff

Lequesne-Index, Kniefragebogen | Arthrose 11 Fragen zu: Kniebeschwerden nachts, beim

(LI Knee) Gehen, beim Stehen, beim Aufstehen, Steifig-

keit, Schmerzen, maximale Gehstrecke, Geh-
stitze, Treppen hinauf- und heruntergehen,
Knien/Hocken, auf unebenem Boden gehen.
Bildung eines Gesamtscores.

Lysholm Knee Score (LKS) Kreuzbandverletzung, 8 Fragen zu: Hinken, Stock /Gehstiitze, Instabi-
Meniskusverletzung litdt, Schmerzen, Schwellung, Treppensteigen,
Hocken. Die Ergebnisse der Fragen werden bei
der Auswertung unterschiedlich gewichtet
(Punktwerte zwischen 0 und 25), Zusammen-
fassung zu einem Gesamtscore.

Urspriinglich entwickelt als Instrument fiir die
Befragung des Patienten durch den Arzt, spater
Weiterentwicklung zum Selbstausfiillerfragebo-

gen.
The Knee injury and Osteoarthritis | Arthrose, 42 Fragen, 5 Themenblocke, Berechnung von 5
Outcome Score (KOOS) Meniskusverletzung, getrennten Scores zu:
Kreuzbandverletzung Schmerzen, sonstigen Symptomen (Schwellun-

gen, Blockierungen etc.), Aktivitdten des tagli-
chen Lebens, Sport und Freizeit, kniebezogener
Lebensqualitat

The Knee injury and Osteoarthritis | Arthrose 7 Fragen zu: Schwierigkeiten bei Belastungen

Outcome Score - Physical Func- und Bewegungen des Kniegelenks. Berechnung

tion Short Form (KOOS-PS) eines Gesamtscores.

Western Ontario and McMaster Arthrose 24 Fragen, drei Themenblocke: Schmerzen,

Universities Osteoarthritis Index Steifigkeit, Schwierigkeiten bei korperlichen

(WOMAC) Tétigkeiten im Alltag. Bildung von 3 getrennten
Scores.

Neben den in der Wissenschaft gebrauchlichen Befragungsinstrumenten hat das AQUA-Institut es als wichtig
erachtet, auch weitere in Deutschland bestehende freiwillige Qualitatsinitiativen zur Patientenbefragung zu
bertcksichtigen. Die Instrumente, die bei diesen Befragungen genutzt werden, sind keine validierten Instru-
mente. Im weiteren Entwicklungsprozess (insbesondere in der Abstimmung mit Fachexperten und Patienten-
vertretern) wurde Uberprift, inwieweit Iltems dieser Instrumente flir den zu entwickelnden Fragebogen genutzt
werden kdnnen.

Im Bereich der Arthroskopie am Kniegelenk bestehen derzeit zwei deutschlandweite freiwillige Initiativen zur
Durchfiihrung von Patientenbefragungen mit dem Ziel der Erfassung von Aspekten der Versorgungsqualitédt aus
Patientensicht. Die Befragungen konnen fiir das interne Qualitdtsmanagement genutzt werden und bieten ope-
rierenden Einrichtungen wertvolle Informationen zu den durchgeflihrten Eingriffen aus Patientensicht.

Online-Patientenbefragung iiber Qualis®

Ein zentraler Bestandteil des vom Bundesverband fiir Arthroskopie e.V. (BVASK) angebotenen Qualis® ist eine
Online-Patientenbefragung, Uber die eine Erfassung der Ergebnisqualitat einschlieBlich auftretender Komplika-
tionen ermdglicht wird. Patienten finden im Internet einen auf ihre Operation (Knie, Schulter, Sprunggelenk
etc.) abgestimmten Befragungsbogen vor. Die Befragung findet vor einem Eingriff sowie einen Monat, 6, 12 und
24 Monate nach dem Eingriff statt. Flr die Nutzung der Vernetzungsoption zur vergleichenden Qualitatssiche-
rung ist die Mitgliedschaft im BVASK Voraussetzung.
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AQS 1-Patientenfragebogen

Der AQS 1-Patientenfragebogen kann von den Mitgliedern des Bundesverbandes fiir Ambulantes Operieren e.V.
(BAO) angewendet werden. Dabei handelt es sich um ein allgemeines, facherlbergreifendes (generisches)
Instrument, das fur Patienten mit ambulanten Operationen konzipiert wurde. Neben der Ergebnisqualitat wird
auch Uber eine Reihe von Fragen die Prozessqualitit aus Patientensicht erfragt.”

Auswahl des verfahrensspezifischen Befragungsinstruments

Fur die Auswahl eines geeigneten Befragungsinstruments kamen neben der Fokussierung auf die Messung der
wichtigsten patientenrelevanten Endpunkte die in Abschnitt 2.3.1 genannten Prifkriterien zur Anwendung.

Fir das QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk wurde der KOOS-Fragebogen als das Instrument identifiziert,
das die spezifischen Erfordernisse am besten erfiillt. Entscheidend fiir die Auswahl waren folgende Kriterien:

= Entwicklung und Validierung (v.a. beziiglich Anderungssensitivitét) fiir unterschiedliche Knieschaden bzw.
Eingriffe, insbesondere fiir Arthrose, Meniskusschaden, Kreuzbandriss (sowohl fiir dltere Patienten mit dege-
nerativen Schaden als auch fur jingere, sportliche Patienten).

= Die Bildung von 5 Scores mit jeweils inhaltlich unterschiedlichem Schwerpunkt ermdglicht ggf. eine differen-
zierte Betrachtung bzw. Gewichtung der Scores, je nach Erkrankung bzw. Eingriffsart.

= Vorliegen einer validierten deutschsprachigen Ubersetzung

= freie Verfligbarkeit, keine Lizenzgebihr

Argumente, die gegen andere Instrumente sprachen, waren:
= Zusammenfassung sehr unterschiedlicher Aspekte zu einem einzigen Score

= hohe Gewichtung einzelner Aspekte innerhalb eines Scores, die bei bestimmten Erkrankungen jedoch wenig
relevant sind (z.B. ,giving way“ im Lysholm-Score fiir Patienten mit einer Arthrose)

= Fokussierung vorwiegend auf Patienten mit degenerativen Schaden/Arthrose oder auf (sportliche) Patienten
mit Meniskus- oder Kreuzbandverletzung

Tabelle 11: Test-/Messeigenschaften des KOOS-Fragebogens

Kriterium Studienergebnisse (Beispiele, ausgewahlte Studien) Quelle

Retest-Reliabilitat Patienten mit Kreuzbandrekonstruktion (N = 20): ICC: 0,85 fir (Roos et al. 1998)
Skala ,,Schmerz*, 0,93 Skala ,,Symptome*, 0,75 Skala ,,ADL% 0,81
Skala ,,Sport und Freizeit“, 0,86 Skala ,Lebensqualitat*

Kein signifikanter Unterschied zwischen erster und zweiter Be- | (Roos et al. 2003b)
fragung (Test-Retest) flr alle Skalen auBer Skala ,Symptome**.
ICC > 0,75 fiir alle Subskalen (N = 54)

Patienten mit fortgeschrittener Gonarthrose (N = 30): Spear- (Kick 2005)
man-Rangkorrelation 0,69 (Schmerz), 0,72 (Symptome), 0,78
(ADL), 0,65 (Sport und Freizeit), 0,70 (Kniebezogene Lebens-
qualitat).

ICC > 0,70 fir alle Skalen; auBer fiir die Skala ,,Sport und Frei- | (Peer et al. 2013)
zeit* in der niederléandischen (ICC = 0,45) und der englischen
Version (ICC = 0,65)

Interkorrelation der Die Werte von 4 der 5 Subskalen des KOOS-Fragebogens korre- | (Kick 2005; Kessler
Subskalen lieren hoch (Skala ADL: Korrelation mit Schmerz: 0,85; Sport et al. 2003)

und Freizeit 0,77; Lebensqualitat 0,85). Nur die Subskala
~Symptome“ zeigt deutlich geringere Korrelation zu den ande-
ren Skalen (Patienten mit fortgeschrittener Gonarthrose).

"' Die Ergebnisse der AQS-1 Patientenbefragungen kénnen im Internet fiir verschiedene arthroskopische Eingriffe iber www.patienten-allee.de
abgerufen werden.
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Kriterium

Studienergebnisse (Beispiele, ausgewahlte Studien)

Quelle

Anderungssensitivitat
(Responsivitat)

Patienten nach Meniskusteilresektion (N = 74): Signifikante
Verbesserungen (p < 0,001) 3 Monate nach ASK in allen 5 Sub-
skalen.

(Roos et al. 2000)

Patienten nach Kreuzbandrekonstruktion (N = 20): Signifikante
Verbesserungen in allen 5 Scores 6 Monate nach der Operati-
on; ES > 0,8 fiir alle Scores, GroBte ES mit 1,16 fir ,,Sport und
Freizeit* und 1,65 fiir ,Lebensqualitat®.

(Roos et al. 1998)

Signifikante Anderungen bei Messung vor der Operation und 3
Monate nach der Operation in den Subskalen Schmerz, ADL
und kniegelenksassoziierte Lebensqualitat bei Patienten mit
fortgeschrittener Ostheoarthrose (N = 83).

(Kick 2005; Kessler
et al. 2003)

Im Allgemeinen weist die Subskala ,Lebensqualitat® die hochs-
te Anderungssensitivitat auf, gefolgt von der Subskala
»~Schmerzen®

(Roos et al. 2003a)

Die Subskalen ,Sport und Freizeit* und ,Lebensqualitat* wiesen
eine hohe Sensitivitat und Diskriminierungsfahigkeit bei Patien-
ten mit Arthrose 21 Jahre nach Meniskusresektion im Vergleich
zur Kontrollgruppe auf.

(Roos et al. 1999)

MPCI, MIC

Auf Grundlage einer Studie mit Patienten nach einer Kreuz-
bandrekonstruktion wird eine Verénderung von 8-10
Scorepunkten als Wert fiir ein Minimal Perceptible Clinical
Improvement (MPCI) bzw. Minimal Important Change (MIC) fiir
den KOOS-Fragebogen vorgeschlagen. Die Durchfihrung weite-
rer Studien, die andere Patientengruppen einschlieBen, wird
jedoch empfohlen, da der MIC abhéngig ist von Patienten-
merkmalen, der Eingriffsart und dem Befragungszeitpunkt.

(Roos 2012; Roos
et al. 2003a)

Generelle Bewertung
der Test-/ Messeigen-
schaften des KOOS-
Fragebogens

Der KOOS-Fragebogen ist ein valides und reliables Messinstru-
ment bezliglich funktionellem Status und Lebensqualitat bei
sportlichen /athletischen Patienten nach Kreuzbandrekonstruk-
tion.

(Salavati et al.
2011)

Der KOOS-Fragebogen weist klinisch akzeptable psycho-
metrische Eigenschaften auf. Seine Stérke sind groBe Effekt-
stérken bei der Messung von Verénderungen uber den Zeitver-
lauf, seine Schwachen liegen im Bereich der Reliabilitét und
Konstruktvaliditat.

(Peer et al. 2013)

Bewertung der Test-
/Messeigenschaften
des KOOS-Frage-
bogens in Reviews

Der KOOS-Fragebogen weist gute Messeigenschaften auf und
wird empfohlen fiir Patienten mit Kreuzbandverletzung, Knor-
pelschaden, und Ostheoarthrose.

(Wang et al. 2010)

Der KOOS-Fragebogen zeigt gute Evidenz fiir Reliabilitat, In-
haltsvaliditat, Konstruktvaliditdt, Responsivitat.

(Garratt et al.
2004)

Rucklaufquoten

92 % bei Befragung 6 Monate nach der Operation, 86 % bei
Befragung12 Monaten nach der Operation (jeweils schriftlich-
postalisch)

(Roos et al. 2003b)

92 % bei personlicher Aushandigung und Erlduterung vor der
Operation, 92 % bei Befragung schriftlich-postalisch 3 Monate
nach der Operation, telefonische Erinnerung 14 Tage nach Fra-
gebogenzusendung.

(Kick 2005; Kessler
et al. 2003)

*Die im Original mit dem Begriff ,,Symptome* bezeichnete Skala des KOOS-Fragebogens wurde fiir das QS-Verfahren Arthroskopie am Kniege-
lenk, im Sinne einer besseren Unterscheidung von der Skala ,,.Schmerzen®, mit ,,Bewegungseinschrankungen bezeichnet.
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Anpassung des KOOS-Fragebogens an das QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk

Um den Fragebogen zu verkirzen, wurde die Skala , Alltagsaktivitaten® nach Priifung von Studienergebnissen
fur die Verwendung im Rahmen des QS-Verfahrens Arthroskopie am Kniegelenk gestrichen, denn sie weist in-
haltliche Parallelen'? und eine hohe Korrelation mit der Skala ,Schmerzen® auf (Kessler et al. 2003). Die Ande-
rungssensitivitdt der anderen vier Subskalen erwies sich in Studien als genauso gut bzw. besser.

Tabelle 12: Vergleich der Original Version des KOOS-Fragebogens mit der Version fiir das QS-Verfahren Arthroskopie
am Kniegelenk

Skalen/Scores Inhalte Anzahl Items
KOOS KOOS
Original QS-ASK
Symptome/ Schwellungen, Mahlen /Klicken, Blockierun- 7 7
Bewegungseinschrankungen gen, Beugen, Strecken, Kniesteifigkeit

morgens und tagsiber

Schmerzen Schmerzen bei unterschiedlichen Bewegun- 9 9
gen im Alltag
Alltagsaktivitaten Schwierigkeiten bei unterschiedlichen 17 -

Alltagsaktivitaten

Sport und Freizeitaktivitaten Schwierigkeiten bei h6herem Aktivitatsniveau 5 5
(Sport, Freizeit)

Lebensqualitat Veranderte Lebensweise, Beeintrachtigung 4 4
der Lebensqualitat durch das kranke Knie

Summe Items 42 (84*) 25 (50%)

* Summe der Items pré- und postoperativ

In die Entscheidungsprozesse, ob der KOOS-Fragebogen als ein geeignetes Instrument zur Erfassung der Er-
gebnisqualitat zu bewerten ist und welche Items Eingang in den Fragebogen finden, wurden sowohl Fachexper-
ten, Patientenvertreter als auch Patienten einbezogen. Als Ergebnis dieses Entscheidungsprozesses wurde der
KOOS-Fragebogen als geeignet bewertet (vgl. Abschnitt 3.4 und 3.5).

Erfassung von Komplikationen im Patientenfragebogen zur Arthroskopie am Kniegelenk

Der KOOS-Fragebogen enthélt keine explizite Fragen nach postoperativen Komplikationen. Da jedoch die Ver-
meidung von intra- und postoperativen Komplikationen als zentraler patientenrelevanter Endpunkt identifiziert
und als abbildbar Uber eine Patientenbefragung eingeschéatzt wurde, wurde eine entsprechende Frage zur Ab-
bildung der patientenbezogenen Ergebnisqualitat in den Fragebogen aufgenommen. Es wurde zunachst nach
den Hauptkomplikationen infolge einer Arthroskopie am Kniegelenk gefragt, die im Rahmen der Recherche
identifiziert wurden:

= Hamarthros

= Thrombose

= Sensibilitatsstorung

= oberflachliche Wundinfektion
= |nfektion im Kniegelenk

= erneuter Kreuzbandriss

= Wiederholungseingriff

'2 Die Subskala ,Alltagsaktivitdten® beinhaltet u.a. zum einen die gleichen Items wie die Skala ,,Schmerzen“ zum anderen werden auch in dieser
Skala Schwierigkeiten mit Beuge- und Streckbewegungen des Knies sowie mit gleichférmigen Bewegungsabladufen (Laufen auf ebenem Boden)
abgefragt. Gibt der Patient Schmerzen bei entsprechenden Tétigkeiten an, so wird in der Konsequenz auch seine korperliche Funktionsfahigkeit bei
den aufgefiihrten Tatigkeiten beeintréchtigt sein.
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Im weiteren Entwicklungsprozess wurde die Frage unter Einbindung von Fachexperten, Patientenvertretern und
Patienten weiter optimiert. Dabei wurde vor allem der Aspekt bericksichtigt, dass moglichst wenige Informati-

onen erhoben werden sollen, die sich auch (ber die Sozialdaten bei den Krankenkassen abbilden lassen. Letzt-
lich resultierte daraus die Frage, ob Komplikationen auftraten, bzw. ob eine ambulante oder stationéare arztliche
Nachbehandlung erforderlich war.

3.3.2. ltems zur Erfassung der Prozessqualitat

Es wurde kein Patientenbefragungsinstrument zur verfahrensspezifischen Erfassung der Prozessqualitat bei
einer Arthroskopie am Kniegelenk identifiziert. Fir die Itemgenerierung zur Erfassung der Prozessqualitat wur-
de daher der vom AQUA-Institut entwickelte und validierte generische Fragebogen (Noest et al. 2014), der eine
Vielzahl von Aspekten zur Prozessqualitat abbildet, genutzt. Bereits vor der Entwicklung dieses Fragebogens
wurde die Entscheidung getroffen, in erster Linie Fragen zu nutzen, mit Hilfe derer Patienten die Mdglichkeit
erhalten von ihren Erfahrungen zu berichten (Reporting-Fragen) und lediglich ergénzend Rating-Fragen zu nut-
zen. Diese Methode der Fragekonstruktion hat sich seit den friihen 1990er Jahren etabliert, da sie im Gegen-
satz zu einer reinen Zufriedenheitsanalyse mithilfe von Rating-Fragen geeigneter erscheint, Qualitatspotenziale
aufzuzeigen (Noest et al. 2014; Cleary et al. 1993). Studien zufolge bewerten Befragte einen Aspekt deutlich
positiver, wenn er mithilfe einer Rating-Frage bewertet werden soll. Dies kann zur Folge haben, dass tatsachli-
che Qualitatsdefizite verborgen bleiben und somit auch nicht bearbeitet werden kénnen (Bruster et al. 1994).
Der Einsatz von Reporting-Fragen in einem Patientenfragebogen verspricht daher differenziertere Ergebnisse,
da Zufriedenheit und das Eintreten bzw. Nichteintreten eines Ereignisses a priori als unabhangige Konstrukte
betrachtet werden. Antworten von Reporting-Fragen, die verfahrensspezifische Schlisselsituationen in der
Versorgung betreffen, kénnen Hinweise auf die Qualitét der Versorgung liefern (Klein 2004).

Vor dem Hintergrund der identifizierten Qualitatspotenziale wurden zunéchst folgende Themenbldcke als rele-
vant erachtet:

= |Information und Aufklarung vor dem Eingriff
= Schmerzbehandlung
= Entlassung aus der Einrichtung

Die Fragebogenversion 01 beinhaltete zur Information und Aufklérung vor dem Eingriff zunachst drei Fragen mit
insgesamt 14 Items. Wichtige Inhalte waren beispielsweise:

= Anamnese

= Erlduterungen zum Zweck des Eingriffs

= Ablauf des Eingriffs

= Risiken des Eingriffs

= andere/alternative Behandlungsmdglichkeiten
= Erfolgsaussichten des Eingriffs

= gemeinsame Entscheidungsfindung

Zur Schmerzbehandlung wurde eine Frage in den Fragebogen aufgenommen, die darauf abzielt, ob Arzte sich
bemiiht haben, Schmerzen wahrend und kurz nach der Arthroskopie zu beseitigen bzw. zu lindern.

Zu Informationen zur Entlassung aus der Einrichtung beinhaltete die Fragenbogenversion 01 einen Fragenblock
mit 6 Items zu folgenden inhaltlichen Themen:

= Ergebnis des Eingriffs

= Verlauf der Erkrankung

= AusmaRB der Bewegung und Belastung in den ersten Wochen und Monaten
= Nachkontrolle und Weiterbehandlung

= korperliche Gefahrensignale

= Ansprechpartner bei Komplikationen
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3.3.3. ltems zur Erfassung von Risikofaktoren

Da eine Verkniipfung der Befragungsdaten mit den Sozialdaten bei den Krankenkassen derzeit nicht moglich
ist, wurden auch Items zur Erfassung der fir eine Risikoadjustierung notwendigen Risikofaktoren in die Frage-
bogenversion 01 aufgenommen. Die Items zur Erfassung von Risikofaktoren basieren auf Hinweisen in der
Literatur zu den Einflussfaktoren auf die Ergebnisqualitat nach Durchfiihrung einer Arthroskopie am Kniege-
lenk.

Es zeigt sich beispielsweise, dass Patienten mit héherem Alter ein schlechteres Langzeitoutcome (z.B. Schmer-
zen) nach einer Arthroskopie am Kniegelenk haben als jingere Patienten (Rosseland et al. 2008; Spahn et al.
2006). Darlber hinaus zeigt sich in verschiedenen Studien, dass Frauen im Vergleich zu Mdnnern nach ver-
schiedenen arthroskopischen Eingriffen ein schlechteres Outcome (iiberwiegend mit dem KOOS-Fragebogen
erfasst) aufweisen (Rosenberger et al. 2010; Roos et al. 2008; Rosseland et al. 2008; Ageberg et al. 2007,
Roos et al. 2001). Eine andere Studie verweist darauf, dass Patienten mit einem gutem Operationsergebnis
einen signifikant niedrigeren BMI als Patienten mit schlechtem Operationsergebnis hatten (Spahn et al. 2006),
wohingegen in einer anderen Studie ein hoherer BMI zwar mit einer Verschlechterung objektiv gemessener
Funktionen, nicht aber mit schlechteren Patient Reported Outcomes assoziiert ist (Roos et al. 2008).

Weitere negative Einflussfaktoren auf die patientenbezogene Ergebnisqualitét, die in der Literatur berichtet
werden, sind:

= keine sportlichen Aktivitaten vor dem Eingriff (Roos et al. 2000)

= Wiederholungsarthroskopie (Ahlden et al. 2012; Spahn et al. 2006)

= |angere Erkrankungsdauer (Arthrose) vor dem Eingriff (Spahn et al. 2006)

= rauchen (Ahlden et al. 2012; Spahn et al. 2006)

= Vorliegen eines Knorpelschadens Grad 3-4 vor Meniskusteilresektion (Roos et al. 2000)
= Vorliegen einer Arthrose vor Meniskusresektion (Fabricant et al. 2008; Roos et al. 2008)

= Kreuzbandrekonstruktion bei Patienten mit zusatzlichem Meniskusschaden vs. Patienten ohne Meniskus-
schaden (Ahlden et al. 2012)

= degenerativer vs. traumatischer Meniskusschaden (Salata et al. 2010)

= Meniskustotalresektion vs. -teilresektion (Spahn et al. 2006)

Haben Patienten mehrere Risikofaktoren oder niedrige Score-Werte beziiglich des KOOS-Fragebogens vor dem
Eingriff, besteht eine hdhere Wahrscheinlichkeit fiir ein schlechteres Outcome (Spahn et al. 2006).

Die Items zu Risikofaktoren wurden insbesondere mit Fachexperten, die zudem noch weitere relevante Hinwei-
se auf Risikofaktoren gegeben haben, im weiteren Prozess abgestimmt. Darliber hinaus wurden aus den Fo-
kusgruppen Hinweise auf Faktoren, die aus Patientensicht den Erfolg eines arthroskopischen Eingriffs beein-
flussen kdnnten, gepriift (vgl. Anhang A.1 und A.2). Bei der Auswahl der Risikofaktoren wurde darauf geachtet,
welche Begleiterkrankungen zuverlé@ssig von Patienten beantwortet werden konnen.

Im Rahmen der statistischen, psychometrischen Validierung wurden folgende Risikofaktoren hinsichtlich ihrer
Effekte auf die Ergebnisqualitat getestet, sodass ein konkretes Risikomodell im Regelbetrieb erstellt werden
kann:

= vorangegangene Arthroskopien
= Grund der Arthroskopie

= Alter

= Geschlecht

= Body-Mass-Index

= Erkrankungen

— Diabetes Mellitus
— Durchblutungsstérungen der Beine
— entziindlich-rheumatische Erkrankungen
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— starke O- oder X-Beine
— Blutgerinnungsstérungen
— mit schweren Einschréankungen verbundene Herzerkrankungen/Herzbeschwerden

= besondere Belastungen nach Arthroskopie

3.3.4. ltems zur Identifizierung der Zielpopulation

Insbesondere fir die Bewertung der Ergebnisqualitét nach einer Arthroskopie am Kniegelenk ist es notwendig,
Subpopulationen zu definieren. Ziel ist es, die Vergleichbarkeit der Ergebnisse bei unterschiedlichen Erkran-
kungen und Eingriffsarten zu gewahrleisten. Gleichzeitig sollte die Anzahl der Subgruppen begrenzt bleiben, um
eine ausreichende StichprobengréBe der Subpopulationen zu gewéhrleisten.

Zunéachst wurde eine Frage mit mehreren Items zur Identifizierung von Subpopulationen in den Fragebogen
aufgenommen, die die Art der Beschwerden bzw. der Verletzung am Kniegelenk vor der Arthroskopie erhebt
(Arthrose, Knorpelschaden, Meniskusschaden, Kreuzbandriss etc.).

Diese Frage wurde im Prozess unter Hinzuziehung von Fachexperten dahingehend optimiert, dass beziiglich der
Art des Eingriffs zwischen einer Kreuzbandoperation bzw. dem Ersatz des Kreuzbandes, einer Operation auf-
grund einer Patellaluxation und einer Operation wegen einer Arthrose, eines Meniskusschadens oder einer
Operation aus sonstigen Griinden differenziert wird. Darliber hinaus wurde jeweils eine Frage zur Erfassung
einer Erst- bzw. Wiederholungsarthroskopie sowie zur Durchfiihrung im ambulanten oder stationaren Sektor in
den Fragebogen aufgenommen.

3.4. Einbeziehung von Fachexperten, Patientenvertetern und Patienten

3.4.1. Workshop mit Fachexperten und Patientenvertretung

Abweichend von der generellen Methodik (vgl. Kapitel 2) hat bei der Entwicklung der Patientenbefragung zur
Arthroskopie am Kniegelenk die Einbindung von Fachexperten und Patientenvertretern aus organisatorischen
Grinden vor der Durchfiihrung der Fokusgruppen stattgefunden.

Fir die Rekrutierung der Fachexperten wurden Teilnehmer der Bundesfachgruppe Orthopédie und Unfallchirur-
gie, ehemalige Teilnehmer der RAM-Panel fir die QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk (2010) und Knie-
endoprothesenversorgung (2010), sowie der Berufsverband fir Arthroskopie e.V. angesprochen. Da das QS-
Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk sektoreniibergreifend angelegt ist, sollten Vertreter beider Sektoren
eingebunden werden. Darliber hinaus wurden zwei Patientenvertreter einbezogen, die bereits tiber Erfahrungen
mit der Entwicklung von QS-Verfahren im Bereich der Orthopéadie verfiigten.

Es konnten insgesamt sechs Fachexperten und zwei Patientenvertreter gewonnen werden:

Fachexperten:
1. Dr. med. Henning Kleveman, Orthopadische Praxis-Gemeinschaft, Melle

2. Dr. med. Tanja Kostuj, Klinik fir Orthopadie, Unfallchirurgie und Rheumaorthopéadie, Katholisches Kranken-
haus Dortmund West, Dortmund

Dr. Thoralf Liebs, Universitatsklinikum Schleswig-Holstein-Campus Kiel, Kiel
PD Dr. Miiller-Rath, Orthopéadische Praxisklinik Neuss, Neuss

Dr. Jochen Miller-Stromberg, Zentrum flir Orthopédie und Unfallchirurgie, Bonn

ook w

Prof. Dr. Hans-Jorg Oestern, Allgemeines Krankenhaus Celle, Celle

Patientenvertreter:
7. Werner Dau, Deutsche Rheuma-Liga, Bundesverband e.V., Bonn

8. Cordula Mihr, Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V., Berlin
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Die Fachexperten erhielten die Fragebogenversion 01 am 16. August 2013 per E-Mail mit der Bitte, den Frage-
bogen anhand eines beigefligten, strukturierten Riickmeldedokuments schriftlich zu kommentieren und zu
bewerten. In diesem Dokument waren die identifizierten Qualitdtspotenziale aufgefiihrt, mit jeweils moglichen
Fragen (bzw. Items) Uber die diese abgebildet werden konnten. Des Weiteren bekamen die Fachexperten Hin-
tergrundinformationen sowie Beschreibungen des Qualitétsziels, der Quellen, moglichen Auswertungen sowie
moglicher Indikatoren.

Ein zentraler Bestandteil war eine Beurteilung der Fragen zur Abbildung der identifizierten Qualitdtspotenziale
hinsichtlich bestimmter Kriterien:

lhre Einschatzung der Validitat der Fragen
1. Sind Fragen enthalten, die fiir das Verfahren bzw. fiir diesen Qualitédtsaspekt aus lhrer Sicht nicht passend
sind? Wenn ja, bitte begriinden Sie Ihre Einschatzung.

2. Fehlen aus lhrer medizinischen Sicht wichtige (verfahrensspezifische) Aspekte?

3. Sind arztlich/medizinische Aspekte zu diesem Thema richtig dargestellt? Enthalt der Abschnitt Formulie-
rungen, die aus lhrer Sicht nicht verstandlich sind?

lhre Einschatzung der Nutzbarkeit der Fragen im Rahmen der Qualitatssicherung
4. Sind die Fragen geeignet, um die Qualitét der operierenden Einrichtung abzubilden?

5. Halten Sie die vorgeschlagene Zusammenfassung der Fragen zu einem Indikator (zuséatzlich zu einer Einzel-
auswertung der Fragen, z.B. im Rahmen der Basisauswertung) fiir sinnvoll?

6. Sind die Fragen geeignet, um Ansatzpunkte fiir die Qualitatsférderung und -verbesserung zu liefern?

7. Fir wie bedeutend halten Sie den vorgeschlagenen Indikator bezogen auf das gesamte QS-Verfahren?

Dariiber hinaus wurden die Qualitatspotenziale aufgefiihrt, die zunéchst als nicht geeignet fir eine valide Erhe-
bung liber die Patientenbefragung bewertet wurden. Hierzu wurden die Fachexperten gebeten folgende Fragen
zu beantworten:

= Sind lhnen Fragen bekannt oder fiir Sie vorstellbar, die liber eine Patientenbefragung eine valide Abbildung
des Qualitatspotenzials ermdglichen, oder zumindest dazu beitragen kénnen?

= Fir wie wichtig halten Sie die Erhebung des Qualitatspotenzials iber die Patientenbefragung?

Die Riickmeldungen der Experten wurden in ein gemeinsames Dokument integriert und allen an der schriftli-
chen Bewertung Beteiligten sowie den Patientenvertretern zur Verfligung gestellt.

Dieses Dokument, der aktuelle Entwurf des Fragebogens sowie die vom AQUA-Institut aufbereiteten Informati-
onen zur geplanten Methodik der Patientenbefragung stellten die Grundlage fiir den gemeinsamen Workshop
von Fachexperten und Patientenvertretern am 12. September 2013 im AQUA-Institut in Gottingen dar. An dem
Workshop nahmen als medizinische Vertreter des stationaren Sektors Frau Dr. Kostuj und Herr Prof. Miller-
Stromberg, als Vertreter des ambulanten Sektors Herr PD Dr. Miiller-Rath sowie die Patientenvertreter Herr
Dau und Frau Mihr teil. Die anderen Fachexperten, die die Fragebogenversion schriftlich kommentiert hatten,
konnten aus organisatorischen Grinden nicht an dem gemeinsamen Workshop teilnehmen.

Als zentrales Ergebnis des Workshops ist zu nennen, dass von den Fachexperten der KOOS-Fragebogen als
geeignetes, valides Instrument zur Erfassung der Ergebnisqualitdt nach einer Arthroskopie am Kniegelenk bei
unterschiedlichen Erkrankungen und Eingriffsarten bewertet wurde. Weitere wichtige Diskussionspunkte
(vgl. auch Anhang A.1) waren:

= geeignete Befragungszeitpunkte fur die Erfassung der Ergebnisqualitat nach Arthroskopie am Kniegelenk

= Methoden der Veranderungsmessung (prospektiv, retrospektiv)

= La&nge des Fragebogens

= Bewertung der vorgeschlagenen Themen/Fragen zur Ergebnisqualitat (KOOS-Fragebogen)

= Bewertung der vorgeschlagenen Themen/Fragen zur Prozessqualitat
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= Komplikationen nach Arthroskopie
= Risikoadjustierung

= Definition von Subpopulationen fiir die Auswertung

Auf Basis der Ergebnisse des Workshops, wurde eine neue Fragebogenversion erstellt (Version 02) sowie Indi-
katoren {iberarbeitet. Die fiir die Abbildung der Indikatoren relevanten Anderungen der Items sind detailliert in
Abschnitt 3.5.1 wiedergegeben, in dem auch der weitere Entwicklungs- und Diskussionsprozess der Indikato-
ren beschrieben wird. Die Workshopergebnisse sind in einem Ergebnisprotokoll zusammengefasst

(vgl. Anhang A.1).

Aufgrund weiterer Gesprache mit den Patientenvertretern sowie den Fachexperten wurde der Fragebogen op-
timiert. Die relevanten Anderungen an den Indikatoren und dem aktuellen Fragebogen werden ebenfalls in
Abschnitt 3.5.1 erldutert.

3.4.2. Durchfiihrung der Fokusgruppen

Zur Einbeziehung der Patientenperspektive in die Fragebogenentwicklung wurden zwei Fokusgruppen durchge-
fuhrt. Dabei war es sinnvoll, die Fokusgruppen nach Patienten mit Kniegelenksarthrose (und ggf. weiteren
Schaden) und Patienten mit unfallbedingter Meniskus- oder Kreuzbandverletzung zu trennen. Es bestatigte sich
im Rahmen der Gruppensitzungen, dass sich die Situation von Patienten mit einer chronischen, degenerativen
Erkrankung (Arthrose), bezogen auf die Kniebeschwerden vor und nach dem Eingriff, von der Situation von
Patienten mit unfallbedingter Verletzung unterscheidet. Die Fokusgruppensitzungen fanden am 11. und 18.
Oktober 2013 in Hamburg statt und dauerten jeweils drei Stunden. Ein externes Unternehmen hatte fiir beide
Gruppen geeignete Patienten nach vom AQUA-Institut vorgegebenen Kriterien fiir die Termine gewonnen (s.u.).
Vor Beginn der Fokusgruppen wurde einem Antrag des AQUA-Instituts auf ein Ethikvotum fiir die Durchfiihrung
von Fokusgruppen durch ,,Die Freiburger Ethik-Kommission International (FEKI)“ entsprochen.

Die vom AQUA-Institut vorgegebenen Kriterien (Rekrutierungsschema) zur Auswahl der Fokusgruppenteilneh-
mer konnten durch das beauftragte Unternehmen weitgehend erfillt werden (vgl. Tabelle 13 und Tabelle 14). In
der Gruppe der Patienten mit unfallbedingtem Knieschaden war der Anteil der Patienten mit stationér durchge-
fuhrtem Eingriff hoher als urspriinglich geplant.

Bei allen Fokusgruppenteilnehmern lag die Arthroskopie am Kniegelenk mindestens 6 und maximal 12 Monate
zurick.

Tabelle 13: Soziodemografische Merkmale der Teilnehmer der Fokusgruppe ,,Patienten mit Arthrose im Kniegelenk

Merkmal Anzahl Patienten Fokusgruppe (n = 9)
Altersgruppen unter 50 Jahren/50 Jahre und éalter 3/6

Mannlich /weiblich 4/5
Realschulabschluss bzw. Abitur od. Fachabitur/ 5/4
Hauptschulabschluss bzw. kein Abschluss

Eingriff ambulant/stationar durchgefiihrt 5/4
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Tabelle 14: Soziodemografische Merkmale der Teilnehmer der Fokusgruppe ,,Patienten mit unfallbedingtem Kreuz-
band- oder Meniskusschaden “

Merkmal Anzahl Patienten Fokusgruppe (n = 9)
Kreuzbandriss/Meniskusoperation (ohne Kreuzbandriss) 6/3

Altersgruppen 18 - 35 Jahren/uber 35 Jahre 5/4

Mannlich /weiblich 7/2
Realschulabschluss bzw. Abitur/Fachabitur 5/4
Hauptschulabschluss bzw. kein Abschluss

Eingriff ambulant/stationar durchgefiihrt 3/6

Die Fokusgruppen wurden leitfadengestiitzt von einer Moderatorin und einer Protokollantin durchgefiihrt und
per Video aufgezeichnet. Nach einer Vorstellungsrunde, in der die Patienten auch (iber ihre Diagnose, den
durchgefiihrten Eingriff sowie den individuellen Therapieverlauf berichteten, ibernahm die Moderatorin die
thematische Gesprachsleitung und erlduterte Hintergrund und Zweck der Veranstaltung. Zudem folgten Erkl&-
rungen zum Ablauf der Diskussion sowie Hinweise, dass die Veranstaltung per Video aufgezeichnet werde, alle
datenschutzrechtlichen Vorgaben eingehalten werden und die Teilnahme an der Fokusgruppe freiwillig sei.

In einem offenen strukturierten Erfahrungsaustausch standen die Erfahrungen, die die Teilnehmer mit der me-
dizinischen Versorgung gemacht haben und das, was ihnen bezogen auf diese Thematik als besonders relevant
erschien im Mittelpunkt. Als Anregung fiir das Gesprach dienten Eingangsfragen (vgl. Auflistung der Inhalte der
Fokusgruppen), die von der Moderatorin gestellt wurden. Wenn sich Beitrage wiederholten oder keine neuen
Erfahrungsberichte hinzugewonnen werden konnten, wurde zur nachsten Frage ubergeleitet. Zum Abschluss
der Fokusgruppe wurden die teilnehmenden Patienten noch einmal explizit gefragt, ob sie weitere relevante
Themen nennen kdnnen, die bisher in der Diskussion nicht angesprochen wurden. Zentrale Inhalte und Diskus-
sionspunkte des Leitfadens zur Durchfiihrung der Fokusgruppen waren (vgl. Anhang A.2):

= Beschreibungen der Knieerkrankungen /-verletzungen und Kniebeschwerden, die zur Arthroskopie gefiihrt
haben, sowie der erfolgten Eingriffe

= Diskussion der im Fragebogenentwurf enthaltenen Themen/Fragen zur Prozess- und Ergebnisqualitat im
Hinblick auf Relevanz und Versténdlichkeit aus Patientensicht

= Diskussion der Verstandlichkeit der Ausfiillhinweise im Fragebogen

= Diskussion der Frage, wie gut die Patienten sich 6 bis 12 Monate nach der Arthroskopie an ihre Kniebe-
schwerden vor dem Eingriff und die praoperative Aufklarung erinnern konnen

= Offener Erfahrungs- und Meinungsaustausch uber Versorgungsaspekte, bezogen auf eine Arthroskopie am
Kniegelenk, die aus Patientensicht besonders wichtig sind

Erfragung von Aspekten der Prozess- und Ergebnisqualitét, die aus Patientensicht relevant, aber im vorge-
stellten Fragebogenentwurf nicht enthalten sind

= Aufbau des Fragebogens

Frage nach (aus Patientensicht) nicht beriicksichtigten Themen

Auswertung der Fokusgruppengesprache

Zur Auswertung der Fokusgruppen im Rahmen der Entwicklung der Patientenbefragung wurde eine deduktive
(hypothesengestiitzte) Analyse des vorliegenden Materials vorgenommen, da thematische Vorkenntnisse vorla-
gen und das Entwicklerteam u.a. an konkreten Aussagen zu den vorgegebenen Themen interessiert war. Die
Auswertung mittels ,,Zusammenfassung zentraler Diskussionsaspekte® (Schulz et al. 2012) beruhte auf der
Analyse des Primarmaterials (Videomitschnitt) sowie der Sekundérdaten (Transkripte). Textpassagen, bzw.
Aussagen der Teilnehmer wurden anhand eines Analyserasters, das auch dem strukturierten Leitfaden zur
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Fokusgruppe zugrunde lag, Themen zugeordnet. Mithilfe dieser Vorgehensweise konnten auch neue relevante
Aspekte identifiziert werden. Eine tabellarische Ubersicht zu den zentralen Aussagen der Patienten aus den
Fokusgruppen findet sich in Anhang A.2.

Die aus den Fokusgruppen resultierenden, fiir die Abbildung der Indikatoren relevanten Anderungen der Items
sind detailliert in Abschnitt 3.5.1 dargestellt. Dort wird auch der Entwicklungs- und Diskussionsprozess der
Indikatoren beschrieben. Auf Basis der Ergebnisse der Fokusgruppen wurde eine Fragebogenversion 03
erstellt.

3.4.3. Durchfiihrung der kognitiven Pretests

Die kognitiven Pretests zur Analyse der Verstandlichkeit und Eindeutigkeit der Fragebogeninhalte wurden vom
13. bis 21. Januar 2014 telefonisch durchgefiihrt und dauerten jeweils 30 bis 45 Minuten. Die sieben Teilneh-
mer wurden ebenfalls lber ein beauftragtes Unternehmen nach ahnlichen Kriterien wie die fir die Fokusgrup-
penteilnehmer rekrutiert. Die Teilnehmer erhielten den Fragebogen ca. zwei Tage vor dem Telefontermin.

Tabelle 15: Soziodemografische Eigenschaften der Teilnehmer der kognitiven Pretests

Merkmal Verteilung auf einzelne Merkmale bei 7 Patienten
Kreuzbandriss/Arthrose im Kniegelenk 3/4
Altersgruppen 18 - 35 Jahren/uber 35 Jahre 3/4
Mannlich /weiblich 4/3
Abitur bzw. Fachabitur/Realschulabschluss 3/4

Wahrend des Telefoninterviews wurden die methodischen Schritte des Probing und General Probing angewen-
det. Relevante Inhalte der Durchfiihrung der kognitiven Pretests waren (vgl. Anhang A.3):

= Fragebogenlénge

= Aufbau des Fragebogens

= Verstandlichkeit der Fragen
= Antwortoptionen

Die Patienten wurden zunachst aufgefordert, fir jede Frage die fir sie zutreffenden Antwortmaoglichkeiten mit-
zuteilen und eine Begriindung fiir ihre Antwort aufzufiihren. Anhand dieses Vorgehens konnte der Interviewer
Uberpriifen, ob eine Frage bzw. die jeweiligen Antwortoptionen so verstanden wurden, wie vom Fragebogen-
entwickler beabsichtigt. Sofern der Patient bei der Begriindung unsicher wirkte, wurde er aufgefordert, die
Frage mit eigenen Worten zu formulieren (Paraphrasing). Auf diese Weise wurde jede Frage des Fragebogens
besprochen.

Im Anschluss wurden die Patienten gefragt, ob es im Fragebogen lber das Besprochene hinaus Inhalte gebe,
die ihnen nicht verstandlich waren. Auf Basis der Ergebnisse der kognitiven Pretests wurde der Fragebogen
Uberarbeitet.

3.4.4. Durchfiihrung des Panelprozesses

Im Rahmen des Panelprozesses hatten die Teilnehmer in der Bewertungsrunde 1 zundchst 13 Indikatoren, die
Uber eine Patientenbefragung erhoben werden sollen, hinsichtlich Relevanz und Klarheit/Verstandlichkeit zu
bewerten. Die postalische Vorbewertung im Rahmen der Bewertungsrunde 1 mit einer ersten individuellen und
selbsténdigen Bewertung der Panelteilnehmer ohne Absprachen fand vom 17. Oktober 2013 bis zum 06. No-
vember 2013 statt. Der zweite maBgebliche Teil der Bewertungsrunde 1 fand im Rahmen eines Paneltreffens
am 13. November 2013 im AQUA-Institut in Gottingen statt. Alle Indikatoren wurden auf Grundlage der statis-
tisch ausgewerteten Ergebnisse der postalischen Vorbewertung und der Kommentare zu den einzelnen Indika-
toren diskutiert, modifiziert und hinsichtlich der Relevanz erneut bewertet. Folgende Indikatoren wurden als
fraglich relevant bewertet:
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= |Indikator-ID 18: Gemeinsame Entscheidungsfindung

= Indikator-ID 19: Postoperative Schmerzbehandlung

Als ,neuer” Indikator wurde im Panelprozess der Indikator mit der ID 28 ,Perioperative Schmerzbehandlung am
OP-Tag“ gebildet.

Aus Sicht des AQUA-Instituts hat der Indikator mit der ID 18 ,Gemeinsame Entscheidungsfindung® eine hohe
Bedeutung fiir die Qualitat der Versorgung von Patienten, weshalb dieser noch einmal (diesmal bezeichnet als
Indikator 18a) modifiziert in die Bewertungsrunde 2 aufgenommen und erneut hinsichtlich seiner Relevanz und
Umsetzbarkeit (Praktikabilitat) diskutiert wurde. Aufgrund der nicht eindeutigen Operationalisierbarkeit und
Verantwortungszuschreibung entschieden sich die Panelexperten letztlich dafiir, den Indikator auszuschlieBen.

In der Bewertungsrunde 2, deren schriftlicher Teil vom 18. Dezember 2013 bis 17. Januar 2014 und dem Pa-
neltreffen vor Ort am 29. Januar 2014 stattgefunden hat, wurden die Indikatoren hinsichtlich Praktikabilitat und
Eignung fir die einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung bewertet. Die Ergebnisse haben zu keinem
weiteren Ausschluss von Indikatoren wegen mangelnder Praktikabilitat gefiihrt. Die Bewertung der Eignung fir
die offentliche Berichterstattung ist an dieser Stelle als vorlaufige Einschatzung zu werten und fiihrt entspre-
chend dem Methodenpapier des AQUA-Instituts nicht zum Ausschluss von Indikatoren (AQUA 2013).

Relevante Modifikationen, die an den Indikatoren durchgefiihrt wurden und somit auch Anderungen am Frage-
bogen nach sich gezogen haben, sind in Abschnitt 3.5 beim Entwicklungsprozess der einzelnen Indikatoren
beschrieben. Die im Anschluss an das letzte Paneltreffen erstellte Fragebogenversion 04, in der die Ergebnisse
der kognitiven Pretests sowie die des Panelprozesses bertiicksichtigt wurden, stellt auch den aktuellen Stand
der Fragebogenentwicklung dar (vgl. Anhang B).

3.5. Indikatoren

Folgende Indikatoren ' zur patientenbezogenen Prozess- und Ergebnisqualitat werden mit dem Fragebogen
erfasst:

Tabelle 16: Indikatoren zur patientenbezogenen Prozess- und Ergebnisqualitédt

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
15 Anamnese Prozess
16 K&rperliche Untersuchung Prozess
17_a Praoperative Aufklarung Prozess
28 Perioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag Prozess
20 Informationen zum postoperativen Verhalten Prozess
21 Koordination der Nachbehandlung Prozess
22 Schmerzen Ergebnis
23 Bewegungseinschrankungen Ergebnis
24 Sport- und Freizeitaktivitaten Ergebnis
25 Kniebezogene Lebensqualitat Ergebnis
27 Ambulant behandelte postoperative Komplikationen Ergebnis
26 Erflllung der Patientenerwartung Ergebnis

'* Die hier verwendete Anordnung der Indikatoren richtet sich nach dem Versorgungsprozess, den die Patienten durchlaufen.

© 2015 AQUA-Institut GmbH 53



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

3.5.1. Einzeldarstellung der Indikatoren

Nachfolgend werden Operationalisierung, Entwicklungsprozess und wichtige Aspekte der Auswertung der Indi-
katoren erlautert. Dabei wird der Entwicklungsprozess fiir die Indikatoren mit den ID 22, 23, 24 und 25 aus
inhaltlichen Griinden gemeinsam beim Indikator mit der ID 25 dargestellt. Informationen zu weiteren Details
der Indikatoren (z.B. zum Referenzbereich, zur Risikoadjustierung, zu international bereits bestehenden ahnli-
chen Indikatoren) befinden sich auf den dazugehdrigen Indikatordatenblattern (vgl. Anhang Indikatorenset zur
Patientenbefragung).

Indikator-ID 15: Anamnese

Hintergrund

Eine ausfiihrliche Befragung der Patienten zu ihren Beschwerden, zur Vorgeschichte der Erkrankung, zu bereits
vorliegenden Befunden sowie bereits durchgefiihrten BehandlungsmaBnahmen im Rahmen der Anamnese ist
Grundlage fiir eine sachgerechte Indikationsstellung sowie fiir eine patientenorientierte Versorgung.

Die Anamnese ist ein wesentlicher Bestandteil der praoperativen Diagnostik. Im Rahmen der préoperativen
Diagnostik werden die Ursachen der Kniebeschwerden ermittelt und es wird gepriift, ob eine Arthroskopie am
Knie indiziert ist. Auf Grundlage der Ergebnisse der préaoperativen Diagnostik wird die Behandlung der Be-
schwerden geplant und es werden mit dem Patienten Behandlungsziele besprochen. Zur praoperativen Diag-
nostik gehoren, neben der exakten Anamnese, eine klinische Untersuchung und erganzend eine apparative
Diagnostik (Holland 2006).

Die vollstéandige Anamnese ermdglicht eine erste richtungsweisende Verdachtsdiagnose (NZGG 2003). Folgen-
de Inhalte sollten Bestandteile jeder Anamnese bei Patienten mit Kniebeschwerden sein: Vorgeschichte und
Beschwerdebild. Bei Unféllen: Ermittlung des Verletzungsmechanismus, Begleitumstande, bereits durchgefiihr-
te BehandlungsmaBnahmen (Krankengymnastik), Befunde friherer Untersuchungen (NGC 201 1b; NZGG 2003;
Solomon et al. 2001).

Mit einer vollstandigen Anamnese konnen eventuelle Begleitverletzungen oder Begleiterkrankungen, die mit
einem schlechteren Ergebnis des Eingriffs korrelieren, préaoperativ erkannt und die entsprechende Therapieent-
scheidung getroffen werden (Teske et al. 2010; Petersen et al. 2009).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators wird folgender Fragenblock genutzt:

Fragenblock 10: Welche Informationen wurden von arztlicher Seite vor der Entscheidung zur Arthroskopie
erfragt?

Ich wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung gefragt nach...

.. Beschwerden/Schmerzen mit meinem Knie (z.B. im Beruf, im Alltag, bei sportlichen Aktivitaten)
... der Vorgeschichte bzw. Entstehungsgeschichte meiner Knieerkrankung

.. Befunden aus friheren Untersuchungen meines Knies (z.B. Rontgenbilder)

... bereits durchgefiihrten MaBnahmen zur Behandlung meines Knies (z.B. Krankengymnastik , Schmerzbehand-
lung)

Zu diesem Fragenblock gibt es fir die einzelnen Items jeweils 5 Antwortvorgaben, denen Prozentwerte zuge-
ordnet sind.

Entwicklungsprozess

Der Indikator, der in seiner urspriinglichen Form ,,Angemessene Anamnese® hieB3, bestand zunéchst aus einem
vom AQUA-Institut entwickelten Fragenblock mit drei Items, die darauf abzielten, ob der Patient vor der Ent-
scheidung zur Arthroskopie von einem Arzt oder einer Arztin der Einrichtung nach der Vorgeschichte seiner
Knieerkrankung, Schwierigkeiten mit seinem Knie im Beruf, im Alltag, bei sportlichen Aktivitdten und seiner
gesundheitlichen Situation insgesamt gefragt wurde.
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Im Rahmen des Workshops mit Fachexperten und Patientenvertretern zur Fragebogenentwicklung wurde der
Fragenblock zu der Erhebung der Anamnese mit seinen urspriinglich drei Items diskutiert und im Anschluss
entsprechend der Diskussionsergebnisse angepasst. Der vorgebrachten Expertenmeinung, hier auch nach
Schmerzen zu fragen, wurde Rechnung getragen, indem eine Umformulierung des entsprechenden Items von
~Schwierigkeiten“ zu ,Beschwerden/Schmerzen® vorgenommen wurde. Weiterhin wurde angeregt, eine Frage
zur Einbeziehung von Vorbefunden zu formulieren. Dementsprechend wurde ein ltem erganzt, (iber das nach
Befunden aus friiheren Untersuchungen des Knies (z.B. Rontgenbildern) gefragt wird. Darlber hinaus wurde im
Nachgang des Expertenworkshops ein viertes Item zu bereits durchgefiihrten MaBnahmen zur Behandlung des
Knies (z.B. Krankengymnastik, Schmerzbehandlung) sowie eine zusatzliche Antwortoption ,,Frage war nicht
notwendig® hinzugefligt. Das in der urspriinglichen Indikatorfassung enthaltene Item, in dem die Patienten
Angaben machen sollen, ob sie zu ihrer gesundheitlichen Situation insgesamt befragt wurden, wurde entfernt,
da dies nach Auffassung weiterer Experten ein Aspekt sei, der unter die Aufklarung zur Anasthesie falle.

Diese Version der Fragen bzw. Iltems wurde von Teilnehmern der Fokusgruppen als sinnvoll und wichtig erach-
tet und anschlieBend in der ersten Sitzung des RAM-Panels diskutiert. Die Fokusgruppenteilnehmer gaben
jedoch zu bedenken, dass es bezliglich der Anamnese (und der Aufklérung) einen Unterschied mache, ob diese
durch den Hausarzt, den Orthopéden (bei Uberweisung) oder den operierenden Arzt/Chirurgen erfolge. Da
sich bei den kognitiven Pretests dhnliche Verstandnisprobleme zeigten (s.u.), wurde an entsprechender Stelle
im Fragebogen ein Erlduterungssatz ergénzt.

Der Vorschlag des RAM-Panels, den Zusatz ,,angemessene® aus der Bezeichnung des Indikators zu streichen,
wurde umgesetzt, mit der Begriindung, dass mit dem Indikator erfasst werden solle, ob grundsétzlich eine
Anamnese mit den aufgefiihrten Aspekten durchgefiihrt werde. Die Angemessenheit der Anamnese kann durch
die vorgesehenen ltems nicht abgebildet werden.

Bei Teilnehmern der kognitiven Pretests zeigten sich ebenfalls Verstandnisprobleme mit den Fragen zur Anam-
nese vor dem Eingriff, sofern sie von einem Belegarzt bzw. ihrem niedergelassenen Orthopaden operiert wor-
den waren, da die erforderliche Anamnese in diesem Falle bereits im Vorfeld von diesem durchgefiihrt worden
war. Um dem Patienten die Zuordnung der Frage zu dem (verantwortlichen) Arzt zu erleichtern, wurde im Fra-
gebogen vor dem entsprechenden Fragenblock ein Erlauterungssatz ergéanzt (,Wenn wir im Folgenden von der
»Einrichtung® sprechen, meinen wir immer das Krankenhaus oder die Arztpraxis, welche die Arthroskopie
durchgefiihrt hat. Sollte Ihr niedergelassener Orthopéde Sie in einem Krankenhaus/belegérztlich operiert ha-
ben, beziehen Sie lhre Antworten bitte auf die Aufklarung durch lhren Orthopéaden.*).

Auswertung
Der Indikator wird aus 4 gleichgewichteten Iltems gebildet. Den Antwortvorgaben werden jeweils Prozentwerte
zugeordnet.

Zunachst wird flr jeden Fragebogen die Summe der Prozentwerte der 4 Items gebildet und ins Verhaltnis der

Summe der giiltigen Antworten gesetzt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungsebene zu erhalten, wird an-
schlieBend die Summe der Prozentwerte aller der Einrichtung zugeordneten Fragebdgen durch die Summe der
zugeordneten Patienten mit giiltigen Antworten geteilt.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die weniger als 2 von 4 Items im Fragenblock 10 gliltig beantwortet haben

Indikator-ID 16: Korperliche Untersuchung

Beschreibung

Die klinische (korperliche) Untersuchung ist ein wesentlicher Bestandteil der préoperativen Diagnostik. Im
Rahmen der praoperativen Diagnostik werden die Ursachen der Kniebeschwerden ermittelt und es wird geprift
ob eine Arthroskopie am Knie indiziert ist. Auf Grundlage der Ergebnisse der prdoperativen Diagnostik wird die
Behandlung der Beschwerden geplant und es werden mit dem Patienten die Behandlungsziele besprochen. Zur
praoperativen Diagnostik gehoren, neben der klinischen Untersuchung, eine exakte Anamnese und erganzend
eine apparative Diagnostik (Holland 2006).
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Die klinische Untersuchung dient dazu, die Kniebeschwerden und die Funktionseinschréankungen prazise zu
lokalisieren und den anatomischen Strukturen im Gelenk zuzuordnen. In der Zusammenschau mit den Befun-
den aus der Anamnese lassen sich die moglichen Ursachen der Kniebeschwerden in der Regel gezielt eingren-
zen. Studien zeigen, dass die systematische klinische Diagnostik durch einen erfahrenen Untersucher in vielen
Féllen bereits die Festlegung auf eine préoperative Verdachtsdiagnose ermdglicht, welche sich in der Arthros-
kopie bestatigt (Nickinson et al. 2010; Ockert et al. 2010; Brand et al. 2009; Rayan et al. 2009; Solomon et al.
2001). Die klinische Untersuchung beinhaltet die Inspektion, Palpation sowie Funktions- und Schmerztests. Bei
Verdacht auf einen Band- oder Meniskusschaden wird empfohlen, in der klinischen Untersuchung stets mehre-
re Funktions- und Schmerztests durchzufiihren, um die Sensitivitdt und die Spezifitdt der Untersuchung zu
erhohen (Galli et al. 2013; Meuffels et al. 2012; Ockert et al. 2010; NZGG 2003; Solomon et al. 2001). Lassen
sich nach einer frischen Verletzung die klinischen Tests aufgrund schmerzbedingter Einschrankungen nicht
oder nur eingeschrankt durchfiihren, sollte die Untersuchung nach einigen Tagen wiederholt werden (Ockert et
al. 2010; DGU 2008).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators wird folgende Frage genutzt:

Frage 11: Hat die operierende Arztin/der operierende Arzt Ihr Kniegelenk vor der Arthroskopie untersucht
(z.B. Beweglichkeit, Schmerzen bei bestimmten Bewegungen)?

Zu dieser Frage gibt es 3 Antwortvorgaben, denen Prozentwerte zugeordnet sind.

Entwicklungsprozess

Zu dem vom AQUA-Institut identifizierten Qualitatspotenzial ,,Angemessene klinische Untersuchung®, das
grundsatzlich als Uber eine Patientenbefragung evaluierbar eingeschatzt wurde, konnten keine ltems aus be-
reits vorhandenen Befragungsinstrumenten abgeleitet werden. Diese Problematik wurde im Expertenworkshop
diskutiert, wo der Konsens bestand, dass die medizinische Angemessenheit bzw. Qualitat der klinischen Unter-
suchung nicht bzw. nur schwer von den Patienten beurteilt werden kdnne. Die Patienten kdnnten aber grund-
satzlich angeben, ob Uberhaupt eine (griindliche) klinische Untersuchung durchgefiihrt wurde oder nicht.

Diese Einschatzung hat sich in den Fokusgruppen bestatigt. Daraufhin wurde ein Indikator mit dem Titel
»,Grindliche klinische Untersuchung“ mit der Fragestellung, ob der operierende Arzt das Knie vor der Arthros-
kopie grindlich untersucht habe (z.B. Beweglichkeit, Schmerzen bei bestimmten Bewegungen, usw.) neu entwi-
ckelt.

In der ersten Sitzung des RAM-Panels wurde die Bezeichnung des Indikators von ,griindliche klinische® in ,kor-
perliche“ Untersuchung geandert, da dies aus Sicht der Teilnehmer fiir den Patienten besser verstandlich sei.
Des Weiteren hat eine Anpassung der Antwortskala stattgefunden, sodass lediglich die Antwortoptionen ,,Ja%,
»Nein“ und ,WeiB ich nicht mehr“ moglich sind, was vom RAM-Panel als ausreichend bewertet wurde.

Auswertung
Der Indikator wird auf Einrichtungsebene gebildet, indem die Prozentwerte aller einer Einrichtung zugeordneten
Fragebdgen ins Verhaltnis zur Anzahl der zugeordneten Patienten mit giiltigen Angaben gesetzt werden.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die die Frage zur kérperlichen Untersuchung (Frage 11) nicht gliltig beantwortet haben

Indikator-ID 17_a: Praoperative Aufklarung

Hintergrund

Die Arthroskopie am Knie ist in der Regel ein elektiver Eingriff. Der Patient kann somit immer eine praoperative
Aufkldrung zum Eingriff erhalten. Im Rahmen eines ausfiihrlichen Gespraches soll der Patient umfangreich iiber
den mdéglichen Eingriff aufgeklart werden. Dies umfasst den Grund der Arthroskopie (vorliegende Erkrankung
bzw. Verletzung), Ziel und Erfolgsaussichten des geplanten Eingriffs, Ablauf des Eingriffs, Risiken des Eingriffes,
mogliche Komplikationen, Verlauf der postoperativen Phase, einschlieBlich Aufwand der postoperativen

© 2015 AQUA-Institut GmbH 56




Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

Rehabilitation und die Méglichkeit fiir den Patienten, ausfihrlich Fragen zu stellen (Thorstensson et al. 2009;
DGU 2008; Stuart et al. 2006; Rosenberger et al. 2005; McGaughey 2004; Madan et al. 2001). Patientenge-
rechte Informationsmaterialien in Ergédnzung zur mindlichen Aufkldrung erhdhen die Wahrscheinlichkeit, dass
Patienten alle relevanten Informationen auf verstéandliche Weise erhalten (Leclercq et al. 2010; McGaughey
2004). Wichtige Aspekte der Aufklarung wie z.B. der Zeitpunkt und Inhalte sind im Patientenrechtegesetz nach
§630e BGB rechtlich geregelt (Parzeller et al. 2009).

Patienten mit einer degenerativ bedingten Meniskusschadigung sollten vor der Entscheidung zur Meniskusteil-

resektion darliber aufgeklart werden, dass eine Linderung der Symptome mdoglicherweise zeitlich begrenzt sein
kann bzw. trotz Symptomlinderung moglicherweise weiterhin Einschréankungen nach der Arthroskopie bestehen
konnen (Beaufils et al. 2009).

Patienten mit begleitender Diagnose Gonarthrose sollten dariiber informiert werden, dass die Behandlung zwar
die akuten Symptome (beispielsweise die Gelenkblockierung) lindern kann, aber die Arthroskopie keine Heilung
der Gonarthrose bewirken wird (Stuart et al. 2006).

Mehrere internationale Studien zeigen, dass nicht alle Patienten eine umfangreiche Aufklarung vor einer
Arthroskopie erhalten. Beispielsweise werden die Patienten nicht immer ausreichend bezlglich Komplikationen,
Schmerzen, Funktionseinschrankungen und Nachsorge informiert (Rosenberger et al. 2005; McGaughey 2004;
Madan et al. 2001). Weiterhin zeigt sich, dass gut informierte Patienten realistischere Erwartungen und eine
groBere Zufriedenheit aufweisen (Leclercq et al. 2010).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators wird folgender Fragenblock genutzt:

Fragenblock 12: Wurden Sie vor dem Eingriff von arztlicher Seite iber folgende Themen verstandlich
informiert?

Ich wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung informiert ...
... warum der Eingriff zu diesem Zeitpunkt bei mir durchgefiihrt werden sollte

... Uber die Moglichkeiten meine Kniebeschwerden auch ohne Operation bzw. mit alternativen Operationsver-
fahren zu behandeln

... Uber den Ablauf des Eingriffs

... Uber die mdglichen Risiken und Komplikationen des Eingriffs

... Uber die Erfolgsaussichten des Eingriffs in meinem Fall

... welche NachbehandlungsmaBnahmen (z.B. Krankengymnastik) nach der Operation notwendig sein wiirden

War im Aufklarungsgesprach ausreichend Zeit, um alle Ihre Fragen zu klaren?

Zu den ersten 6 Items gibt es jeweils 5 Antwortvorgaben und zum letzten Iltem 4 Antwortvorgaben, denen Pro-
zentwerte zugeordnet sind.

Entwicklungsprozess

Die Fragen zur Abbildung des Indikators wurden zundchst aus dem vom AQUA-Institut entwickelten und vali-
dierten generischen Patientenfragebogen zur Erfassung der sektorenlbergreifenden Prozessqualitat abgeleitet
und verfahrensspezifisch angepasst. In der Fragebogenversion 01 wurde dieser Indikator durch einen Fragen-
block aus 7 Items abgebildet, die im Verlauf der Entwicklungsschritte zum Teil beibehalten, entfernt, erganzt
oder umformuliert wurden. Im Expertenworkshop wurden die urspriinglich entwickelten Items zur Abbildung
des Indikators liberwiegend als sinnvoll und ausreichend bewertet.

Aus den Fokusgruppen kam die Riickmeldung, dass die Erkrankung bzw. die Verletzung (der Schaden) des
Knies oft erst nach dem Eingriff wirklich bekannt sei, und dass der Arzt deshalb nicht immer préoperativ dari-
ber aufklaren kdénne. Zudem sei dieses Item durch das ltem ,,warum der Eingriff bei mir durchgefiihrt werden
sollte“ ausreichend abgebildet, sodass es gestrichen wurde. Darlber hinaus betonten die Fokusgruppen, wie
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wichtig es sei, im Aufklarungsgesprach ausreichend Zeit fiir die Kldrung von Fragen zu haben. Um diesem Hin-
weis Rechnung zu tragen, wurde eine entsprechende Frage in den Fragenblock aufgenommen. AuBerdem wur-
de angemerkt, dass das Item ,dass der Erfolg des Eingriffs jedoch nicht sicher vorhersagbar war“ implizit iber
die Frage nach Erflillung der Patientenerwartung (Indikator-ID 26) abgedeckt werde, sodass auch dieses Item
gestrichen wurde.

In weiteren Absprachen mit Fachexperten und Patientenvertretern wurde das Item ,Ich wurde darlber infor-
miert, warum der Eingriff bei mir durchgefiihrt werden sollte“ durch den Zusatz ,zu diesem Zeitpunkt® ergénzt,
sowie dem Item ,,uber die Erfolgsaussichten des Eingriffs“ die Formulierung ,,in meinem Fall“ hinzugefligt, um
den individuellen Charakter der jeweiligen Aufklarung zu abzubilden.

Auf den Hinweis der Teilnehmer des RAM-Panels, das es die Pflicht des Operateurs sei, im Vorfeld der Arthros-
kopie auch Uber alternative Behandlungsmethoden aufzuklédren, wurde dem Fragenblock das Item ,,iber die
Moglichkeiten, meine Kniebeschwerden auch ohne Operation bzw. mit alternativen Operationsverfahren zu
behandeln® hinzugefiigt.

Hinsichtlich der urspriinglichen Antwortskala zeigten sich nach Abstimmungsprozessen mit der AG Qesu-RL
Inkonsistenzen sodass die Antwortoption ,Nein, nicht verstandlich“ angepasst wurde zu ,Ja, aber nicht ver-
standlich®.

Auswertung
Der Indikator wird aus 7 gleichgewichteten ltems gebildet. Den Antwortvorgaben werden jeweils Prozentwerte
zugeordnet.

Zunéachst wird fir jeden Fragebogen die Summe der Prozentwerte der 7 Items gebildet und ins Verhaltnis der
Summe der giiltigen Antworten gesetzt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungsebene zu erhalten, wird an-
schlieBend die Summe der Prozentwerte aller einer Einrichtung zugeordneten Fragebdgen durch die Summe
der zugeordneten Patienten, die glltige Antworten abgegeben haben, geteilt.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die weniger als 4 von 7 Items im Fragenblock 12 giiltig beantwortet haben

Indikator-ID 28: Perioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag

Beschreibung

Die Durchfiihrung einer Arthroskopie am Kniegelenk kann ohne addquate Schmerztherapie zu mehr oder weni-
ger starken Schmerzempfindungen beim Patienten fihren. Besonders in den ersten Stunden nach der Arthros-
kopie treten mittelstarke bis starke Schmerzen auf, die eine Gabe zuséatzlicher Analgetika nétig machen. Die
Intensitat der Schmerzen nimmt mit der Zeit ab (Drosos et al. 2008; Jacobson et al. 2006).

Bereits wahrend der Operation kann mit der Schmerztherapie begonnen werden. Die intraoperative Schmerz-
therapie flihrt zu geringeren Schmerzen und einem reduzierten Analgetikabedarf in der friihen postoperativen
Phase (DIVS 2009).

Fir eine systemische postoperative Schmerztherapie empfiehlt die Leitlinie eine an die Intensitat der Schmer-

zen angepasste Therapie, die auf das individuelle Schmerzempfinden des Patienten ausgerichtet ist. Nur der
Patient kann valide Angaben zur Intensitat der Schmerzen machen (Rosenberger et al. 2005).
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Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators werden folgende Fragen genutzt:

Frage 14: Waren Sie wahrend des Eingriffs ausreichend mit Schmerzmitteln versorgt?

Frage 15: Waren Sie nach dem Eingriff in der Einrichtung ausreichend mit Schmerzmitteln versorgt?

Zu der ersten Frage gibt es 3 Antwortvorgaben und zur zweiten Frage 4 Antwortvorgaben, denen Prozentwerte
zugeordnet sind.

Entwicklungsprozess

Zunachst wurde aus dem vom AQUA-Institut entwickelten und validierten generischen Patientenfragebogen
eine Frage zur ausreichenden Schmerzbehandlung abgeleitet und verfahrensspezifisch angepasst. Diese Frage
zielte darauf ab, ob die Patienten den Eindruck hatten, dass Arzte und Pflegepersonal sich bemiht haben, die
Schmerzen wahrend und kurz nach der Arthroskopie zu vermeiden bzw. zu lindern.

Im Expertenworkshop wurde die Frage zur ausreichenden Schmerzbehandlung kontrovers diskutiert mit der
abschlieBenden Empfehlung sowohl nach der Effektivitat der Schmerzbehandlung als auch nach dem Bemihen
fur eine Schmerzbehandlung zu fragen. Anhand der Riickmeldungen sowie in Absprache mit weiteren Experten
wurde im Nachgang des Expertenworkshops der Indikator ,Postoperative Schmerzbehandlung® entwickelt, um
die Wirksamkeit der Schmerztherapien/Schmerzmittel, die von der Einrichtung zur Verfligung gestellt wurden,
zu erheben.

Dieser Indikator wurde in der ersten RAM-Panelsitzung kontrovers diskutiert und schlieBlich als nicht relevant
bewertet. Es wurde jedoch eine Indikatorvariante ,,Perioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag*

(Indikator-ID 28) gebildet, mit der Fragestellung, ob die Patienten am Tag der Operation ausreichend mit
Schmerzmitteln versorgt waren, denn ein addquates Schmerzmanagement beginne bereits wéhrend des Ein-
griffs und insbesondere das perioperative Schmerzmanagement liege in der unmittelbaren Verantwortung der
operierenden Einrichtung. Eine Fokussierung allein auf die postoperative Schmerzbehandlung erschien daher
nicht angemessen. Von den Panelexperten wurde daher konsentiert, den Indikator zur perioperativen Schmerz-
behandlung mit der Spezifizierung auf den Operationstag zu erfassen.

Auswertung
Der Indikator wird aus 2 gleichgewichteten Fragen gebildet. Den Antwortvorgaben werden jeweils Prozentwerte
zugeordnet.

Zunachst wird flr jeden Fragebogen die Summe der Prozentwerte der beiden Fragen gebildet und ins Verhalt-
nis der Summe der giiltigen Antworten gesetzt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungsebene zu erhalten,
wird anschlieBend die Summe der Prozentwerte aller der Einrichtung zugeordneten Fragebdgen durch die
Summe der zugeordneten Patienten mit giiltigen Antworten geteilt.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die die beiden Fragen (Fragen 14 und 15) nicht gliltig beantwortet haben

Indikator-ID 20: Informationen zum postoperativen Verhalten

Hintergrund

Die postoperative Phase einer Arthroskopie hat einen wesentlichen Einfluss auf das Behandlungsergebnis des
Eingriffs (Phelan et al. 2006). Beispielsweise muss nach einer Kreuzbandrekonstruktion gewahrleistet werden,
dass der Patient eine umfangreiche physiotherapeutische Nachbehandlung erhélt, die das Ziel hat, die Knie-
funktion im Hinblick auf Stabilitat, Kraft, Beweglichkeit und neuromuskulérer Kontrolle wiederherzustellen
(Adams et al. 2012; Meuffels et al. 2012; van Grinsven et al. 2010; Andersson et al. 2009; DGU 2008; Phelan
et al. 2006).
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Im Rahmen des Entlassmanagements sollte deshalb eine ausfiihrliche Aufklarung des Patienten (iber das post-
operative Verhalten und den Verlauf der postoperativen Phase erfolgen. Diese sollte neben Rehabilitations-
maBnahmen zundchst das Ergebnis des Eingriffes, den weiteren Verlauf der Erkrankung bzw. Kniebeschwerden
und den Umfang, in dem der Patient das operierte Knie bewegen und belasten kann, umfassen (Phelan et al.
2006). Der Patient sollte dariiber informiert werden, auf welche Gefahrenzeichen fir mogliche Komplikationen
er achten und an wen er sich bei Auftreten jener Gefahrenzeichen wenden soll, um Komplikationen friihzeitig
erkennen bzw. behandeln zu kénnen und Folgeschéaden zu vermeiden (Strobel 2010; Holland 2006; Hoher
2005). Des Weiteren ist es relevant, dass mit dem Patienten Kontrolltermine und ggf. Nachbehandlungen abge-
sprochen werden (Holland 2006; Hoher 2005).

Studien zeigen, dass Patienten nicht immer zu Aspekten der Nachsorge, moglichen Komplikationen und tber
die nach der Operation zu treffenden VorsichtsmaBnahmen informiert werden (McGaughey 2004).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators wird folgender Fragenblock genutzt:

Fragenblock 16: Wurden Sie nach dem Eingriff von einer Arztin/einem Arzt liber Folgendes informiert?
Ich wurde von einer Arztin einem Arzt der Einrichtung informiert ...

.. Uber den Schaden, der am operierten Knie vorlag bzw. vorliegt

.. Uber den Eingriff, der an diesem Knie vorgenommen wurde

... welcher weitere Verlauf meiner Knieerkrankung/Kniebeschwerden zu erwarten ist

... wie weit ich mein Knie in den folgenden Wochen bewegen und belasten darf

... wann und wo eine Nachkontrolle und Weiterbehandlung meines Knies notwendig ist

... auf welche korperlichen Gefahrensignale (mdgliche Komplikationen nach der Arthroskopie) ich achten soll
... an wen ich mich bei Komplikationen wenden kann

... was ich selbst tun kann, um meine Kniebeschwerden auch langfristig zu lindern (z.B. welche Bewegung und
Belastung, Gewichtsabnahme, bei Arthrose: Erndhrungsumstellung, o.a.)

Zu dieser Frage gibt es fiir die einzelnen Items jeweils 5 Antwortvorgaben, denen Prozentwerte zugeordnet
sind.

Entwicklungsprozess

Der vom AQUA-Institut aus dem friher entwickelten und validierten generischen Patientenfragebogen abgelei-
tete Fragenblock zur ausfiihrlichen Information des Patienten unmittelbar vor Verlassen der operierenden Ein-
richtung blieb im Verlauf der Entwicklungsschritte weitestgehend unveréndert.

Im Rahmen des Expertenworkshops wurden die urspriinglichen Items als angemessen bewertet und somit
beibehalten, jedoch wurde empfohlen, Fragen zur Anschlussversorgung und zu den Sektoreniibergangen sowie
zu Schmerzmedikamenten und Heil- und Hilfsmittelversorgung zu erganzen. Diese Empfehlung wurde umge-
setzt, indem anschlieBend ein Indikator zur Koordination der Nachbehandlung (Indikator-ID 21, s.u.) entwickelt
wurde (vgl. Anhang Indikatorenset zur Patientenbefragung).

Auf Anregung des RAM-Panels wurde die Formulierung ,vor lhrer Entlassung aus der Einrichtung“ gestrichen
und durch ,nach dem Eingriff* ersetzt, um die Durchfiihrung von arthroskopischen Eingriffen im ambulanten
Sektor besser zu berticksichtigen.

In den Fokusgruppen hat sich gezeigt, dass Patienten Verstandnisschwierigkeiten mit dem urspriinglichen Item
slch wurde informiert ... Gber das Ergebnis des Eingriffs“ hatten, woraufhin dieses Item durch zwei spezifische-
re ltems ersetzt wurde: ,,...uber den Schaden, der am operierten Knie vorlag bzw. vorliegt® und ,,...iber den
Eingriff, der an diesem Knie vorgenommen wurde®. Desweiteren wurde ein ltem dazu erganzt, was die Patien-
ten selbst tun kdnnen, um die Kniebeschwerden langfristig zu lindern, da dies laut Fokusgruppenteilnehmern
aus Patientensicht sehr relevant sei.
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Auswertung
Der Indikator wird aus 8 gleichgewichteten Items gebildet. Den Antwortvorgaben werden jeweils Prozentwerte
zugeordnet.

Zunachst wird flr jeden Fragebogen die Summe der Prozentwerte der 8 Items gebildet und ins Verhaltnis der
Summe der gliltigen Antworten gesetzt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungsebene zu erhalten, wird an-
schlieBend die Summe der Prozentwerte aller einer Einrichtung zugeordneten Fragebdgen durch die Summe
der zugeordneten Patienten mit giiltigen Antworten geteilt.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die weniger als 4 von 8 ltems im Fragenblock 16 giiltig beantwortet haben

Indikator-ID 21: Koordination der Nachbehandlung

Hintergrund

Patienten der gesetzlichen Krankenversicherung haben einen gesetzlichen Anspruch auf Versorgungsmanage-
ment. Dabei sind die jeweiligen Leistungserbringer verantwortlich fir eine sachgerechte Anschlussversorgung
der Patienten (§11 Abs. 4 SGB V). Ein Gutachten des Sachverstandigenrates zur Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen zeigt jedoch, dass das gesetzlich festgeschriebene Versorgungsmanagement noch nicht
ausreichend umgesetzt wird (SVR 2012).

Neben der Koordination der Nachbehandlung durch andere Leistungserbringer, z.B. niedergelassene Facharzte,
Physiotherapeuten oder Rehabilitationseinrichtungen, sollte die Versorgung des Patienten zu Hause fiir die
ersten Tage nach der Entlassung aus der operierenden Einrichtung sichergestellt sein. Hierfir sollte sich die
operierende Einrichtung davon uberzeugen, dass der Patient sicher nach Hause gelangt und zu Hause versorgt
wird (Holland 2006). Der Umgang mit Gehstiitzen sollte Patienten vor der Entlassung gezeigt werden. Um Un-
terbrechungen in der Medikation zu vermeiden, sollte die operierende Einrichtung daflr sorgen, dass der Pati-
ent mit den bendtigten Medikamenten (z.B. Schmerzmedikamenten) versorgt wird (Holland 2006; Héher 2005).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators wird folgender Fragenblock genutzt:

Fragenblock 17: Wurde mit Ihnen lber Folgendes gesprochen bzw. Folgendes geklart:
Vor dem Verlassen der Einrichtung...

... hat man mich danach gefragt, wie ich sicher nach Hause komme

... hat man mich danach gefragt, wie ich nach der Operation zu Hause versorgt bin

... wurde mir der Umgang mit den Gehstlitzen gezeigt

... wurde fiir meine Versorgung mit notwendigen Medikamenten zu Hause (z.B. Schmerzmedikamente, Throm-
bosespritze) gesorgt

... wurde mir erldutert, ob physiotherapeutische MaBnahmen notwendig sind

Zu dieser Frage gibt es fiir die einzelnen Items jeweils 5 Antwortvorgaben, denen Prozentwerte zugeordnet
sind.

Entwicklungsprozess

Dieser Indikator wurde aufgrund der Empfehlungen der Teilnehmer des Expertenworkshops entwickelt. Die
Experten sprachen sich dafiir aus, Fragen zur Anschlussversorgung und zu den Sektoreniibergéngen sowie zu
Schmerzmedikamenten und der Heil- und Hilfsmittelversorgung zu formulieren.

Die Inhalte der Items wurden bis auf einige sprachliche Anpassungen im weiteren Entwicklungsprozess nicht
wesentlich verandert. Mit dem Ziel, auch den ambulanten Sektor in der Fragenformulierung in angemessener
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Weise zu berlicksichtigen, wurde bei der Fragestellung die Formulierung ,,vor der Entlassung aus der Einrich-
tung® gestrichen und durch ,nach der Operation® ersetzt.

Da nach Darstellung des RAM-Panels ein Rezept fiir physiotherapeutische MaBnahmen haufig bereits vom
vorbehandelnden bzw. erst vom nachbehandelnden Arzt ausgestellt werde, musse die operierende Einrichtung
den Patienten jedoch ggf. noch Uber die Notwendigkeit anschlieBender physiotherapeutischer MaBnahmen
informieren. Daraufhin wurde das urspriingliche Item ,Sofern Krankengymnastik /Physiotherapie notwendig
war, habe ich ein entsprechendes Rezept erhalten“ dahingehend umformuliert, dass danach gefragt wird, ob
von der Einrichtung erldutert wurde, ob anschlieBende physiotherapeutische MaBnahmen notwendig sind.

In den Fokusgruppen gab es Verstandnisprobleme bzgl. der urspriinglichen Formulierung der ersten beiden
Iltems. Diese wurden so verstanden, ob der Patient sich bei der Einrichtung (riick)versichert habe, wie er weiter
versorgt werde. Beide Items wurden in dem Sinne umformuliert, ob von Seiten der Einrichtung proaktiv danach
gefragt wurde. Ergdnzt wurde das Item zur Versorgung mit notwendigen Medikamenten um das Beispiel
~Thrombosespritze®.

Nach weiteren Expertengesprachen wurden fir die zweite Panelsitzung zwei ltems angepasst, um starker auf
den Aspekt der Patientensicherheit zu fokussieren. Es wurde das Item ,Vor dem Verlassen der operierenden
Einrichtung hat man mich danach gefragt, ob ich gut nach Hause komme*®, geéndert in ,,..., wie ich sicher nach
Hause komme.“, und das Item ,,..., ob ich nach der Operation zu Hause versorgt bin“ wurde umformuliert zu ,,...,
wie ich nach der Operation zu Hause versorgt bin.“

Auswertung
Der Indikator wird aus 5 gleichgewichteten Items gebildet. Den Antwortvorgaben werden jeweils Prozentwerte
zugeordnet.

Zunéachst wird flr jeden Fragebogen die Summe der Prozentwerte der 5 Items gebildet und ins Verhaltnis der
Summe der giiltigen Antworten gesetzt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungsebene zu erhalten, wird an-
schlieBend die Summe der Prozentwerte aller einer Einrichtung zugeordneten Fragebdgen durch die Summe
der zugeordneten Patienten mit glltigen Antworten geteilt.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die weniger als 3 von 5 Items im Fragenblock 17 gliltig beantwortet haben

Indikator-ID 22: Schmerzen

Hintergrund

Uber die Items werden Schmerzen bei Bewegungen des Kniegelenks, die im Alltag haufig vorkommen, erfasst.
Diese sind insbesondere bei Patienten mit Arthrose, aber z.B. auch bei Patienten mit Meniskusschadigung
relevant.

Als patientenrelevante Endpunkte einer Behandlung von degenerativen Kniegelenkserkrankungen (insbesonde-
re degenerativ bedingte Meniskusschadigungen oder Gonarthrose) gelten (Roos et al. 2003b; Roseler et al.
1999; Roos et al. 1998):

= Linderung der H&ufigkeit und Intensitdt von Schmerzen

= Linderung des Auftretens von Schwellungen und Gelenkergiissen
= Beseitigung von Gelenkblockierungen

= Verbesserung der Kniebeweglichkeit

= Verbesserung der Belastungsfahigkeit des Kniegelenks

= Verbesserung der Lebensqualitat in Bezug auf das Kniegelenk
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Im Vorbericht (vorldufige Nutzenbewertung) des IQWiG zur Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose wer-
den folgende patientenrelevante Endpunkte fiir relevant befunden (IQWiG 2013):

= Schmerz

= korperliche Funktion

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= unerwiinschte Therapiewirkungen und -komplikationen

Mehrere Studien zeigten, dass arthroskopisch-chirurgische Eingriffe die Kniebeschwerden deutlich verringern
kdnnen (Sihvonen et al. 2012; Rosseland et al. 2008). Dies kann vom Patienten anhand des postoperativen
funktionellen Status eingeschatzt werden (Balain et al. 2009).

Die Verringerung der Knieschmerzen ist ein wesentliches Ziel der Durchfiihrung eines arthroskopisch-
chirurgischen Eingriffs am Kniegelenk. Zudem geben die Ergebnisse der Schmerzreduktion bzw. der besseren
Funktionalitat des Knies Auskunft lber die Effektivitdt der jeweiligen Behandlung (Sihvonen et al. 2012; Chen
et al. 2011; Avouac et al. 2010; Irrgang 2008; Rosseland et al. 2008). Als Instrument zur Selbsteinschatzung
wird der KOOS-Fragebogen zur Messung von Krankheitssymptomen, Schmerzen, Aktivitaten des téglichen
Lebens, Sport und Freizeit sowie Beeinflussung der Lebensqualitat bei Patienten mit fortgeschrittener
Gonarthrose verwendet (Kick 2005; Kessler et al. 2003; Roos et al. 1998).

Vor allem starke Schmerzen werden vom Arzt haufig unterschétzt, leichtere Schmerzen dagegen eher iber-
schatzt (DIVS 2009). Deshalb muss die subjektive Schmerzeinschatzung des Patienten hochste Prioritat haben
und die Basis fir die schmerztherapeutischen Interventionen bilden (DIVS 2009).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators werden folgende Fragen bzw. Fragenblocke genutzt:

Frage 6: Zunachst geht es darum, wie oft Sie vor dem Eingriff Schmerzen im Kniegelenk hatten:

Wie oft tat lhnen lhr Knie weh?

Frage 21: Zunachst geht es darum, wie oft Sie derzeit Schmerzen im Kniegelenk haben:
Wie oft tut Ihnen lhr Knie weh?

Fragenblock 7: Nun geht es um das AusmaB Ihrer Schmerzen im operierten Knie vor dem Eingriff:
Wie ausgeprégt waren lhre Schmerzen als Sie zum Beispiel...

... sich im Knie drehten?

... Ihr Knie ganz ausstreckten?

.. Ihr Knie ganz beugten?

... auf ebenem Boden gingen?

... Treppen herauf- oder heruntergingen?

... nachts im Bett lagen?

... saBen oder lagen, z.B. auf der Couch?

... aufrecht standen?
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Fragenblock 22: Nun geht es um das AusmaB lhrer derzeitigen Schmerzen im operierten Knie:
Wie ausgeprégt sind Ihre Schmerzen derzeit, wenn Sie zum Beispiel...

... sich im Knie drehen?

... Ihr Knie ganz ausstrecken?

... Ihr Knie ganz beugen?

... auf ebenem Boden gehen?

... Treppen herauf- oder heruntergehen?

... nachts im Bett liegen?

... sitzen oder liegen, z.B. auf der Couch?

... aufrecht stehen?

Zu den Fragen bzw. Fragenblocken vor dem Eingriff und zum postoperativen Befragungszeitpunkt werden je-
weils Itempaare gebildet. Zu allen einzelnen Items gibt es jeweils 5 Antwortvorgaben, denen Punktwerte auf
einer Skala von 0 bis 100 zugeordnet sind.

Auswertung

Der Indikator wird gebildet, indem zunachst zu allen 9 Itempaaren fiir jeden Fragebogen die Differenz aus den
Punktwerten vor und nach dem arthroskopischen Eingriff gebildet wird. AnschlieBend werden diese Ergebnisse
aufsummiert und durch die Anzahl der gliltigen Antworten geteilt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungs-
ebene zu erhalten, wird die Summe der Differenzen aller der Einrichtung zugeordneten Fragebdgen in Bezug zur
Anzahl der zugeordneten Patienten gesetzt, die gliltige Angaben gemacht haben.

Ein Differenzwert von 100 in einem Itempaar entspricht der maximal méglichen Verbesserung bezogen auf die
Verringerung der Schmerzen. Ein Differenzwert von 100 fir die Einrichtung bedeutet, dass alle Patienten der
Einrichtung vor dem arthroskopischen Eingriff maximale Schmerzen gehabt hatten und nach dem arthros-
kopischen Eingriff komplett schmerzfrei waren.

Ein definitiver Differenzwert, ab dem von einer relevanten Verbesserung ausgegangen werden kann, kann nicht
mit Sicherheit angegeben werden. Die Entwickler des KOOS-Fragebogens schlagen auf Grundlage eigener Er-
hebungen vorlaufig eine Veranderung von 8 bis 10 Punkten Differenz, bei einem Maximalwert von 100 Punkten
pro Skala, als ,Minimal Important Change® (MIC) vor (Roos et al. 2003b). Die Autoren weisen jedoch darauf
hin, dass der MIC unter anderem von den Patienteneigenschaften, der Art des Eingriffs und dem Befragungs-
zeitpunkt nach dem Eingriff abhdngt und deshalb weiter Uberprift werden muss.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die weniger als 5 der 9 ltempaare (Items zu den Fragen 6 und 21 und den Fragenblécken 7 und
22) giiltig beantwortet haben

Indikator-ID 23: Bewegungseinschrankungen

Hintergrund

Die ltems zu Bewegungseinschréankungen erfassen, ergdnzend zu den Items zu Schmerzen, weitere Beschwer-
den, die die Beweglichkeit des Knies einschranken konnen: Schwellungen, Blockierungen, Kniesteifigkeit, Kli-
cken/Mahlen bei Bewegung, Einschrankungen beziglich des vollstéandigen Streckens und Beugens des Knies.

Als patientenrelevante Endpunkte einer Behandlung von degenerativen Kniegelenkserkrankungen (insbesonde-
re degenerativ bedingte Meniskusschadigungen oder Gonarthrose) gelten (Roos et al. 2003b; Roseler et al.
1999; Roos et al. 1998):

= Linderung der Haufigkeit und Intensitdt von Schmerzen
= Linderung des Auftretens von Schwellungen und Gelenkergiissen
= Beseitigung von Gelenkblockierungen
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= Verbesserung der Kniebeweglichkeit
= Verbesserung der Belastungsfahigkeit des Kniegelenks
= Verbesserung der Lebensqualitat in Bezug auf das Kniegelenk

Mehrere Studien zeigten, dass arthroskopisch-chirurgische Eingriffe die Kniebeschwerden deutlich verringern
(Sihvonen et al. 2012; Rosseland et al. 2008). Dies kann vom Patienten nach dem postoperativen funktionellen
Status selbst eingeschatzt werden (Balain et al. 2009).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators werden folgende Fragenblocke genutzt:

Fragenblock 4: Bewegungsbezogene Beschwerden vor dem Eingriff:

Hatten Sie Schwellungen an lhrem Knie?

Flhlten Sie ein Mahlen, horten Sie ein Klicken oder irgendein Gerdusch, wenn Sie lhr Knie bewegten?
Blieb Ihr Knie héangen, oder blockierte es, wenn Sie es bewegten?

Konnten Sie lhre Knie ganz ausstrecken?

Konnten Sie lhr Knie ganz beugen?

Fragenblock 19: Bewegungsbezogene Beschwerden derzeit:

Haben Sie Schwellungen an lhrem Knie?

Flhlen Sie ein Mahlen, horen Sie ein Klicken oder irgendein Gerdusch, wenn Sie |hr Knie bewegen?
Bleibt Ihr Knie hangen, oder blockiert es, wenn Sie es bewegen?

Kénnen Sie Ihr Knie ganz ausstrecken?

Kénnen Sie Ihr Knie ganz beugen?

Fragenblock 5: Die nachfolgenden Fragen betreffen die Steifigkeit Ihres Kniegelenks vor dem Eingriff:

Wie stark war lhre Kniesteifigkeit morgens direkt nach dem Aufwachen?

Wie stark war lhre Kniesteifigkeit nachdem Sie saBen, lagen oder sich ausruhten im Verlauf des Tages?

Fragenblock 20: Die nachfolgenden Fragen betreffen die derzeitige Steifigkeit Ihres Kniegelenks:

Wie stark ist lhre Kniesteifigkeit morgens direkt nach dem Aufwachen?

Wie stark ist Ihre Kniesteifigkeit nachdem Sie saBen, lagen oder sich ausruhten im Verlauf des Tages?

Zu den Fragenblocken vor dem Eingriff und zum postoperativen Befragungszeitpunkt werden jeweils ltempaare
gebildet. Zu allen einzelnen Items gibt es jeweils 5 Antwortvorgaben, denen Punktwerte auf einer Skala von 0
bis 100 zugeordnet sind.

Auswertung

Der Indikator wird gebildet, indem zunéchst zu allen 7 ltempaaren fiir jeden Fragebogen die Differenz aus den
Punktwerten vor und nach dem arthroskopischem Eingriff gebildet wird. AnschlieBend werden diese Ergebnisse
aufsummiert und durch die Anzahl der gliltigen Antworten geteilt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungs-
ebene zu erhalten, wird die Summe der Differenzen aller, der Einrichtung zugeordneter Fragebdgen in Bezug zur
Anzahl der zugeordneten Patienten gesetzt, die gliltige Angaben gemacht haben.

Ein Differenzwert von 100 in einem Itempaar entspricht der maximal moglichen Verbesserung bezogen auf die
Verringerung der Bewegungseinschrankungen. Ein Differenzwert von 100 fiir die Einrichtung bedeutet, dass
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alle Patienten der Einrichtung vor dem arthroskopischen Eingriff maximale Bewegungseinschrankungen gehabt
hatten und nach dem arthroskopischen Eingriff keinerlei Bewegungseinschrankungen hatten.

Ein definitiver Differenzwert, ab dem von einer relevanten Verbesserung ausgegangen werden kann, kann nicht
mit Sicherheit angegeben werden. Die Entwickler des KOOS-Fragebogens schlagen auf Grundlage eigener Er-
hebungen vorlaufig eine Veranderung von 8 bis 10 Punkten Differenz, bei einem Maximalwert von 100 Punkten
pro Skala, als ,Minimal Important Change“ (MIC) vor (Roos et al. 2003b). Die Autoren weisen jedoch darauf
hin, dass der MIC unter anderem von Patienteneigenschaften, Art des Eingriffs und Befragungszeitpunkt nach
dem Eingriff abhéngt, und deshalb weiter Uberpriift werden muss.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die weniger als 4 von 7 Itempaaren in den Fragenblocken 4, 5, 19 und 20 giiltig beantwortet ha-
ben

Indikator-ID 24: Sport- und Freizeitaktivitaten

Hintergrund
Uber die Items werden Kniebeschwerden bei Bewegungen erhoben, die insbesondere bei Sport- und Freizeitak-
tivitaten vorkommen kdnnen.

Die Aufhebung der Kniebeschwerden und die Verbesserung bzw. Wiederherstellung der Kniefunktion beim
Sport und in der Freizeit nach der Arthroskopie gehort zu den patientenrelevanten Outcomes, die zu messen
sind (Roos et al. 1999).

Mehrere Studien zeigten, dass die Dimensionen ,.Sport, Freizeitaktivitaten - wie Laufen, Springen, Hocken,
Drehen und Knien“ entscheidende Endpunkte in den Untersuchtengruppen waren. Es wurden signifikante Ver-
besserung der Befindlichkeit der Patienten im Rahmen einer Verlaufskontrolle in allen Kategorien des KOOS-
Fragebogens festgestellt (Kessler et al. 2003; Roos et al. 1999; Roos et al. 1998). Die Kategorien ,Sport und
Freizeit“ und ,kniegelenksassoziierte Lebensqualitat wiesen die hochste Sensitivitat bei Patienten nach Kreuz-
bandrekonstruktion auf.

Verbesserungen der Alltagsaktivitdten nach der Kniearthroskopie konnten bei 85 % der Patienten verzeichnet
werden (Roposch et al. 2003).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators werden folgende Fragenblécke genutzt:

Fragenblock 8: Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf die Belastbarkeit des operierten Knies bei
stéarkerer korperlicher Betatigung vor dem Eingriff:

Welche Schwierigkeiten hatten Sie mit lhrem Knie, wenn Sie ...
... in die Hocke gingen?

... rannten?

... hlipften/sprangen?

... sich im Knie drehten?

... sich hinknieten?
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Fragenblock 23: Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf die derzeitige Belastbarkeit des operierten
Knies bei starkerer kérperlicher Betatigung:

Welche Schwierigkeiten haben Sie mit Ihrem Knie, wenn Sie ...
... in die Hocke gehen?

... rennen?

... hlipfen/springen?

... sich im Knie drehen?

... sich hinknien?

Zu den beiden Fragenbldcken vor dem Eingriff und zum postoperativen Befragungszeitpunkt werden jeweils
Itempaare gebildet. Zu allen einzelnen Items gibt es jeweils 5 Antwortvorgaben, denen Punktwerte auf einer
Skala von 0 bis 100 zugeordnet sind.

Auswertung

Der Indikator wird gebildet, indem zunachst zu allen 5 Iltempaaren fiir jeden Fragebogen die Differenz aus den
Punktwerten vor und nach dem arthroskopischem Eingriff gebildet wird. AnschlieBend werden diese Ergebnisse
aufsummiert und durch die Anzahl der gliltigen Antworten geteilt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungs-
ebene zu erhalten, wird die Summe der Differenzen aller der Einrichtung zugeordneter Fragebdgen in Bezug zur
Anzahl der zugeordneten Patienten gesetzt, die glltige Angaben gemacht haben.

Ein Differenzwert von 100 in einem Itempaar entspricht der maximal moéglichen Verbesserung bezogen auf die
Verringerung der Beschwerden. Ein Differenzwert von 100 fir die Einrichtung bedeutet, dass alle Patienten der
Einrichtung vor dem arthroskopischen Eingriff maximale Beschwerden gehabt hatten und nach dem
arthroskopischen Eingriff beschwerdefrei waren.

Ein definitiver Differenzwert, ab dem von einer relevanten Verbesserung ausgegangen werden kann, kann nicht
mit Sicherheit angegeben werden. Die Entwickler des KOOS-Fragebogens schlagen auf Grundlage eigener Er-
hebungen vorlaufig eine Veranderung von 8 bis 10 Punkten Differenz, bei einem Maximalwert von 100 Punkten
pro Skala, als ,Minimal Important Change“ (MIC) vor (Roos 2003). Die Autoren weisen jedoch darauf hin, dass
der MIC unter anderem von Patienteneigenschaften, Art des Eingriffs und Befragungszeitpunkt nach dem Ein-
griff abhéngt, und deshalb weiter Gberprift werden muss.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die weniger als 3 der 5 Iltempaare in den Fragenblocken 8 und 23 giiltig beantwortet haben

Indikator-ID 25: Kniebezogene Lebensqualitat

Beschreibung
Mit den Items wird die Beeintrachtigung der Lebensqualitat durch die Knieerkrankung erfasst.

Im Vorbericht (vorldufige Nutzenbewertung) des IQWiG zur Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose wer-
den folgende patientenrelevante Endpunkte fiir relevant befunden (IQWiG 2013):

= Schmerz

= korperliche Funktion

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= unerwinschte Therapiewirkungen und -komplikationen

Nach der Arthroskopie ist fiir Patienten nicht nur das Ergebnis der Therapie bezogen auf die vorher bestehen-
den Symptome, sondern auch auf die damit verbundenen Anderungen der Lebensqualitat von Bedeutung.

Roos et al. (1998) konnten eine signifikante Verbesserung des Befindens ihrer Patienten im Rahmen einer Ver-
laufskontrolle in allen Kategorien des KOOS-Fragebogens feststellen. Ebenfalls konnten sie zeigen, dass bei
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ihrer Untersuchung die Kategorien ,,Sport und Freizeit® und ,kniegelenksassoziierte Lebensqualitat“ die hochs-
te Sensitivitat aufwies. Dieses Ergebnis wurden spater aus Studien mit dem KOOS-Fragebogen insbesondere
auch fiir Patienten mit Rekonstruktion des vorderen Kreuzbandes bestétigt (Salavati et al. 2011; Kick 2005;
Kessler et al. 2003).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators werden folgende Fragenblécke genutzt:

Fragenblock 9: Nun fragen wir Sie nach der Beeintrachtigung, die Sie insgesamt durch das operierte Knie
vor dem Eingriff hatten:

Wie oft spiirten Sie Ihr erkranktes Knie?
Hatten Sie lhre Lebensweise verandert, um eventuell lnrem Knie schadende Tatigkeiten zu vermeiden?
Wie sehr machte es lhnen zu schaffen, dass lhr Knie nicht stabil war?

Wie wiirden Sie insgesamt die Schwierigkeiten bewerten, die Sie durch das Knie hatten?

Fragenblock 24: Nun fragen wir Sie nach lhrer derzeitigen Beeintrachtigung durch das operierte Knie:
Wie oft spiiren Sie lhr erkranktes Knie?

Haben Sie lhre Lebensweise verdndert, um eventuell Ihrem Knie schadende Tatigkeiten zu vermeiden?
Wie sehr macht es Ihnen zu schaffen, dass Ihr Knie nicht stabil ist?

Wie wiirden Sie insgesamt die Schwierigkeiten bewerten, die Sie durch das Knie haben?

Zu den Fragenblocken vor dem Eingriff und zum postoperativen Befragungszeitpunkt werden jeweils ltempaare
gebildet. Zu allen einzelnen Items gibt es jeweils 5 Antwortvorgaben, denen Punktwerte zugeordnet sind.

Entwicklungsprozess

Die Indikatoren zur Messung der Ergebnisqualitat aus Patientensicht zu Schmerzen, Bewegungseinschrankun-
gen, Sport und Freizeitaktivitaten sowie kniebezogene Lebensqualitat wurden aus den Skalen des KOOS-
Fragebogens abgeleitet. Die weitere im KOOS-Fragebogen enthaltene auf 17 Fragen beruhende Skala , Alltags-
aktivitaten“ wurde nicht verwendet, da diese Skala eine hohe Korrelation zu den Skalen Schmerz, Sport und
Freizeit und Lebensqualitat aufweist (Kick 2005; Kessler et al. 2003).

Es bestand Konsens unter den Teilnehmern des Expertenworkshops, dass der KOOS-Fragebogen ein validiertes
Instrument darstellt, das fir die Abbildung der Ergebnisqualitat aus Patientensicht geeignet ist. Das Weglassen
der Fragen zu Aktivitaten des taglichen Lebens wurde kontrovers diskutiert. Insbesondere die Moglichkeit,
Fragenbldcke bzw. Skalen insgesamt zu entfernen, wurde von den Teilnehmern bezliglich der Validitét hinter-
fragt. Die Entfernung eines ganzen Fragenblocks wurde jedoch insgesamt weniger kritisch gesehen, als die
Entfernung einzelner Fragen innerhalb eines Items.

Da der KOOS-Fragebogen bereits validiert worden ist, hat das AQUA-Institut davon abgesehen, die Fragenfor-
mulierungen oder Antwortoptionen zur Diskussion zu stellen oder zu modifizieren. Lediglich die Antwortskala
bei der Frage ,Wie sehr machte/macht es lhnen zu schaffen, dass Ihr Knie nicht stabil war/ist?“ wurde von
~€iniges; schlimm; sehr schlimm® zu ,,etwas; stark; sehr stark“ umformuliert, um eine sprachlich korrekte, zu
der Fragestellung passende Formulierung der Antwortoptionen zu gewahrleisten.

Die Fragen wurden auch in den Fokusgruppen sowie bei den kognitiven Pretests besprochen. Vereinzelte Ver-
standnisprobleme erforderten insgesamt keine Anderungen am Fragebogen und den Indikatoren.
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Auswertung

Der Indikator wird gebildet, indem zundchst zu allen 4 ltempaaren fiir jeden Fragebogen die Differenz aus den
Punktwerten vor und nach dem arthroskopischem Eingriff gebildet wird. AnschlieBend werden diese Ergebnisse
aufsummiert und durch die Anzahl der glltigen Antworten geteilt. Um ein Indikatorergebnis auf Einrichtungs-
ebene zu erhalten, wird die Summe der Differenzen aller, der Einrichtung zugeordneter Fragebdgen in Bezug zur
Anzahl der zugeordneten Patienten gesetzt, die glltige Angaben gemacht haben.

Ein Differenzwert von 100 in einem Itempaar entspricht der maximal moglichen Verbesserung der Lebensquali-
tat. Ein Differenzwert von 100 fir die Einrichtung bedeutet, dass alle Patienten der Einrichtung vor dem
arthroskopischen Eingriff groBtmdgliche Einschréankungen bezogen auf die kniebezogene Lebensqualitat gehabt
hatten und nach dem arthroskopischen Eingriff keine Einschrankungen mehr haben.

Ein definitiver Differenzwert, ab dem von einer relevanten Verbesserung ausgegangen werden kann, kann nicht
mit Sicherheit angegeben werden. Die Entwickler des KOOS-Fragebogens schlagen auf Grundlage eigener Er-
hebungen vorlaufig eine Verdnderung von 8 bis 10 Punkten Differenz, bei einem Maximalwert von 100 Punkten
pro Skala, als ,Minimal Important Change® (MIC) vor (Roos et al. 2003b). Die Autoren weisen jedoch darauf
hin, dass der MIC unter anderem von Patienteneigenschaften, Art des Eingriffs und Befragungszeitpunkt nach
dem Eingriff abhangt, und deshalb weiter tberpriift werden muss.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die weniger als 2 von 4 Itempaaren (Items zu den Fragenblocken 9 und 24) giiltig beantwortet
haben

Indikator-ID 27: Ambulant behandelte postoperative Komplikationen

Hintergrund
Die Arthroskopie stellt ein minimal-invasives Verfahren dar, welches mit vergleichsweise wenigen Risiken ver-
bunden ist. Studien zufolge liegen die Komplikationsraten zwischen 0,6 und 2,0 % (Bernard 2006).

Dennoch kann es in seltenen Fallen wahrend oder nach der Arthroskopie durchaus zu schwerwiegenden Kom-
plikationen kommen. Intraoperativ kénnen Knorpel, Knochen, Béander sowie Nerven oder GeféBe verletzt wer-
den (Bernard 2006; Holland 2006; Safran et al. 2006). Zu den schwerwiegenden, und u.U. durch entsprechen-
de Prophylaxe bzw. VorsichtsmaBnahmen vermeidbaren postoperativen Komplikationen gehdren dariiber hin-
aus Thrombosen, Embolien (Tucker et al. 2010), Wundinfektionen (Muller-Rath et al. 2010; Meyer et al. 2008)
oder ein blutiger Gelenkerguss (Hamarthros) (Reigstad et al. 2006).

Die Vermeidung von Komplikationen ist essenziell, da diese das Risiko fiir das Auftreten von weiteren Erkran-
kungen, z.B. Myokardinfarkt oder Apoplex, erhohen (Bohensky et al. 2013).

Insbesondere im Rahmen eines arthroskopischen Ersatzes des vorderen Kreuzbandes kénnen weitere gravie-
rende Komplikationen, wie Einschrénkungen der Kniebeweglichkeit und die Entwicklung einer Arthrofibrose
auftreten. Ursachen hierfiir kénnen beispielsweise ein zu friher Operationszeitpunkt oder inadaquate postope-
rative MaBnahmen sein (Mayr et al. 2012; Petersen et al. 2009; Phelan et al. 2006).

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators wird folgende Frage genutzt:

Frage 18: Traten bei Ihnen nach Durchfiihrung der Arthroskopie Komplikationen auf?

Zu dieser Frage gibt es 4 Antwortvorgaben, denen Prozentwerte zugeordnet sind.
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Entwicklungsprozess

Die Vermeidung von intra- und postoperativen Komplikationen ist ein zentraler patientenrelevanter Endpunkt
bei der Durchfiihrung einer Arthroskopie am Kniegelenk (vgl. Abschnitt 3.1). Der vom AQUA-Institut entwickelte
und validierte generische Patientenfragebogen, der Items zur Erfassung von Komplikationen enthélt, wurde als
Grundlage genommen und die Frage verfahrensspezifisch abgewandelt. Zunéachst war eine Abfrage nach allen
Komplikationen infolge einer Arthroskopie (z.B. Hamarthros, Thrombose, Infektion etc.) im Indikator enthalten.

Im Rahmen des Expertenworkshops wurde empfohlen, nach erneuter Operation aufgrund von Komplikationen,
Thrombose und motorischer Nervenschadigung (in dieser Reihenfolge) zu fragen. Fragen nach Hamarthros,
Infektion und erneutem Kreuzbandriss wurden hier als verzichtbar eingeschatzt, da sie aus Expertensicht bes-
ser Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden konnen.

Auf Basis der Rickmeldungen aus dem Expertenworkshop und weiteren Gesprachen mit Experten hat das
AQUA-Institut den Indikator angepasst und die modifizierte Fragestellung mit den entsprechenden Antwortop-
tionen den Teilnehmern des RAM-Panels zur Bewertung vorgelegt. Es wurde entschieden, nur die ambulant
behandelten Komplikationen in diesem Indikator zu bewerten, da die schwereren, behandlungsbeddrftigen
Komplikationen besser iber die Indikatoren aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden kon-
nen und Uberschneidungen der Indikatoren vermieden werden sollten. Um die Frage fiir die Patienten sinnhaft
zu gestalten wird jedoch auch nach Komplikationen gefragt, die eine stationdre Aufnahme erfordern, diese
werden in der Auswertung allerdings nicht bericksichtigt.

Traten bei lhnen nach Durchfiihrung der Arthroskopie Komplikationen auf?

= Ja, Komplikationen, die eine erneute Operation und/ oder eine stationdre Aufnahme ins Krankenhaus erfor-
derten

= Ja, Komplikationen, die ambulant &rztlich behandelt werden konnten (ohne Operation)
= Nein, keine &rztlich zu behandelnden Komplikationen
= WeiB ich nicht mehr

Das RAM-Panel empfahl, die Komplikationen in den Antwortoptionen genauer zu definieren, da durch die feh-
lende Definition ein zu groBer Spielraum entstehen konnte. Auf diese Anregung hin wurde die zweite Antwort-
option durch die Nennung konkreter Beispiele fiir mdgliche Komplikationen ergénzt (z.B. Thrombose, Nachblu-
tungen, Infektion/Wundheilungsstérung), um die Einschatzung der Patienten zu unterstiitzen und so eine bes-
sere Trennscharfe des Indikators zu gewéahrleisten. In den Fokusgruppen wurde dieser Indikator auch disku-
tiert, jedoch hatte dies keine konkreten Anderungen im Fragebogen zur Folge.

Auswertung
Der Indikator wird auf Einrichtungsebene gebildet, indem die Prozentwerte aller einer Einrichtung zugeordneter
Fragebdgen ins Verhaltnis zur Anzahl der zugeordneten Patienten mit giltigen Angaben gesetzt werden.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die die Frage zu ambulant behandelten postoperativen Komplikationen (Frage 18) nicht giltig
beantwortet haben

Indikator-ID 26: Erfiillung der Patientenerwartung

Hintergrund

Die Erwartungen an das Ergebnis einer Arthroskopie von Seiten der Patienten kénnen individuell sehr unter-
schiedlich sein (Thorstensson et al. 2009). Die Erwartungen vor der Arthroskopie einerseits und das Ergebnis
einer Arthroskopie bzw. die Erflillung dieser Erwartungen andererseits sollten mit dem Patienten jeweils be-
sprochen werden. Die Perspektiven und Einschatzungen von Patient und Arzt kdnnen sich diesbezuglich deut-
lich unterscheiden (Rosenberger et al. 2005).

Erwartungen von Patienten an das Ergebnis eines Eingriffs werden durch das arztliche Aufklarungsgesprach,
aber auch durch andere Faktoren beeinflusst. Fallt bei einem hohen Anteil der operierten Patienten das

© 2015 AQUA-Institut GmbH 70



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

Ergebnis der Arthroskopie am Kniegelenk schlechter aus als erwartet, ist ein Verbesserungspotenzial im Be-
reich der Aufkldrung und/oder der Ergebnisqualitdt anzunehmen.

Operationalisierung des Indikators
Zur Abbildung des Indikators wird folgende Frage genutzt:

Frage 25: Ist das Ergebnis des arthroskopischen Eingriffs so, wie Sie es erwartet haben?

Zu dieser Frage gibt es 6 Antwortvorgaben, denen Prozentwerte zugeordnet sind.

Entwicklungsprozess

Um ersichtlich zu machen, ob Patienten tber alle Symptome hinweg insgesamt eine Besserung (oder eine Ver-
schlechterung) wahrgenommen haben, kann - neben einer Messung der Verdnderung wichtiger Beschwerden
und Symptome im Vorher-Nachher Vergleich (vgl. Indikator IDs 22 bis 25) - eine zusammenfassende Beurtei-
lung des Behandlungserfolgs aus Patientensicht sinnvoll sein. Vor diesem Hintergrund hat das AQUA-Institut
einen Indikator zum Ergebnis der Behandlung aus dem entwickelten und validierten generischen Patientenfra-
gebogen abgeleitet, mit folgenden drei Fragen verfahrensspezifisch angepasst und im Expertenworkshop zur
Diskussion gestellt:

= Haben sich lhre Kniebeschwerden im Vergleich zur Situation vor der Arthroskopie bis zum jetzigen Zeitpunkt
verbessert? (Bei Unfall: Vergleich zur Situation nach dem Unfall, kurz vor der Arthroskopie)

= |st das Ergebnis der Arthroskopie so, wie Sie es erwartet haben?

= Aus heutiger Sicht: War die Entscheidung zur Durchfiihrung des Eingriffs richtig?

In der Diskussion wurde von Seiten der Patientenvertretung wiederholt die Notwendigkeit einer Abfrage der
Erwartung des Patienten betont. Die medizinischen Experten verwiesen jedoch darauf, dass man bei der Erfiil-
lung der Patientenerwartungen den Leistungserbringern nur eine begrenzte Verantwortung zuweisen konne.

Eine erneute Summenabfrage zur Verbesserung der Kniebeschwerden wurde als nicht notwendig erachtet, da
die einzelnen Komponenten zur Verbesserung der Kniebeschwerden bereits durch andere Indikatoren erfasst
werden. Die Frage wurde daraufhin aus dem Indikator gestrichen. Dartber hinaus wurde die Frage ,,Aus heuti-
ger Sicht: War die Entscheidung zur Durchfiihrung des Eingriffs richtig? als keine geeignete Frage mit dem Ziel
der Abbildung der Erflllung der Patientenerwartung erachtet.

In der Fragebogenversion fiir das RAM-Panel, bestand der Indikator daraufhin ausschlieBlich aus der Frage wie
sie in der Operationalisierung des Indikators (s.0.) beschrieben ist. Im RAM-Panel wurden vor allem die Ant-

wortoptionen und deren Auswertung diskutiert, woraufhin sich jedoch keine Anderungen am Fragebogen erge-
ben haben. Die Diskussionspunkte zur Auswertung sollen im Rahmen der Validierungsstudie Uberpriift werden.

Auswertung
Der Indikator wird auf Einrichtungsebene gebildet, indem die Prozentwerte aller einer Einrichtung zugeordneter
Fragebdgen ins Verhaltnis zur Anzahl der zugeordneten Patienten mit giiltigen Angaben gesetzt werden.

Folgende Patienten werden nicht in die Grundgesamtheit zur Berechnung des Indikators einbezogen:

= Patienten, die die Frage zur Erfiillung der Patientenerwartung (Frage 25) nicht giiltig beantwortet haben

3.5.2. Gesamtbewertung der Indikatoren zur Patientenbefragung

Die Indikatoren werden im Folgenden vor dem Hintergrund der definierten Qualitatspotenziale (vgl. Abschnitt
3.1) Ubergreifend gewdirdigt.

Folgende patientenrelevanten Endpunkte und Qualitdtspotenziale konnen lber die Indikatoren abgebildet wer-
den:

= Verringerung der Kniebeschwerden und Verbesserung/Wiederherstellung der Kniefunktion

= Vermeidung von intra- und postoperativen Komplikationen
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= Angemessene Anamnese

= Angemessene klinische Untersuchung

= Umfassende Aufklarung und Entscheidungseinbeziehung des Patienten vor OP
= Ausreichende Schmerzbehandlung

= Aufklarung zum postoperativen Verhalten und zur postoperativen Phase

= Nachbehandlung und Ergebniskontrolle inkl. interdisziplindrer Koordination

Ein wichtiges Ziel der Indikatorenentwicklung ist die im Auftrag explizit genannte Abbildung der patientenbezo-
genen Ergebnisqualitat (patient reported outcome). Dieser Aspekt, der nur von den Patienten selbst beurteilt
werden, kann iber 5 der 12 Indikatoren erfasst werden und findet somit eine angemessene Berlicksichtigung
im Gesamtverfahren zur Qualitatssicherung der Arthroskopie am Kniegelenk. Wéhrend tber 4 der Indikatoren
spezielle Aspekte wie Schmerzen oder Bewegungseinschrankungen beriicksichtigt werden kénnen, erfasst ein
Indikator die Erfullung der Patientenerwartung insgesamt. Die patientenbezogene Ergebnisqualitat kann auch
uber die Abfrage abgebildet werden, ob ambulant behandelte postoperative Komplikationen auftraten, die
keine Operation nach sich zogen. Wahrend schwerwiegende oder behandlungsbedirftige Komplikationen lber
Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden kénnen, lassen sich leichtere Komplikationen iber eine
Patientenbefragung abbilden.

Uber die Patientenbefragung kénnen ebenfalls weitere wichtige Aspekte der Indikationsstellung erfasst wer-
den: Die Durchflihrung einer angemessenen Anamnese und die klinische Untersuchung, wobei beide Aspekte
als eher schwierig abbildbar einzuschatzen sind und es in der sich anschlieBenden statistischen, psychometri-
schen Validierung sowie der weiteren Verfahrensumsetzung zu priifen ist, inwieweit diese Indikatoren die quali-
tatsrelevanten Aspekte lber eine Patientenbefragung valide und hinreichend differenziert abbilden kénnen.

Uber zwei weitere Indikatoren kann die Aufklarung des Patienten vor dem Eingriff und die Patienteninformation
zum postoperativen Verhalten erfasst werden. Insbesondere den Indikator zu praoperativen Aufklarung erach-
tet das AQUA-Institut als zentralen Prozessindikator, der indirekt auch Aspekte der Indikationsstellung erfasst.
Fir die gemeinsame Entscheidungsfindung wurde zwar ein Indikator entwickelt, jedoch ist dieser im RAM-Panel
nicht als relevant bewertet worden, da eine zielgenaue und eindeutige Operationalisierung dieses umfassenden
Prozesses in spezifische Fragen als kaum mdglich erachtet wurde. Im Entwicklungsprozess unter Beteiligung
von Fachexperten, Patientenvertretern und Fokusgruppenteilnehmern wurde dieser Aspekt als so wichtig beur-
teilt, dass das AQUA-Institut die dazugehorigen Fragen im Fragebogen zundchst belassen hat, um die Ergebnis-
se in der Validierungsstudie noch einmal priifen zu kénnen.

Ein weiterer fir Patienten relevanter Aspekt der Prozessqualitat, der auch durch Leitlinienempfehlungen ge-
stiitzt wird, ist die Durchfiihrung einer ausreichenden perioperativen Schmerzbehandlung. Letztendlich wird
Uber die Patientenbefragung auch ein koordinativer Aspekt der Behandlung erfasst. Ein Indikator erfasst, ob
sich die operierende Einrichtung proaktiv darum kiimmert, dass ihre Patienten nach dem Verlassen der operie-
renden Einrichtung gut versorgt sind und nachbehandelt werden.

Mit dieser liberwiegend positiven Bewertung konnen die Indikatoren, die liber eine Patientenbefragung im QS-

Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk erhoben werden sollen, aus Sicht des AQUA-Instituts einen wesentlichen
Beitrag zur Erfassung der patientenbezogenen Prozess- und Ergebnisqualitat leisten.
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3.6. Befragungszeitpunkt und StichprobengroBe fiir die statistische, psycho-
metrische Validierung

Befragungszeitpunkt

Die Genesungsphase bis zur Erreichung der vollstdndigen Funktionsfahigkeit und Belastbarkeit des Knies nach
einer Meniskus- oder Kreuzbandoperation dauert mehrere Monate, zum Teil bis zu einem Jahr und mehr. Mit
dem KOOS-Fragebogen konnten bereits drei Monate nach Kreuzbandrekonstruktion signifikante Verbesserun-
gen gemessen werden, weitere signifikante Verbesserungen zeigten sich sechs und 12 Monate nach der Opera-
tion (Roos et al. 1998). Ein Zeitraum von drei Monaten nach arthroskopischer Meniskusteilresektion erwies
sich als nicht ausreichend, um die vollstédndige Wiederherstellung der Kniefunktion zu messen (Roos et al.
2000).

Von Seiten der Fachexperten wurde eine Befragung sechs Monate nach der Arthroskopie als friihestmoglicher
Zeitpunkt fur eine sinnvolle Erfassung der Ergebnisqualitat bestimmt, insbesondere im Hinblick auf eine Kreuz-
bandrekonstruktion.

Auf Basis der Literaturergebnisse sowie der Empfehlungen von Fachexperten wird eine Befragung der Patienten
zur Erfassung der Ergebnisqualitat nach einer Arthroskopie am Kniegelenk im Rahmen der sektorenibergrei-
fenden Qualitatssicherung sechs Monate nach dem Eingriff empfohlen. Auch wenn zu diesem Zeitpunkt noch
nicht immer die vollstandige Belastbarkeit des Knies erreicht ist, insbesondere bezogen auf sportliche Aktivita-
ten nach Kreuzbandrekonstruktion, so sind doch signifikante Verbesserungen bezogen auf Funktionalitat und
Beschwerden zu erwarten.

Da momentan die organisatorischen und datenschutzrechtlichen Voraussetzungen fiir eine Vorher-Nachher-
Befragung nicht gegeben sind, wird eine retrospektive Abfrage der Ergebnismessung sechs Monate nach dem
Eingriff empfohlen. Im Sinne der quasi-indirekten Methode, sollen der aktuelle Gesundheitszustand sowie der
Gesundheitszustand vor dem Eingriff einmalig zu diesem Zeitpunkt abgefragt werden. Auch die Fragen zur
Prozessqualitét sollen zu diesem Zeitpunkt erhoben werden, was insbesondere von den Fachexperten und den
Teilnehmern des RAM-Panels bezlglich der Erinnerungsfahigkeit der Patienten (z.B. Aspekte der Aufklarung)
sehr kontrovers diskutiert wurde (vgl. Anhang A.1) In den Fokusgruppen hingegen wurde iberwiegend angege-
ben, dass keine Schwierigkeiten bei der Erinnerung bestehen (vgl. Anhang A.2).

Autoren von Studien, in denen Ergebnisse aus prospektiven und retrospektiven Befragungen verglichen wur-
den, kommen zu dem Schluss, dass eine retrospektive Befragung vertretbar ist, wenn eine Vorher-Nachher-
Befragung nicht moglich ist (Meyer et al. 2013. ; Bitzer et al. 2010; Balain et al. 2009; Middel et al. 2006). Die
Fachexperten duBerten Zweifel bezliglich der Erinnerungsfahigkeit der Patienten bezogen auf einen Zeitpunkt
sechs Monate vor der Befragung (vgl. Anhang A.1), wohingegen in den Fokusgruppen die Frage nach der Erin-
nerungsfahigkeit der Patienten an ihre praoperativen Kniebeschwerden sowie die Aufkldrung vor dem Eingriff 6
bis 12 Monate nach dem Eingriff bejaht wurde (vgl. Anhang A.2). Dieser Aspekt soll bei der statistischen,
psychometrischen Validierung Beriicksichtigung finden.

StichprobengroBe
Wird eine Stichprobe von Patienten bendtigt, empfiehlt das AQUA-Institut die Ziehung einer Zufallsstichprobe,
um die Reprasentativitdt der Stichprobe zu gewéhrleisten.

Die Abschéatzung der notwendigen StichprobengroBe fir statistisch abgesicherte Einrichtungsvergleiche erfor-
dert eine Einschatzung uber die Merkmalauspragungen der ltems (Kennwerte) im Fragebogen. Zur Erfassung
der Ergebnisqualitét liegen bereits Ergebnisse aus Studien vor, in denen der KOOS-Fragebogen eingesetzt wur-
de. Mit Hilfe des KOOS-Fragebogens konnten bereits wenige Monate nach dem Eingriff signifikante Verande-
rungen gemessen werden (Kick 2005; Kessler et al. 2003; Roos et al. 2000; Roos et al. 1998).

In den nachfolgenden Tabellen (Tabelle 17 und Tabelle 18) wird in einer ersten Abschatzung dargestellt, welche

StichprobengroBe (pro Einrichtung) bendtigt wird, um die Differenzen zwischen den mit dem KOOS-Fragebogen
gemessenen pra- und postoperativen Werten auf dem 5 %-Signifikanzniveau bei einer Teststarke von 80 %

© 2015 AQUA-Institut GmbH 73



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

abzusichern. Grundlage fir die Abschatzungen sind die Studienergebnisse von Roos et al. (1998) und Roos et
al. (2000). Bei einer Festlegung von 8 Scorepunkten Differenz als Vorschlag fiir ein ,Minimal Perceptible Clini-
cal Improvement®, MPCI, (Roos 2012; Roos et al. 2003a) wiirde z.B. fir die Skala ,,Schmerzen® eine Stichpro-
bengroBe von 24 eingegangenen Fragebdgen (pro Einrichtung) bendtigt (vgl. Tabelle 17).

Tabelle 17: Préoperative und postoperative Scorewerte fir die Skalen des KOOS-Fragebogens bei Patienten mit
Kreuzbandrekonstruktion (Roos et al. 1998)

Dimension/Score des KOOS Scorewert Differenz: MindestgroBe Stichprobe zur
postoperativ Absicherung
Baseline 6 Monate post- minus Baseline | g gemes- | einer Differenz
(n=21) operativ (n = 19) senen von 8
Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) Differenz Punkten™*

Schmerzen 79,7 (12,9) 89,9 (8,1) 10,2 15 24

Symptome/ 75,9 (13,6) 87,1(7,7) 11,2 13 25

Bewegungseinschrankungen

Sport und Freizeit 51,8 (19,0) 70,8 (15,8) 19,0 12 63

Kniebezogene Lebensqualitdt | 33,1 (14,9) 58,9 (10,1) 25,8 4 32

*Absicherung auf dem 5 %-Signifikanzniveau bei einer Teststérke von 80 %.
**in Anlehnung an Roos et al. (2003b), vgl. Tabelle 17 8 Punkte Differenz = Vorschlag fiir Minimal Perceptible Clinical Improvement (MPCI).

Die erforderliche StichprobengréBe pro Einrichtung zur Absicherung aller Scoredifferenzen bei Patienten mit
Kreuzbandrekonstruktionen betrégt n = 63 Patienten. Somit mussten bei einer angenommenen Ricklaufquote
von 50 % an 126 Patienten Fragebdgen versendet werden. Zur Absicherung von mindestens einer Score-
differenz (Schmerzen) wird eine StichprobengroBe von n = 24 ben6tigt, was eine Versendung von 48 Fragebo-
gen bei einer angenommenen Riicklaufquote von 50 % bedeutet. Eine Uberpriifung des MPCI im Rahmen der
Validierungsstudie ist erforderlich.

Tabelle 18: Préoperative und postoperative Scorewerte fir die Skalen des KOOS-Fragebogens bei Patienten mit Me-
niskusresektion (Roos et al. 2000)

Dimension/Score des KOOS Scorewert Differenz: MindestgroBe
Baseline 3 Monate post- postoperativ Stif:hprobe 2ur
(n=74) operativ (n = 63) minus Baseline Absicherung der

gemessenen
Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) Differenz*

Schmerzen 58 (16) 78 (20) 20 11

Symptome/ 60 (19) 75(21) 15 23

Bewegungseinschrankungen

Sport und Freizeit 29 (24) 50 (30) 21 22

Kniebezogene Lebensqualitat 34 (17) 53 (24) 19 16

*Absicherung auf dem 5 %-Signifikanzniveau bei einer Teststérke von 80 %.

Die erforderliche StichprobengréBe pro Einrichtung zur Absicherung aller Scoredifferenzen bei Patienten mit
Meniskusresektionen betrdgt n = 23 Patienten. Bei einer angenommenen Ricklaufquote von 50 % miissten
somit an 46 Patienten Fragebdgen versendet werden. Zur Absicherung von mindestens einer Scoredifferenz
(Schmerzen) wird eine Mindest-StichprobengréBe von n = 11 bendtigt, was eine Versendung von 22 Fragebd-
gen bei einer angenommenen Riicklaufquote von 50 % bedeutet. Auch hier ist eine Uberpriifung des MPCI im
Rahmen der Validierungsstudie erforderlich.
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4. Statistische, psychometrische Validierung des
Fragebogens

4.1. Durchfilhrung der Befragung

4.1.1. Rekrutierung der Teilnehmer der Validierungsstudie

Fir die statistische, psychometrische Validierung des Fragebogens war die Teilnahme von ca. 10 Einrichtungen
(ambulant und stationér) geplant. Die Einrichtungen wurden Uber das RAM-Panel zum Verfahren, die Bundes-
fachgruppe Orthopéadie und Unfallchirurgie sowie durch eine gezielte Ansprache von potenziellen Teilnehmern
durch Mitarbeiter des AQUA-Instituts rekrutiert. Insgesamt erklérten sich schlussendlich neun Einrichtungen
bereit, an der Befragung teilzunehmen.

Zwei der teilnehmenden Einrichtungen fiihren Arthroskopien am Kniegelenk in erster Linie ambulant, eine aus-
schlieBlich stationar und sechs Einrichtungen sowohl stationér als auch ambulant durch.

Tabelle 19: Teilnahmeliste der Einrichtungen fir die Validierungsstudie

Teilnehmende Einrichtungen Ort
Gemeinschaftskrankenhaus Bonn - St. Elisabeth - St. Petrus - St. Johannes gGmbH Bonn
Zentrum fur Orthopédie, Unfallchirurgie und Sportmedizin

MedBaltic UBAG (Standort Kronshagen) Kronshagen
Orthopéadisch-chirurgische Gemeinschaftspraxis und Praxisklinik Kassel Kassel
Krankenhaus Dresden-Friedrichstadt Dresden

Klinik fir Unfall-, Wiederherstellungs- und Handchirurgie

Unfallkrankenhaus Berlin Berlin
Klinik fir Unfallchirurgie und Orthopéadie

Universitatsklinikum Knappschaftskrankenhaus Bochum GmbH Bochum
Klinik fiir Orthopadie und Unfallchirurgie

Praxisklinik Dr. med. Janzen Bielefeld
Praxis fur Orthopéadie und Unfallchirurgie Dr. Gehrold Northeim
Schwerpunktpraxis fiir Arthroskopie und Gelenkchirurgie (SAG) Leipzig

4.1.2. Ablauf der Befragung

Die Patientenbefragung fand von Mai bis Oktober 2014 statt. Vier Einrichtungen sandten ihren Patienten im
Mai und Juni die Fragebdgen zu, zwei Einrichtungen im Juli, zwei Einrichtungen im September und eine Einrich-
tung im Oktober. Alle Einrichtungen erhielten ein Manual mit einer ausfiihrlichen Beschreibung des Befra-
gungsablaufs.

Jede Einrichtung wurde aufgefordert an einem Stichtag alle Patienten, die vor sechs bis acht Monaten eine
Arthroskopie am Kniegelenk bekommen und das 18. Lebensjahr vollendet hatten, anzuschreiben. Kam eine
Einrichtung innerhalb eines Zeitraums von zwei Monaten nicht auf eine Fallzahl von 100 Patienten, wurde ein
Zeitraum von drei Monaten (6 bis 9 Monate nach der Arthroskopie) beriicksichtigt. Hatte eine Einrichtung in-
nerhalb von zwei Monaten mehr als 300 Patienten behandelt, so sollte eine Stichprobe von Patienten gezogen
werden. Dies war bei einer Einrichtung erforderlich.

Zwei der drei Einrichtungen, die im September und Oktober Fragebdgen versendeten, wiesen eine Fallzahl von
weniger als 100 behandelten Patienten innerhalb von zwei Monaten auf. Fiir diese Einrichtung konnte
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allerdings kein Drei-Monats-Zeitraum mehr beriicksichtigt werden, da dieser sich mit dem Beginn der Auswer-
tung der Ergebnisse der Validierungsstudie Gberschnitten héatte.

Zwei Wochen nach dem Versand der Fragebdgen, erhielten alle Patienten von den Einrichtungen ein kombinier-
tes Dankes- bzw. Erinnerungsschreiben fir ihre Teilnahme. Patienten, die den Fragebogen bisher nicht ausge-
fullt hatten, wurden auf diese Weise ein weiteres Mal (iber die Befragung informiert und gebeten, sich doch
noch an der Studie zu beteiligen. Die ausgefiillten Frageb6gen wurden von den Patienten mit einheitlich vor-
frankierten und voradressierten Rickumschlagen direkt zum AQUA-Institut gesendet, sodass keine Riick-
schllisse auf die Identitat der Patienten gezogen werden konnten.

Neben dem Versand der Fragebdgen waren die Einrichtungen aufgefordert, die Anzahl aller behandelten Patien-
ten mit vollendetem 18. Lebensjahr im definierten Behandlungszeitraum mit der jeweiligen Eingriffsart (Kreuz-
bandplastik oder degenerative Veréanderung), dem Geburtsjahr und der Angabe des Geschlechts zu dokumen-
tieren.

Da Patienten innerhalb des Behandlungszeitraums in der Einrichtung mehrere Arthroskopien am Knie erhalten
haben konnten, wurde im personlichen Anschreiben an die Patienten durch die Einrichtung das Behandlungs-
datum genannt, auf das sich die Patienten beziehen sollten. Hatte ein Patient mehrere Eingriffe im Behand-
lungszeitraum wurde das Datum des letzten Eingriffs angegeben.

Um einheitliche Befragungen - und somit die Durchfliihrungsobjektivitdt - zu gewéhrleisten, erhielten die
Einrichtungen vom AQUA-Institut:

= eine Durchfiihrungsanleitung, mit Anweisungen zur Patientenauswahl und zur Dokumentation der
Befragung,

= Vorlagen fur das Erstanschreiben und das Erinnerungsschreiben (vgl. Anhang G),

= Vorlagen fiir die Dokumentation und fiir die Adressdatei und

= Fragebdgen, Riickumschlage (mit Adresse des AQUA-Instituts) und Versandtaschen.

Alle Einrichtungen versendeten sowohl die Fragebdgen als auch die Erinnerungsschreiben. Die Feldphase der
Befragung, in der das Entwicklerteam den Einrichtungen fir Riickfragen telefonisch zur Verfligung stand, wurde
im November 2014 abgeschlossen.

4.1.3. Beschreibung der Stichprobe

Die folgenden Tabellen beschreiben die Stichprobe der neun teilnehmenden Einrichtungen sowie deren Frage-
bogenversand und den Fragebogenriicklauf in Bezug auf den definierten Behandlungszeitraum je Einrichtung.
Die Einrichtungen haben die Fragebdgen zwischen dem 15. Mai 2014 und 09. Oktober 2014 versendet. Ein
einheitlicher Versand der Fragebdgen durch die Einrichtungen war nicht umsetzbar, da diese ihre Teilnahme an
der Studie - bedingt durch interne Entscheidungsprozesse - zum Teil erst spat zusagen konnten. Dariiber hin-
aus mussten aufgrund von kurzfristigen Absagen nachtraglich weitere Einrichtungen fiir die Befragung rekru-
tiert werden.

Tabelle 20: Behandelte Félle und Fragebogenversand der neun Einrichtungen

Gesamt
Behandelte Falle 1.072
Versendete Fragebdgen 923
Nicht zustellbar wahrend der Feldphase 13
Irrtimlich erfasste Patienten < 18 Jahren 6
Anzahl versendeter Frageb6gen korrigiert 904
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Tabelle 21: Eingegangene Fragebdgen der neun Einrichtungen

Gesamt

Eingegangene Fragebdgen 559
Eingegangene Fragebdgen von Patienten < 18 Jahren 3
Patienten mit Patellaluxation™ 7
Nettostichprobe 549
Rucklaufquote (eingegangene Fragebdgen/

- 61%
versendete Fragebdgen)

Von 1.072 Patienten der Grundgesamtheit wurden an insgesamt 923 Patienten Fragebdgen durch die Einrich-
tungen versendet. Nach Abzug von unzustellbaren Fragebdgen und irrtimlich an Patienten unter 18 Jahren
versendeten Bogen korrigiert sich die Anzahl der Fragebdgen auf 904.

Nach Abzug der eingegangenen Fragebdgen, die Patienten unter 18 Jahren oder Patienten mit einer
Patellaluxation beantwortet hatten, verblieben 549 auswertbare Frageb6gen. Sowohl die Riicklaufquote als
auch die bereinigte Riicklaufquote (Nettostichprobe/Anzahl versendeter Fragebdgen korrigiert) entspricht

61 %. Die Spannweite der Riicklaufquoten zwischen den Einrichtungen variierte zwischen 59 % und 71 %.

Fiir postalische Befragungen mit einem Erinnerungsschreiben stellt eine Riicklaufquote von 61 % ein akzeptab-
les Ergebnis dar (Freise 2003).

Zwei Wochen nach Versand der Fragebdgen wurden von den teilnehmenden Einrichtungen Erinnerungsschrei-
ben (Reminder) versandt. Diese dienten sowohl als Dankesschreiben fiir Patienten, die den Fragebogen bereits
beantwortet hatten als auch als Erinnerung fiir die Patienten, die den Fragebogen bisher nicht ausgefiillt hat-
ten.

Alle Fragebdgen, die zwei Tage nach Aussendung des Erinnerungsschreibens beim AQUA-Institut eingegangen
waren, wurden auf die Reminder zuriickgefiihrt. Durch ihn konnte die Anzahl der ausgefiillten Fragebdgen um
weitere 252 auf insgesamt 549 auswertbare Fragebdgen erhdht werden, was einem Anteil von 46,2 % des
Gesamtricklaufs entspricht. Der Einsatz des Erinnerungsschreibens hat also maBgeblich zur Erhohung der
Ricklaufquote beigetragen.

4.1.4. Vergleich von Grundgesamtheit und Nettostichprobe

Zur Untersuchung, ob die Nettostichprobe im Vergleich zur Grundgesamtheit einen Bias aufweist, wurde neben
der Hohe der Ricklaufquote als indirektem Kriterium (Freise 2003) ein Vergleich der Verteilung der Merkmale
Alter und Geschlecht durchgefiihrt.

Dies erforderte eine entsprechende Dokumentation in den neun beteiligten Einrichtungen. Fir die von August
2013 bis Marz 2014 bei 1.072 Patienten durchgefiihrten Arthroskopien am Kniegelenk wurden jeweils das
Geburtsjahr und das Geschlecht der Patienten dokumentiert. Von den 1.072 Patienten wurden entsprechend
der Anweisung fiir die Stichprobenziehung in den jeweiligen Einrichtungen insgesamt 923 Fragebdgen an die
Patienten versandt. Das AQUA-Institut erhielt hiervon 549 ausgefiillte Fragebdgen (Nettostichprobe) zuriick.

Fir einen Vergleich von Grundgesamtheit und Stichprobe wurden die Verteilungen der Merkmale Alter und
Geschlecht berechnet. Das Alter der Patienten in der Stichprobe wurde jeweils um 0,58 Jahre nach unten korri-
giert, weil die Einrichtungen das Geburtsjahr der Patienten berichteten, die Patienten hingegen ihr Alter 6 bis 8
Monate (Durchschnittswert 7 Monate) nach Behandlungsdatum im Fragebogen angaben.

' Als Zielpopulationen im QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk sollen Patienten mit Lasionen des vorderen bzw. hinteren Kreuzbands sowie mit
degenerativen Erkrankungen (Gonarthrose, degenerativ und traumatisch bedingte Meniskusschadigungen) des Kniegelenks betrachtet werden.
Patienten mit Patellaluxation stellen eine grundlegend andere Entitdt dar. Um die Grundgesamtheiten trennscharf voneinander abzugrenzen, werden
Patienten mit Patellaluxation daher in diesem Verfahren ausgeschlossen.
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Es ergeben sich folgende Anteile und Mittelwerte:

Tabelle 22: Vergleich der Verteilungen der Merkmale Alter und Geschlecht zwischen Grundgesamtheit und Netto-
stichprobe

Grundgesamtheit Stichprobe

Alter in Jahren 51,8 (SD = 16,5) (n=917)"® Alter in Jahren 54,9 (SD = 15,2) (n = 535) ¢
Geschlecht Geschlecht

56,5 % mannlich (n=518) 51,9 % mannlich (n = 277)

43,5 % weiblich (n = 399) 48,1 % weiblich (n = 257)

Ein Mittelwertvergleich (T-Test) ergab beim Alter einen maBig ausgepragten aber formal signifikanten Unter-
schied von 3,1 Jahren zwischen Grundgesamtheit und Stichprobe. Beim Merkmal Geschlecht ergab ein Chi-
Quadrat-Test keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der Grundgesamtheit und der Stichprobe.

Um zu untersuchen, inwiefern sich Alters- und Geschlechtsunterschiede zwischen Grundgesamtheit und Stich-
probe auf Indikatorwerte auswirken, wurden auf der Basis von geschlechts- und altersspezifischen Ergebnissen
aus der Untersuchungspopulation libergreifende Werte berechnet, die entsprechend der Geschlechts- und
Altersstruktur der Grundgesamtheit (im Sinne einer sogenannten direkten Standardisierung) gewichtet bzw.
standardisiert wurden und damit Ergebnisse reprasentieren, die bei einer Geschlechts- und Altersstruktur wie
in der Grundgesamtheit zu erwarten waren. Diese Werte wurden anschlieBend mit den jeweils beobachteten
Mittelwerten fir die Indikatoren verglichen. Zwolf der dreizehn Indikatoren wiesen Differenzwerte zwischen
origindren und standardisierten Werten von unter 0,5 (Prozent-)Punkten auf. Der Indikator ,,Erfiillung der Pati-
entenerwartung® wies einen Differenzwert von 1,0 (Prozent-)Punkten auf. Zusammenfassend kann festgestellt
werden, dass die Verdnderungen der Indikatorergebnisse im Zusammenhang mit den Abweichungen hinsicht-
lich der Geschlechts- und Altersstruktur zwischen Grundgesamtheit und Stichprobe gering sind und vernach-
Iassigt werden kénnen.

Die Untersuchung weiterer soziodemografischer Variablen wie Bildungsstand und Muttersprache wére mit
einem sehr erheblichen Mehraufwand fir die teiinehmenden Einrichtungen verbunden gewesen, da solche
Merkmale im Krankenhausinformationssystem (KIS) oder Praxisverwaltungssystem (PVS) nicht vorliegen. In
dieser Studie wurden die zur Verfligung stehenden Merkmale Alter und Geschlecht genutzt, um beispielhaft
mogliche Stichprobenverzerrungen aufzuzeigen. Sofern die Daten aus den Patientenbefragungen mit den Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen verknipft werden kénnten - im Moment ist dieser Schritt nicht geplant - waren
weitere Untersuchungen beispielsweise auch im Hinblick auf krankheitsbezogene Merkmale mdoglich.

4.1.5. Test-Retest-Befragung

Um die Zuverldssigkeit (Reliabilitat) des Patientenfragebogens zu tUberpriifen, wurde im September 2014 eine
kleine Stichprobe von Patienten aufgefordert, den Fragebogen zweimal im Abstand von zwei Wochen auszufiil-
len. Eine hohe Korrelation der beantworteten Fragen im Fragebogen zu beiden Messzeitpunkten kann als Beleg
fuir die Zuverlassigkeit des Instruments angesehen werden (Bortz et al. 2005).

Die Test-Retest-Befragung wurde im Zeitraum von September bis November 2014 durchgefiihrt. Insgesamt
konnten drei Einrichtungen, die auch an der Validierungsstudie teilgenommen hatten, fiir diesen Test gewonnen
werden:

= Med Baltic UBAG (Standort Kronshagen)

= Gemeinschaftskrankenhaus Bonn - St. Elisabeth - St. Petrus - St. Johannes gGmbH
Zentrum fiir Orthopéadie, Unfallchirurgie und Sportmedizin

= Orthopadisch-chirurgische Gemeinschaftspraxis und Praxisklinik Kassel

'* Die Grundgesamtheit fiir die Non-Responder-Analyse wird definiert als Gruppe der Patienten, an die ein Fragebogen versendet wurde. Diese
Grundgesamtheit wurde nochmals um die Patienten < 18 Jahren korrigiert auf insgesamt 917 Patienten.

'6 Die Differenz zwischen der Nettostichprobe von 549 Patienten zu der angegebenen Anzahl von 535 Patienten ergibt sich daraus, dass 14 Patien-
ten keine Angabe zu ihrem Alter gemacht haben.
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Ablauf der Befragung

Jede Einrichtung war aufgefordert, Mitte September jeweils 80 Patienten, bei denen vor dem 31. Mérz 2014
eine Arthroskopie am Kniegelenk durchgefiihrt wurde, anzuschreiben und ihnen einen Fragebogen zusammen
mit einer Einverstandniserklarung zuzusenden. Vom 30. Marz 2014 an zéhlte die jeweilige Einrichtung dazu
riickwarts ohne Auslassung ihre Patienten ab, bis eine Anzahl von 80 Patienten erreicht war. Nach zwei Wo-
chen wurde von der Einrichtung ein Erinnerungsschreiben versendet.

Die Patienten sandten ihre Fragebdgen zusammen mit den von ihnen unterschriebenen Einverstandniserkla-
rungen an das AQUA-Institut. Nach Eingang der Einverstandniserklarung, in der die Patienten tiber den Ablauf
und Zweck der Befragung und lber den Datenschutz aufgeklart wurden, verschickte das AQUA-Institut den
zweiten Fragebogen an die Patienten. Abbildung 1 stellt den Ablauf der Test-Retest-Befragung schematisch dar.

Zeitin
Wochen

Fragebodgen (FB) mit [ ]
Einverstindniserklarung .
Patienten zu

Hause

|

Einverstandniserklarung +
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Teilnahme

|
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2. FB an AQUA-Institut

|

Abbildung 1: Schematischer Ablauf der Test-Retest-Befragung

Fragebogenaussendungen

Von den drei an der Test-Retest-Befragung teilnehmenden Einrichtungen behandelte eine Einrichtung weniger
als 80 Patienten und konnte daher nur 62 Patienten anschreiben.

Die Fragebdgen wurden von den Einrichtungen am 11., 12. und 22. September 2014 versendet. Das AQUA-
Institut versendete 14 Tage nach Eingang des ersten Fragebogens einen zweiten Fragebogen an die Patienten.
Alle beim AQUA-Institut bis Ende November 2014 eingegangenen Fragebdgen wurden flr die Auswertung be-
ricksichtigt.

Tabelle 23: Ubersicht iiber ausgesendete und eingegangene Fragebégen

Aussendungen Eingang Riicklaufquote
Einrichtungen(1. Fragebogen) 222 112 50 %
AQUA-Institut (2. Fragebogen ) 112 100 89 %

Die Auswertungen zur Test-Retest-Befragung basierten somit auf 100 auswertbaren Fragebogenpaaren.
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4.2. Statistische, psychometrische Analysen der Indikatoren

Wie in Abschnitt 2.6 beschrieben, schlieBt sich an die Datenerhebung eine statistische, psychometrische Vali-
dierung des Gesamtinstruments an. Im Rahmen der Entwicklung einer Patientenbefragung im QS-Verfahren
Arthroskopie am Kniegelenk wurden statistische, psychometrische Analysen der in der Validierungsstudie ver-
wendeten Fragebogenversion 04 anhand der in Abschnitt 3.5 vorgestellten Indikatoren vorgenommen. Eine
komprimierte Darlegung der angewandten methodischen Schritte soll an dieser Stelle als Anleitung dienen und
die einzelnen Analyseschritte vorab erlautern.

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)

In den folgenden Abschnitten werden statistische Kennwerte (Mittelwert und Standardabweichung) sowie
Missing Value-Anteile zunachst fiir die Einzelitems des Indikators und in einem zweiten Schritt entsprechende
Kennwerte und Missing Value-Anteile fiir den Indikator selbst berechnet und tabellarisch dargestellt.

Bei den Ergebnisdarstellungen werden mégliche Boden- und Deckeneffekte auf Itemebene anhand des Mittel-
werts (Itemschwierigkeit) aufgezeigt. Auf die Bewertung, ob Boden- oder Deckeneffekte vorliegen, wird verzich-
tet, da die Berechnung der Diskriminationsfahigkeit von Indikatoren besser quantifizierbare Informationen fiir
die Qualitatssicherung liefert.'” Weitere Erlauterungen zur Diskriminationsfahigkeit sowie deren Bewertung
befinden sich in Abschnitt 4.3.3.

Eine Bewertung der fehlenden Werte sowohl auf Itemebene als auch auf Indikatorebene erfolgt in einem sepa-
raten Abschnitt (vgl. Abschnitt 4.2.14). Die Anteile fehlender Werte (Missing Values) werden in den folgenden
statistischen, psychometrischen Analysen zu den Indikatoren in Anlehnung an Schnell et al. (2013) wie folgt
bewertet: Anteile unter 5 % als gering, Anteile zwischen 5 und 10 % als moderat und Anteile iber 10 % als er-
hoht. Die Haufigkeitsverteilungen auf ltemebene konnen Anhang E entnommen werden.

Priifung der Diskriminationsfahigkeit

Um statistisch signifikante Unterschiede zwischen Einrichtungen messen zu kdnnen, muss eine Stichprobe
ausreichend groB sein. Um diese StichprobengroBe abschatzen zu kdnnen, bedarf es zunachst der ungefahren
Kenntnis der statistischen Kennwerte und Missing Values. In einem weiteren Schritt werden auf Basis des er-
mittelten Mittelwerts und der Standardabweichung eines Indikators seine Diskriminationseigenschaften be-
rechnet und in einer Tabelle dargestellt. Darin wird die Anzahl benétigter Fragebdgen berichtet, die eine Einrich-
tung aufweisen muss, um (in Anlehnung an die postulierten Unterscheidungskriterien nach Dimick et al.
(2004)) die Halfte des Differenzwertes (bei Ergebnisindikatoren mit Vergleichen vor und nach dem Eingriff) bzw.
das doppelte Verbesserungspotenzial (i.d.R. bei Prozessindikatoren) im Vergleich zum Indikatormittelwert sta-
tistisch signifikant absichern zu kénnen. Der Mittelwert bei doppeltem Verbesserungspotenzial wird wie folgt
berechnet: 100 % Qualitat minus ((100 % Qualitat minus berechneter Indikatormittelwert) multipliziert mit 2).
Relevant flir die Bewertung der Diskriminationsfahigkeit ist zudem die Kenntnis der Anzahl an Einrichtungen,
die diese ermittelte Fallzahl jahrlich aufweisen (vgl. Abschnitt 4.3.3).

Uberpriifung der Reliabilitat

Um die Messzuverldssigkeit des Instruments zu tberpriifen wird anhand der Ergebnisse der Validierungsstudie
sowohl die Test-Retest-Reliabilitat mithilfe der Produkt-Moment-Korrelation nach Pearson als auch die interne
Konsistenz der Items eines Indikators mithilfe von Cronbachs Alpha berechnet und entsprechend den Angaben
der Fachliteratur bewertet. Die Produkt-Moment-Korrelationen nach Pearson wird in Anlehnung an Jackson
(2012) wie folgt interpretiert: .0 bis .29 = keine bzw. schwache Korrelation, .30 bis .69 = moderate Korrelation,
ab .70 = hohe Korrelation. Bei der Bewertung von Cronbachs Alpha sollte vorab beriicksichtigt werden, dass
die Hohe des Reliabilitatskoeffizienten generell von der Itemanzahl und der inhaltlichen Heterogenitét der Items
abhangt. In der Literatur gelten Werte ab .70 als befriedigend und Werte ab .80 als gut (vgl. (Bortz et al. 2005;
Rammstedt 2004)). Diese Interpretation der Werte wurde in den Analysen iibernommen.

'7 Boden- bzw. Deckeneffekte kénnen bei ereignisorientierten Fragestellungen (Reporting-Fragen) im Gegensatz zu ltems aus der psychologischen
Forschung oder im Rahmen der Entwicklung von Schulleistungstests (Rating-Fragen/Rechenaufgaben) nur schwer bewertet werden. Wenn z.B.
,nur” 8 % der Patienten angeben, dass aufgrund von Komplikationen eine ambulante Nachbehandlung notwendig war, ist diese Information dennoch
fiir die Qualitatssicherung relevant.
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Bei einigen Indikatoren wurde die prozentuale Ubereinstimmung der Antworten zu beiden Messzeitpunkten
aufgezeigt, um beispielsweise trotz einer ermittelten im moderaten Bereich liegenden Reliabilitat die Messzu-
verlassigkeit des Instruments zu bestatigen oder ggf. zu widerlegen.

Faktorenanalyse

Zur Uberpriifung, ob die Items eines Indikators (z.B. praoperative Aufklarung) diesen gut reprasentieren, wurde
eine explorative Faktorenanalyse separat flr jeden Indikator durchgeflihrt. Es wurden dabei sowohl die
Faktorladungen der Einzelitems als auch die erklarte Varianz des Faktorenmodells durch die Einzelitems in
Tabellenform dargestellt. Insgesamt gibt die Faktorenanalyse Hinweise auf die Ein- oder Mehrdimensionalitat
eines Indikators. Sofern sich bei der Analyse mehrere Faktoren ergeben, ist durch das Entwicklerteam zu pri-
fen, ob eine weitere Differenzierung des Indikators inhaltlich gerechtfertigt ist.

Explorative Faktorenanalysen {iber alle Items eines Instruments werden (blicherweise durchgefiihrt, wenn
keine klaren Hypothesen zu den latenten Konstrukten und den ihnen zugrundeliegenden Variablen vorliegen.
Konfirmatorische Faktorenanalysen kénnen zur Uberpriifung von Hypothesen eingesetzt werden (Schnell et al.
2013). Eine Faktorenanalyse Uber alle Items des Fragebogens war kein Gegenstand der statistischen, psycho-
metrischen Analysen, da die Zuordnung von ltems zu Indikatoren im Zuge der Entwicklungsschritte durch Fach-
experten, RAM-Panel und Patienten inhaltlich festgelegt bzw. definiert wurde. Im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht vom 10. Marz 2015 forderten einige Stellungnehmer, Faktorenanaly-
sen auch Uber alle Items des Instruments durchzufiihren. Aufgrund dieser Einwande nimmt das AQUA-Institut
in einem separaten Abschnitt 4.3.6 zu diesem Aspekt Stellung und diskutiert anhand der Ergebnisse (Anhang
F) einer entsprechend durchgefiihrten Faktorenanalyse die Méglichkeiten und Grenzen eines solchen Analyse-
verfahrens.

Empirische Uberpriifung der Risikofaktoren

Wahrend flr die Prozessindikatoren im Regelbetrieb keine Risikoadjustierung vorgesehen ist, soll fir die Ergeb-
nisindikatoren eine Adjustierung vorgenommen werden. Im Rahmen der Analysen wurde jedoch fiir beide Indi-
katortypen uUberprift, ob bestimmte Patientenmerkmale bzw. soziodemografische Variablen einen Einfluss auf
das Antwortverhalten von Patienten haben. Dies erfolgte je nach Skalierung des Indikators mithilfe einer logis-
tischen bzw. multivariaten linearen Regressionsanalyse.

Bei den Prozessindikatoren wurde der Einfluss folgender Patientenmerkmale berechnet:

= vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk (Frage 1)
Alter (Frage 26)

Geschlecht (Frage 27)

= Muttersprache (Frage 28)

= Erwerbssituation (Frage 29)

= | ebenssituation (Frage 30)

= Bildungsstand (Frage 31)

= Body-Mass-Index (Frage 32 und 33)

Bei den Ergebnisindikatoren wurde der Einfluss folgender Risikofaktoren berechnet:

= vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk (Frage 1)
= Grund der Arthroskopie (Frage 2)
= Alter (Frage 26)
= Geschlecht (Frage 27)
= Body-Mass-Index (Frage 32 und 33)
= Erkrankungen (Fragen zu 34):
— Diabetes Mellitus
— Durchblutungsstérungen der Beine
- entziindlich-rheumatische Erkrankungen
— starke O- oder X-Beine
— Blutgerinnungsstérungen
— mit schweren Einschréankungen verbundene Herzerkrankungen/Herzbeschwerden

= besondere Belastungen nach Arthroskopie (Frage 35)
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Die Ergebnisse des jeweiligen Regressionsmodells wurden mit der dazugehdrigen Irrtumswahrscheinlichkeit in
einer Tabelle dargestellt und interpretiert.

Schlussfolgerungen
Fur jeden Indikator wurden am Ende des Abschnitts alle ermittelten Werte der einzelnen Berechnungen tabella-
risch dargestellt, es wurde eine Schlussfolgerung formuliert sowie die Eignung fiir den Regelbetrieb beurteilt.

Ergénzende Erlauterungen zum methodischen Vorgehen

Vor Beginn der Validierungsstudie war geplant, einen Indikatorwert pro Patient zu berechnen, wenn dieser
mindestens die Halfte der Items eines Indikators giiltig, d.h. auswertbar, beantwortet. Um jedoch auch unvoll-
standige Angaben der Patienten trotzdem nutzen zu konnen wurden in der Validierungsstudie alle Patienten
eingeschlossen, die mindestens ein Item pro Indikator auswertbar beantwortet haben. Die Verrechnung von
Items mit unterschiedlichen Mittelwerten und Streuungen bei gleichzeitigem Vorliegen von Missing Values ist
vertretbar, sofern z-standardisierte Items fiir die Berechnung des Indikators verwendet werden. Hierbei werden
die unterschiedlichen Mittelwerte und Streuungen der Items je zu 0 (Mittelwert) bzw. 1 (Standardabweichung)
transformiert. Ein Vergleich beider Auswertungsmethoden wird im Abschnitt 4.3.5 diskutiert.

Alle Prozessindikatoren wurden entgegen der Angaben zur Berechnung im Indikatorenset zur Patientenbefra-
gung zum Zwischenbericht Entwicklung einer Patientenbefragung im Rahmen des Qualitdtssicherungsverfahrens
Arthroskopie am Kniegelenk vom 24. Marz 2014 dichotomisiert ausgewertet. Diese Anderung am Auswertungs-
konzept begriindet sich u.a. in der besseren Berlcksichtigung des Patientenrechtegesetzes nach §630c BGB
(Informationspflicht) und §630e BGB (Aufklarungspflichten) und betrifft die Indikatoren 17_a und 20. Um ein
einheitliches Auswertungskonzept der Indikatoren zu gewahrleisten, wurden auch alle weiteren Prozessindika-
toren (Indikatoren 15, 16, 21 und 28) dichotomisiert ausgewertet Das AQUA-Institut war dabei von der Intenti-
on geleitet, ,,gute“ von ,eingeschrankter” oder ,,schlechter® Qualitét zu unterscheiden. Eine nachtragliche
Dichotomisierung ist auch in anderen Studien eine durchaus gebrauchliche Methode, um gute Qualitat von
eingeschrankter oder schlechter Qualitét abzugrenzen (Noest et al. 2014; Heidegger et al. 2002; Jenkinson et
al. 2002; Airey et al. 2001).

Die verwendeten Analyseverfahren in Abschnitt 4.2 basieren auf der Annahme, dass die untersuchten ltems
und Konstrukte ein approximatives Intervallskalenniveau aufweisen. Diese Annahme entspricht einer in der
Forschungspraxis durchaus Ublichen Vorgehensweise (Sedimeier et al. 2013).

Die statistische, psychometrische Analyse wurde durch ein Entwicklerteam vorgenommen. Die Ergebnisse
wurden innerhalb des Teams besprochen und bei auffalligen Ergebnissen ausfihrlich inhaltlich diskutiert. Falls
notwendig wurden erganzende Berechnungen vorgenommen bevor eine Schlussfolgerung bzw. Gesamtwdirdi-
gung der Analyse erfolgt ist. Abbildung 2 stellt das methodische Vorgehen bei der statistischen, psychometri-
schen Analyse grafisch dar:

Statistische, psychometrische Analysen der Indikatoren

Auffallige

Unauffallige Ergebnisse e

Inhaltliche Wiirdigung
im Entwicklerteam /
ggf. ergdnzende
Berechnungen

Gesamtwirdigung und Schlussfolgerungen

Abbildung 2: Statistische, psychometrische Analysen der Indikatoren

© 2015 AQUA-Institut GmbH 82



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

4.2.1. Indikator 15: Anamnese

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 15 wird gebildet aus dem Mittelwert des Fragenblocks 10 zur Anamnese.

Fir die Mittelwertbildung des Indikators 15 werden die Iltems vorab dichotomisiert. Dabei wird die Antwortopti-
on ,Ja, ausfiihrlich“ als gute Qualitat (= 100 %), die Antworten ,Ja, teilweise®, ,Nein® als Verbesserungspotenzial
(= 0 %) gewertet. Tabelle 24 zeigt die Kennwerte der Items sowie die Missing Values des Fragenblocks 10.

Tabelle 24: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 10: ,,Welche Informationen wurden von érztlicher Seite
vor der Entscheidung zur Arthroskopie erfragt?“

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Ge-

samt
. Anzahl| — Frage war |\ i ich nicht Nicht (n)
Mittel- gllti- nicht

Ich wurde von einer wert | SD ger notwendig mehr beantwortet

Arztin/einem Arzt der (%) Werte

Einrichtung gefragt nach... (n) n % n % n %

... Beschwerden/

Schmerzen mit meinem

Knie (z.B. im Beruf, im 77,9 | 41,6 497 21 3,8 19 3,5 12 2,2

Alltag, bei sportlichen

Aktivitaten)

... der Vorgeschichte bzw.
Entstehungsgeschichte 67,7 46,8 486 22 4,0 21 3,8 20 3,6
meiner Knieerkrankung

549
... Befunden aus friiheren

Untersuchungen meines 68,1 46,6 477 44 8,0 14 2,6 14 2,6
Knies (z.B. Rontgenbilder)

... bereits durchgefiihrten
MaBnahmen zur Behand-
lung meines Knies (z.B. 53,9 49,9 456 48 8,7 22 4,0 23 4,2
Krankengymnastik,

Schmerzbehandlung)

Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in Tabelle 25 dargestellten Kennwerte sowie die ausge-
wiesene Anzahl an Missing Values:

Tabelle 25: Kennwerte und Missing Values des Indikators 15 (Anamnese)

Mittelwert (%) SD Anzahl giltiger Missing Values Gesamt (n)
W
erte (n) n %
66,0 36,9 535 14 2,6 549

Der Anteil an Missing Values fiir den Indikator 15 ist mit 2,6 % gering. Die Spannweite nicht beantworteter
Items des Indikators liegt zwischen 2,2 % und 4,2 %.

'® Der deutlich geringere Missing Value-Anteil des Indikators 15 im Vergleich zu den einzeln ausgewiesenen Missing Value-Anteilen der Items des
Indikators ist darauf zurlickzufiihren, dass ein Indikatorwert pro Patient berechnet wird, wenn er mindestens ein Item giiltig beantwortet hat. Der
Missing Value-Anteil in Tabelle 25 basiert daher nur auf Patienten, die keines der vier Items des Indikators auswertbar beantwortet haben. Dieser
Hinweis gilt fir alle Indikatoren, die sich aus mehr als einem Item berechnen.
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Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe benétigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so bendétigt man, benétigt man eine Stichpro-
bengréBe von 9 eingegangenen Fragebdgen, um 68,1 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanzniveau
bei einer Teststarke von 80 % abzusichern."

Tabelle 26: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fir Indikator 15 (Anamnese)

Mittelwert bei doppeltem Bendtigte Fragebdgen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

31,9 9 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 31,9 % oder
weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte der Test-Retest-Befragung
berechnet. Bezogen auf den Indikator 15 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .61
(n =98). Sie liegt mit r = .61 in einem moderaten Bereich. Die insgesamt 4 Einzelitems des Indikators 15 wei-
sen im Mittel einen Korrelationskoeffizienten von r = .53 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf
Itemebene finden sich in Anhang D.

Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden die Items des Indikators 15 untersucht. Dabei wiesen die
Iltems des Indikators einen als befriedigend zu bewertenden Reliabilitatskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von

.77 (n =391) auf.

Tabelle 27: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 15 (Anamnese)

Korrelation (r) Durchschnittliche Korrelation (r) Interne Konsistenz (o)

.61 (n=98) 53 77 (n=391)

Faktorenanalyse

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 15 ermittelte genau einen Faktor. Die
Faktorladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .74 und .80 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.75,
Signifikanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 391). Die Items erkldren 59,2 % der Gesamtvarianz des Fak-
tors. Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Items des Indikators das latente Konstrukt ,Anamnese® gut
abbilden.

Tabelle 28: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 15 (Anamnese)

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 59,2 % .74 -.80

Einfluss von Patientenmerkmalen auf das Ergebnis

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Prozessindikator nicht vorgesehen. Im Rahmen der statistischen, psycho-
metrischen Analyse wurde jedoch untersucht, ob Patientenmerkmale wie z.B. , Alter®, ,Geschlecht® und ,,Bil-
dungsstand“ wesentliche Auswirkungen auf das Antwortverhalten haben und im Rahmen der Ergebnis-

'Y Das Verbesserungspotenzial berechnet sich wie folgt: 100 % bis 66 % = 34 % x 2 = 68,1 % (aufgrund von Rundungseffekten betrégt das Verbesse-
rungspotenzial in diesem Fall nicht 68 % sondern 68,1 %).
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interpretation bericksichtigt werden miissen. Im ersten Jahr des Regelbetriebs sollten die méglichen Einfluss-
faktoren auf den Indikator weiter beobachtet werden um zu priifen, ob die Ergebnisse auch bei hohen Fallzah-
len bestatigt werden kdnnen. Fir die Auswertung wurden die ltems des Indikators z-standardisiert und daraus
ein arithmetisches Mittel errechnet.

Folgende Variablen wurden (iber den Fragebogen als mogliche Einflussfaktoren erhoben:

= vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk (Frage 1)
= Alter (Frage 26)

= Geschlecht (Frage 27)

= Muttersprache (Frage 28)

= Erwerbssituation (Frage 29)

= | ebenssituation (Frage 30)

= Bildungsstand (Frage 31)

= Body-Mass-Index (Frage 32 und 33)

Die Variablen Erwerbssituation und Lebenssituation wurden transformiert in dichotome Variablen mit den Aus-
pragungen ,Nicht erwerbstatig = 0“ und ,,Erwerbstatig = 1 bzw. in ,,Allein lebend = 0“ und ,,Mit Partner zu-
sammenlebend = 1.

Um den Einfluss dieser Faktoren auf den Indikator 15 zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare Regres-
sionsanalyse durchgefihrt. Tabelle 29 zeigt den Einfluss der soziodemografischen Variablen auf den Indikator
15.

Tabelle 29:Einfluss soziodemografischer Variablen auf den Indikator 15 (Anamnese) (multivariate lineare Regressi-
onsanalyse/Beta-Werte)

Variable Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-

keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.01 .83
Alter -.05 42
Geschlecht -.01 .82
Muttersprache .14 .01

424

Erwerbssituation .04 .45
Lebenssituation -.04 A1
Bildungsstand =11 .03
Body-Mass-Index?° -.03 .51

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weisen die Variablen ,Muttersprache“ und ,,Bildungsstand“ einen signifikanten
Einfluss auf den Indikator Anamnese auf. Dabei weisen Patienten mit einem hohen Bildungsabschluss und
Patienten mit der Muttersprache ,deutsch® geringere Indikatorwerte auf.

20 Der Body-Mass-Index wird pro Patient aus der Formel: Kérpergewicht (kg)/(KérpergroBe (m))? berechnet.
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Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich die in Tabelle 30 dargestellten Ergebnisse und Schlussfolge-

rungen fir den Indikator 15.

Tabelle 30: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 15 (Anamnese)

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung

Mittelwert 66 % (SD 36,9)
Anzahl giiltiger Werte n = 535

Auf Basis des beobachteten Mit-
telwerts weist der Indikator 15 ein
Verbesserungspotenzial von 34 %
auf.

Anteil Missing Values

2,6 % (n = 14)

Geringer Anteil an Missing Values

Diskriminationsfahigkeit

9 eingegangene Fragebdgen wer-
den benétigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 31,9 % signifikant abzu-
sichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit

Reliabilitdt (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.61(n=298)
Durchschnittliche Test-Retest-

Reliabilitat der Items des Indikators
15:r=.53

Interne Konsistenz der Items zur
Anamnese: a =.77 (n = 391)

= moderate Test-Retest-
Reliabilitat

= befriedigende interne Konsis-
tenz

Faktorenanalyse

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz: 59,2 %

Ladung der Items auf den Faktor
zwischen .74 und .80 (n = 391)

Gute Abbildung des latenten Kon-
strukts ,Anamnese” durch die
Iltems des Indikators.

Einfluss von Patientenmerkmalen
auf den Indikator 15

Effekte der Items ,Muttersprache®
und ,,Bildungsstand“ auf den Indi-
kator ,Anamnese*.

Beibehaltung der Patientenmerk-
male im Fragebogen im ersten Jahr
des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Auf Basis der in Tabelle 30 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 15 als geeignet fir einen Ein-
satz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.2. Indikator 16: Korperliche Untersuchung

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der aus einem Item bestehende Indikator 16 wird aus dem Mittelwert der Prozentwerte der Frage 11 gebildet.

Das Item des Indikators 16 ist dichotomisiert. Dabei wird die Antwortoption ,,Ja“ als gute Qualitat (= 100 %) und
die Antwortoption ,Nein“ als Verbesserungspotenzial (= 0 %) gewertet.

Fir den Indikator 16 ergeben sich die in Tabelle 31 dargestellten Kennwerte sowie Missing Values:

Tabelle 31: Kennwerte sowie Missing Values des Indikators 16 (Korperliche Untersuchung)

Frage/ltem Ergebnisse des Missing Values Gesamt
Items/Indikators (n)
. A"nz'ahl \.NeIB ieh Nicht beantwortet
Mittel- glltiger nicht mehr
wert (%) Sb Werte
n % n %

(n)

Hat die operierende
Arztin/der operierende Arzt
Ihr Kniegelenk vor der
Arthroskopie untersucht 94,0 23,8 497 17 3,1% 35 6,4 % 549
(zum Beispiel: Beweglich-
keit, Schmerzen bei
bestimmten Bewegungen)?

Der Anteil an Missing Values fiir den Indikator 16 ist mit insgesamt 9,5 % moderat.

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe bendtigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so benétigt man, benétigt man eine Stichpro-
bengroBe von 96 eingegangenen Fragebdgen, um 12,1 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanz-
niveau bei einer Teststarke von 80 % abzusichern.

Tabelle 32: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebogen fir Indikator 16 (Kdrperliche Untersuchung)

Mittelwert bei doppeltem Benotigte Fragebogen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

87,9 96 1

Eine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 87,9 % auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 16 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .56 (n = 82). Sie
liegt mit r = .56 in einem moderaten Bereich.

Der Grund fiir diese moderate Korrelation liegt am Deckeneffekt des Indikators 16. Daher ist es sinnvoll, zu-
satzlich zum Korrelationskoeffizienten die prozentuale Ubereinstimmung beider Messzeitpunkte zu betrachten.

Tabelle 33: Ergebnis der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 16 (Korperliche Untersuchung)

Korrelation (r)

56 (n = 82)
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Tabelle 34 zeigt die prozentuale Ubereinstimmung der Antworten des Indikators 16 zu beiden Messzeitpunk-

ten.

Tabelle 34: Prozentuale Ubereinstimmung der Antworten des Indikators 16 (Kérperliche Untersuchung) (erster und

zweiter Messzeitpunkt)

Antworten zum jeweiligen Messzeitpunkt Haufigkeit Prozent gililtige Prozente
Nicht identische Antworten 3 2,7 3,7
Identische Antworten 79 70,5 96,3
Anzahl gliltiger Werte 82 73,2 100
Missing Values 30 26,8

Gesamt 112 100

96,3 % der Patienten haben zu beiden Messzeitpunkten identische Antworten gegeben. Dies entspricht einer

sehr hohen Ubereinstimmung.

Faktorenanalyse

Da der Indikator 16 aus dem Mittelwert der Prozentwerte lediglich einer Frage (11) gebildet wird, ist eine
Faktorenanalyse nicht moglich.

Einfluss von Patientenmerkmalen auf das Ergebnis

Eine Risikoadjustierung ist fiir diesen Prozessindikator nicht vorgesehen. Grundsatzliches zu den in der statisti-
schen, psychometrischen Analyse untersuchten Merkmalen wurde bereits in Abschnitt 4.2.1 fir den Indikator
15 beschrieben.

Um den Einfluss dieser Faktoren auf den Indikator 16 zu untersuchen, wurde aufgrund des dichotom skalierten
Indikators eine logistische Regressionsanalyse durchgefiihrt. Tabelle 35 zeigt den Einfluss der soziodemografi-

schen Variablen auf den Indikator.

Tabelle 35: Einfluss soziodemografischer Variablen auf den Indikator 16 (Kérperliche Untersuchung) (logistische Reg-

ressionsanalyse/0dds Ratio)

Variable OR Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-

keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk 1,39 0,43
Alter 1,00 0,85
Geschlecht 0,79 0,62
Muttersprache 0,67 0,63

397

Erwerbssituation 0,72 0,52
Lebenssituation 2,05 0,17
Bildungsstand 0,63* 0,02
Body-Mass-Index 0,93 0,06

*der OR-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weist die Variable ,,Bildungsstand“ einen signifikanten Einfluss auf den Indikator 16
auf. Dabei weisen Patienten mit hohem Bildungsstand einen geringeren Indikatorwert auf als Patienten mit

einem niedrigeren Bildungsstand.
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Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich folgende in Tabelle 36 dargestellte Ergebnisse und Schluss-

folgerungen flr den Indikator 16.

Tabelle 36: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 16 (Korperliche Untersuchung)

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung

Mittelwert 94,0 % (SD 23,8)
Anzahl gliltiger Werte n = 497

Auf Basis des beobachteten Mit-
telwerts weist der Indikator 16 ein
Verbesserungspotenzial von 6 %
auf.

Anteil Missing Values

9,5% (n =52)

Moderater Anteil an Missing Values

Diskriminationsfahigkeit

96 eingegangene Fragebdgen wer-
den benétigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 87,9 % signifikant abzu-
sichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit

Reliabilitat (Test-Retest)

r=.56(n=82)

96,3 % Ubereinstimmung der Ant-
worten des Indikators 16 zu beiden
Messzeitpunkten

= moderate Test-Retest-
Reliabilitat
= hohe Ubereinstimmung

Einfluss von Patientenmerkmalen
auf den Indikator 16

Effekt des Items ,Bildungsstand®
auf den Indikator ,,Korperliche
Untersuchung*

Beibehaltung der Patientenmerk-
male im Fragebogen im ersten Jahr
des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Auf Basis der in Tabelle 36 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 16 als geeignet fiir einen Ein-

satz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.3. Indikator 17_a: Praoperative Aufklarung

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 17_a wird gebildet aus dem Mittelwert des Fragenblocks 12 zur préoperativen Aufklarung.

Fir die Mittelwertbildung des Indikators 17_a werden die ltems vorab dichotomisiert. Dabei wird die Antwort-
option ,Ja, voll und ganz verstandlich/Ja, voll und ganz“ als gute Qualitat (= 100 %), die Antworten ,Ja, teilweise
verstandlich/]a, teilweise®, ,Ja, aber nicht versténdlich/Nein“ und ,,Nein, gar nicht informiert® als Verbesse-
rungspotenzial (= 0 %) gewertet. Tabelle 37 zeigt die Kennwerte der Items sowie die Missing Values des Fra-
genblocks 12.

Tabelle 37: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 12: ,Wurden Sie vor dem Eingriff von é&rztlicher Seite
Uber folgende Themen versténdlich informiert*

Frage/Item Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
B0 mtete e et fi- Anzahl | WeiB ich nicht Nicht ()
tm/e!nem A.rzt der Einrich- | 1o giiltiger mehr beantwortet
tung informiert... wert (%) SD Werte

(n) n % n %
... warum der Eingriff zu
diesem Zeitpunkt bei mir 849 358 530 1 20 8 15 549
durchgefiihrt werden soll- ’ ’ ’ ’
te
... Uber die Moglichkeiten,
meine Kniebeschwerden
auch ohne Operation bzw. | 5o o | 495 | 475 44 8,0 33 6,0 549
mit alternativen Operati- ’ ’ ’ ’
onsverfahren zu behan-
deln
... Uber den Ablauf des 82,6 37.9 541 ) 0.4 6 1 549

Eingriffs

... Uber die méglichen Ri-
siken und Komplikationen 75,7 42,9 523 14 2,6 12 2,2 549
des Eingriffs

... Uber die Erfolgsaussich-
ten des Eingriffs in mei- 69,2 46,2 517 18 3,3 14 2,6 549
nem Fall

... welche Nachbehand-
lungsmaBnahmen (z.B.
Krankengymnastik) nach 71,2 45,3 531 9 1,6 9 1,6 549
der Operation notwendig
sein wiirden

War im Aufklarungsge-
sprach ausreichend Zeit,
um alle Ihre Fragen zu
klaren?

73,3 44,3 531 10 1,8 8 1,5 549

Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in folgender Tabelle 38 dargestellten Kennwerte sowie
die ausgewiesene Anzahl an Missing Values:
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Tabelle 38: Kennwerte und Missing Values des Indikators 17_a (Prdoperative Aufkldrung)

Mittelwert (%) SD Anzahl gultiger Missing Values Gesamt (n)
Wert
erte (n) n %
73,5 31,9 549 0 0% 549

Der Indikator 17_a weist keine Missing Values auf. Die Spannweite nicht beantworteter Items des Indikators
17_a liegt zwischen 1,1 % und 6,0 %.

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe bendtigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so benétigt man, benétigt man eine Stichpro-
bengroBe von 11 eingegangenen Fragebdgen, um 53,1 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanz-
niveau bei einer Teststarke von 80 % abzusichern.

Tabelle 39: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fir Indikator 17_a (Prdoperative Aufkldrung)

Mittelwert bei doppeltem Bendotigte Fragebogen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

46,9 11 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 46,9 % oder
weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 17_a ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .82 (n = 99). Sie
liegt mit r = .82 in einem hohen Bereich. Die insgesamt 7 Einzelitems des Indikators 17_a weisen im Mittel
einen Korrelationskoeffizienten von r = .66 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf ltemebene finden
sich in Anhang D.

Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden die Items des Indikators 17_a untersucht. Dabei wiesen die
Items des Indikators einen als gut zu bewertenden Reliabilitdtskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von

.85 (n = 429) auf.

Tabelle 40: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 17_a (Préoperative Aufklérung)

Korrelation (r) Durchschnittliche Korrelation (r) Interne Konsistenz (a)

.82 (n=99) .66 .85 (n = 429)

Faktorenanalyse

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 17_a ermittelte genau einen Faktor. Die Faktor-
ladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .64 und .82 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.88, Signifi-
kanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 429). Die Items erkléren 54,1 % der Gesamtvarianz des Faktors.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die ltems des Indikators das latente Konstrukt ,,Praoperative Aufkla-
rung® gut abbilden.

Tabelle 41: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 17_a (Préoperative Aufklérung)

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 54,1 % .64 -.82
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Einfluss von Patientenmerkmalen auf das Ergebnis

Eine Risikoadjustierung ist flr diesen Prozessindikator nicht vorgesehen. Grundsétzliches zu den in der statisti-
schen, psychometrischen Analyse untersuchten Merkmalen wurde bereits in Abschnitt 4.2.1 fiir den Indikator
15 beschrieben.

Um den Einfluss dieser Faktoren auf den Indikator 17_a zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare Reg-
ressionsanalyse durchgefiihrt. Folgende Tabelle 42 zeigt den Einfluss der soziodemografischen Variablen auf
den Indikator 17_a.

Tabelle 42:Einfluss soziodemografischer Variablen auf den Indikator 17_a (Praoperative Aufkldrung) (multivariate
lineare Regressionsanalyse/Beta-Werte)

Variable Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-

keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.10* .04
Alter -.04 44
Geschlecht .05 .32
Muttersprache .04 .38

434

Erwerbssituation -.02 74
Lebenssituation -.03 51
Bildungsstand -.15* .00
Body-Mass-Index -.03 .55

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weisen die Variablen ,vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk“ und ,,Bil-
dungsstand® einen signifikanten Einfluss auf den Indikator 17_a auf. Patienten mit vorangegangenen Arthros-
kopien am Kniegelenk und Patienten mit hoherem Bildungsstand weisen einen geringeren Indikatorwert auf.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich folgende in Tabelle 43 dargestellte Ergebnisse und Schluss-

folgerungen fiur den Indikator 17_a.

Tabelle 43: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 17_a (Prdoperative Aufkldrung)

Analyse Ergebnis Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung Mittelwert 73,5 % (SD 31,9) Auf Basis des beobachteten Mit-
telwerts weist der Indikator 17_a

Anzahl giiltiger Werte n = 549
ein Verbesserungspotenzial von

26,5 % auf.
Anteil Missing Values 0% (n=0) Keine Missing Values
Diskriminationsfahigkeit 11 eingegangene Fragebogen wer- | Gute Diskriminationsfahigkeit

den bendtigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 46,9 % signifikant abzu-
sichern.
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Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Reliabilitat (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.82(n=99)

Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitat der Items des Indikators
17_a:r=.66

Interne Konsistenz der Items zur

praoperativen Aufklarung: a = .85
(n=429)

= hohe Test-Retest-Reliabilitat

= gute interne Konsistenz

Faktorenanalyse

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz: 54,1 %

Ladung der Items auf den Faktor
zwischen .64 und .82 (n = 429)

Gute Abbildung des latenten Kon-
strukts ,Préoperative Aufklarung*
durch die Items des Indikators.

Einfluss von Patientenmerkmalen
auf den Indikator 17_a

Effekte der Items ,Vorangegangene
Arthroskopien am Kniegelenk® und
»Bildungsstand“ auf den Indikator
~Préoperative Aufklarung®.

Beibehaltung der Patientenmerk-
male im Fragebogen im ersten Jahr
des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Auf Basis der in Tabelle 43 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 17_a als geeignet fir einen
Einsatz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.4. Analysen zum Fragenblock zur gemeinsamen Entscheidungsfindung

Sowohl die préoperative Aufklarung als auch die gemeinsame Entscheidungsfindung beziglich der Durchfih-
rung eines arthroskopischen Eingriffs sind wesentliche Voraussetzungen fur eine qualitativ hochwertige Ver-
sorgung von Patienten.

Im Panelprozess zum QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk wurde die Abgrenzung zwischen den Indikato-
ren zur priaoperativen Aufklarung (QI-ID 17_a) und zur gemeinsamen Entscheidungsfindung (QI-ID 18a)?' kri-
tisch diskutiert. Der Prozess der gemeinsamen Entscheidungsfindung von Patient und Arzt sei ein wichtiger
aber auch sehr komplexer Prozess. Eine zielgenaue und eindeutige Operationalisierung einer gemeinsamen
Entscheidungsfindung in spezifische Fragen, die zudem noch geeignet sein sollen, dieses Vorgehen prazise
Uber einen Indikator abzubilden, sei allerdings sehr schwierig. Einige Aspekte - wie das Besprechen von Er-
folgsaussichten und Risiken, sowie die Darstellung von Alternativen zum operativen Eingriff - kénnten auch im
Rahmen der préoperativen Aufkldrung thematisiert und erfasst werden. Einige Panelexperten wiesen darauf
hin, dass die gemeinsame Entscheidungsfindung unabhéangig von der praoperativen Aufklarung erfasst werden
sollte. Beide Prozesse lagen inhaltlich zwar sehr eng beieinander, eine gemeinsame Entscheidungsfindung
umfasse jedoch nicht allein eine Informationsvermittlung vor dem Eingriff, vielmehr solle dem Patienten dari-
ber hinaus dargelegt werden, dass er letztlich die Entscheidung fiir oder gegen den Eingriff selbst treffe. Die
Informationen im Rahmen der préoperativen Aufklarung seien dabei lediglich die notwendige Voraussetzung fiir
die Entscheidung des Patienten. Daneben bedirfe es aber auch weiterer fachlicher Unterstiitzung durch den
Arzt sowie ausreichend Zeit, um eine eigenstandige Entscheidung zu treffen.

Um neben der Qualitat der Aufklarung auch den wichtigen Aspekt der Qualitat der Entscheidungsfindung fir
den operativen Eingriff zu beriicksichtigen, entschied sich das AQUA-Institut den Fragenblock 13 weiterhin im
Fragebogen zu belassen und im Rahmen der Validierungsstudie die Iltems hinsichtlich ihrer Messeigenschaften
und ihrer Nutzbarkeit flr einen separaten Indikator zur gemeinsamen Entscheidungsfindung zu tberpriifen. Die
Berechnungen fiir einen moglichen Indikator zur ,,Gemeinsamen Entscheidungsfindung“ schlieBen sich dieser
Einleitung an.

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Ein Indikator zur gemeinsamen Entscheidungsfindung wird gebildet aus dem Mittelwert des Fragenblocks 13.

Fir die Mittelwertbildung des Indikators werden die ltems vorab dichotomisiert. Dabei wird die Antwortoption
»1a, voll und ganz* als gute Qualitat (= 100 %), die Antworten ,Ja, teilweise“ und ,Nein® als Verbesserungspo-

tenzial (= 0 %) gewertet. Tabelle 44 zeigt die Kennwerte sowie die Missing Values der Items des Fragenblocks
13.

Tabelle 44: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 13:,,Wie wurden Sie in die Entscheidung zur Durchfih-
rung der Arthroskopie einbezogen?“

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
Anzahl WeiB ich nicht Nicht beantwortet (n)
Mittel- sD glltiger mehr
wert (%) Werte
(n) n % n %

Mit mir wurde besprochen,
welche Erwartungen ich in
Bezug auf korperliche
Aktivitat (z.B. Sport, Alltags-
und Berufsleben) als
Ergebnis des Eingriffs hatte

61,4 48,7 508 19 3,5 22 4,0 549

2! Der Indikator mit der QI-ID 18a wurde im Panelprozess abgelehnt und ist somit kein Bestandteil des endgiiltigen Indikatorensets 1.1 zum QS-
Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk.
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Frage/Item Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
Anzahl WeiB ich nicht Nicht beantwortet (n)
Mittel- sD glltiger mehr
wert (%) Werte
(n) n % n %

Erfolgsaussichten und Risi-
ken des Eingriffs wurden 64,3 48,0 504 22 4,0 23 4,2 549
abgewogen

Nach dem Aufklarungsge-
spréach hatte ich genug
Bedenkzeit fiir die Ent- 81,1 39,2 523 17 3,1 9 1,6 549
scheidung zur Durchflihrung
des Eingriffs

Ich wurde an der Entschei-
dung zur Durchfiihrung des
Eingriffs ausreichend
beteiligt

80,6 39,6 525 12 2,2 12 2,2 549

Nach Auswertung des moglichen Indikators ergeben sich die in Tabelle 45 dargestellten Kennwerte sowie die
ausgewiesene Anzahl an Missing Values.

Tabelle 45: Kennwerte und Missing Values des moglichen Indikators (Gemeinsame Entscheidungsfindung)

Mittelwert (%) SD Anzahl giltiger Missing Values Gesamt (n)
Wert
erte (n) n %
71,5 36,1 540 9 1,6 549

Der Anteil an Missing Values fiir den moglichen Indikator zur gemeinsamen Entscheidungsfindung ist mit 1,6 %
gering. Die Spannweite nicht beantworteter Iltems des Indikators liegt zwischen 1,6 % und 4,2 %.

Diskriminationseigenschaften des moglichen Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kdnnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe bendtigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so benétigt man, benétigt man eine Stichpro-
bengréBe von 10 eingegangenen Fragebdgen, um 57,0 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanz-
niveau bei einer Teststarke von 80 % abzusichern.

Tabelle 46: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fiir den moglichen Indikator (Gemeinsame Entschei-
dungsfindung)

Mittelwert bei doppeltem Benotigte Fragebdgen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

43,0 10 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 43,0 % oder
weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet. Der
Test-Retest bezogen auf den moglichen Indikator zur gemeinsamen Entscheidungsfindung ergab folgende Pro-
dukt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .82 (n = 98). Sie liegt mit r = .82 in einem hohen Bereich. Die insgesamt
4 Einzelitems des moglichen Indikators weisen im Mittel einen Korrelationskoeffizienten von r = .69 auf. Anga-
ben zu den Test-Retest Korrelationen auf Itemebene finden sich in Anhang D.
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Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden die Items des Fragenblocks 13 untersucht. Dabei wiesen die
Items des mdglichen Indikators einen als gut zu bewertenden Reliabilitdtskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von
.82 (n = 475) auf.

Tabelle 47: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitst zum méglichen Indikator (Gemeinsame Entscheidungsfindung)

Korrelation (r) Durchschnittliche Korrelation (r) Interne Konsistenz (a)

.82 (n =98) .69 .82 (n = 475)

Faktorenanalyse

Uber eine explorative Faktorenanalyse der Items des Fragenblocks 13 wurde genau ein Faktor ermittelt. Die
Faktorladungen der einzelnen ltems betrugen zwischen .77 und .83 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.74,
Signifikanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 475). Die Items erklaren 65,5 % der Gesamtvarianz des Fak-
tors. Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die ltems des moglichen Indikators das latente Konstrukt ,,Ge-
meinsame Entscheidungsfindung® gut abbilden.

Tabelle 48: Ergebnisse der Faktorenanalyse zum moglichen Indikator (Gemeinsame Entscheidungsfindung)

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 65,5 % .77 - .83

Einflussfaktoren von Patientenmerkmalen auf das Ergebnis

Eine Risikoadjustierung ware fir diesen Indikator nicht vorgesehen. Grundsétzliches zu den in der statistischen,
psychometrischen Analyse untersuchten Merkmalen wurde bereits in Abschnitt 4.2.1 fir den Indikator 15 be-
schrieben.

Um den Einfluss dieser Faktoren auf den méglichen Indikator zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare
Regressionsanalyse durchgefiihrt. Tabelle 49 zeigt den Einfluss der soziodemografischen Variablen auf den
Indikator.

Tabelle 49: Einfluss soziodemografischer Variablen auf den moglichen Indikator (Gemeinsame Entscheidungsfindung)
(multivariate lineare Regressionsanalyse/Beta Werte)

Variable Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-

keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.08 .09
Alter -.01 .92
Geschlecht -.07 .14
Muttersprache .02 .66

430

Erwerbssituation -.04 .48
Lebenssituation -.04 .37
Bildungsstand -.14* .01
Body-Mass-Index -.07 13

*der Beta Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant
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Im Rahmen dieses Modells weist die Variable ,,Bildungsstand“ einen signifikanten Einfluss auf den méglichen
Indikator ,Gemeinsame Entscheidungsfindung® auf. Patienten mit h6herem Bildungsstand weisen einen gerin-
geren Indikatorwert auf als Patienten mit niedrigerem Bildungsstand.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Aus den psychometrischen Analysen zum Fragenblock 13 ergeben sich die in Tabelle 50 dargestellten Ergeb-
nisse und Schlussfolgerungen fiir einen moglichen Indikator zur gemeinsamen Entscheidungsfindung.

Tabelle 50: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu einem moglichen Indikator (Gemeinsame Entschei-
dungsfindung)

Analyse Ergebnis Schlussfolgerung
Mittelwert, Standardabweichung Mittelwert 71,5 % (SD 36,1) Auf Basis des beobachteten Mit-
Anzahl giiltiger Werte n = 540 telwerts weist der Indikator ein
Verbesserungspotenzial von 28,5 %
auf.
Anteil Missing Values 1,6 % (n=9) Geringe Anzahl an Missing Values
Diskriminationsfahigkeit 10 eingegangene Fragebdgen wer- | Gute Diskriminationsfahigkeit

den bendtigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 43,0 % signifikant abzu-

sichern.
Reliabilitdt (Test-Retest, interne moglicher Indikator: r = .82 = hohe Test-Retest-Reliabilitat
Konsistenz) (n=98) = gute interne Konsistenz

Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitét der Items des mogli-
chen Indikators : r = .69

Interne Konsistenz der Items zur
Gemeinsamen Entscheidungsfin-
dung: o =.82 (n =475)

Faktorenanalyse Generierter Faktor: 1; erklarte Ge- | Gute Abbildung des latenten Kon-
samtvarianz: 65,5 % strukts ,Gemeinsame Entschei-
Ladung der Items auf den Faktor dungsfindung® durch die ltems des
zwischen .77 (Faktor 1) und .83 | Moglichen Indikators.
(n=475)
Einfluss von Patientenmerkmalen | Effekte des Items ,Bildungsstand“ | Beibehaltung der Patientenmerk-
auf den moglichen Indikator auf den Faktor ,,Gemeinsame male im Fragebogen im ersten Jahr
Entscheidungsfindung®. des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Wird der Fragenblock 13 in einem Indikator berechnet, so zeigt sich auf Basis der Daten aus der Validierungs-
studie ein Mittelwert von 71,5 % und somit ein deutliches Verbesserungspotenzial von 28,5 % fir den Aspekt
der gemeinsamen Entscheidungsfindung. Somit weisen sowohl die préaoperative Aufklarung als auch die ge-
meinsame Entscheidungsfindung jeweils nicht zu vernachlassigende Qualitdtspotenziale auf (vgl. Abschnitt
4.2.3).

Auf Itemebene weisen die ltems des Fragenblocks 13 zur Besprechung von Erwartungen beziiglich der korper-
lichen Aktivitdt und das gemeinsame Abwiegen zwischen Erfolgsaussichten und Risiken hohe Verbesserungs-
potenziale von 38,6 % bzw. 35,7 % auf. Der Anteil von Missing Values ist fiir diesen Indikator sehr gering. Auch
zur Reliabilitat lieBen sich gute MaBzahlen ermitteln; so kann die Test-Retest-Reliabilitét als hoch und die inter-
ne Konsistenz der Items als gut bewertet werden. Alle vier Items laden auf einen Faktor und erklaren insgesamt
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65,5 % der Gesamtvarianz des Modells. Bei der Uberpriifung des Einflusses von verschiedenen Patientenmerk-
malen auf den Indikator zeigte sich ein statistisch signifikanter Einfluss des Bildungsstands auf das Antwort-
verhalten der Befragten. Patienten mit einem hoheren allgemeinbildenden Schulabschluss fiihlten sich in Ent-
scheidungen weniger einbezogen.

Auf Basis der dargestellten guten Messeigenschaften empfiehlt das AQUA-Institut daher den Indikator 18a_P
zur gemeinsamen Entscheidungsfindung in das endgiiltige Indikatorenset zur Patientenbefragung aufzuneh-
men.
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4.2.5. Indikator 28: Perioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)

Der Indikator 28 wird gebildet aus dem Mittelwert der Fragen 14 und 15 zur perioperativen Schmerzbehand-
lung am Operationstag. Fur die Mittelwertbildung des Indikators 28 werden die Items vorab dichotomisiert.
Dabei wird die Antwortoption ,Ja, vollstéandig/Ja, immer® als gute Qualitat (= 100 %), die Antworten ,Ja, teilwei-
se“ und ,Nein“ als Verbesserungspotenzial (= 0 %) gewertet. Tabelle 51 und Tabelle 52 zeigen die Kennwerte
der ltems sowie die Missing Values der Fragen 14 und 15.

Tabelle 51: Kennwerte sowie Missing Values der Frage 14: ,,Waren Sie wéhrend des Eingriffs ausreichend mit
Schmerzmitteln versorgt?*

Frage/Item Ergebnisse des Items Missing Values Gesamt
. Anzahl Nicht beantwortet (n)
Mittelwert .
(%) SD glltiger
0 Werte (n) (o %

Waren Sie wahrend des
Eingriffs ausreichend mit 96,9 17,5 540 9 1,6 549
Schmerzmitteln versorgt?

Tabelle 52: Kennwerte sowie Missing Values der Frage 15: ,Waren Sie nach dem Eingriff in der Einrichtung ausrei-
chend mit Schmerzmitteln versorgt?*

Frage/ltem Ergebnisse des Items Missing Values Gesamt

(n)

Anzahl | War bei mir nicht
Mittel- glltiger erforderlich

wert (%) Sb Werte

(n)

Nicht beantwortet

n % n %

Waren Sie nach dem Ein-
griff ausreichend mit 89,1 31,2 504 38 6,9 7 1,3 549

Schmerzmitteln versorgt?

Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in Tabelle 53 dargestellten Kennwerte sowie die ausge-
wiesene Anzahl an Missing Values.

Tabelle 53: Kennwerte und Missing Values des Indikators 28 (Perioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag)

Mittelwert (%) SD Anzahl glltiger Missing Values Gesamt (n)
W
erte (n) n %
92,9 21,1 543 6 1,1 549

Der Anteil an Missing Values fiir den Indikator 28 ist mit 1,1 % gering.

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe benétigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so bendtigt man, bendtigt man eine Stichpro-
bengréBe von 56 eingegangenen Fragebdgen, um 14,2 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanz-
niveau bei einer Teststarke von 80 % abzusichern.

© 2015 AQUA-Institut GmbH 99



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

Tabelle 54: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fir Indikator 28 (Perioperative Schmerzbehandlung am
OP-Tag)

Mittelwert bei doppeltem Benotigte Fragebdgen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

85,8 56 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 85,8 % oder
weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 28 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .44 (n = 99). Sie
liegt mit r = .44 in einem moderaten Bereich. Die insgesamt 2 Einzelitems des Indikators 28 weisen im Mittel
einen Korrelationskoeffizienten von r = .36 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf ltemebene finden
sich in Anhang D. Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden die beiden Items der Fragen 14 und 15
untersucht. Dabei wiesen die Items des Indikators einen als unbefriedigend zu bewertenden Reliabilitédtskoeffi-
zienten (Cronbachs Alpha) von .44 (n = 501) auf.

Der Grund fir diese moderat zu bewertende Korrelation liegt am Deckeneffekt des Indikators 28. Daher ist es
sinnvoll, zusitzlich zum Korrelationskoeffizienten die prozentuale Ubereinstimmung beider Messzeitpunkte zu

berichten.

Tabelle 55: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitit zu Indikator 28 (Perioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag)

Korrelation (r) Durchschnittliche Korrelation (r) Interne Konsistenz (a)

44 (n=99) 36 44 (n=501)

Tabelle 56 zeigt die prozentuale Ubereinstimmung der Antworten des Indikators 28 zu beiden Messzeitpunk-
ten.

Tabelle 56: Prozentuale Ubereinstimmung des Indikators 28 (Perioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag) (erster
und zweiter Messzeitpunkt)

Antworten zum jeweiligen Messzeitpunkt Haufigkeit Prozent gililtige Prozente
Nicht identische Antworten 14 12,6 14,1
Identische Antworten 85 75,9 85,9
Anzahl gliltiger Werte 99 88,4 100
Missing Values 13 11,6

Gesamt 112 100

85,9 % der Patienten haben zu beiden Messzeitpunkten identische Antworten gegeben. Dies entspricht einer
akzeptablen Ubereinstimmung.

Faktorenanalyse

Da der Indikator 28 aus dem Mittelwert der zwei Fragen 14 und 15 zur perioperativen Schmerzbehandlung am
Operationstag gebildet wird, ist eine Faktorenanalyse nicht sinnvoll, da ein Faktorenmodell basierend auf zwei
Items und einer Festlegung des Eigenwerts > 1 keine zwei Faktoren bilden kann.
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Einfluss von Patientenmerkmalen auf das Ergebnis

Eine Risikoadjustierung ist flr diesen Prozessindikator nicht vorgesehen. Grundsétzliches zu den in der statisti-
schen, psychometrischen Analyse untersuchten Merkmalen wurde bereits in Abschnitt 4.2.1 fiir den Indikator
15 beschrieben.

Um den Einfluss dieser Faktoren auf den Indikator zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare Regressi-
onsanalyse durchgefiihrt. Tabelle 57 zeigt den Einfluss der soziodemografischen Variablen auf den Indikator 28.

Tabelle 57: Einfluss soziodemografischer Variablen auf den Indikator 28 (Perioperative Schmerzbehandlung am OP-
lag) (multivariate lineare Regressionsanalyse /Beta-Werte)

Variable Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-

keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk .01 77
Alter .01 .88
Geschlecht -.03 .55
Muttersprache -.04 43

430

Erwerbssituation .05 A1
Lebenssituation .06 .26
Bildungsstand .01 .85
Body-Mass-Index .03 .59

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant
Im Rahmen dieses Modells weist keine Variable einen signifikanten Einfluss auf den Indikator 28 auf.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich folgende in Tabelle 58 dargestellte Ergebnisse und Schluss-
folgerungen fir den Indikator 28.

Tabelle 58: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 28 (Perioperative Schmerzbehandlung am
OP-Tag)

Analyse Ergebnis Schlussfolgerung
Mittelwert, Standardabweichung Mittelwert 92,9 % (SD 21,1) Auf Basis des beobachteten Mit-
Anzahl giiltiger Werte n = 543 telwerts weist der Indikator 28 ein
Verbesserungspotenzial von 7,1 %
auf.
Anteil Missing Values 1,1% (n=106) Geringe Anzahl an Missing Values
Diskriminationsfahigkeit 56 eingegangene Fragebdgen wer- | Gute Diskriminationsfahigkeit
den bendtigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 85,8 % signifikant abzu-
sichern.
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Abschlussbericht

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Reliabilitat (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.44(n=99)

Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitdt der ltems des Indikators
28:r=.36

85,9 % Ubereinstimmung der Ant-
worten des Indikators 28 zu beiden
Messzeitpunkten

Interne Konsistenz der Items zur

perioperativen Schmerzbehand-
lung: a =.44 (n = 501)

= moderate Test-Retest-
Reliabilitat
= akzeptable Ubereinstimmung

= unbefriedigende interne Kon-
sistenz

Einfluss von Patientenmerkmalen
auf den Indikator 28

kein Effekt eines ltems auf den
Indikator ,,Perioperative Schmerz-
behandlung am OP-Tag*.

Beibehaltung der Patientenmerk-
male im Fragebogen im ersten Jahr
des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Auf Basis der in Tabelle 58 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 28 als bedingt geeignet fiir
einen Einsatz im Regelbetrieb beurteilt werden. Aufgrund des hohen Deckeneffekts der Frage 14 ,Waren Sie
wahrend des Eingriffs ausreichend mit Schmerzmitteln versorgt?“ weist der Indikator eine vergleichsweise
schlechtere Reliabilitat auf. In einem Regelbetrieb sollte daher tberprift werden, ob der Indikator geeignet ist,
Qualitatsprobleme von Einrichtungen aufzudecken.
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4.2.6. Indikator 20: Informationen zum postoperativen Verhalten

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 20 wird gebildet aus dem Mittelwert des Fragenblocks 16 zum postoperativen Verhalten.

Fir die Mittelwertbildung des Indikators 20 werden die Items vorab dichotomisiert. Dabei wird die Antwortopti-
on ,Ja, voll und ganz verstandlich“ als gute Qualitat (= 100 %), die Antworten ,Ja, teilweise verstandlich, ,Ja,
aber nicht verstandlich“ und ,,Nein, gar nicht informiert* als Verbesserungspotenzial (= 0 %) gewertet. Tabelle
59 zeigt die Kennwerte sowie die Missing Values der Items des Fragenblocks 16.

Tabelle 59: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 16: ,Wurden Sie nach dem Eingriff von einer Arz-
tin/einem Arzt (iber Folgendes informiert?*

Frage/ltem Ergebnisse der Iltems Missing Values Gesamt
n
Anzahl WeiB ich nicht Nicht beantwortet ()
Ich wurde von einer Arz- Mittel- sD glltiger mehr
tin/einem Arzt der Einrich- | wert (%) Werte
tung informiert... (n) n % n %

... Uber den Schaden, der
am operierten Knie vorlag 71,2 45,3 524 10 1,8 15 2,7 549
bzw. vorliegt

... Uber den Eingriff, der an
diesem Knie vorgenommen 74,4 43,7 532 7 1,3 10 1,8 549
wurde

... welcher weitere Verlauf
meiner Knieerkrankung/
Kniebeschwerden zu erwar-
ten ist

58,6 49,3 497 33 6,0 19 3,5 549

... wie weit ich mein Knie in
den folgenden Wochen 75,1 43,3 535 5 0,9 9 1,6 549
bewegen und belasten darf

... wann und wo eine Nach-
kontrolle und Weiterbe-
handlung meines Knies
notwendig ist

79,1 40,7 535 2 0,4 12 2,2 549

... auf welche kérperlichen
Gefahrensignale (mdgliche
Komplikationen nach der 56,5 49,6 492 36 6,6 21 3,8 549
Arthroskopie) ich achten
soll

... an wen ich mich bei
Komplikationen wenden 74,3 43,8 505 27 4,9 17 3,1 549
kann

... was ich selbst tun kann,
um meine Kniebeschwer-
den auch langfristig zu lin-
dern (z.B. welche Bewegung 54,2 49,9 509 24 4,4 16 2,9 549
und Belastung, Gewichts-
abnahme, bei Arthrose:
Erndhrungsumstellung, 0.a.)

Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in Tabelle 60 dargestellten Kennwerte sowie die ausge-
wiesene Anzahl an Missing Values.
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Tabelle 60: Kennwerte und Missing Values des Indikators 20 (Informationen zum postoperativen Verhalten)

Mittelwert (%) SD Anzahl gultiger Missing Values Gesamt (n)
Wert
erte (n) n %
67,9 34,2 545 4 0,7 % 549

Der Anteil an Missing Values fir den Indikator 20 ist mit 0,7 % gering. Die Spannweite nicht beantworteter
Items des Indikators liegt zwischen 1,6 % und 3,8 %.

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe bendtigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so benétigt man, benétigt man eine Stichpro-
bengroBe von 9 eingegangenen Fragebdgen, um 64,2 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanzniveau
bei einer Teststarke von 80 % abzusichern.

Tabelle 61: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebogen fiir Indikator 20 (Informationen zum postoperativen Ver-
halten)

Mittelwert bei doppeltem Bendotigte Fragebogen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

35,7 9 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 35,7 % oder
weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitit wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 20 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .82 (n = 99). Sie
liegt mit r = .82 in einem hohen Bereich. Die insgesamt 8 Einzelitems des Indikators 20 weisen im Mittel einen
Korrelationskoeffizienten von r = .69 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf ltemebene finden sich
in Anhang D.

Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden die Items des Indikators 20 untersucht. Dabei wiesen die
Items des Indikators einen als gut zu bewertenden Reliabilitdtskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von .89

(n=424) auf.

Tabelle 62: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitdt zu Indikator 20 (Informationen zum postoperativen Verhalten)

Korrelation (r) Durchschnittliche Korrelation (r) Interne Konsistenz (o)

82 (n=99) .69 .89 (n = 424)

Faktorenanalyse

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 20 ermittelte genau einen Faktor. Die
Faktorladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .70 und .81 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.88,
Signifikanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 424). Die Items erklaren 56,9 % der Gesamtvarianz des Fak-
tors. Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die ltems des Indikators 20 das latente Konstrukt ,Informatio-
nen zum postoperativen Verhalten“ gut abbilden.
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Tabelle 63: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 20 (Informationen zum postoperativen Verhalten)

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 56,9 % .70-.81

Einfluss von Patientenmerkmalen auf das Ergebnis

Eine Risikoadjustierung ist flr diesen Prozessindikator nicht vorgesehen. Grundsétzliches zu den in der statisti-
schen, psychometrischen Analyse untersuchten Merkmalen wurde bereits in Abschnitt 4.2.1 fiir den Indikator
15 beschrieben.

Um den Einfluss dieser Faktoren auf den Indikator zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare Regressi-
onsanalyse durchgefihrt. Tabelle 64 zeigt den Einfluss der soziodemografischen Variablen auf den Indikator 20.

Tabelle 64:Einfluss soziodemografischer Variablen auf den Indikator 20 (Informationen zum postoperativen Verhalten)
(multivariate lineare Regressionsanalyse/Beta-Werte)

Variable Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-

keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.02 .66
Alter .03 .66
Geschlecht -.04 .45
Muttersprache .03 .55

432

Erwerbssituation .08 .13
Lebenssituation -.07 .18
Bildungsstand -21* .00
Body-Mass-Index .02 .63

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weist die Variable ,,Bildungsstand” einen signifikanten Einfluss auf den Indikator 20
auf. Patienten mit hoherem Bildungsstand weisen einen geringeren Indikatorwert auf als Patienten mit niedri-
gerem Bildungsstand.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich folgende in Tabelle 65 dargestellte Ergebnisse und Schluss-
folgerungen flr den Indikator 20.

Tabelle 65: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 20 (Informationen zum postoperativen
Verhalten)

Analyse Ergebnis Schlussfolgerung
Mittelwert, Standardabweichung Mittelwert 67,9 % (SD 34,2) Auf Basis des beobachteten Mit-
Anzahl giiltiger Werte n = 545 telwerts weist der Indikator 20 ein
Verbesserungspotenzial von 32,1 %
auf.
Anteil Missing Values 0,7 % (n = 4) Geringe Anzahl an Missing Values
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Abschlussbericht

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Diskriminationsfahigkeit

9 eingegangene Fragebdgen wer-
den bendtigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 35,7 % signifikant abzu-
sichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit

Reliabilitat (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.82(n=99)

Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitét der Items des Indikators
20:r=.69

Interne Konsistenz der Iltems zu

Informationen zum postoperativen
Verhalten: a = .89 (n = 424)

= hohe Test-Retest-Reliabilitat

= gute interne Konsistenz

Faktorenanalyse

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz: 56,9 %

Ladung der Items auf den Faktor
zwischen .70 und .81 (n = 424)

Gute Abbildung des latenten Kon-
strukts ,Informationen zum posto-
perativen Verhalten® durch die
Items des Indikators.

Einfluss von Patientenmerkmalen
auf den Indikator 20

Effekte des Items ,,Bildungsstand®
auf den Indikator ,Informationen
zum postoperativen Verhalten®.

Beibehaltung der Patientenmerk-
male im Fragebogen im ersten Jahr
des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Auf Basis der in Tabelle 65 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 20 als geeignet fir einen Ein-
satz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.7. Indikator 21: Koordination der Nachbehandlung

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 21 wird gebildet aus dem Mittelwert des Fragenblocks 17 zur Koordination der Nachbehandlung.

Fir die Mittelwertbildung des Indikators 21 werden die Items vorab dichotomisiert. Dabei wird die Antwortopti-
on ,Ja, voll und ganz* als gute Qualitat (= 100 %), die Antworten ,Ja, teilweise“ und ,Nein“ als Verbesserungspo-
tenzial (= 0 %) gewertet. Tabelle 66 zeigt die Kennwerte sowie die Missing Values der Items des Fragenblocks
17.

Tabelle 66: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 17:,,Wurde mit Ihnen (ber Folgendes gesprochen bzw.
Folgendes gekléart*

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Ge-
Anzahl|  War nicht WeiB ich Nicht s?l:')‘t
Mittel- gulti- notwendig nicht mehr beantwortet
wert SD ger
Vor dem Verlassen der (%) Werte n % n % n %
Einrichtung... (n)

... hat man mich danach
gefragt, wie ich sicher nach | 76,1 42,7 510 29 5,3 5 0,9 5 0,9 549
Hause komme

... hat man mich danach
gefragt, wie ich nach der

. 70,3 | 45,7 508 30 5,5 7 1,3 4 0,7 549
Operation zu Hause ver-
sorgt bin
... wurde mir der Umgang
74,3 | 43,8 505 40 7,3 1 0,2 3 0,5 549

mit den Gehstiitzen gezeigt

... wurde fiir meine Versor-
gung mit notwendigen Me-
dikamenten zuhause (z.B. 89,3 30,9 534 10 1,8 2 0,4 3 0,5 549
Schmerzmedikamente,

Thrombosespritze) gesorgt

... wurde mir erlautert, ob
physiotherapeutische MaB- | 74,7 43,5 513 12 2,2 13 2,4 11 2,0 549
nahmen notwendig sind

Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in Tabelle 67 dargestellten Kennwerte sowie die ausge-
wiesene Anzahl an Missing Values.

Tabelle 67: Kennwerte und Missing Values des Indikators 21 (Koordination der Nachbehandlung)

Mittelwert (%) SD Anzahl giltiger Missing Values Gesamt (n)
W
erte (n) n %
76,9 28,6 547 2 0,4 549

Der Anteil an Missing Values fiir den Indikator 21 ist mit 0,4 % gering. Die Spannweite nicht beantworteter
Items des Indikators liegt zwischen 0,5 % und 2,0 %.

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe benétigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so benétigt man, benétigt man eine Stichpro-
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bengroBe von 12 eingegangenen Fragebdgen, um 46,2 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanz-
niveau bei einer Teststérke von 80 % abzusichern.

Tabelle 68: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fir Indikator 21 (Koordination der Nachbehandlung)

Mittelwert bei doppeltem Benotigte Fragebodgen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

53,9 12 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 53,9 % oder
weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 21 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .88 (n = 99). Sie
liegt mit r = .88 in einem hohen Bereich. Die insgesamt 5 Einzelitems des Indikators 21 weisen im Mittel einen
Korrelationskoeffizienten von r = .73 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf Itemebene finden sich
in Anhang D.

Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden die Items des Indikators 21 untersucht. Dabei wiesen die
Iltems des Indikators einen als befriedigend zu bewertenden Reliabilitatskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von

.70 (n = 439) auf.

Tabelle 69: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 21 (Informationen zum postoperativen Verhalten)

Korrelation (r) Durchschnittliche Korrelation (r) Interne Konsistenz (a)

.88 (n =99) 73 70 (n = 439)

Faktorenanalyse

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 21 ermittelte zwei Faktoren. Dabei bildeten die Items
~hat man mich danach gefragt, wie ich sicher nach Hause komme*“ und ,hat man mich danach gefragt, wie ich
nach der Operation zu Hause versorgt bin“ (Faktor 1) und die Items ,,wurde mir der Umgang mit den Gehstiit-
zen gezeigt®, ,wurde flr meine Versorgung mit notwendigen Medikamenten zuhause (z.B. Schmerzbehandlung,
Thrombosespritze) gesorgt“ und ,wurde mir erklart, ob physiotherapeutische MaBnahmen notwendig
sind“(Faktor 2) je einen Faktor. Bei der inhaltlichen Betrachtung der Items fallt auf, dass die beiden ersten
Fragen organisatorische Aspekte zur Vorbereitung auf die Entlassung abbilden, wahrend die letzten drei Fragen
medizinische Aspekte zur Vorbereitung auf die Entlassung beriicksichtigen. Die Faktorladungen des ersten
Faktors der einzelnen Items betrugen jeweils .94, die Faktorladungen des zweiten Faktors der einzelnen Items
betrugen zwischen .65 und .81 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.63, Signifikanz nach Bartlett .000, Eigen-
wert > 1, n = 439, Rotation Promax). Die Items erklaren 68,4 % der Gesamtvarianz des Modells.

Das Ergebnis der Faktorenanalyse weist darauf hin, dass die Items des Indikators 21 zwei latente Konstrukte
des Indikators ,,Koordination der Nachbehandlung“ gut abbilden. In der Entwicklungsphase wurde der Inhalt
des Indikators ,,Koordination der Nachbehandlung“ anhand der Literaturrecherche, der Beurteilung durch Fach-
experten, der Entscheidung des RAM-Panels (2. Sitzung) und unter Einbezug von beteiligten Patienten explizit
festgelegt. Berlicksichtigt wurden im Indikator sowohl organisatorische als auch medizinische Aspekte der
Nachbehandlung. Eine Konsequenz des Ergebnisses der Faktorenanalyse kdnnte eine Aufteilung des Indikators
in zwei Indikatoren sein. Aufgrund des unmittelbaren Zusammenhangs zwischen organisatorischen und medizi-
nischen Aspekten einer Koordination der Nachbehandlung hat sich das Entwicklerteam gegen eine Aufteilung
in Einzelindikatoren entschieden. Des Weiteren berechnet sich der Indikator aus lediglich finf Items, sodass
Leistungserbringer in einem Riickmeldebericht ohne weiteren Aufwand schnell erkennen kdnnen, bei welchem
der Aspekte in ihrer Einrichtung moglicherweise Verbesserungspotenziale bestehen.
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Tabelle 70: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 21 (Koordination der Nachbehandlung)

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Fak I
aktorenmodells Faktor 1 Faktor 2
2 68,4 % .94 .65-.81

Einfluss von Patientenmerkmalen auf das Ergebnis

Eine Risikoadjustierung ist flr diesen Prozessindikator nicht vorgesehen. Grundsétzliches zu den in der statisti-
schen, psychometrischen Analyse untersuchten Merkmalen wurde bereits in Abschnitt 4.2.1 fiir den Indikator
15 beschrieben.

Um den Einfluss dieser Faktoren auf den Indikator 21 zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare Regres-
sionsanalyse durchgefiihrt. Tabelle 71 zeigt den Einfluss der soziodemografischen Variablen auf den Indikator
21.

Tabelle 71:Einfluss soziodemografischer Variablen auf den Indikator 21 (Koordination der Nachbehandlung) (multiva-
riate lineare Regressionsanalyse /Beta-Werte)

Variable Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-

keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.08 .08
Alter -.09 .12
Geschlecht .03 .63
Muttersprache .00 .93

433

Erwerbssituation .05 .39
Lebenssituation .02 .68
Bildungsstand -.19* .00
Body-Mass-Index .01 .90

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weist die Variable ,,Bildungsstand“ einen signifikanten Einfluss auf den Indikator 21
auf. Patienten mit hoherem Bildungsstand weisen einen geringeren Indikatorwert auf als Patienten mit niedri-
gerem Bildungsstand.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich die in Tabelle 72 dargestellten Ergebnisse und Schlussfolge-

rungen fir den Indikator 21.

Tabelle 72: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 21 (Koordination der Nachbehandlung)

Analyse Ergebnis Schlussfolgerung
Mittelwert, Standardabweichung Mittelwert 76,9 % (SD 28,6) Auf Basis des beobachteten Mit-
Anzahl glltiger Werte n = 547 telwerts weist der Indikator 21 ein
Verbesserungspotenzial von 23,1 %
auf.
Anteil Missing Values 0,4 % (n=2) Geringe Anzahl an Missing Values

© 2015 AQUA-Institut GmbH 109



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk

Abschlussbericht

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Diskriminationsfahigkeit

12 eingegangene Fragebogen wer-
den bendtigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 53,9 % signifikant abzu-
sichern.

Gute Diskriminationsféahigkeit

Reliabilitat (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.88(n=99)

Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitét der Iltems des Indikators
21:r=.73

Interne Konsistenz der Items zur

Koordination der Nachbehandlung:
a=.70 (n=439)

= hohe Test-Retest-Reliabilitat

= befriedigende interne Konsis-
tenz

Faktorenanalyse

Generierte Faktoren: 2;
erklarte Gesamtvarianz: 68,4 %

Ladung der Items auf die Faktoren
zwischen .94 (Faktor 1) und .65
und .81 (Faktor 2) (n = 439)

Gute Abbildung des latenten Kon-
strukts ,Koordination der Nachbe-
handlung® durch die Items des
Indikators.

Einfluss von Patientenmerkmalen
auf den Indikator 21

Effekte des Items ,,Bildungsstand®
auf den Indikator ,Koordination der
Nachbehandlung®.

Beibehaltung der Patientenmerk-
male im Fragebogen im ersten Jahr
des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Auf Basis der in Tabelle 72 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 21 als geeignet fiir einen Ein-

satz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.8. Indikator 22: Schmerzen

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 22 wird gebildet aus dem Mittelwert der Differenzwerte der Fragen 6 und 21 sowie aus den Fra-
genblocken 7 und 22.

Die Darstellungen der Items in Tabelle 73, Tabelle 74, Tabelle 75 und Tabelle 76 zeigen die Mittelwerte, Stan-
dardabweichungen, die Anzahl giltiger Werte sowie den Anteil der Missing Values vor und nach dem Eingriff.
Dabei wurden die Skalenwerte nach Empfehlung der Entwickler des KOOS-Fragebogens (Roos et al. 1998) in
eine numerische Skala von 0 Punkten (= groBtmogliche Schmerzen) bis 100 Punkten (= Gberhaupt keine
Schmerzen) transformiert.

Tabelle 73: Kennwerte sowie Missing Values der Frage 6: Zunédchst geht es darum, wie oft Sie vor dem Eingriff

Schmerzen im Kniegelenk hatten

Frage/Item Ergebnisse des Items Missing Values Gesamt
n
. Anzahl giil- Nicht beantwortet (m)
Mittelwert .
SD tiger Werte

(Punkte) ) o %
Wie oft tat lhnen Ihr Knie 26,9 27.0 541 8 5 549
weh?

Tabelle 74: Kennwerte sowie Missing Values des Fragenblocks 7: ,Nun geht es um das AusmaB Ihrer Schmerzen im
operierten Knie vor dem Eingriff*

Frage/Item Ergebnisse der ltems Missing Values Gesamt

Wie ausgepragt waren lhre . Anzahl Nicht beantwortet (n)
. Mittelwert .

Schmerzen als Sie zum Punkt SD glltiger

Beispiel... (Punkte) Werte (n) n %

... sich im Knie drehten? 36,7 28,1 524 25 4,6 549

... Ihr Knie ganz ausstreck- 515 28.8 531 18 33 549

ten?

... Ihr Knie ganz beugten? 37,7 29,9 528 21 3,8 549

-~ auf ebenem Boden 51,8 29,2 524 25 4,6 549

gingen?

Trepper.l herauf- oder 32.3 28.3 530 10 1.8 549

heruntergingen?

... nachts im Bett lagen? 59,8 30,4 530 19 3,5 549

... saBen oder lagen, zum

Beispiel auf der Couch? 60,7 28,2 529 20 3,6 549

... aufrecht standen? 57,3 27,4 534 15 2,7 549

Tabelle 75: Kennwerte sowie Missing Values der Frage 21: Zunédchst geht es darum, wie oft Sie derzeit Schmerzen im

Kniegelenk haben

Frage/Item Ergebnisse des Items Missing Values Gesamt
.. . n)
Anzahl giil- Nicht beantwortet (
Mittelwert 'nza gu icht beantworte
SD tiger Werte
(Punkte) ) N o
Wie oft tut lhnen Ihr Knie 54,9 331 510 0 s »
weh?

© 2015 AQUA-Institut GmbH

111




Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

Tabelle 76: Kennwerte sowie Missing Values des Fragenblocks 22:,,Nun geht es um das AusmaB lhrer derzeitigen
Schmerzen im operierten Knie“

Frage/Item Ergebnisse der ltems Missing Values Gesamt
Wie ausgepragt sind lhre . Anzahl Nicht beantwortet (n)
Schmerzen derzeit, wenn Mittelwert P

SD glltiger
Sie zum Beispiel... (Punkte) Werte (n) n %
... sich im Knie drehen? 67,2 31,2 522 27 4,9 549
... Ihr Knie ganz ausstre- 80,2 26,9 533 16 2.9 549
cken?
... Ihr Knie ganz beugen? 67,1 32,0 530 19 3,5 549
... auf ebenem Boden 80.8 25.8 529 20 3.6 549
gehen?
... Treppen herauf- oder 62,9 32,0 540 9 1.6 549
heruntergehen?
... nachts im Bett liegen? 84,3 24,0 535 14 2,6 549
... sitzen oder liegen, zum
Beispiel auf der Couch? 84,7 22,9 532 17 31 549
... aufrecht stehen? 82,4 24,0 535 14 2,6 549

Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in folgender Tabelle dargestellten Kennwerte sowie die
ausgewiesene Anzahl an Missing Values:

Tabelle 77: Kennwerte und Missing Values des Indikators 22 (Schmerzen)

Mittelwert SD Anzahl giilti- | Missing Values | Gesamt (n)
(Punkte) ger Werte (n) n %
Préoperativ (Baseline) 46,1 21,7 546 3 0,5 549
Postoperativ 73,8 23,0 545 4 0,7 549
Indikatorwert 27,3 26,9 543 6 1,1 549
(Postoperativ minus Baseline)

Der Anteil an Missing Values fiir den Indikator 22 ist mit 1,1 % gering. Die Spannweite nicht beantworteter
préoperativer Items des Indikators liegt zwischen 1,5 % und 4,6 %. Die Spannweite nicht beantworteter post-
operativer ltems des Indikators liegt zwischen 1,6 % und 5,5 %. Die Differenzwerte der zum Indikator gehoren-
den ltempaare wiesen eine Spannweite von 23,7 bis 30,8 Punkten auf.

In der Befragung von Roos et al. (2000) bei Patienten mit Meniskusresektion wird ein Differenzwert von 20
Punkten berichtet. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass die Patienten in dieser Studie durchschnittlich 10 Jahre
junger waren als in der Validierungsstudie und postoperativ drei Monate nach dem Eingriff befragt wurden.
Darlber hinaus ist zu beriicksichtigen, dass im Gegensatz zur Validierungsstudie, in der eine retrospektive
Befragungsmethode gewahlt wurde, die Befragung der Entwickler des KOOS-Fragebogens indirekt durchgefiihrt
wurde, d.h. die Patienten wurden vor dem Eingriff (prospektiv) und drei Monate nach dem Eingriff befragt. Eine
prospektive Befragungsmethode fiihrt in der Regel zu einem Response Shift, d.h. im Vergleich zur retrospekti-
ven Befragung bewerten Patienten ihren Gesundheitszustand vor dem Eingriff besser (Nieuwkerk et al. 2007).
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Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe benétigt. Setzt man als Schwellenwert die Hélfte des in der Validierungsstudie fiir
diesen Indikator ermittelten Differenzwertes fest, benotigt man eine StichprobengroBe von 26 eingegangenen
Fragebdgen, um die Halfte des Indikatorwerts auf dem 5 %-Signifikanzniveau bei einer Teststédrke von 80 %
abzusichern.

Tabelle 78: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fir Indikator 22 (Schmerzen)

Mittelwert bei der Halfte des Benotigte Fragebdgen Anzahl Einrichtungen
Indikatorwerts (Punkte)

13,7 26 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von
13,7 Punkten oder weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 22 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .81 (n = 96). Sie
liegt mit r = .81 in einem hohen Bereich. Die insgesamt 18 Einzelitems des Indikators 22 weisen im Mittel einen
Korrelationskoeffizienten von r = .74 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf Itemebene finden sich
in Anhang D.

Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden jeweils die Fragen des Indikators 22 vor und nach dem Eingriff
untersucht. Dabei wiesen die Items des Indikators vor und nach dem Eingriff einen als gut zu bewertenden

Reliabilitatskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von .91 (n = 494) bzw. .93 (n = 480) auf.

Tabelle 79: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 22 (Schmerzen)

Korrelation (r) Durchschnittliche Interne Konsistenz (o)
Korrelation (r) vor dem nach dem
Eingriff Eingriff
.81 (n=96) 74 91 .93
(n=494) (n=480)

Faktorenanalyse

Da Uiber diesen Ergebnisindikator zwei Messzeitpunkte abgebildet werden, wurden die Items je nach Messzeit-
punkt separat jeweils einer Faktorenanalyse unterzogen. Die nachfolgenden Ausfiihrungen weisen die Ergeb-
nisse je fur den Messzeitpunkt vor sowie nach dem Eingriff aus.

Faktorenanalyse der Items vor dem Eingriff

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 22 ermittelte genau einen Faktor. Die
Faktorladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .69 und .80 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.9,
Signifikanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 494). Die Items erklaren 57,0 % der Gesamtvarianz des Fak-
tors. Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die ltems des Indikators das latente Konstrukt ,,Schmerzen vor
dem Eingriff* gut abbilden.

Tabelle 80: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 22 (Schmerzen) - vor dem Eingriff

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 57,0 % .69 -.80
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Faktorenanalyse der Items nach dem Eingriff

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 22 ermittelte genau einen Faktor. Die Faktor-
ladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .76 und .85 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.93, Signifi-
kanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 480). Die Items erklaren 66,9 % der Gesamtvarianz des Faktors.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Items des Indikators das latente Konstrukt ,Schmerzen nach dem
Eingriff* gut abbilden.

Tabelle 81: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 22 (Schmerzen) - nach dem Eingriff

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 66,9 % .76 -.85

Einfluss der Risikofaktoren auf die Ergebnisqualitat

Fir diesen Ergebnisindikator ist im Regelbetrieb eine Risikoadjustierung vorgesehen. Im Rahmen der statisti-
schen, psychometrischen Analyse wurde untersucht, ob Risikofaktoren wie z.B. , Alter®, ,Geschlecht* und ,,Be-
gleiterkrankungen“ wesentliche Auswirkungen auf das Antwortverhalten haben. Im ersten Jahr des Regelbe-
triebs sollten die moglichen Einflussfaktoren auf den Indikator weiter beobachtet werden um zu priifen, ob die
Ergebnisse auch bei hohen Fallzahlen bestéatigt werden kdnnen. Fiir die Auswertung wurden die Iltems des Indi-
kators z-standardisiert und daraus ein arithmetisches Mittel errechnet.

Folgende Variablen wurden {iber den Fragebogen als Risikofaktoren erhoben:

= vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk (Frage 1)
= Grund der Arthroskopie (Frage 2)

Alter (Frage 26)

Geschlecht (Frage 27)

= Body-Mass-Index (Frage 32 und 33)

= Erkrankungen (Fragen zu 34)

— Diabetes Mellitus

— Durchblutungsstérungen der Beine

— entziindlich-rheumatische Erkrankungen

— starke O- oder X-Beine

— Blutgerinnungsstorungen

— mit schweren Einschrankungen verbundene Herzerkrankungen/Herzbeschwerden

= besondere Belastungen nach Arthroskopie (Frage 35)

Die Frage 2 (Mehrfachantwort) zum ,,Grund der Arthroskopie“ wurde qualitativ dichotomisiert nach ,,Kreuz-
bandrekonstruktion® (= 1) und ,,degenerative Erkrankung® (= 2). Der Body-Mass-Index wurde berechnet aus
den Fragen zur GroBe (Frage 32) und zum Gewicht (Frage 33).

Um den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 22 zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare

Regressionsanalyse durchgefiihrt. Zuvor wurden die Differenzwerte der Iltempaare des Indikators z-
standardisiert. Tabelle 82 zeigt den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 22.
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Tabelle 82: Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 22 (Schmerzen) (multivariate lineare Regressionsanalyse/

Beta-Werte)

Risikofaktor Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-
keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.13* .00
Grund der Arthroskopie 11 .02
Alter .00 .95
Geschlecht -.03 .49
Body-Mass-Index -.04 46
Diabetes Mellitus -.02 .63
Durchblutungsstérungen der Beine -.06 .19 481
entzlindlich-rheumatische Erkrankungen -.07 .16
starke O- oder X-Beine -.04 42
Blutgerinnungsstérungen .04 45
mit schweren Einschrankungen verbundene 01 83
Herzerkrankung/Herzbeschwerden
besondere Belastungen nach Arthroskopie -.05 .33

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weisen die Risikofaktoren ,vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk® und
»Grund der Arthroskopie® Effekte auf. Patienten mit vorangegangenen Arthroskopien und Patienten mit Kreuz-
bandrekonstruktion weisen einen geringeren Indikatorwert auf.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich folgende in Tabelle 83 dargestellte Ergebnisse und Schluss-

folgerungen fir den Indikator 22.

Tabelle 83: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 22 (Schmerzen)

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung

Indikatorwert 27,3
(SD 26,9/n =543)

Baseline 46,1
(SD 21,7 /n = 546)

Postoperativ 73,8
(SD = 23,0/n = 545)

Der ermittelte Differenzwert von
27,3 Punkten liegt hoher als die
beschriebenen Scores in der Lite-
ratur.

Anteil Missing Values

1,1% (n=6)

Geringe Anzahl an Missing Values

Diskriminationsfahigkeit

26 eingegangene Fragebogen wer-
den bendtigt, um die Hélfte des
Indikatorwerts von 13,7 Punkten
auf 5 % Signifikanzniveau und einer
Teststarke von 80 % abzusichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit
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Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Reliabilitat (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.81(n=96)
Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitat der Items des Indika-
tors:

r=.74

Interne Konsistenz der Items:
Baseline-ltems: a = .91 (n = 494)
Postoperativ: a =.93 (n = 480)

= hohe Test-Retest-Reliabilitat

= gute interne Konsistenz

Faktorenanalyse

vor dem Eingriff:

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz 57,0 %

Ladung der Items auf den Faktor
zwischen .69 und .80 (n = 494)

nach dem Eingriff:

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz 66,9 %

Ladung der ltems auf den Faktor
zwischen .76 und .85 (n = 480)

Gute Abbildung des latenten Kon-
strukts ,,Schmerzen® durch die
Iltems des Indikators

Einfluss von Risikofaktoren auf den
Indikator 22

Effekte der Items ,vorangegangene
Arthroskopien am Kniegelenk® und
»Grund der Arthroskopie® auf den
Indikator ,,Schmerzen®

Beibehaltung der Risikofaktoren im
Fragebogen im ersten Jahr des
Regelbetriebs zur weiteren Uber-
prifung auf das Ergebnis des Indi-
kators.

Auf Basis der in Tabelle 83 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 22 als geeignet fiir einen Ein-
satz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.9. Indikator 23: Bewegungseinschrankungen

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 23 wird aus dem Mittelwert der Differenzwerte der Fragenblécke 4 und 19 sowie aus den
Fragenblocken 5 und 20 gebildet.

Die Darstellungen der Items in Tabelle 84, Tabelle 85, Tabelle 86 und Tabelle 87 zeigen die Mittelwerte, Stan-
dardabweichungen, die Anzahl giltiger Werte sowie den Anteil der Missing Values vor und nach dem Eingriff.
Dabei wurden die Skalenwerte nach Empfehlung der Entwickler des KOOS-Fragebogens (Roos et al. 1998) in
eine numerische Skala von 0 Punkten (= groBtmogliche Bewegungseinschrankung) bis 100 Punkten

(= Uberhaupt keine Bewegungseinschrankung) transformiert.

Tabelle 84: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 4: ,,Bewegungsbezogene Beschwerden vor dem Ein-
griff”

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt

. Anzahl Nicht beantwortet (n)

Mittelwert —_
(Punkte) SD glltiger
Werte (n) o %

Hatten Sl.e Schwellungen an 49,1 35,5 520 29 5.3 549
Ihrem Knie?
Fihlten Sie ein Mahlen,
horten §|e emﬂthken oder 54,3 335 515 34 6,2 549
irgendein Gerdusch, wenn
Sie Ihr Knie bewegten?
Blieb lhr Knie héngen, oder
blockierte es, wenn Sie es 69,7 32,6 502 47 8,6 549
bewegten?
Konnten Sie lhr Knie ganz 67.2 36,4 526 23 42 549
ausstrecken?
Konnten Sie lhr Knie ganz 53,2 38,1 595 04 4.4 549
beugen?

Tabelle 85: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 5: ,Die nachfolgenden Fragen betreffen die Steifigkeit
Ihres Kniegelenks vor dem Eingriff*

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
- Anzahl Nicht beantwortet (n)
Mittelwert sD gilltiger
(Punkte) Werte (n) I %

Wie stark war lhre Kniesteif-
igkeit morgens direkt nach 53,5 30,8 538 11 2,0 549
dem Aufwachen?

Wie stark war Ihre Kniesteif-
igkeit nachdem Sie saBen,
lagen oder sich ausruhten
im Verlauf des Tages?

51,3 28,9 536 13 2,4 549
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Tabelle 86: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 19:,,Bewegungsbezogene Beschwerden derzeit*

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
n
. Anzahl gul- Nicht beantwortet (n)
Mittelwert .
SD tiger Werte

(Punkte) (n) n %
Haben Slg Schwellungen an 67.0 34,7 530 10 1.8 549
Ihrem Knie?
Fihlen Sie ein Mahlen,
horen S.Ie ein .I.<I|cken oder 66,7 335 537 12 2.2 549
irgendein Gerdusch, wenn
Sie Ihr Knie bewegen?
Bleibt Ihr Knie hdngen oder
blockiert es, wenn Sie es 83,2 25,6 530 19 3,5 549
bewegen?
Kénnen Sie lhr Knie ganz 80.6 318 542 7 13 549
ausstrecken?
Kdnnen Sie Ihr Knie ganz 68,4 38,3 540 9 1.6 540
beugen?

Tabelle 87: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 20: ,,Die nachfolgenden Fragen betreffen die derzeitige

Steifigkeit Ihres Kniegelenks

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
n
. Anzahl Nicht beantwortet (m)
Mittelwert .
(Punkte) SD glltiger
Werte (n) I %

Wie stark ist lhre Kniesteif-
igkeit morgens direkt nach 71,2 29,8 542 7 1,3 549
dem Aufwachen?
Wie stark ist lhre Kniesteif-
igkeit nachdfem Sie saBen, 68,0 30,5 543 6 1 540
lagen oder sich ausruhten
im Verlauf des Tages?

Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in Tabelle 88 dargestellten Kennwerte sowie die ausge-
wiesene Anzahl an Missing Values.

Tabelle 88: Kennwerte und Missing Values des Indikators 23 (Bewegungseinschrédnkungen)

Mittelwert SD Anzahl giilti- | Missing Values | Gesamt (n)
(Punkte) ger Werte (n) n %
Praoperativ (Baseline) 56,3 22,7 548 1 0,2 549
Postoperativ 72,0 23,5 545 4 0,7 549
Indikatorwert 15,2 26,6 544 5 0,9 549
(Postoperativ minus Baseline)

Der Anteil an Missing Values fiir den Indikator 23 ist mit 0,9 % gering. Die Spannweite nicht beantworteter
préoperativer Items des Indikators liegt zwischen 2,0 % und 8,6 %. Die Spannweite nicht beantworteter

© 2015 AQUA-Institut GmbH

118



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

postoperativer Items des Indikators liegt zwischen 1,1 % und 3,5 %. Die Differenzwerte der zum Indikator gehd-
renden Itempaare wiesen eine Spannweite von 12,0 bis 17,8 Punkten auf.

In der Befragung von Roos et al. (2000) bei Patienten mit Meniskusresektion wird ein Differenzwert von 15
Punkten berichtet. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass die Patienten in dieser Studie durchschnittlich 10 Jahre
junger waren als in der Validierungsstudie und postoperativ drei Monate nach dem Eingriff befragt wurden.
Dariiber hinaus ist zu beriicksichtigen, dass im Gegensatz zur Validierungsstudie, in der eine retrospektive
Befragungsmethode gewahlt wurde, die Befragung der Entwickler des KOOS-Fragebogens indirekt durchgefiihrt
wurde, d.h. die Patienten wurden vor dem Eingriff (prospektiv) und drei Monate nach dem Eingriff befragt. Eine
prospektive Befragungsmethode flhrt in der Regel zu einem Response Shift, d.h. im Vergleich zur retrospekti-
ven Befragung bewerten Patienten ihren Gesundheitszustand vor dem Eingriff besser (Nieuwkerk et al. 2007).

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kdnnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe benétigt. Setzt man als Schwellenwert die Hélfte des in der Validierungsstudie fiir
diesen Indikator ermittelten Differenzwertes fest, benotigt man eine StichprobengroBe von 78 eingegangenen
Fragebdgen, um die Hélfte des Indikatorwerts auf dem 5 %-Signifikanzniveau bei einer Teststarke von 80 %
abzusichern.

Tabelle 89: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fiir Indikator 23 (Bewegungseinschrdnkungen)

Mittelwert bei der Halfte des Benotigte Fragebdgen Anzahl Einrichtungen
Indikatorwerts (Punkte)

7,6 78 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 7,6 Punkten
oder weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 23 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .74 (n = 98). Sie
liegt mit r = .74 in einem hohen Bereich. Die insgesamt 14 Einzelitems des Indikators 23 weisen im Mittel einen
Korrelationskoeffizienten von r = .73 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf Itemebene finden sich
in Anhang D.

Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden die Fragen des Indikators 23 jeweils vor und nach dem Eingriff
untersucht. Dabei wiesen die Items des Indikators vor und nach dem Eingriff einen als befriedigend bzw. gut zu

bewertenden Reliabilitatskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von .78 (n = 474) bzw. .84 (n = 513) auf.

Tabelle 90: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 23 (Bewegungseinschrénkungen)

Korrelation (r) Durchschnittliche Interne Konsistenz (o)
Korrelation (r)
vor dem nach dem
Eingriff Eingriff
.78 .84
.74 (n=98) 73 (n=474) (n=513)
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Faktorenanalyse

Da Uiber diesen Ergebnisindikator zwei Messzeitpunkte abgebildet werden, wurden die Items je nach Messzeit-
punkt separat jeweils einer Faktorenanalyse unterzogen. Die nachfolgenden Ausfiihrungen weisen die Ergeb-
nisse je fur den Messzeitpunkt vor sowie nach dem Eingriff aus.

Faktorenanalyse der Items vor dem Eingriff
Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 23 ermittelte zwei Faktoren. Die ersten drei Fragen
des Fragenblocks 4 sowie die beiden Fragen des Fragenblocks 5:

= Hatten Sie Schwellungen an Ihrem Knie?“,

= _Flhlten Sie ein Mahlen, hérten Sie ein Klicken oder irgendein Gerdausch, wenn Sie Ihr Knie bewegten?”,
= _Blieb Ihr Knie hdangen, oder blockierte es, wenn Sie es bewegten?*,

= Wie stark war lhre Kniesteifigkeit morgens direkt nach dem Aufwachen?“

= Wie stark war Ihre Kniesteifigkeit nachdem Sie saBen, lagen oder sich ausruhten im Verlauf des Tages?“

und ihre jeweiligen Antwortoptionen bildeten dabei den ersten Faktor.

Die letzten beiden Fragen des Fragenblocks 4:
= _Konnten Sie lhr Knie ganz ausstrecken?“
= Konnten Sie lhr Knie ganz beugen?“

sowie die dazugehdrigen Antwortoptionen bildeten den zweiten Faktor.

Die Faktorladungen des ersten Faktors der einzelnen Items betrugen zwischen .54 und .92, die Faktorladungen
des zweiten Faktors der einzelnen Items betrugen zwischen .82 und .91 (Hauptkomponentenanalyse, KMO:
0.76, Signifikanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 474, Rotation Promax). Die Items erkldren 61,0 % der
Gesamtvarianz des Modells.

Da der Indikator 23 die Messung des Grades der Bewegungseinschrankung zum Ziel hat und die Items des
zweiten Faktors zum Beuge- und Streckvermdégen des Knies einen wesentlichen Teilaspekt einer Bewegungs-

einschrankung beinhalten, entschied sich das Entwicklerteam fiir eine Beibehaltung der Items.

Tabelle 91: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 23 (Bewegungseinschrdankungen) - vor dem Eingriff

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells Faktor 1 Faktor 2
2 61,0 % .54-.92 .82-.91

Faktorenanalyse der Items nach dem Eingriff

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 23 ermittelte genau einen Faktor. Die
Faktorladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .61 und .81 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.82,
Signifikanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 513). Die Items erklaren 53,1 % der Gesamtvarianz des Fak-
tors. Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Items des Indikators das latente Konstrukt ,Bewegungsein-
schrankungen nach dem Eingriff“ gut abbilden.

Tabelle 92: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 23 (Bewegungseinschrankungen) - nach dem Eingriff)

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 53,1% .61-.81
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Einfluss der Risikofaktoren auf die Ergebnisqualitat

Fiir diesen Ergebnisindikator ist im Regelbetrieb eine Risikoadjustierung vorgesehen. Grundsatzliches zu den in
der statistischen, psychometrischen Analyse untersuchten Risikofaktoren wurde bereits in Abschnitt 4.2.8 fir
den Indikator 22 beschrieben.

Um den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 23 zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare Reg-
ressionsanalyse durchgefiihrt. Zuvor wurden die Differenzwerte der ltempaare des Indikators z-standardisiert.
Tabelle 93 zeigt den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 23.

Tabelle 93: Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 23 (Bewegungseinschrénkungen) (multivariate lineare
Regressionsanalyse/Beta-Werte)

Risikofaktor Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-
keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.09 .07
Grund der Arthroskopie .10* .05
Alter -.13* .01
Geschlecht -.02 .68
Body-Mass-Index -.01 .90
Diabetes Mellitus .05 .30
Durchblutungsstérungen der Beine .00 .95 483
entziindlich-rheumatische Erkrankungen -.06 .19
starke O- oder X-Beine -.01 .80
Blutgerinnungsstérungen .03 .51
mit schweren Einschrdnkungen verbundene 03 50
Herzerkrankung/Herzbeschwerden
besondere Belastungen nach Arthroskopie -.02 74

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weisen die Risikofaktoren ,,Grund der Arthroskopie® und , Alter” Effekte auf. Patien-
ten mit Kreuzbandrekonstruktion und altere Patienten weisen einen geringeren Indikatorwert auf.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich die in Tabelle 94 dargestellten Ergebnisse und Schlussfolge-

rungen fir den Indikator 23.

Tabelle 94: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 23 (Bewegungseinschrédnkungen)

Analyse Ergebnis Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung Indikatorwert 15,2 Der ermittelte Differenzwert von
(SD 26,6/n = 544) 15,2 Punkten liegt etwas hoher als
Baseline 56,3 die beschriebenen Scores in der
(SD 22,7 /n = 548) Literatur.

Postoperativ 72,0
(SD=23,5/n=545)

Anteil Missing Values 0,9 % (n=5) Geringe Anzahl an Missing Values
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Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Diskriminationsfahigkeit

78 eingegangene Fragebogen wer-
den bendtigt, um die Hélfte des
Indikatorwerts von 7,6 Punkten auf
5 % Signifikanzniveau und einer
Teststarke von 80 % abzusichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit

Reliabilitat (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.74 (n=98)
Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitat der Items des Indika-
tors:

r=73.

Interne Konsistenz der Items:
Baseline-ltems: a = .78 (n = 474)
Postoperativ: a =.84 (n = 513)

= hohe Test-Retest-Reliabilitat

= befriedigende/gute interne
Konsistenz

Faktorenanalyse

vor dem Eingriff:

Generierte Faktoren: 2;
erklarte Gesamtvarianz 61,0 %

Ladung der Items auf den Faktor 1
zwischen .54 und .92 (n = 474)

Ladung der Items auf den Faktor 2
zwischen .82 und .91 (n = 474)
nach dem Eingriff:

Generierter Faktor: 1;
erklarte Gesamtvarianz 53,1 %

Ladung der Items auf den Faktor
zwischen .61 und .81 (n =513)

Gute Abbildung des latenten Kon-
strukts ,Bewegungseinschrankun-
gen“ durch die Items des Indika-
tors

Einfluss von Risikofaktoren auf den
Indikator 23

Effekte der Items ,,Grund der
Arthroskopie® und , Alter auf den
Indikator ,,Bewegungseinschran-
kungen®

Beibehaltung der Risikofaktoren im
Fragebogen im ersten Jahr des
Regelbetriebs zur weiteren Uber-
prifung auf das Ergebnis des Indi-
kators.

Auf Basis der in Tabelle 94 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 23 als geeignet fiir einen Ein-
satz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.10. Indikator 24: Sport und Freizeitaktivitdten

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 24 wird gebildet aus dem Mittelwert der Differenzwerte der Fragenbldcke 8 und 23.

Die Darstellungen der Items in Tabelle 95 und Tabelle 96 zeigen die Mittelwerte, Standardabweichungen, die
Anzahl gliltiger Werte sowie den Anteil der Missing Values vor und nach dem Eingriff. Dabei wurden die Ska-
lenwerte nach Empfehlung der Entwickler des KOOS-Fragebogens (Roos et al. 1998) in eine numerische Skala
von 0 Punkten (= groBtmogliche Schwierigkeiten) bis 100 Punkten (= Gberhaupt keine Schwierigkeiten) trans-
formiert.

Tabelle 95: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 8: ,,Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf die
Belastbarkeit des operierten Knies bei stédrkerer kérperlicher Betétigung vor dem Eingriff*

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
Lo n

Welche Schwierigkeiten . Anzahl Nicht beantwortet (n)
L . Mittelwert e

hatten Sie mit lhrem Knie, Punkt SD gililtiger

wenn Sie... (Punkte) Werte (n) o %

... in die Hocke gingen? 28,0 27,8 527 22 4,0 549

... rannten? 30,2 29,6 496 53 9,7 549

... hipften/sprangen? 27,5 29,4 487 62 11,3 549

... sich im Knie drehten? 29,5 29,1 514 35 6,4 549

... sich hinknieten? 22,2 27,4 530 19 3,5 549

Tabelle 96: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 23: ,,Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf die
derzeitige Belastbarkeit des operierten Knies bei starkerer kdrperlicher Betétigung®

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
Welche Schwierigkeiten Anzahl Nicht beantwortet (n)
haben Sie mit lhrem Knie, | Mittelwert SD iilti

gultiger
wenn Sie... (Punkte) Werte (n) n %
... in die Hocke gehen? 51,5 33,8 535 14 2,6 549
... rennen? 55,1 34,5 498 51 9,3 549
... hiipfen/springen? 52,9 35,0 489 60 10,9 549
... sich im Knie drehen? 59,5 32,8 519 30 5,5 549
... sich hinknien? 46,3 33,9 534 15 2,7 549

Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in Tabelle 97 dargestellten Kennwerte sowie die ausge-
wiesene Anzahl an Missing Values.

Tabelle 97: Kennwerte und Missing Values des Indikators 24 (Sport- und Freizeitaktivitéten)

Mittelwert SD Anzahl giilti- | Missing Values | Gesamt (n)
(Punkte) ger Werte (n) 0
n %
Préoperativ (Baseline) 27,3 25,2 536 13 2,4 549
Postoperativ 52,8 30,6 540 9 1,6 549
Indikatorwert 25,0 32,5 531 18 3,3 549
(Postoperativ minus Baseline)
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Der Anteil an Missing Values fir den Indikator 24 ist mit 3,3 % gering. Die Spannweite nicht beantworteter
préoperativer Items des Indikators liegt zwischen 3,5 % und 11,3 %. Die Spannweite nicht beantworteter posto-
perativer Items des Indikators liegt zwischen 2,7 % und 10,9 %. Die Differenzwerte der zum Indikator geh6ren-
den ltempaare weisen eine Spannweite von 22,9 bis 29,6 Punkten auf.

In der Befragung von Roos et al. (2000) bei Patienten mit Meniskusresektion wird ein Differenzwert von 21
Punkten berichtet. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass die Patienten in dieser Studie durchschnittlich 10 Jahre
junger waren als in der Validierungsstudie und postoperativ drei Monate nach dem Eingriff befragt wurden.
Dartiiber hinaus ist zu beriicksichtigen, dass im Gegensatz zur Validierungsstudie, in der eine retrospektive
Befragungsmethode gewahlt wurde, die Befragung der Entwickler des KOOS-Fragebogens indirekt durchgefiihrt
wurde, d.h. die Patienten wurden vor dem Eingriff (prospektiv) und drei Monate nach dem Eingriff befragt. Eine
prospektive Befragungsmethode flihrt in der Regel zu einem Response Shift, d.h. im Vergleich zur retrospekti-
ven Befragung bewerten Patienten ihren Gesundheitszustand vor dem Eingriff besser (Nieuwkerk et al. 2007).

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe bendtigt. Setzt man als Schwellenwert die Halfte des in der Validierungsstudie fiir
diesen Indikator ermittelten Differenzwertes fest, benotigt man eine StichprobengroBe von 44 eingegangenen
Fragebdgen, um die Hélfte des Indikatorwerts auf dem 5 %-Signifikanzniveau bei einer Teststarke von 80 %
abzusichern.

Tabelle 98: Ergebnis der Berechnung benactigter Fragebogen fir Indikator 24 (Sport- und Freizeitaktivitéten)

Mittelwert bei der Halfte des Bendotigte Fragebogen Anzahl Einrichtungen
Indikatorwerts (Punkte)

12,5 44 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von
12,5 Punkten oder weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitat wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 24 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r = .84 (n = 96). Sie
liegt mit r = .84 in einem hohen Bereich. Die insgesamt 10 Einzelitems des Indikators 24 weisen im Mittel einen
Korrelationskoeffizienten von r = .82 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf Itemebene finden sich
in Anhang D.

Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden jeweils die Fragen des Indikators 24 vor und nach dem Eingriff
untersucht. Dabei wiesen die Items des Indikators vor und nach dem Eingriff einen als gut zu bewertenden

Reliabilitatskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von .93 (n = 475) bzw. .94 (n = 475) auf.

Tabelle 99: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 24 (Sport- und Freizeitaktivititen)

Korrelation (r) Durchschnittliche Interne Konsistenz (a)
Korrelation (r)
vor dem nach dem
Eingriff Eingriff
.84 (n=96) .82 .93 .94
(n=475) (n=475)
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Faktorenanalyse

Da Uiber diesen Ergebnisindikator zwei Messzeitpunkte abgebildet werden, wurden die Items je nach Messzeit-
punkt separat jeweils einer Faktorenanalyse unterzogen. Die nachfolgenden Ausfiihrungen weisen die Ergeb-
nisse je fur den Messzeitpunkt vor sowie nach dem Eingriff aus.

Faktorenanalyse der Items vor dem Eingriff

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 24 ermittelte genau einen Faktor. Die Faktor-
ladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .85 und .92 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.85, Signifi-
kanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 475). Die Items erkléren 79,0 % der Gesamtvarianz des Faktors.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Items des Indikators das latente Konstrukt ,Sport- und Freizeitak-
tivitaten vor dem Eingriff“ gut abbilden.

Tabelle 100: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 24 (Sport- und Freizeitaktivitdten) - vor dem Eingriff

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 79,0 % .856-.92

Faktorenanalyse der Items nach dem Eingriff

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 24 ermittelte genau einen Faktor. Die Faktor-
ladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .87 und .93 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.86, Signifi-
kanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 475). Die Items erkléren 80,5 % der Gesamtvarianz des Faktors.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Items des Indikators das latente Konstrukt ,,Sport- und Freizeitak-
tivitaten nach dem Eingriff gut abbilden.

Tabelle 101: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 24 (Sport- und Freizeitaktivitdten) - nach dem Eingriff

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 80,5 % .87-.93

Einfluss der Risikofaktoren auf die Ergebnisqualitat

Fiir diesen Ergebnisindikator ist im Regelbetrieb eine Risikoadjustierung vorgesehen. Grundsatzliches zu den in
der statistischen, psychometrischen Analyse untersuchten Risikofaktoren wurde bereits in Abschnitt 4.2.8 fir
den Indikator 22 beschrieben.

Um den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 24 zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare Reg-

ressionsanalyse durchgefiihrt. Zuvor wurden die Differenzwerte der ltempaare des Indikators z-standardisiert.
Tabelle 102 zeigt den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 24.
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Tabelle 102: Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 24 (Sport- und Freizeitaktivitdten) (multivariate lineare

Regressionsanalyse/Beta-Werte)

Risikofaktoren Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-
keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.13* .00
Grund der Arthroskopie 11 .02
Alter -.08 .11
Geschlecht -.10* .04
Body-Mass-Index -.05 .33
Diabetes Mellitus -.06 .19
Durchblutungsstorungen der Beine -.04 .38 473
entzlindlich-rheumatische Erkrankungen -.07 .16
starke O- oder X-Beine -.04 .33
Blutgerinnungsstérungen .03 47
mit schweren Einschrankungen verbundene 01 89
Herzerkrankung/Herzbeschwerden
besondere Belastungen nach Arthroskopie -.04 44

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weisen die Risikofaktoren ,vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk®, ,,Grund
der Arthroskopie® und ,,Geschlecht” Effekte auf. Patienten mit vorangegangenen Arthroskopien, Kreuzbandre-
konstruktion und weibliche Patienten weisen einen geringeren Indikatorwert auf.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich die in Tabelle 103 dargestellten Ergebnisse und Schlussfol-

gerungen fir den Indikator 24.

Tabelle 103: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 24 (Sport- und Freizeitaktivititen)

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung

Indikatorwert 25,0
(SD 32,5/n=531)
Baseline 27,3

(SD 25,2/n =536)
Postoperativ 52,8
(SD=30,6/n = 540)

Der ermittelte Differenzwert von
25,0 Punkten liegt hoher als die
beschriebenen Scores in der Lite-
ratur.

Anteil Missing Values

3,3%(n=18)

Geringe Anzahl an Missing Values

Diskriminationsfahigkeit

44 eingegangene Fragebdgen wer-
den bendtigt, um die Hélfte des
Indikatorwerts von 12,5 Punkten
auf 5 % Signifikanzniveau und einer
Teststarke von 80 % abzusichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit
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Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Reliabilitat (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.84(n=96)

Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitat der ltems des Indika-
tors: r = 82.

Interne Konsistenz der Items:
Baseline-ltems: a = .93 (n = 475)

Postoperativ: a = .94 (n = 475)

= hohe Test-Retest-Reliabilitat

= gute interne Konsistenz

Faktorenanalyse

vor dem Eingriff:

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz 79,0 %

Ladung der Items auf den Faktor
zwischen .85 und .92 (n = 475)
vor dem Eingriff:

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz 80,5 %

Ladung der Items auf den Faktor
zwischen .87 und .93 (n = 475)

Gute Abbildung des latenten Kon-
strukts ,Sport- und Freizeitaktivita-
ten“ durch die Items des Indikators

Einfluss von Risikofaktoren auf den
Indikator 24

Effekte der Items ,vorangegangene
Arthroskopien am Kniegelenk®,
»,Grund der Arthroskopie® und ,,Ge-
schlecht” auf den Indikator ,,Sport-
und Freizeitaktivitaten“

Beibehaltung der Risikofaktoren im
Fragebogen im ersten Jahr des
Regelbetriebs zur weiteren Uber-
prifung auf das Ergebnis des Indi-
kators.

Auf Basis der in Tabelle 103 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 24 als geeignet fiir einen
Einsatz im Regelbetrieb beurteilt werden.

© 2015 AQUA-Institut GmbH

127



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

4.2.11. Indikator 25: Kniebezogene Lebensqualitat

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 25 wird gebildet aus dem Mittelwert der Differenzwerte der Fragenblocke 9 und 24.

Die Darstellungen der Items in Tabelle 104 und

Tabelle 105 zeigen die Mittelwerte, Standardabweichungen, die Anzahl giiltiger Werte sowie den Anteil der
Missing Values vor und nach dem Eingriff. Dabei wurden die Skalenwerte nach Empfehlung der Entwickler des
KOOS-Fragebogens (Roos et al. 1998) in eine numerische Skala von 0 Punkten (= groBtmdgliche Beeintrachti-
gung) bis 100 Punkten (= Gberhaupt keine Beeintrachtigung) transformiert.

Tabelle 104: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 9. ,,Nun fragen wir Sie nach der Beeintrdchtigung, die
Sie insgesamt durch das operierte Knie vor dem Eingriff hatten®

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
. Anzahl Nicht beantwortet (n)
Mittelwert sD gilltiger
(Punkte) Werte (n) (o %

Wie oft splirten Sie Ihr

erkranktes Knie? 21,5 22,4 539 10 1,8 549
Hatten Sie Ihre Lebenswei-
se verandert, um eventuell 405 27.3 536 3 ” 540

Ihrem Knie schadende
Tatigkeiten zu vermeiden?

Wie sehr machte es Ihnen
zu schaffen, dass Ihr Knie 23,8 23,5 541 8 1,5 549
nicht stabil war?

Wie wiirden Sie insgesamt
die Schwierigkeiten bewer-
ten, die Sie durch das Knie
hatten?

24,7 22,3 543 6 1,1 549

Tabelle 105: Kennwerte sowie Missing Values des Frageblocks 24: ,,Nun fragen wir Sie nach Ihrer derzeitigen Beein-
tréchtigung durch das operierte Knie insgesamt®

Frage/ltem Ergebnisse der Items Missing Values Gesamt
i Anzahl Nicht beantwortet (m)
Mittelwert s
(Punkte) SD glltiger
Werte (n) (o %
Wie oft spur.en Sie lhr er- 46,7 321 593 26 47 549
kranktes Knie?
Haben Sie |hre Lebenswei-
se verandert, um eventuell 544 295 538 1 2.0 549

Ihrem Knie schadende Ta-
tigkeiten zu vermeiden?

Wie sehr macht es lhnen zu
schaffen, dass lhr Knie 50,1 32,7 529 20 3,6 549
nicht stabil ist?

Wie wiirden Sie insgesamt
die Schwierigkeiten bewer-
ten, die Sie durch das Knie
haben?

52,2 29,5 539 10 1,8 549
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Nach Auswertung auf Indikatorebene ergeben sich die in Tabelle 106 dargestellten Kennwerte sowie die aus-
gewiesene Anzahl an Missing Values.

Tabelle 106: Kennwerte und Missing Values des Indikators 25 (Kniebezogene Lebensqualitét)

Mittelwert SD Anzahl giilti- | Missing Values | Gesamt (n)
(Punkte) ger Werte (n) n %
Préoperativ (Baseline) 27,6 20,2 544 5 0,9 549
Postoperativ 51,2 27,4 542 7 1,3 549
Indikatorwert 23,0 27,7 537 12 2,2 549
(Postperativ minus Baseline)

Der Anteil an Missing Values fiir den Indikator 25 ist mit 2,2 % gering. Die Spannweite nicht beantworteter
préoperativer Items des Indikators liegt zwischen 1,1 % und 2,4 %. Die Spannweite nicht beantworteter posto-
perativer ltems des Indikators liegt zwischen 1,8 % und 4,7 %. Die Differenzwerte der zum Indikator gehorenden
Itempaare weisen eine Spannweite von 13,7 bis 27,2 Punkten auf.

In der Befragung von Roos et al. (2000) bei Patienten mit Meniskusresektion wird ein Differenzwert von 19
Punkten berichtet. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass die Patienten in dieser Studie durchschnittlich 10 Jahre
junger waren als in der Validierungsstudie und postoperativ drei Monate nach dem Eingriff befragt wurden.
Darlber hinaus ist zu beriicksichtigen, dass im Gegensatz zur Validierungsstudie, in der eine retrospektive
Befragungsmethode gewahlt wurde, die Befragung der Entwickler des KOOS-Fragebogens indirekt durchgefiihrt
wurde, d.h. die Patienten wurden vor dem Eingriff (prospektiv) und drei Monate nach dem Eingriff befragt. Eine
prospektive Befragungsmethode fiihrt in der Regel zu einem Response Shift, d.h. im Vergleich zur retrospekti-
ven Befragung bewerten Patienten ihren Gesundheitszustand vor dem Eingriff besser (Nieuwkerk et al. 2007).

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe bendtigt. Setzt man als Schwellenwert die Halfte des in der Validierungsstudie fiir
diesen Indikator ermittelten Differenzwertes fest, bendtigt man eine StichprobengréBe von 38 eingegangenen
Fragebdgen, um die Hélfte des Indikatorwerts auf dem 5 %-Signifikanzniveau bei einer Teststarke von 80 %
abzusichern.

Tabelle 107: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebogen fir Indikator 25 (Kniebezogene Lebensqualitét)

Mittelwert bei der Halfte des Bendotigte Fragebogen Anzahl Einrichtungen
Indikatorwerts (Punkte)

11,5 38 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von
11,5 Punkten oder weniger auf.

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitit wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 25 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r =.79 (n = 94). Sie
liegt mit r =.79 in einem hohen Bereich. Die insgesamt 8 Einzelitems des Indikators 25 weisen im Mittel einen
Korrelationskoeffizienten von r = .74 auf. Angaben zu den Test-Retest Korrelationen auf Itemebene finden sich
in Anhang D.

Zur Berechnung der internen Konsistenz wurden jeweils die Fragen des Indikators 25 vor und nach dem Eingriff

untersucht. Dabei wiesen die Items des Indikators vor und nach dem Eingriff einen als gut zu bewertenden
Reliabilitatskoeffizienten (Cronbachs Alpha) von .87 (n = 531) bzw. .90 (n = 503) auf.
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Tabelle 108: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 25 (Kniebezogene Lebensqualitit)

Korrelation (r) Durchschnittliche Interne Konsistenz (o)
Korrelation (r)
vor dem nach dem
Eingriff Eingriff
.79 (n=94) 74 .87 .90
(n=1531) (n=1503)

Faktorenanalyse

Da uber diesen Ergebnisindikator zwei Messzeitpunkte abgebildet werden, wurden die Items je nach Messzeit-
punkt separat jeweils einer Faktorenanalyse unterzogen. Die nachfolgenden Ausfiihrungen weisen die Ergeb-
nisse je fur den Messzeitpunkt vor sowie nach dem Eingriff aus.

Faktorenanalyse der Items vor dem Eingriff

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 25 ermittelte genau einen Faktor. Die Faktor-
ladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .76 und .91 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.80, Signifi-
kanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 531). Die Items erklaren 72,6 % der Gesamtvarianz des Faktors.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Items des Indikators das latente Konstrukt ,Kniebezogene Le-
bensqualitat vor dem Eingriff“ gut abbilden.

Tabelle 109: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 25 (Kniebezogene Lebensqualitét)- vor dem Eingriff

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 72,6 % 76-.91

Faktorenanalyse der Items nach dem Eingriff

Eine explorative Faktorenanalyse der Items des Indikators 25 ermittelte genau einen Faktor. Die Faktor-
ladungen der einzelnen Items betrugen zwischen .77 und .94 (Hauptkomponentenanalyse, KMO: 0.82, Signifi-
kanz nach Bartlett .000, Eigenwert > 1, n = 503). Die Items erklaren 78,2 % der Gesamtvarianz des Faktors.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Items des Indikators das latente Konstrukt ,,Kniebezogene Le-
bensqualitat nach dem Eingriff* gut abbilden.

Tabelle 110: Ergebnisse der Faktorenanalyse zu Indikator 25 (Kniebezogene Lebensqualitét) - nach dem Eingriff

Anzahl generierter Faktoren Erklarte Varianz des Spannweite der Faktorladungen
Faktorenmodells

1 78,2 % 77 - .94

Einfluss der Risikofaktoren auf die Ergebnisqualitat

Fiir diesen Ergebnisindikator ist im Regelbetrieb eine Risikoadjustierung vorgesehen. Grundsatzliches zu den in
der statistischen, psychometrischen Analyse untersuchten Risikofaktoren wurde bereits in Abschnitt 4.2.8 fur
den Indikator 22 beschrieben.

Um den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 25 zu untersuchen, wurde eine multivariate lineare Reg-

ressionsanalyse durchgefiihrt. Zuvor wurden die Differenzwerte der ltempaare des Indikators z-standardisiert.
Tabelle 111 zeigt den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 25.
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Tabelle 111: Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 25 (Kniebezogene Lebensqualitét) (multivariate lineare

Regressionsanalyse/Beta-Werte)

Risikofaktoren Beta-Wert Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-
keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk -.19* .00
Grund der Arthroskopie .15* .00
Alter -.10* .04
Geschlecht -.04 44
Body-Mass-Index -.12* .01
Diabetes Mellitus -.02 .68
Durchblutungsstorungen der Beine -.06 .21 477
entzlindlich-rheumatische Erkrankungen -.03 .53
starke O- oder X-Beine -.06 .21
Blutgerinnungsstérungen .02 73
mit schweren Einschrankungen verbundene 00 92
Herzerkrankung/ Herzbeschwerden
besondere Belastungen nach Arthroskopie -.02 72

*der Beta-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weisen die Risikofaktoren ,vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk®, ,,Grund
der Arthroskopie®, ,,Alter” und ,Body-Mass-Index* Effekte auf. Patienten mit vorangegangenen Arthroskopien,
mit Kreuzbandrekonstruktion, altere Patienten und Patienten mit hoherem Body-Mass-Index weisen einen ge-

ringeren Indikatorwert auf.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich die in Tabelle 112 dargestellten Ergebnisse und Schlussfol-

gerungen fir den Indikator 25.

Tabelle 112: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 25 (Kniebezogene Lebensqualitét)

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung

Indikatorwert 23,0
(SD 27,7 /n =537)

Baseline 27,6
(SD 20,2/n = 544)

Postoperativ 51,2
(SD = 27,4/n = 542)

Der ermittelte Differenzwert von
23,0 Punkten liegt hoher als die
beschriebenen Scores in der Lite-
ratur.

Anteil Missing Values

2,2% (n=12)

Geringe Anzahl an Missing Values

Diskriminationsfahigkeit

38 eingegangene Fragebogen wer-
den bendtigt, um die Hélfte des
Indikatorwerts von 11,5 Punkten
auf 5 % Signifikanzniveau und einer
Teststarke von 80 % abzusichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit
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Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Reliabilitat (Test-Retest, interne
Konsistenz)

r=.79 (n=94)
Durchschnittliche Test-Retest-
Reliabilitat der ltems des Indika-
tors: r=.74

Interne Konsistenz der Items:
Baseline-ltems: o = .87 (n=531)

Postoperativ: a = .90 (n=503)

= hohe Test-Retest-Reliabilitat

= gute interne Konsistenz

Faktorenanalyse

vor dem Eingriff:

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz 72,6 %

Ladung der Iltems auf den Faktor
zwischen .76 und .91 (n = 531)
nach dem Eingriff:

Generierter Faktor: 1; erklarte Ge-
samtvarianz 78,2 %

Ladung der Items auf den Faktor
zwischen .77 und .94 (n = 503)

Gute Abbildung des latenten Kon-
strukts ,Kniebezogene Lebensqua-
litdt“ durch die Items des Indika-
tors

Einfluss von Risikofaktoren auf den
Indikator 25

Effekte der Items: ,vorangegange-
ne Arthroskopien am Kniegelenk®,
»,Grund der Arthroskopie®, ,Alter”
und ,,Body-Mass-Index“ auf den
Indikator ,,Kniebezogene Lebens-
qualitat®

Beibehaltung der Risikofaktoren im
Fragebogen im ersten Jahr des
Regelbetriebs zur weiteren Uber-
prifung auf das Ergebnis des Indi-
kators.

Auf Basis der in Tabelle 112 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 25 als geeignet fiir einen
Einsatz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.12. Indikator 27: Ambulant behandelte postoperative Komplikationen

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der aus einem Item bestehende Indikator 27 wird aus dem Mittelwert der Prozentwerte der Frage 18 gebildet.

Das Item des Indikators 27 wird dichotomisiert ausgewertet. Dabei wird die Antwortoption ,Nein, keine arztlich
zu behandelnden Komplikationen als gute Qualitat (= 0 %) und die Antwortoption ,,Ja, Komplikationen, die
ambulant arztlich behandelt werden konnten (ohne Operation: z.B. Thrombose, Nachblutungen, Infektion/-
Wundheilungsstorung)“ als Verbesserungspotenzial (= 100 %) gewertet.

Eine stationdare Nachbehandlung wird - entgegen dem Entwurf des Indikatorensets 1.1 zum Gesamtverfahren
Arthroskopie am Kniegelenk - als Ausschlusskriterium definiert, da der Indikator explizit das Qualitatspotenzial
der ambulanten Nachbehandlung messen soll. Bei Anwendung dieses Ausschlusskriteriums wurden 18 Patien-
ten identifiziert, die sich in eine stationdre Nachbehandlung begeben mussten. Notwendige stationdre Nachbe-
handlungen sollen iber das Instrument der Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden.

Zu beachten ist bei Indikator 27des Weiteren, dass die Skalierung (ambulant arztlich nachbehandelte Komplika-
tionen = 100 %) im Gegensatz zur Skalierung aller anderen Indikatoren entgegengesetzt vorgenommen wurde,

d.h. ein hoher Prozentwert entspricht in diesem Fall einer schlechten Qualitat.

Fir den Indikator 27 ergeben sich die in Tabelle 113 dargestellten Kennwerte sowie die ausgewiesene Anzahl
an Missing Values.

Tabelle 113: Kennwerte und Missing Values des Indikators 27 (Ambulant behandelte postoperative Komplikationen)

Frage/ltem Ergebnisse des Items/ Missing Values Gesamt

Indikators (n)

i Anzahl |WeiB ich nicht mehr | Nicht beantwortet
Mittel- s
% SD glltiger
wert (%) Werte (n) n % n %

Traten bei lhnen nach
der Durchfihrung der |, | 33,0 484 17 3,2 30 5,6 531
Arthroskopie Kompli-
kationen auf?

Der Anteil an Missing Values fiir den Indikator 27 ist mit insgesamt 8,9 % moderat.

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe bendtigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so bendtigt man, bendtigt man eine Stichpro-
bengroBe von 46 eingegangenen Fragebdgen, um 24,8 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanz-
niveau bei einer Teststarke von 80 % abzusichern.

Tabelle 114: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fiir Indikator 27 (Ambulant behandelte postoperative
Komplikationen)

Mittelwert bei doppeltem Benotigte Fragebogen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

24,8 46 0

Keine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 24,8 % oder
mehr auf.
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Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitit wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 27 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: r = .66 (n = 88). Sie liegt mit
r =.66 in einem moderaten Bereich.

Der Grund fir diese als moderat zu bewertende Korrelation liegt am Deckeneffekt des Indikators 27. Daher ist
es sinnvoll, zusétzlich zum Korrelationskoeffizienten die prozentuale Ubereinstimmung beider Messzeitpunkte
zu berichten.

Tabelle 115: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitit zu Indikator 27 (Ambulant behandelte postoperative Kompli-
kationen)

Korrelation (r)

.66 (n = 88)

Tabelle 116 zeigt die prozentuale Ubereinstimmung der Antworten des Indikators 27 zu beiden Messzeitpunk-
ten.

Tabelle 116: Prozentuale Ubereinstimmung der Antworten des Indikators 27 (Ambulant behandelte postoperative
Komplikationen) (erster und zweiter Messzeitpunkt)

Antworten zum jeweiligen Haufigkeit Prozent glltige Prozente
Messzeitpunkt

Nicht identische Antworten 6 5,4 6,8
Identische Antworten 82 73,2 93,2
Anzahl gliltiger Werte 88 78,6 100
Missing Values 24 21,4

Gesamt 112 100

93,2 % der Patienten haben zu beiden Messzeitpunkten identische Antworten gegeben. Dies entspricht einer
hohen Ubereinstimmung.

Faktorenanalyse
Da der Indikator 27 aus dem Mittelwert der Prozentwerte einer Frage (18)gebildet wird, ist keine Faktorenana-
lyse moglich.

Einfluss von Risikofaktoren auf das Ergebnis

Fiir diesen Ergebnisindikator ist im Regelbetrieb eine Risikoadjustierung vorgesehen. Grundsatzliches zu den in
der statistischen, psychometrischen Analyse untersuchten Risikofaktoren wurde bereits in Abschnitt 4.2.8 fir
den Indikator 22 beschrieben.

Um den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 27 zu untersuchen, wurde aufgrund des dichotom skalier-

ten Indikators eine logistische Regressionsanalyse durchgefiihrt. Tabelle 117 zeigt den Einfluss der Risikofakto-
ren auf den Indikator 27.
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Tabelle 117: Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 27 (Ambulant behandelte postoperative Komplikationen)
(logistische Regressionsanalyse/0Odds Ratio)

Risikofaktoren Odds Ratio Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-
keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk 1,07 0,76
Grund der Arthroskopie 0,81 0,67
Alter 1,00 0,96
Geschlecht 1,00 0,93
Body-Mass-Index 1,00 0,97
Diabetes Mellitus 0,82 0,72
Durchblutungsstorungen der Beine 0,45 0,21 436
entzlindlich-rheumatische Erkrankungen 0,55 0,43
starke O- oder X-Beine 1,40 0,52
Blutgerinnungsstérungen 1,60 0,47
mit schweren Einschrankungen verbundene 150 0.62
Herzerkrankungen/Herzbeschwerden ! !
besondere Belastungen nach Arthroskopie 0,88 0,61

Im Rahmen dieses Modells weist keine Variable einen signifikanten Einfluss auf den Indikator 27 auf.

Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich die in Tabelle 118 dargestellten Ergebnisse und Schlussfol-

gerungen flr den Indikator 27.

Tabelle 118: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 27 (Ambulant behandelte postoperative

Komplikationen)

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung

Mittelwert 12,4 % (SD 33,0)
Anzahl gliltiger Werte n = 484

Auf Basis des beobachteten Mit-
telwerts weist der Indikator 27 ein
Verbesserungspotenzial von 12,4 %
auf.

Anteil Missing Values

8,9 % (n = 47)

Moderater Anteil an Missing Values

Diskriminationsfahigkeit

46 eingegangene Fragebdogen wer-
den bendtigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 24,8 % signifikant abzu-
sichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit
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Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Reliabilitat (Test-Retest)

r=.66 (n=88)

93,2 % Ubereinstimmung der Ant-
worten des Indikators 27 zu beiden
Messzeitpunkten

Moderate Test-Retest-Reliabilitat
Hohe Ubereinstimmung

Einfluss von Patientenmerkmalen
auf den Indikator 27

Kein Effekt eines Items auf den
Indikator ,,Ambulant behandelte
postoperative Komplikationen®.

Beibehaltung der Patientenmerk-
male im Fragebogen im ersten Jahr
des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Auf Basis der in Tabelle 118 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 27 als geeignet fiir einen
Einsatz im Regelbetrieb beurteilt werden.
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4.2.13. Indikator 26: Erfiillung der Patientenerwartung

Deskriptive Analysen (Statistische Kennwerte und Missing Values)
Der Indikator 26 wird aus dem Mittelwert der Antworten zu Frage 25 zur Erfiillung der Patientenerwartung
gebildet.

Das Item des Indikators 26 wird, entgegen dem Entwurf des Indikatorensets 1.1 zum Gesamtverfahren Arthros-
kopie am Kniegelenk, dichotomisiert. Dabei werden die Antwortoptionen ,In etwa so, wie ich es erwartet habe®,
~Etwas besser als erwartet” und ,,Deutlich besser als erwartet® als gute Qualitat (= 100 %) und die Antwortop-
tionen ,,Etwas schlechter als erwartet” und ,,Deutlich schlechter als erwartet® als Verbesserungspotenzial

(= 0 %) gewertet.

Die bisher vorgeschlagene Auswertung der Frage 25 sah vor, die Antwortoptionen gestaffelt von 0 % bis 100 %
zu bewerten. Dabei sollte die Antwortoption ,,In etwa so, wie ich es erwartet habe“ den Wert 50 % zugeordnet
bekommen. Ein solches Vorgehen wiirde bedeuten, dass Einrichtungen ein Verbesserungspotenzial von 50 %
aufweisen wirden, obwohl die Erwartungen der Patienten offensichtlich erfllt wurden. Mit der nachtraglichen
Dichotomisierung soll dem Prinzip Rechnung getragen werden, dass ein hoher Prozentwert mit guter Qualitat
und ein niedriger Prozentwert mit schlechter Qualitat assoziiert ist.

Fir den Indikator 26 ergeben sich die in Tabelle 119 dargestellten Kennwerte sowie die ausgewiesene Anzahl
an Missing Values.

Tabelle 119: Kennwerte und Missing Values des Indikators 26 (Erfiillung der Patientenerwartung)

Frage/Item Ergebnisse des Missing Values Gesamt
Items/Indikators (n)
Ich hatte keine
Anzahl | bestimmten Erwar-
Mittel- giiltiger tungen/kann mich | Nicht beantwortet
wert (%) SD Werte nicht daran erin-
(n) nern
n % n %
Ist das Ergebnis des
throskopischen Eingriff
arthroskopischen EINgHts | g ¢ | 465 | 519 20 3,6 % 10 18% | 549
so, wie Sie es erwartet
haben?

Der Anteil an Missing Values fur den Indikator 26 ist mit insgesamt 5,5 % moderat.

Diskriminationseigenschaften des Indikators

Um im Regelbetrieb Leistungserbringer miteinander vergleichen zu kénnen, wird ein Schwellenwert zur Berech-
nung der StichprobengroBe benétigt. Setzt man als Schwellenwert das Doppelte des in der Validierungsstudie
fur diesen Indikator ermittelten Verbesserungspotenzials fest, so benétigt man, benétigt man eine Stichpro-
bengroBe von 16 eingegangenen Fragebdgen, um 62,8 % Verbesserungspotenzial auf dem 5 %-Signifikanz-
niveau bei einer Teststarke von 80 % abzusichern.

Tabelle 120: Ergebnis der Berechnung bendtigter Fragebdgen fiir Indikator 26 (Erfiillung der Patientenerwartung)

Mittelwert bei doppeltem Bendtigte Fragebdgen Anzahl Einrichtungen
Verbesserungspotenzial (%)

37,2 16 1

Eine der neun Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilnahmen, wies einen Mittelwert von 37,2 % auf.

© 2015 AQUA-Institut GmbH 137



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

Uberpriifung der Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Reliabilitit wurden die Korrelationen beider Messzeitpunkte im Test-Retest berechnet.
Bezogen auf den Indikator 26 ergab dies folgende Produkt-Moment-Korrelation: Pearson: r =.79 (n = 86). Sie
liegt mit r =.79 in einem hohen Bereich.

Tabelle 121: Ergebnisse der Uberpriifung der Reliabilitét zu Indikator 26 (Erfiillung der Patientenerwartung)

Korrelation (r)

79 (n = 86)

Faktorenanalyse
Da der Indikator 26 aus dem Mittelwert der Antworten einer Frage (25)gebildet wird, ist keine Faktorenanalyse
moglich.

Einfluss von Risikofaktoren auf das Ergebnis

Fir diesen Ergebnisindikator ist im Regelbetrieb eine Risikoadjustierung vorgesehen. Grundsatzliches zu den in
der statistischen, psychometrischen Analyse untersuchten Risikofaktoren wurde bereits in Abschnitt 4.2.8 fir
den Indikator 22 beschrieben.

Um den Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 26 zu untersuchen, wurde aufgrund des dichotom skalier-
ten Indikators eine logistische Regressionsanalyse durchgefiihrt. Tabelle 122 zeigt den Einfluss der Risikofakto-
ren auf den Indikator 26.

Tabelle 122: Einfluss der Risikofaktoren auf den Indikator 26 (Erfiillung der Patientenerwartung) (logistische Regressi-
onsanalyse/0dds Ratio)

Risikofaktoren Odds Ratio Irrtums- Anzahl (n)
wahrscheinlich-
keit
vorangegangene Arthroskopien am Kniegelenk 0,76 0,09
Grund der Arthroskopie 1,37 0,39
Alter 0,99 0,43
Geschlecht 0,64~ 0,03
Body-Mass-Index 0,97 0,20
Diabetes Mellitus 1,26 0,54
Durchblutungsstorungen der Beine 0,85 0,64 460
entzindlich-rheumatische Erkrankungen 0,69 0,35
starke O- oder X-Beine 1,89 0,15
Blutgerinnungsstérungen 1,77 0,27
mit schweren Einschrdnkungen verbundene 0.95 0.91
Herzerkrankung/Herzbeschwerden ’ ’
besondere Belastungen nach Arthroskopie 0,74 0,12

*der OR-Wert ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Im Rahmen dieses Modells weist die Variable ,,Geschlecht® einen signifikanten Einfluss auf den Indikator 26
auf. Dabei weisen weibliche Patienten einen geringeren Indikatorwert auf als méannliche Patienten.
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Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Aus den psychometrischen Analysen ergeben sich die in Tabelle 123 dargestellten Ergebnisse und Schlussfol-

gerungen fir den Indikator 26.

Tabelle 123: Zusammenfassung der Ergebnisse der Analysen zu Indikator 26 (Erfiillung der Patientenerwartung)

Analyse

Ergebnis

Schlussfolgerung

Mittelwert, Standardabweichung

Mittelwert 68,6 % (SD 46,5)
Anzahl gliltiger Werte n =519

Auf Basis des beobachteten Mit-
telwerts weist der Indikator 26 ein
Verbesserungspotenzial von 31,4 %
auf.

Anteil Missing Values

5,5 % (n = 30)

Moderater Anteil an Missing Values

Diskriminationsfahigkeit

16 eingegangene Fragebdgen wer-
den benétigt, um einen Mittelwert
bei doppeltem Verbesserungspo-
tenzial von 37,2 % signifikant abzu-
sichern.

Gute Diskriminationsfahigkeit

Reliabilitat (Test-Retest)

r=.79 (n=86)

Hohe Test-Retest-Reliabilitat

Einfluss von Patientenmerkmalen
auf den Indikator 26

Effekt des Items ,,Geschlecht® auf
den Indikator ,Erfullung der Patien-
tenerwartung®.

Beibehaltung der Patientenmerk-
male im Fragebogen im ersten Jahr
des Regelbetriebs zur weiteren
Uberpriifung auf das Ergebnis des
Indikators.

Auf Basis der in Tabelle 123 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 26 als geeignet fiir einen

Einsatz im Regelbetrieb beurteilt werd
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4.2.14. Bewertung der Missing Value-Anteile

Missing Value-Anteile auf Indikatorebene
Bei der Auswertung der Indikatorergebnisse zeigten sich auf Indikatorebene lediglich geringe oder moderate
Missing Value Anteile (zu den Bewertungen vgl. Abschnitt 4.2).

Missing Value Anteile auf Itemebene

Die benutzerdefinierten Anteile an Missing Values der Antwortoptionen ,,WeiB ich nicht mehr®, ,,Frage war nicht
notwendig® und ,,Frage war bei mir nicht erforderlich® lagen bei allen Items unter 10 % und damit ebenfalls in
einem geringen oder moderaten Bereich.

Bei der Analyse auf Itemebene von Item-Nonresponse (nicht beantworteten Items) fanden sich zum Teil erhdhte
Anteile.

Beim Indikator ,Sport- und Freizeitaktivitaten“ (Ergebnisqualitdt) wiesen die Fragen zu Schwierigkeiten mit dem
Knie beim Hupfen bzw. Springen (Fragen 8 und 23) erh6hte Item-Nonresponse-Anteile von 11,3 % bzw. 10,9 %
auf. Bei den Fragen zu Schwierigkeiten mit dem Knie beim Rennen (Fragen 8 und 23) zeigte sich ein Anteil von
knapp unterhalb der 10 %-Grenze (9,7 % bzw. 9,3 %).

Diese vier Items wurden daher einer genaueren Analyse hinsichtlich der soziodemografischen Merkmale der
Nichtrespondenten unterzogen. Mithilfe des Einsatzes eines multivariaten Regressionsmodells konnte dabei
festgestellt werden, dass die Variablen Alter und entziindlich-rheumatische Erkrankung einen signifikanten
Einfluss auf die Non-Response-Anteile der beschriebenen ltems zu Sport- und Freizeitaktivitaten aufwiesen.
Insbesondere Patienten hoheren Alters und Patienten mit entziindlich-rheumatischen Erkrankungen beantwor-
teten die untersuchten Items weniger. Dieser Zusammenhang zwischen Alter bzw. entsprechender Vorerkran-
kung und fehlenden Angaben zu Beschwerden beziglich Aktivitdten wie Rennen oder Hipfen lasst sich durch-
aus auch inhaltlich plausibel erklaren.

Fir die Berechnung des Indikators Sport und Freizeitaktivitaten sind die erhdhen ltem-Nonresponse-Anteile
daher vernachldssigbar. Trotz dieser fehlenden Werte kdnnen bei geeigneten Auswertungsverfahren, wie der
vom AQUA-Institut empfohlenen z-Standardisierung und einer entsprechenden Risikoadjustierung, faire Einrich-
tungsvergleiche gewéhrleistet werden.
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4.3. Weitere Ergebnisse der Validierungsstudie

4.3.1. Bewertung des Fragebogens aus Patientensicht

Am Ende des Fragebogens wurden fiir die Validierungsstudie sieben Zusatzfragen zur Bewertung des Instru-
ments aus Patientensicht aufgenommen. Sie betrafen die Verstandlichkeit der Fragen, die individuelle Bearbei-
tungsdauer sowie mogliche Schwierigkeiten bei der retrospektiven Beantwortung von Fragen. In einer Freitext-
frage konnten die Befragten detailliert Schwierigkeiten zur Verstandlichkeit der Fragen beschreiben. Konkret
wurden folgende Fragen mit den angeflihrten Antwortoptionen gestellt:

= _Wie leicht fiel es lhnen, die Fragen zu lhren Beschwerden und Einschrankungen vor (!) dem Eingriff aus lhrer
Erinnerung zu beantworten?
— leicht
- teils/teils
- schwer

= Wie leicht fiel es Ihnen, die Fragen zur arztlichen Aufklarung und zur Entlassung aus lhrer Erinnerung zu be-
antworten?
= leicht
— teils/teils
- schwer

= Der Zeitaufwand zum Ausfiillen des Fragebogens war...
— angemessen
— gerade noch zumutbar
— zu hoch

= Wie lange hat das Ausfillen des Fragebogens ungefahr gedauert?
— __ Minuten

= Aus lhrer Sicht: Sind die Fragen insgesamt verstandlich formuliert?
— ja
— eherja
- teils/teils
— eher nein
- nein

= Aus lhrer Sicht: Sind die Antwortvorgaben verstandlich und einfach auszuwéahlen?
— ja
— eherja
- teils/teils
— eher nein
— nein

Beide Fragen zur allgemeinen Verstandlichkeit des Fragebogens wurden sehr positiv beantwortet: So gaben
insgesamt 88,3 % der Befragten an, dass die Fragen im Instrument versténdlich (72,6 %) oder eher verstandlich
(15,7 %) formuliert seien. Lediglich 11,4 % der Patienten beurteilten den Fragebogen als nur teilweise verstand-
lich (teils/teils) und weit weniger als 1 % der Befragten gaben an, die Fragen eher nicht (0,2 %) bzw. nicht ver-
standen (0,2 %) zu haben. Auch die Antwortvorgaben im Fragebogen wurden als verstandlich und einfach aus-
zuwahlen empfunden. Hier gaben insgesamt 82,8 % der befragten Patienten an, die Antwortvorgaben gut

(65,9 %) oder eher gut verstanden (16,9 %) zu haben. 15,8 % der Patienten bewerteten die Antwortvorgaben als
teilweise verstandlich und nur 1,5 % der Befragten kritisierten die Antwortvorgaben als eher nicht (0,9 %) bzw.
nicht verstandlich (0,6 %) (vgl. Tabelle 124 sowie Anhang E).
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Tabelle 124: Allgemeine Versténdlichkeit des Fragebogens

Ja Eher ja Teils/teils Eher nein Nein Gesamt
(n)
Sind die Fragen insge-
samt verstandlich formu- 72,6 % 15,7 % 11,4% 0,2 % 0,2 % 543

liert?

Sind die Antwortvorgaben

verstandlich und einfach 65,9 % 16,9 15,8 % 0,9 % 0,6 % 539
auszuwahlen?

Insgesamt bewerteten 87,0 % der Befragten den Zeitaufwand zum Ausfiillen des Fragebogens als angemessen.
11,2 % der Befragten erschien der Zeitaufwand gerade noch zumutbar, wahrend nur 1,8 % aller befragten Pati-
enten die Bearbeitungsdauer als zu hoch einschatzten. Im Durchschnitt benétigten die Befragten 19 Minuten,
um den Fragebogen auszufilllen. 25 Patienten beantworteten die Frage zum personlichen Zeitaufwand nicht
(vgl. Anhang E).

Die befragten Patienten erhielten den Fragebogen in einem Zeitraum von ca. 6 bis 8 Monaten nach Behand-
lungsdatum. Daher wurde u.a. danach gefragt, ob es Schwierigkeiten gab, Fragen aus der Erinnerung beantwor-
ten zu kénnen: 71,0 % der Patienten gaben an, dass es ihnen leicht fiel, die Fragen zu ihren Beschwerden und
Einschrénkungen vor dem Eingriff aus ihrer Erinnerung zu beantworten; 74,4 % der Patienten berichteten, dass
es ihnen leicht fiel, die Fragen zur arztlichen Aufkldrung und Entlassung aus ihrer Erinnerung zu beantworten.
Bei beiden Fragen ist ca. ein Viertel der Patienten die Beantwortung der Fragen teilweise leicht gefallen (28,1 %
bzw. 24,4 %). 2,2 % der Patienten (0,9 % bzw. 1,3 %) ist es ausnahmslos schwer gefallen, die Fragen aus der
Erinnerung zu beantworten (vgl. Tabelle 125 sowie Anhang E).

Tabelle 125: Schwierigkeit der Beantwortung von Fragen aus der Erinnerung

Leicht Teils/teils Schwer Gesamt (n)

Wie leicht fiel es lhnen, die Fragen zu lhren
Beschwerden und Einschrénkungen vor (!)
dem Eingriff aus lhrer Erinnerung zu be-
antworten?

71,0 % 28,1% 0,9 % 538

Wie leicht fiel es lhnen, die Fragen zur arzt-
lichen Aufklarung und zur Entlassung aus 74,4 % 24,4 % 1,3% 542
Ihrer Erinnerung zu beantworten?

Eine Korrelation des Alters der Patienten mit den Fragen zur Erinnerungsleistung zu Beschwerden vor dem
Eingriff und zur arztlichen Aufkldrung bzw. Informationen zur Entlassung ergab folgende Ergebnisse:

Tabelle 126: Zusammenhang zwischen dem Alter der Patienten und der Erinnerungsleistung (Frage 37 und 38)

Korrelation: Alter der Patienten mit...

... Frage 37 ... Frage 38

Korrelation nach Pearson: r =-.02 | Korrelation nach Pearson: r=.10*
Signifikanz: .62 Signifikanz: .02

Anzahl: n =526 Anzahl: n =532

*Die Korrelation ist auf dem Niveau von 0,05 (2-seitig) signifikant
Die Korrelation des Alters der Patienten mit der Frage 37 (Wie leicht fiel es Ihnen, die Fragen zu lhren Be-

schwerden und Einschrénkungen vor (!) dem Eingriff aus lhrer Erinnerung zu beantworten?) zeigt keine Effekte.
Bei der Korrelation des Alters mit der Frage 38 (Wie leicht fiel es lhnen, die Fragen zur arztlichen Aufklarung
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und zur Entlassung aus Ihrer Erinnerung zu beantworten?) zeigen sich signifikante, aber sehr schwache Korrela-
tionen. In diesem Fall erklart das Alter ein Prozent der Varianz der Erinnerungsféhigkeit der Items zur Prozess-
qualitat (vgl. Tabelle 126). Dieser Effekt kann daher vermutlich vernachlassigt werden.

In einer letzten, offenen Frage konnten die Patienten durch eine Freitextmoglichkeit detailliert angeben, ob das
Instrument dennoch Fragen enthielt, die aus ihrer Sicht nicht verstandlich waren. Diese Mdglichkeit wurde von
insgesamt 91 der 549 befragten Patienten genutzt. 31 Patienten wiesen ausschlieBlich auf die gute Verstand-
lichkeit der Fragen hin. Von weiteren Befragten wurde die Freitextmdglichkeit genutzt, um ihren Unmut tber
den persoénlichen klinischen Verlauf zu schildern. Wenige der Patienten (8) merkten an, dass fir die Frage 2
zum Grund der Arthroskopie nicht passend war. Sie hatten in der Regel einen (Sport-/Arbeits-) Unfall und
wussten nicht, welche Antwortoption sie ankreuzen sollten. Dariiber hinaus war es fiir diese Patientengruppe
laut ihren Freitextangaben problematisch, die Fragen zu den Kniebeschwerden vor dem Eingriff zu beantwor-
ten, weil sie sich nicht angesprochen flhlten. Offensichtlich wurde der Hinweis vor Frage 4 im Fragebogen
(Patienten mit einem Unfall sollten zunéchst die Kniebeschwerden nach dem Unfall und somit vor dem Eingriff
beschreiben) von den Patienten nicht wahrgenommen bzw. verstanden. Gravierende Verstédndnisprobleme, die
Anderungen am Fragebogen erforderlich machen wiirden, konnten aufgrund der Analyse der Freitexte jedoch
nicht identifiziert werden.

Als Schlussfolgerung aus den Ergebnissen kann dennoch festgehalten werden, dass das entwickelte Instrument
insgesamt von den Patienten gut verstanden wird. Auch der Zeitaufwand zum Ausfillen des Fragebogens er-
scheint aus Patientenperspektive angemessen.

4.3.2. Bendtigte Anzahl auszusendender Fragebdgen

Die Berechnung der Anzahl zu versendender Fragebdgen basiert auf der in Anlehnung nach Dimick et al. (2004)
ermittelten bendétigten Mindestfallzahl (vgl. Abschnitt 4.2). Danach soll bei Indikatoren, die die Verédnderung der
Ergebnisqualitat als Differenz (vor- und nach dem Eingriff) abbilden, die erforderliche Anzahl auszuwertender
FragebOgen die Halfte des Indikatorwertes statistisch signifikant absichern. Bei Indikatoren, die einen Mess-
zeitpunkt vor oder nach (z.B. ambulante Komplikationen) dem Eingriff abbilden, soll die erforderliche Anzahl
auszuwertender Fragebdgen das Doppelte des in der Validierungsstudie gemessenen Verbesserungspotenzial
statistisch signifikant absichern (Teststérke von 80 %, Irrtumswahrscheinlichkeit < 0,05).

Unter Beriicksichtigung der Riicklaufquote und des jeweiligen Anteils an Missing Values pro Indikator ergeben
sich folgende Anzahlen auszusendender Fragebdgen.

Tabelle 127: Anzahl auszusendender Fragebdgen pro Indikator bei einer Riicklaufquote von 61 %

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Anzahl Missing Value | Anzahl auszu-
bendétigter Anteil pro sendender
Fragebogen Indikator Fragebogen

pro Indikator??

15 Anamnese 9 2,6 % 15

16 Korperliche Untersuchung 96 9,5% 174

17_a Praoperative Aufklarung 11 0,0 % 18

18a_P Gemeinsame Entscheidungsfindung 10 1,6 % 17

28 Perioperative Schmerzbehandlung am 56 1% 93
OP-Tag

20 Informationen zum postoperativen 9 0.7 % 15
Verhalten

21 Koordination der Nachbehandlung 12 0,4 % 20

2 Die Anzahl auszusendender Fragebdgen berechnet sich aus der Formel: Benétigte Fragebdgen dividiert durch die (Riicklaufquote multipliziert mit
(1 minus Anteil an Missing Values)).
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Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Anzahl Missing Value | Anzahl auszu-
bendotigter Anteil pro sendender
Fragebogen Indikator Fragebogen

pro Indikator??

22 Schmerzen 26 1,1% 43
23 Bewegungseinschrankungen 78 0,9 % 129
24 Sport- und Freizeitaktivitaten 44 3,3 % 75
25 Kniebezogene Lebensqualitat 38 2,2% 64
27 ﬁ(r)nr:::iakr:tik:;r;ndelte postoperative 16 8,9 %23 86
26 Erfiillung der Patientenerwartung 16 5,5 % 28

Wie in der Tabelle ersichtlich werden fiir den Indikator 16 zur korperlichen Untersuchung mit Abstand die meis-
ten auszusendenden Fragebdgen (174) benétigt. Der Grund dafiir liegt an der Verteilung der Indikatorwerte, die
einen Deckeneffekt aufweist. 94 % der Patienten gaben an, dass der Arzt das Knie vor der Arthroskopie unter-
sucht hat. Fur den Indikator 23 zur Veranderung der Bewegungseinschrankungen vor und nach dem Eingriff
werden 129 auszusendende Fragebdgen bendtigt.

Nur im Rahmen eines Regelbetriebs konnen die tatséchlichen Anzahlen auszusendender Fragebdgen zuverlas-
sig bestimmt werden. In einem Regelbetrieb missen folgende Aspekte der statistischen, psychometrischen
Analysen, die sich aus den Fallzahlberechnungen der Validierungsstudie ergaben, bestéatigt werden:

= Statistische Kennzahlen der Indikatoren

= Ricklaufquote

= Anteil der Missing Values pro Indikator

= Die Annahme, dass das doppelte Qualitdtspotenzial bzw. die Halfte der Differenzwerte (Ergebnisqualitat) eine
ZielgroBe darstellt, die einige Einrichtungen auch iber- bzw. unterschreiten.

Insbesondere der letzte Aspekt ist im ersten Jahr des Regelbetriebs zu priifen, da die Anzahl der neun teilneh-
mender Einrichtungen der Validierungsstudie zu klein ist, um hier eine gesicherte Aussage treffen zu konnen.
Insgesamt fiihren ca. 2.750 Einrichtungen in Deutschland Arthroskopien am Kniegelenk durch (AQUA 2014b).

Die tatsachliche Anzahl benoétigter Fragebdgen kann letztendlich erst im Regelbetrieb genau ermittelt werden.
Aufgrund der Validierungsstudie missten 174 Fragebdgen pro Einrichtungen versendet werden, um alle Indika-
toren entsprechend den o.g. Annahmen statistisch abzusichern. Relevant fiir die Interpretation der Ergebnisse
ist jedoch der in Abschnitt 4.3.4 vorgestellte Qualitatsindex-ASK, welcher die Werte aller Indikatoren einbe-
zieht. Dabei geht der aus der Sicht der Diskriminationsfahigkeit problematischste Indikator (ID 16) nur zu ei-
nem geringen Teil in das Gesamtergebnis ein. Dies bedeutet, dass auf Indexebene deutlich weniger Fragebégen
ricklaufen missen, um statistisch gut diskriminierende Ergebnisse zu erzielen.

Die minimale Fallzahlberechnung auf Indexebene basiert auf zwei unterschiedlichen Auswertungsmethoden. In
einem ersten Schritt wurde die erforderliche StichprobengroBe fiir den Qualitatsindex-ASK mit einem in der
Literatur oft verwendeten Verfahren fir die ldentifizierung von Ausreiern (d.h. Einrichtungen mit einem hohen
Verbesserungspotenzial) berechnet: Dies fordert fir eine Abweichung von 1,96 Standardabweichungen signifi-
kante Ergebnisse ein ((Wilcox 2010); vgl. zu diesem Vorgehen in der Versorgungsforschung z.B. (Diley et al.
2014, Spiegelhalter 2005)). Dabei wurde analog zu Dimick et al. (2004) ein 95 %-Signifikanzniveau bei einer
80 %-igen Teststarke angelegt. Zuséatzlich wurden auch Berechnungen mit der MaBgabe, dass das Einrichtungs-
ergebnis mehr als doppelt unter dem Verbesserungspotenzial des Durchschnitts lag, durchgefiihrt.

3 Bei der Berechnung der auszusendenden Fragebdgen zu Indikator 27 wurde zusétzlich zu dem Missing Value Anteil (8,9 %) auch der Anteil an
ausgeschlossenen Fallen mit Komplikationen, die eine erneute Operation und/oder eine stationdre Aufnahme ins Krankenhaus erforderten (18
Félle/3,3 %) berlicksichtigt.
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In beiden Fallen wird so eine minimale StichprobegroBe von unter sechs ausgefiillten Fragebdgen pro Einrich-
tung erreicht.?*

Vor dem Hintergrund, dass der Qualitatsindex-ASK alle Indikatoren beriicksichtigt, scheint es flr das erste Jahr
des Regelbetriebs hinnehmbar, wenn nicht fir jeden der 13 Indikatoren die minimale StichprobengroBe einge-
halten wird. Auf Grundlage der bisherigen Betrachtungen sind aus der Sicht des AQUA-Instituts also weder 174
auszusendende Fragebdgen erforderlich, die jeden Indikator umfénglich beriicksichtigen, noch eine minimale
Anzahl von unter sechs Fragebdgen allein aufgrund der Indexbildung empfehlenswert.

Fiir das erste Jahr des Regelbetriebs empfiehlt das AQUA-Institut 100 auszusendende Fragebdgen pro Einrich-
tung als pragmatischen Richtwert.

4.3.3. Bewertung Diskriminationsfahigkeit der Indikatoren

Die auf Basis der Daten aus der Validierungsstudie berechnete Diskriminationsfahigkeit der Indikatoren zeigt,
mit wie vielen Fallen ein definierter Ergebnisunterschied zwischen Einrichtungen statistisch signifikant abgesi-
chert werden kann (vgl. Abschnitt 4.2). Eine Bewertung der Diskriminationsfahigkeit ist zudem abhangig von
der Frage, wie viele Einrichtungen in Deutschland diese Fallzahlen pro Jahr aufweisen. Je mehr Einrichtungen
entsprechende Fallzahlen haben, desto besser ist die Diskriminationsfahigkeit des Instruments.

Im Abschnitt4.3.2 wurde empfohlen, im ersten Jahr des Regelbetriebs pro Einrichtung Fragebogen an 100
Patienten zu versenden. Im Rahmen der Entwicklung eines sektoren- und einrichtungsibergreifenden QS-
Verfahrens Arthroskopie am Kniegelenk wurde anhand anonymisierter Routinedaten von Krankenkassen die
Nutzbarkeit der Sozialdaten bei den Krankenkassen zur Abbildung der Qualitédtspotenziale empirisch geprift
(AQUA 2014b). Dabei wurden die in Tabelle 128 dargestellten Fallzahlen fir das Indexjahr 2009 pro Einrichtung
ermittelt. Bei diesen Fallzahlen handelt es sich um Schatzungen auf Basis der fur die empirische Prifung zu-
grunde liegenden Population.

Tabelle 128: Anzahl durchgefiihrter Arthroskopien am Kniegelenk (2009)

Anzahl durchgefiihrter 1-5 6-10 11-20 | 21-50 | 51-100 | >100
Arthroskopien am Kniegelenk

Anzahl Leistungserbringer 131 1563 237 590 575 1086

Wahrend §299 SGB V die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen im Rahmen des Regelbetriebs der
gesetzlichen Qualitatssicherung definiert, ist das AQUA-Institut zur empirischen Erarbeitung der fachlichen
Grundlagen fiir den Regelbetrieb auf Forschungskooperationen mit Krankenkassen angewiesen. Demzufolge
lagen nur Daten zu einem Teil der Versicherten vor. Unter der Annahme, dass die Leistungserbringer durch alle
Versicherten anteilig gleichermaBen in Anspruch genommen werden, wurden die identifizierten Behandlungs-
fallzahlen mit dem Reziprokwert des Anteils der Untersuchungspopulation an der Gesamtpopulation der gesetz-
lich Krankenversicherten multipliziert. Auf Basis der Sozialdaten bei den Krankenkassen, die dem AQUA-Institut
zur Verfligung standen, konnte eine Grundgesamtheit von insgesamt 2.772 Einrichtungen ermittelt werden.

Tabelle 129 zeigt den Anteil der Einrichtungen, die gemaB der in Tabelle 128 aufgefiihrten Hochrechnungen die
benétigten Fallzahlen pro Indikator erreichen. Fiir die empirische Priifung im Rahmen der Entwicklung eines
sektoren- und einrichtungstibergreifenden QS-Verfahrens zur Arthroskopie am Kniegelenk war eine gruppierte
Auswertung der Anzahl durchgefihrter Arthroskopien am Kniegelenk pro Leistungserbringer (vgl. Tabelle 128)
ausreichend. Aus rechtlichen Grinden kénnen die Routinedaten fiir die vorliegende Beauftragung nicht zur
Auswertung verwendet werden, sodass fiir die beiden Indikatoren, fiir die mehr als 100 auszusendende Frage-
bbgen bendtigt werden, nur ein ungeféhrer Wert geschatzt werden kann.

24 Die Berechnungen wurden mit der Prozedur sampsi in Stata 12.1 sowie GPower 3.1.5 fiir den T-Test innerhalb einer Stichprobe kreuzvalidiert.

© 2015 AQUA-Institut GmbH 145



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk Abschlussbericht

Tabelle 129: Mindestanteil der Einrichtungen, die die bendtigten Fallzahlen pro Indikator erreichen

Indikator-ID | Bezeichnung des Indikators Anzahl auszu- Geschatzter
sendender Anteil der
Fragebogen pro | Einrichtungen
Indikator

15 Anamnese 15 86 %

16 K&rperliche Untersuchung 174 <39%

17_a Praoperative Aufklarung 18 84 %

18a_P Gemeinsame Entscheidungsfindung 17 84 %

28 Perioperative Schmerzbehandlung am OP-Tag 93 42 %

20 Informationen zum postoperativen Verhalten 15 86 %

21 Koordination der Nachbehandlung 20 81%

22 Schmerzen 43 65 %

23 Bewegungseinschrdnkungen 129 <39%

24 Sport- und Freizeitaktivitaten 75 50 %

25 Kniebezogene Lebensqualitat 64 54 %

27 Ambulant behandelte postoperative Komplikationen 86 45 %

26 Erfullung der Patientenerwartung 28 75 %

Auf Basis des ,,Bericht zur Priifung und Bewertung der Indikatoren der externen stationdren Qualitétssicherung
hinsichtlich ihrer Eignung fir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung® (AQUA 2014a) wurde die
Diskriminationsfahigkeit als gut bewertet, sofern mindestens 10 % aller Einrichtungen die bendtigten Fallzahlen
aufweisen. Die Tabelle 129 zeigt, dass alle Einrichtungen Uber ausreichende Fallzahlen pro Indikator verfugen.
Auch wenn bei den Indikatoren ,,Bewegungseinschrankungen® und ,,Kérperliche Untersuchung® der Anteil nicht
genau ermittelt werden kann, werden bei 100 auszusendenden Fragebdgen (der empfohlene Maximalwert

vgl. Abschnitt 4.3.2) 39 % der Einrichtungen diesen Wert erreichen. Unter Anwendung des o.g. Bewertungskri-
teriums wird die Diskriminationsfahigkeit fir alle Indikatoren als gut bewertet. Da im QS-Verfahren zur Arthros-
kopie am Kniegelenk nicht die Ergebnisse der einzelnen Indikatoren sondern die des Qualitatsindex-ASK das
Aufgreifkriterium fur die QualitatsmaBnahme ,Externe Begutachtung® bilden, ist im Hinblick auf die Anwendung
der Instrumente zur Qualitatsforderung von einer noch besseren Diskriminationsfahigkeit auszugehen

(vgl. (AQUA 2014b)).

4.3.4. Indexbildung

Im Abschlussbericht zur Arthroskopie am Kniegelenk wurde vom AQUA-Institut empfohlen, einen Qualitatsin-
dex-ASK zu entwickeln, der aus den Indikatorergebnissen der Instrumente ,,Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen®“ und ,,Patientenbefragung® gebildet wird. Dieser Index soll als Ausldser fir eine Externe Begutachtung
dienen.

Fir die Indexbildung mit Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden im Abschlussbericht zur Arthroskopie am
Kniegelenk die Vor- und Nachteile verschiedener Varianten diskutiert. Als Ergebnis dieser Diskussion wurde zur
Berechnung des Index eine Methode in Anlehnung an die ,,Overall-Percentage“-Methode empfohlen, bei der die
Zéahler der Indikatoren addiert und durch die ebenfalls addierten Nenner der Indikatoren dividiert werden.

Dieses Vorgehen hat zur Folge, dass Indikatoren mit einer hoheren Pravalenz die Auspragung des Index starker
beeinflussen, als Indikatoren mit niedriger Pravalenz (Reeves et al. 2007). Anders als bei der ,,Overall-
Percentage“-Methode, empfahl das AQUA-Institut jedoch nicht einfache ratenbasierte Indikatoren im Index zu
errechnen, sondern Berechnungen auf Basis von O/E-Werten vorzunehmen (AQUA 2014b). Dabei wird pro Fall
und Indikator der beobachtete Wert durch den Erwartungswert dividiert. Dies hat neben dem Umstand, dass
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ggf. eine Risikoadjustierung durchgefiihrt werden kann, den Vorteil, dass bei der Berechnung bereits eine ver-
gleichbare Metrik der Indikatoren vorliegt, sodass statistische Ausreier von weniger pravalenten Indikatoren
weniger stark berlicksichtigt werden.

Bildung eines Qualitatsindex bei der Patientenbefragung

Ebenso wie fiir das Instrument der Sozialdaten bei den Krankenkassen, sollte auch beim Instrument der Patien-
tenbefragung vorerst auf eine Gewichtung der Indikatoren, z.B. nach Schwere des betrachteten Ereignisses,
verzichtet werden, da ohne entsprechende Riickmeldungen aus der Externen Begutachtung im Regelbetrieb
noch keine tragfahige unterschiedliche Gewichtung einzelner Indikatoren begriindet werden kann (AQUA
2014b).

In Abschnitt 4.2 wurde empfohlen, eine z-Standardisierung fir jedes Item eines Indikators durchzufiihren, um
Indikatoren mit unterschiedlichen Préavalenzen und unterschiedlichen Verteilungen miteinander verrechnen zu
kdnnen. Bei der z-Standardisierung werden die unterschiedlichen Mittelwerte und Streuungen der Items eines
Indikators je zu O (Mittelwert) bzw. 1 (Standardabweichung) transformiert. Zuséatzlich erlaubt dieses Vorgehen
die Berechnung eines Indikatorwertes pro Patient, auch wenn er nur eines von mehreren moglichen Items
beantwortet.

Fir die Patientenbefragung ist eine Indexbildung nach der ,,Overall-Percentage“-Methode auf Basis von Indika-
toren, deren Items z-standardisiert wurden, zu empfehlen, da wie bei der Indexbildung bei den Sozialdaten die
Moglichkeit der Risikoadjustierung sowie eine vergleichbare Metrik gegeben ist.

Bei Annahme des 5. Perzentils als Referenzbereich wurde unter Anwendung dieses Index eine von neun an der
Validierungsstudie teilnehmenden Einrichtungen statistisch auffallig.

Bildung eines Qualitatsindex im Gesamtverfahren

Dabei ist es grundsatzlich moglich Gber eine ,Overall-Percentage“-Methode auch einen Gesamtindex flr das
QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk zu berechnen. Aus der Sicht des AQUA-Instituts ware es fir die Ent-
wicklung eines Gesamtindex aber empfehlenswert, im Rahmen der externen Begutachtung zunachst Erfahrun-
gen hinsichtlich der Aussagekraft beider Indizes separat voneinander zu sammeln, bevor ein Gesamtindex fiir
beide Instrumente entwickelt, berechnet und angewendet wird.

4.3.5. Vergleich von Auswertungsmethoden zur Indikatorbildung

Das AQUA-Institut schldgt im Abschnitt 4.2 vor, dass ein Indikatorwert pro Patient gebildet wird, sofern min-
destens ein Item giiltig, d.h. fur die Indikatorbildung auswertbar, beantwortet wurde.

Im Stellungnahmeverfahren zu diesem Abschlussbericht wurde von einigen Stellungnehmern alternativ vorge-
schlagen, einen Indikatorwert pro Patient zu bilden, wenn mindestens die Halfte der Items eines Indikators von
ihm giiltig beantwortet wurde. Dieser Vorschlag der Stellungnehmer stellt eine in der Forschungspraxis zur
Messung von Patient Reported Outcome nicht uniibliche Auswertungsmethode dar, und wurde daher im Laufe
des Entwicklungsprozesses auch vom AQUA-Institut in Betracht gezogen (vgl. Abschnitt 3.5.1).

Im Nachgang zur Validierungsstudie wurden beide Auswertungsvarianten auf Basis der vorliegenden empiri-
schen Daten nochmals geprift, mit der Intention, die Antworten der Patienten optimal zu nutzen. Beantwortet
ein Patient zum Beispiel nur eine von vier méglichen Fragen, weil die drei ibrigen auf ihn nicht zutreffen (er
wahlt bspw. die Antwortkategorie ,,Frage war nicht notwendig“ oder ,,WeiB ich nicht mehr*), ware es aus Sicht
des AQUA-Instituts eine zu rigide Auswertungsvorschrift, Patienteninformationen in diesem Fall gar nicht zu
berticksichtigen. Allerdings stellt sich die Frage, wie valide lediglich eine Antwort eines Patienten gegeniber
mehreren Antworten anderer Patienten zur Bildung eines Indikatorwerts eingeschatzt werden darf.

Aus diesem Grund wurden beide Auswertungsvarianten einem empirischen Vergleich unterzogen (vgl. Tabelle
130). Ein Mittelwertvergleich zwischen beiden Varianten Uber alle Einrichtungen ergab dabei auf Indikatorebene
Unterschiede von 0,0 bis 0,6 Prozentpunkten bzw. Differenzpunkten (bei insgesamt 9 Indikatoren; 4 Indikato-
ren berechnen sich aus einem bzw. zwei ltems).
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Tabelle 130: Gegeniiberstellung Ergebnisse der zwei Auswertungsmethoden zur Indikatorbildung®

Indikatorberechnung mit einem giiltigen ltem Indikatorberechnung mit der Halfte gultiger ltems Differenz:
Differenz: | Missing
Anzahl Anzahl Mittel- Value-
werte Anteil
beider beider
Standard- Standard- Berech- | Berech-
Mittel- abwei- Missing Values Mittel- abwei- Missing Values nungs- | nungs-
Ql-ID | Bezeichnung wert chung glltig (n/%) wert chung gililtig (n/%) var. var. (%)
15 Anamnese 66,0 36,9 535 14 2,6 66,6 36,3 518 31 5,6 0,6 3,1
17_a | Praoperative Aufklarung 73,5 31,9 549 0 0,0 73,6 31,6 540 9 1,6 0,1 1,6
18a_ | Gemeinsame
. . 71,5 36,1 540 9 1,6 71,6 35,9 531 18 3,3 0,1 1,6
P Entscheidungsfindung
20 Information zum 67,9 34,2 545 4 0,7 67,9 34,2 537 12 2,2 0,1 1,5
postoperativen Verhalten
21 | Koordination der 76,9 28,6 547 2 0,4 76,9 28,3 535 14 2,6 0,0 2,2
Nachbehandlung
22 Schmerzen 27,3 26,9 543 6 1,1 27,6 26,0 523 26 4,7 0,3 3,6
23 Bewegungs-
. .. 15,2 26,6 544 5 0,9 14,7 26,0 528 21 3,8 0,5 2,9
einschrankungen
24 | Sport und Freizeit 25,0 32,5 531 18 3,3 25,2 33,0 508 41 7,5 0,2 4,2
aktivitaten
25 | Kniebezogene 23,0 27,7 537 12 2,2 23,0 27,7 536 13 2,4 0,1 0,2
Lebensqualitat
% Die vier Indikatoren, die sich aus einem bzw. zwei Items berechnen, sind in Tabelle 128 nicht aufgefiihrt, da beide Auswertungsmethoden zu identischen Ergebnissen fiihren.
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Der Missing Value-Anteil pro Indikator erhéht sich erwartungsgemaB bei der von den Stellungnehmern vorge-
schlagenen Variante. Diese Erhéhung betréagt insgesamt geringe 0,2 bis 4,2 % bei 13 Indikatoren im Gegensatz
zur Variante, die das AQUA-Institut vorschlagt (vgl. Tabelle 130).

Vor dem Hintergrund, dass das Instrument ,,Externe Begutachtung® im Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk
durch einen Gesamtindex (iber alle Indikatoren des Verfahrens) ausgeldst werden soll, wurde untersucht, wie
sich der Mittelwert tber die neun Indikatoren beider Varianten auf Einrichtungsebene unterscheidet. Die Ge-
samtmittelwerte beider Varianten pro Einrichtung korrelierten bei allen neun Einrichtungen, die an der Validie-
rungsstudie teilgenommen haben, mit .99 (Produkt-Moment-Korrelation nach Pearson), was quasi einem per-
fekten Zusammenhang entspricht.

Aufgrund der beschriebenen Ergebnisse zu den empirischen Daten und der Intention, moglichst alle Informati-
onen der Patienten zu nutzen, schldgt das AQUA-Institut daher die in der Validierungsstudie gewahlte und oben
beschriebene Auswertungsmethode vor.

4.3.6. Faktorenanalyse mit den Iltems des Befragungsinstruments

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht zur Entwicklung einer Patientenbefragung im Quali-
tatssicherungsverfahren Arthroskopie am Kniegelenk forderten einige Stellungnehmer, die Konstruktvaliditat
des Fragebogens mithilfe einer Uber alle Items des Instruments durchgefihrten konfirmatorischen Faktoren-
analyse zu Uberprifen. Weiterhin wurde vorgeschlagen, Items mit Faktorladungen unter .60 aus dem Instru-
ment zu entfernen.

Das AQUA-Institut hatte diesbeziiglich bereits im Vorbericht erldutert, dass die Indikatoren und deren zugehori-
ge Items im Zuge der Verfahrensetwicklung durch Fachexperten, RAM-Panel und Patienten festgelegt bzw.
definiert wurden - insofern erfolgte zu Beginn der Fragebogenentwicklung eine inhaltliche Zuordnung der Items
zu Indikatoren - und somit keine Notwendigkeit bestehe, das Indikatorenmodell als Hypothese zu betrachten
und mit Hilfe einer Faktorenanalyse zu uberprifen.

Zudem weist die Anwendung der Faktorenanalyse Uber alle Items aufgrund der Konstruktion von Items zur
Prozessqualitdat im Rahmen der statistischen, psychometrischen Analyse zur Validierungsstudie Einschrankun-
gen auf. Im Fragebogen werden zur Messung Reporting-Fragen genutzt, die andere Eigenschaften besitzen als
Items aus der psychologischen Forschung. Messen letztere insbesondere Eigenschaften von Testpersonen
(Fahigkeiten, Einstellungen, Meinungen, etc.) kénnen Reporting-Fragen die Erfahrungen der Patienten mit der
Versorgung in der Einrichtung erheben und somit die Qualitat der Leistungserbringung einer Einrichtung mes-
sen. Daher ist nicht unbedingt zu erwarten, dass die den Indikatoren zugeordneten Reporting-Fragen, im Ge-
gensatz zu Items aus der psychologischen Forschung, voneinander abgegrenzte latente Konstrukte widerspie-
geln.

In der Validierungsstudie wurden daher explorative Faktorenanalysen zur Uberpriifung der Ein- oder Mehrdi-
mensionalitat von Indikatoren flr die Items jedes Indikators separat durchgefiihrt. Dieses Vorgehen entspricht
einer in der Literatur beschriebenen Standardanalyse bei der Validierung eines Befragungsinstruments (Bortz
et al. 2010).

Dieser Abschnitt nimmt den Vorschlag der Stellungnehmer dennoch auf, u.a. weil die Frage der Anwendung von
Faktorenanalysen bereits im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zur Fragebogenentwicklung im QS-
Verfahren Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie thematisiert wurde. Die Ergebnisse
einer exemplarisch vorgenommenen Faktorenanalyse mit allen Items der Prozess- bzw. der Ergebnisqualitat
werden im Folgenden vorgestellt (vgl. Anhang F). AnschlieBend werden die Moglichkeiten sowie Grenzen der
Anwendung einer solchen Methode im Rahmen der Entwicklungsleistung veranschaulicht.

Vorgehen

Fir die Prifung der Konstruktvaliditdt wurde in der Faktorenanalyse eine bestimmte Anzahl an zu extrahieren-
den Faktoren - basierend auf der Anzahl der Indikatoren - vorgegeben. Als Methode wurde die Hauptkompo-
nentenanalyse mit Varimax-Rotation angewendet. Um in der Faktorenanalyse auch die Daten der Patienten zu
berlcksichtigen, die nicht alle Fragen beantwortet haben und dennoch mdglichst exakte Ergebnisse zu erhal-
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ten, wurde eine Imputationsmethode genutzt, die fehlende Werte in der Datenmatrix ersetzt. Hierzu wurde das
Zusatzpaket ,MICE® der Statistiksoftware ,,R“ genutzt (Rubin 1996; Little et al. 1987). Nach dem Ersetzen der
Missing Values wurde die Faktorenanalyse mithilfe der Statistiksoftware SPSS durchgefiihrt. Aus der Analyse
ausgeschlossen wurden 18 Patienten, die beim Indikator 27 (Ambulant behandelte postoperative Komplikatio-
nen) angaben, eine stationdre Nachbehandlung gehabt zu haben. Somit basierte das Ergebnis der Faktorenana-
lyse auf den Angaben von 531 Patienten. Die Faktorladungen (= die Korrelation eines ltems mit dem Faktor) zur
Ergebnis- und Prozessqualitit werden tabellarisch im Anhang F des Abschlussberichts dargestellt.?

Im Modell werden Ladungen ab .40 dargestellt und auch Doppelladungen eines Items auf zwei Faktoren abge-
bildet. In der Literatur werden Faktorladungen zur inhaltlichen Interpretation von Faktoren ab .50, teilweise ab
.60 fir aussagekréftig gehalten (Backhaus 2008; Bortz et al. 2005). Daruber hinaus diskutiert Bortz et al.
(2010) die Interpretation eines Faktors bei Vorliegen von weniger als zehn Variablen mit Ladungen von uber
.40, unter der Voraussetzung, dass die zugrunde liegenden Fallzahlen des Faktorenmodells héher als n = 300
sind. Weiterhin sollten in der Faktorladungsmatrix die Items eines Konstrukts nur auf einen Faktor laden (Ver-
meidung von Doppelladungen) (Schnell et al. 2013).

Beziiglich der Prozessqualitdt wurden die dichotomisierten Items, welche die Grundlage fiir die Berechnung des
Indikators bilden, in die Faktorenanalyse aufgenommen. Zuséatzlich wurden auch die Items zur Prozessqualitat
mit den Originalskalen? im Fragebogen untersucht, welche jedoch keine nennenswerten Unterschiede im Ver-
gleich zu den dichotomisierten Items aufwiesen.

Beziiglich der Ergebnisqualitdt wurden sowohl die Items der Skalen des KOOS-Fragebogens, die die aktuellen
Kniebeschwerden nach dem Eingriff messen, als auch die Items zur ambulanten Nachbehandlung und zur Erfil-
lung der Patientenerwartung im Faktorenmodell beriicksichtigt. Andere Auswertungsalternativen, z.B. die Diffe-
renzwerte der Skalen des KOOS-Fragebogens bzw. die Items vor dem Eingriff, waren ebenfalls Gegenstand der
Analysen, ergaben jedoch vergleichbare Ergebnisse.

Ergebnis der Faktorenanalyse

Ein erstes Ergebnis der Faktorenanalyse zeigt, dass die Faktorladungen der ltems der Prozessqualitat keine
Schnittmengen zu den Faktorladungen der Items der Ergebnisqualitit aufweisen. Das bedeutet, dass das Fak-
torenmodell ohne Ausnahme separate Faktoren zur Prozess- bzw. Ergebnisqualitat generiert. Die Items zur
Prozessqualitat laden dabei auf 9 Faktoren, die Iltems der Ergebnisqualitat auf insgesamt 4 Faktoren. Insgesamt
weisen 3 Items eine Faktorladung von unter .50 und 11 Items eine Faktorladung von unter .60 auf. Darliber
hinaus zeigen sich bei insgesamt 14 Items Doppelladungen im Faktorenmodell, die eine Zuordnung zu einem
Faktor erschweren. 69,5 % der Gesamtvarianz des Faktorenmodells wird durch die integrierten Items erklart
(vgl. Anhang F).

Zur Prozessqualitat: Die Items der Indikatoren 15 (Anamnese), 16 (korperliche Untersuchung) und 28
(Perioperative Schmerzbehandlung) laden jeweils auf einen Faktor. Die Items des Indikators 17_a (Préoperative
Aufklarung) sowie die Iltems des Indikators 18a_P (Gemeinsame Entscheidungsfindung) laden gemeinsam auf
einen Faktor. Die Items des Indikators 20 (Information zum postoperativen Verhalten) laden auf insgesamt drei
Faktoren, wobei drei der Items jeweils dhnlich hohe Doppelladungen aufweisen. Bei Indikator 21 (Koordination
der Nachbehandlung) laden die ltems auf zwei Faktoren (vgl. Anhang F).

Zur Ergebnisqualitét: Von den insgesamt 27 ltems der sechs Ergebnisindikatoren laden 23 Items unterschiedli-
cher Indikatoren auf einen gemeinsamen Faktor. Zwei Items des Indikators 22 (Schmerzen) bilden einen weite-
ren Faktor, wobei sie aber auch eine Doppelladung zum Faktor der anderen 23 Items aufweisen. Weitere zwei
Items des Indikators 23 (Bewegungseinschrankungen) bilden einen dritten Faktor. Der Indikator 27 (Ambulant
behandelte postoperative Komplikationen) bildet einen vierten Faktor (vgl. Anhang F).

2 Da die Items der Ergebnisqualitat beziiglich ihrer Faktorladungen keine Schnittmengen zu den Items der Prozessqualitat aufwiesen, wurde das
Faktorenmodell aus Griinden der besseren Lesbarkeit in eine Tabelle zur Prozess- bzw. eine Tabelle zur Ergebnisqualitat unterteilt (vgl. Anhang F).
¥ Dabei wurden beispielsweise die Antworten ,nicht versténdlich informiert“ und ,gar nicht informiert“ zu einem Wert zusammengefasst.
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Bewertung der Ergebnisse

Wiirden alle Items, die im Modell eine Faktorladung von unter .50 aufweisen nicht beriicksichtigt (inklusive
Doppelladungen von Items mit einer Ladung von jeweils unter .50), so miissten faktisch aus den einzelnen
Indikatoren folgende Items entfernt werden:

= Indikator 15: ,Ich wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung gefragt nach ... Beschwerden/
Schmerzen mit meinem Knie (z.B. im Beruf, im Alltag, bei sportlichen Aktivitaten)“

= |ndikator 20: ,Ich wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung informiert ... was ich selbst tun kann,
um meine Kniebeschwerden auch langfristig zu lindern (z.B. welche Bewegung und Belastung, Gewichtsab-
nahme, bei Arthrose: Erndhrungsumstellung, o.a.)*

= |ndikator 21: ,Vor dem Verlassen in der Einrichtung ... wurde flir meine Versorgung mit notwendigen

Medikamenten zuhause (z.B. Schmerzmedikamente, Thrombosespritze) gesorgt*”

Unter Beriicksichtigung der bereits verworfenen Items wiirden bei Berlicksichtigung einer Faktorladung von
unter .60 weitere folgende Items aus den einzelnen Indikatoren entfernt werden:

= |ndikator 17a: ,Ich wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung informiert ... Uber die Moglichkeiten,
meine Kniebeschwerden auch ohne Operation bzw. mit alternativen Operationsverfahren zu behandeln®

= Indikator 17a: ,Ich wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung informiert ... welche Nachbehand-
lungsmaBnahmen (z.B. Krankengymnastik) nach der Operation notwendig sein wiirden“

= |ndikator 17a: ,War im Aufklarungsgespréch ausreichend Zeit, um alle lhre Fragen zu klaren?“

= |ndikator 20: ,lch wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung informiert ... welcher weitere Verlauf
meiner Knieerkrankung/Kniebeschwerden zu erwarten ist“

= |ndikator 20: ,lch wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung informiert ... auf welche korperlichen
Gefahrensignale (mogliche Komplikationen nach der Arthroskopie) ich achten soll*

= |ndikator 21: ,Vor dem Verlassen der Einrichtung ... wurde mir erldutert, ob physiotherapeutische MaBnah-
men notwendig sind“

= |ndikator 23: ,Fiihlen Sie ein Mahlen, horen Sie ein Klicken oder irgendein Gerausch, wenn Sie Ihr Knie
bewegen?“

= |ndikator 23: ,,Bleibt Ihr Knie hangen, oder blockiert es, wenn Sie es bewegen?*

Des Weiteren missten nachfolgende, bisher nicht aufgelistete 7 Items aufgrund von Doppelladungen aus den
Indikatoren entfernt werden:

= |ndikator 20: ,lch wurde von einer Arztin/einem Arzt der Einrichtung informiert ... Gber den Schaden, der
am operierten Knie vorlag bzw. vorliegt®

= Indikator 22: ,Wie ausgeprégt sind Ihre Schmerzen derzeit, wenn Sie zum Beispiel ... Ihr Knie ganz
ausstrecken?“

= Indikator 22: ,Wie ausgeprégt sind Ihre Schmerzen derzeit, wenn Sie zum Beispiel ... auf ebenem Boden
gehen?

= |ndikator 22: ,,Wie ausgepragt sind lhre Schmerzen derzeit, wenn Sie zum Beispiel ... nachts im Bett liegen?“

= |ndikator 22: ,,Wie ausgepragt sind lhre Schmerzen derzeit, wenn Sie zum Beispiel ... sitzen oder liegen,
zum Beispiel auf der Couch?“

= |ndikator 22: ,Wie ausgepragt sind lhre Schmerzen derzeit, wenn Sie zum Beispiel ... aufrecht stehen?“

= |ndikator 23: ,Kénnen Sie lhr Knie ganz beugen?“
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Bereits an diesem Punkt der Ausfliihrungen wird deutlich, dass bei einem Entfernen solch relevanter Items zur
Anamnese, Aufklarung oder Koordination der Nachbehandlung etc. wesentliche Qualitatsaspekte im Instru-
ment fehlen wirden, die auch nicht Uber verbleibende Items abgebildet werden.

Wiirde der Faktorenanalyse eine Prioritat bei der Zuweisung von Items zu Indikatoren eingeraumt, missten in
einem zweiten Schritt die Items zur praoperativen Aufklarung sowie die ltems zur gemeinsamen Entscheidungs-
findung einen Indikator bilden. Auch dazu wurde bereits im Vorbericht begriindet, dass ein separater Indikator
fur die gemeinsame Entscheidungsfindung in das Indikatorenset aufgenommen werden sollte. Entscheidungs-
kriterium hierfiir war die vom RAM-Panel als fraglich (aufgrund mangelnder Operationalisierbarkeit), allerdings
von den Fachexperten als unerlasslich bewertete Relevanz dieses Indikators. Durch die Beibehaltung eines
eigenstandigen Indikators zur gemeinsamen Entscheidungsfindung wird nach Meinung des AQUA-Instituts
zudem die Bedeutung der Thematik hervorgehoben und der edukative Charakter herausgestellt.

Die im Faktorenmodell abgebildete Zuordnung fast aller Items der Ergebnisqualitét zu einem Faktor begriindet
sich in der starken Korrelation der Subskalen des KOOS-Fragebogens untereinander (Salavati et al. 2011;
Kessler et al. 2003). Es stellt beispielsweise keinen Widerspruch dar, dass Schmerzen und Bewegungsein-
schrankungen hoch miteinander korrelieren. Folglich kénnen die Subskalen des KOOS-Fragebogens keine sta-
tistisch voneinander unabhangigen Konstrukte bilden. Die Entwickler des international anerkannten KOOS-
Fragebogens fihren in ihren Validierungsstudien entsprechend auch keine Faktorenanalysen durch, erheben
aber relevante Themenbldcke der Kniebeschwerden (wie Schmerzen, Bewegungseinschréankungen, Freizeitakti-
vitaten und Lebensqualitat) getrennt voneinander.

Fazit

Auf Basis der Ergebnisse der konfirmatorischen Faktorenanalyse (ber alle Items des Instruments waren - unter
strenger Anwendung der o.g. Kriterien - unzumutbare Streichungen von Items am Instrument erforderlich.
Begriindet durch eine umfangreiche Inhaltsvalidierung durch Experten und Patienten zu Beginn der Fragebo-
genentwicklung und unter Berlcksichtigung der spezifischen Eigenschaften der Itemkonstruktion mit Repor-
ting-Fragen, im Vergleich zu den Eigenschaften der Items aus der psychologischen Forschung, ist eine nach-
tragliche konfirmatorische Faktorenanalyse zum Nachweis einer Konstruktvaliditat ungeeignet. Sie konterka-
riert den Entwicklungsprozess der ltemgenerierung einschlieBlich der Berlcksichtigung der Experten- und Pati-
entenmeinung und somit das methodische Vorgehen des AQUA-Instituts bei der Entwicklung von Qualitatssi-
cherungsverfahren. Aussagen zur Validitat des entwickelten Fragebogens werden auf die umfangreiche Inhalts-
validierung sowie die guten Diskriminationseigenschaften der Indikatoren gestitzt.
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4.4. Chronologie der Fragebogenentwicklung

In diesem Abschnitt wird die Fragebogenentwicklung ab der Recherche bis zur Erstellung des Vorberichts gra-
fisch dargestellt. Damit soll veranschaulicht werden, welche Fragebogenversion aus welchem Entwicklungs-
schritt hervorging.

Im Anschluss an die Literatur- und Instrumentenrecherchen wurde im April 2013 eine erste Fragebogenversion
entwickelt, die mit Fachexperten und Patientenvertretern diskutiert wurde. Unter Beriicksichtigung der Anmer-
kungen aus den Gesprachen erstellte das Entwicklerteam im September 2013 die zweite Fragebogenversion.
Im Oktober 2013 fanden zwei Fokusgruppensitzungen mit betroffenen Patienten statt. Aufgrund der Anmer-
kungen aus den Gruppengesprachen wurden Anderungen am Fragebogen vorgenommen, die in einer dritten
Fragebogenversion Beriicksichtigung fanden. Ergdnzungen aufgrund der Ergebnisse des Panelprozesses sowie
der Uberpriifung des Fragebogens auf Verstandlichkeit im Rahmen der kognitiven Pretests fanden in der Frage-
bogenversion 04 Berlcksichtigung. Diese Fragebogenversion wurde bereits im Zwischenbericht zur Entwicklung
einer Patientenbefragung im Rahmen des Qualitatssicherungsverfahrens Arthroskopie am Kniegelenk vom

24. Méarz 2014 vorgestellt und kam in der sich anschlieBenden Validierungsstudie zum Einsatz. Erkenntnisse
aus der statistischen, psychometrischen Analyse fiihrten zu keinen weiteren Anderungen am Fragebogen. Die
Fragebogenversion 04 befindet sich in Anhang B, eine tabellarische Ubersicht zur Zuordnung der Fragen beziig-
lich ihrer Funktion befindet sich in Anhang C.

Marz — Juli 13: Recherche (Literaturrecherche,
Qualitatspotenziale, Version 01
Instrumente zur Ergebnisqualitat)

Aug. —Sept. 13:  Einbeziehung von Fachexperten

. Version 02
und Patientenvertretern (n=8) I

Oktober 13: Fokusgruppen mit Patienten

Version 03
(n=18)
Okt. 13 —Jan. 14: Durchfiihrung Panelprozess - -
24.03.14: Zwischenberichtan
die AG Qesl
Januar 14: Abschluss Panelprozess Version 04 Mai-Nov. 14: Validierungsstudie
Kognitive Pretests (n=7) Sept.-Nov. 14: Test-Retest
Nov. 14 — Feb. 15: Statistische, psychometrische 10.03.15: Vorbericht
Analysen

Abbildung 3: Chronologie der Fragebogenentwicklung

4.5. Fazit zu den statistischen, psychometrischen Analysen sowie weiteren
Analyseaspekten

Im Anschluss an die statistische, psychometrische Analyse der Daten aus der Validierungsstudie kann zusam-
menfassend festgehalten werden, dass generell alle konzipierten Indikatoren fiir einen Einsatz im Regelbetrieb
geeignet erscheinen (vgl. Abschnitt 4.2).

Alle Indikatoren weisen auf Basis des beobachteten Mittelwerts ein Verbesserungspotenzial auf und sind dis-
kriminationsfahig. Es zeigen sich Uberwiegend geringe Missing Value Anteile, lediglich drei Indikatoren wiesen
moderat zu bewertende Missing Value Anteile auf, was jedoch im Rahmen sozialwissenschaftlicher Studien
nicht uniblich ist. Erhohte Nonresponse-Anteile eines Items beim Indikator 24 (Sport- und Freizeitaktivitaten)
konnten aufgeklart und inhaltlich plausibel begriindet werden.

Uberpriifungen der Reliabilitat mithilfe einer Test-Retest-Befragung und der Uberpriifung der internen Konsis-
tenz der Items flihrten zu hoher (8 Indikatoren) und moderater (4 Indikatoren) Test-Retest-Reliabilitat sowie zu
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einer befriedigenden (3 Indikatoren) bzw. guten (5 Indikatoren) internen Konsistenz oder alternativ zu einer
hohen Ubereinstimmung der Antworten zu beiden Messzeitpunkten (bei 2 von 3 Indikatoren).

Auf Basis der in Tabelle 58 dargestellten Messeigenschaften kann der Indikator 28 als bedingt geeignet fiir
einen Einsatz im Regelbetrieb beurteilt werden. Aufgrund des hohen Deckeneffekts der Frage 14 ,Waren Sie
wahrend des Eingriffs ausreichend mit Schmerzmitteln versorgt?* weist der Indikator eine vergleichsweise
schlechtere Reliabilitdt auf. In einem Regelbetrieb sollte daher Giberprift werden, ob der Indikator geeignet ist,
Qualitatsprobleme von Einrichtungen aufzudecken.

Fiir den Indikator 21 (Koordination der Nachbehandlung) wurden durch die Faktorenanalyse zwei Faktoren
generiert. Dieses Ergebnis wurde im Entwicklerteam besprochen und inhaltlich interpretiert, was zu dem Er-
gebnis flihrte, dass die zwei identifizierten inhaltlichen Dimensionen durchaus weiterhin einem Konstrukt bzw.
Indikator zugeordnet werden sollten. Ebenfalls generierte eine lber die Items des Indikators 23 (Bewegungs-
einschrénkungen /vor dem Eingriff) durchgefiihrte Faktorenanalyse zwei Faktoren. Auch diese Items sollen im
Indikator beibehalten werden.

Bei der Uberpriifung des Einflusses von Patientenmerkmalen bzw. definierten Risikofaktoren auf das Antwort-
verhalten von Patienten zeigten sich bei den Prozessindikatoren kein Einfluss der Variablen Alter, Geschlecht,
Erwerbssituation, Lebenssituation und Body-Mass-Index. Auch hatte keine der Begleiterkrankungen einen signi-
fikanten Einfluss auf die Ergebnisindikatoren. Dennoch sollte der Einfluss aller Patientenmerkmale und Risiko-
faktoren im ersten Jahr eines Regelbetriebs berechnet werden, um Ergebnisse mit einer groBen Stichprobe zu
generieren.

Aufgrund der Analysen zum Fragenblock 13 (,Wie wurden Sie in die Entscheidung zur Durchfiihrung der
Arthroskopie einbezogen?“) und der nachgewiesenen guten Mess- und Diskriminationseigenschaften sowie des
hohen Qualitatspotenzials und der Relevanz der Thematik eines mdglichen Indikators aus den Items empfiehlt
das AQUA-Institut die Aufnahme des Indikators 18a_P zur gemeinsamen Entscheidungsfindung im
Indikatorenset zur Patientenbefragung.

Patienten bewerteten mithilfe von Zusatzfragen die Verstandlichkeit und Handhabbarkeit des Instruments. Im
Durchschnitt bendtigten die Patienten 19 Minuten, um den Fragebogen komplett zu beantworten. Insgesamt
beurteilten fast alle Patienten die Fragen als verstandlich und die Antwortoptionen darlber hinaus als einfach
auszuwahlen. Auch die Analyse einer Freitextfrage zu weiteren Verstandnisproblemen ergab keine auffalligen
Hinweise, die eine Modifikation des Instruments erforderlich machen wiirden.

Aufgrund der ermittelten und in diesem Abschnitt zusammengefassten Ergebnisse wurden keine Anderungen
am Fragebogen vorgenommen, er erscheint als gut geeignet fir einen Einsatz im Regelbetrieb.

Von den Fachexperten wurde eine Befragung sechs Monate nach der Arthroskopie als frilhestmdoglicher Zeit-
punkt fiir eine sinnvolle Erfassung der Ergebnisqualitit bestimmt. Die gleichzeitige Abfrage von Items zur Pro-
zessqualitét wurde jedoch bereits im RAM-Panel und unter weiteren Fachexperten kontrovers diskutiert - es
wurden vor allem Zweifel an der Erinnerungsleistung der Patienten sechs Monate nach einem Eingriff geduBert.
Fokusgruppenteilnehmer &uBerten bezlglich ihrer Erinnerungsleistung keine Probleme, desgleichen konnten
entsprechende Fragen im Fragebogen keine gravierenden Einschrankungen in der Erinnerungsleistung der
Patienten aufdecken. Auch in der Literatur finden sich keine belastbaren Aussagen dazu, wie die Ergebnisse der
Befragung beziiglich einer Erinnerungsleistung von Patienten sechs Monate nach einem Eingriff einzuschatzen
sind und welchen Einfluss der Befragungszeitpunkt auf die Ergebnisse eventuell ausiibt. Aus der Sicht des
AQUA-Instituts ware eine belastbare empirische Priifung der Erinnerungsfahigkeit nur moglich, wenn Ergebnis-
se aus einer quasi-indirekten (retrospektiven) Befragung und aus einer indirekten Befragung (d.h. zwei Mess-
zeitpunkte vor und nach dem Eingriff) gegenlber gestellt werden. Patienten missten dann vor dem Eingriff
ihren aktuellen Gesundheitszustand bewerten und - soweit moglich - auch die bisher erlebte Prozessqualitat.
Dieselben Patienten miissten nach dem Eingriff (z.B. sechs Monate spéter) den Fragebogen, der neben den
aktuellen Beschwerden der Patienten auch die Abfrage zu ihren Beschwerden vor dem Eingriff und Aspekte der
Prozessqualitét vorsieht, erneut ausfillen. Diese Fragestellung wurde jedoch aufgrund des deutlich héheren
Zeitbedarfes (ca. sechs Monate zusétzlich) nicht in den vorliegenden Auftrag integriert.
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4.6. Anderungsvorschlige zum Fragebogen (aus dem
Stellungnahmeverfahren)

Die Beriicksichtigung von Anderungsvorschldgen ist ein reguldrer Vorgang im Rahmen der Systempflege der
bestehenden bzw. in den Regelbetrieb ibergehenden Qualitatssicherungsverfahren. Besonders fir die QS-
Dokumentation beim Leistungserbringer, aber auch in Bezug auf die Spezifikation zur Nutzung der Sozialdaten
bei den Krankenkassen hat sich ein Prozess etabliert, der mit den Beteiligten abgestimmt ist und eine hohe
Qualitat der Spezifikationen und ihrer Umsetzung gewahrleistet. Diesem Prozess liegen klare Fristen und Defi-
nitionen zugrunde, bis wann Anderungsvorschlige zu melden sind, in welchen Fllen es sich um Fehler handelt,
die kurzfristig zu beheben sind, welche Aspekte bei einer Bewertung der Vorschlédge berlcksichtigt werden und
in welchem Zeitrahmen eine Umsetzung méglich ist. Die Anderungsvorschldge werden mit den verschiedenen
Beteiligten (z.B. Bundesfachgruppen, Softwarehersteller, Krankenkassen, Landesebene) im Hinblick auf Sinn-
haftigkeit, mogliche Alternativen und die technische Umsetzbarkeit diskutiert. Letztlich werden vom AQUA-
Institut Empfehlungen aufbereitet, die dem G-BA prasentiert und in dessen Gremien beraten und beschlossen
werden.

Fiir die Patientenbefragung existiert kein festgelegter methodischer Prozess zum Umgang mit Anderungsvor-
schldgen - die Beratungen hierzu sind noch nicht abgeschlossen. Aus Sicht des AQUA-Instituts sollte eine
Optimierung aller Instrumente im Rahmen des Regelbetriebs mdglich sein.

Tabelle 131 stellt die Anmerkungen der Stellungnehmer zu méglichen Anderungen bzw. Erganzungen am Fra-

gebogen dar. Ziel ist es, diese Anmerkungen aus oben genannten Griinden zunachst zu dokumentieren und im
Rahmen einer Konkretisierung der Systempflege ggf. zu einem spéateren Zeitpunkt tber die Umsetzung zu ent-
scheiden.

Tabelle 131: Liste der Anderungsvorschlége zum Fragebogen von Seiten der Stellungnehmer

Items/Fragen(blécke)?® Anderungsvorschlag
Deckblatt des Fragebogens Der Satz ,,Die Befragungsergebnisse dienen der Qualitatssicherung fiir
(Seite 1, 2. Textspalte) Patienten mit einer Arthroskopie am Kniegelenk® sollte in ,,Die Befra-

gungsergebnisse dienen der Qualitétssicherung des Eingriffs Arthros-
kopie am Kniegelenk und kommen somit den (zukunftigen) Patienten
zugute®.

Frage 3 (Seite 2) Der Text der ersten Antwortoption ,,Ambulant (d.h. in einer Arztpraxis
oder ohne Ubernachtung im Krankenhaus)“ sollte {iberarbeitet werden
und das Wort ,Arztpraxis“ um den Begriff ,ambulantes Zentrum* er-
ganzt werden.

Hinweiskastchen vor Fragenblock 4 | Die Formulierung ,lhre Beschwerden in dem operierten Knie® sollte
(Seite 2) ersetzt werden durch die Formulierung ,lhre Beschwerden an dem
operierten Knie“.

Hinweiskastchen vor Fragenblock 4 | Der Hinweis sollte um einen Hinweis fiir Patienten nach einem Kreuz-
(Seite 2) bandtrauma, die sich einer Reoperation unterziehen missen, werden.
Hier misste die Klammer um den Text ,,Bei Reoperation: die Kniebe-
schwerden nach der ersten Operation, aber vor der zweiten Operati-
on“ vervollstéandigt werden.

Frage 6 (Seite 3) Nach Frage 6 wird eine Filterfiihrung empfohlen, da Patienten, die bei

dieser Frage zu Schmerzen im Knie vor dem Eingriff die Antwortoption
,hiemals“ ankreuzen auch keine Angaben zum AusmaB der Schmerzen
(Frage 7) zu machen brauchen.

8 Seitenangabe des Fragebogens
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Items/Fragen(blécke)?®

Anderungsvorschlag

Hinweiskéastchen vor Fragenblock 10
(Seite 5)

Auch in diesem Text sollte zusatzlich zur Unterteilung des Begriffs
»Einrichtung” in Krankenhaus oder Arztpraxis der Zusatz ,ambulantes
Zentrum* aufgenommen werden. Des Weiteren wurde angemerkt,
dass die Formulierung ,belegérztlich operierender niedergelassener
Orthopéade® mdglicherweise unklar fir Patienten sei und daher der
Begriff ,Orthopade® im letzten Nebensatz durch ,ihn“ ersetzt werden
sollte.

Fragenblock 10 (Seite 5)

Die Antwortoption ,Frage war nicht notwendig“ sollte durch den Ne-
bensatz ,,da Information schon vorlag“ ergénzt werden.

Fragenblock 12 (Iltem 2) (Seite 5)

Die kombinierte Erfragung von Informationen zu Behandlungsmdglich-
keiten ohne Operation bzw. mit alternativen Operationsverfahren er-
scheint nicht sachgerecht. Beide Aspekte sollen inhaltlich voneinander
getrennt abgefragt werden oder die alternativen Operationen gestri-
chen werden.

Fragenblock 13 (Iltem 2) (Seite 6)

Item 2 des Fragenblocks ist unpersonlich formuliert und sollte in An-
lehnung an die Formulierung der anderen Items einen Ich-Bezug ent-
halten (,,Erfolgsaussichten und Risiken des Eingriffs wurden mit mir
abgewogen®).

Fragenblock 13 (Iltem 4) (Seite 6)

In der Frageformulierung des Items 4 konnte das Adjektiv ,,ausrei-
chend” gestrichen werden, da die Antwortskala diese Abstufung (,.Ja,
voll und ganz“, ,Ja, teilweise“ usw.) bereits vornimmt.

Fragenblock 16 (Item 8) (Seite 7)

Die Formulierung ,was ich selbst tun kann, um meine Kniebeschwer-
den auch langfristig zu lindern® sollte in ,was ich selbst zur Sicherung
des Operationserfolgs tun kann“ gedndert werden.

Fragenblock 17 (Iltem 5) (Seite 7)

Es sollte Uber das Item nicht nur erfragt werden, ob physiotherapeuti-
sche MaBnahmen notwendig sind, sondern auch wie die MaBnahmen
erfolgen sollen.

Frage 28 (Seite 11)

Bilinguale Patienten kdnnten bei Frage 28 auch zwei Antworten geben.
Eventuell sollte hier eine Modifizierung der Antwortoptionen erfolgen.

Frage 31 (Seite 11)

Die einzig in der zweiten Antwortoption verwendete ichbezogene For-
mulierung (,ich habe die Schule ohne Abschluss verlassen®) wirkt
stigmatisierend und sollte abgedndert werden (z.B. in die Antwortopti-
on ,.Schule ohne Abschluss verlassen®).

Item-/Fragenblock-libergreifende An

merkungen

Es sollte eine Aufnahme der Antwortoption ,weif ich nicht mehr fir
Items aus dem KOOS-Fragebogen liberdacht werden.

Die Antwortoptionen ,monatlich“ sowie ,wochentlich® sollten ersetzt
werden durch die eindeutigen Beschreibungen ,ca. einmal im Monat®
und ,,ca. einmal in der Woche*. Dies betrifft die Frage 6, den Fragen-
block 9, die Frage 21 und den Fragenblock 24.
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5. Auswertungs- und Riickmeldekonzept

Im folgenden Kapitel werden Grundlagen der Erstellung von Rickmeldeberichten an die Leistungserbringer fir
das Instrument der Patientenbefragung als Bestandteil des QS-Verfahrens Arthroskopie am Kniegelenk darge-
legt.

5.1. Bundeseinheitliche Rechenregeln

Rechenregeln sind im Kontext der sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung zu erstellende bundeseinheitli-
che Vorschriften zur Berechnung der Qualitatsindikatoren. Sie definieren Zahler und Nenner sowie Referenzbe-
reiche und enthalten wissenschaftliche Hintergrundinformationen und Verweise auf themenbezogene Literatur.
Der aktuelle Stand der Rechenregeln ist in den Indikatoren zur Patientenbefragung beschrieben.

5.2. Risikoadjustierung

Im Rahmen der Fragebogenentwicklung wurden patientenbezogene Risiken ermittelt, die potenziell Einfluss auf
die Ergebnisse der Befragung haben und damit fiir eine Risikoadjustierung herangezogen werden miissten. Dies
sind Angaben des Patienten zu Alter und Geschlecht, zu vorangegangenen Arthroskopien, zum Grund der
Arthroskopie, zum Body-Mass-Index, zu besonderen Belastungen des Knies nach dem Eingriff sowie zu Begleit-
erkrankungen. Ziel war es, auf Basis der Ergebnisse der statistischen, psychometrischen Validierung solche
Items auszuschlieBen, bei denen kein ausreichend hoher Zusammenhang zum Ergebnis zu belegen ist. In der
Validierungsstudie wiesen die Variablen ,Vorangegangene Arthroskopien®, ,,Grund der Arthroskopie®, , Alter®,
»Geschlecht” und ,Body-Mass-Index* Effekte auf mindestens einen der Ergebnisindikatoren auf. Einflisse der
unterschiedlichen Variablen zu ,,Begleiterkrankungen“ und ,Besondere Belastungen des Knies nach einer
Arthroskopie® konnten nicht festgestellt werden. Dennoch ist zu empfehlen, im ersten Jahr eines Regelbetriebs
weiterhin alle Variablen in die Risikoadjustierung einzubeziehen und beziglich ihres Einflusses auf die Ergebnis-
indikatoren mit hoheren Fallzahlen zu untersuchen.

5.3. Solistatistik und Konformitatserklarung

Die gegenwartig in der Qesi-RL festgelegten Regelungen zur Sollstatistik und zur Konformitéatserklarung sind
nicht vollstdndig auf die Patientenbefragung Ubertragbar, weil nach Empfehlung des AQUA-Instituts, eine Vers-
endestelle (VS) die Fragebdgen verschicken soll und nicht die einzelnen Leistungserbringer (LE).

Im Rahmen der Patientenbefragung ist hinsichtlich der Sollstatistik die Frage zu beantworten, ob ein Leis-
tungserbringer alle relevanten Falle zur Stichprobenziehung an die Versendestelle iibermittelt hat bzw., falls die
Stichprobe durch einzelne LE gezogen wird, ob er alle relevanten Félle in seine Stichprobenziehung einbezogen
hat.

Wenn, wie bislang in der stationaren QS (blich, die Vollzahligkeit auf Jahresbasis ermittelt wird, sind, abhéngig
vom Ort der Stichprobenziehung, zwei verschiedene Varianten der Feststellung der Sollstatistik denkbar:

Sollstatistik bei Stichprobenziehung durch den Leistungserbringer

Die Zahl der Patienten, die vom Leistungserbringer zur Stichprobenziehung herangezogen werden (IST), muss
der Zahl entsprechen, fir die es fiir dasselbe Erfassungsjahr Abrechnungsdaten (SOLL), die den Einschlusskri-
terien entsprechen, gibt. Diese Zahl wiirde vom LE lber die VS an die Bundesauswertungsstelle (BAS) ubermit-
telt, die dann diese Zahl mit der Zahl der abgerechneten Falle vergleichen kann.

Bei dieser Variante besteht theoretisch die Moglichkeit der Manipulation durch die Leistungserbringer, weil

nicht Uberpriift werden kann, ob tatsachlich alle Datenséatze zur Stichprobenziehung herangezogen wurden und
ob eine technisch korrekte Umsetzung der Stichprobenziehung erfolgt ist.
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Sollstatistik bei Stichprobenziehung durch die Versendestelle

Bei dieser Variante muss der Leistungserbringer im Laufe eines Erfassungsjahres der Versendestelle so viele
Datenséatze geschickt haben, wie in seiner Sollzahl, also den Abrechnungsdaten dokumentiert sind. Die VS
wiirde die Anzahl an die BAS Ubermitteln, die dann ihrerseits diese Zahl mit der Zahl der abgerechneten Falle
vergleichen kann.

Aufgrund der vorausgehenden Argumentation empfiehlt das AQUA-Institut die Stichprobenziehung durch die
Versendestelle (vgl. auch 6.4.2).

5.4. Riickmeldeberichte

Im Regelbetrieb erhdlt jeder Leistungserbringer einen jahrlichen Riickmeldebericht zu den Ergebnissen der
Qualitatssicherung. Im Folgenden wird der Aufbau eines solchen Berichts in Bezug auf die Ergebnisse der Pati-
entenbefragung exemplarisch beschrieben und am Beispiel der Riickmeldeberichte an die Teilnehmer der Vali-
dierungsstudie dargestellt.

5.4.1. Exemplarischer Aufbau eines Riickmeldeberichts

Die Rickmeldeberichte fir die Leistungserbringer werden nach einheitlichen Vorgaben von der BAS erstellt
(vgl. §18 Qesu-RL). Der Riickmeldebericht soll die eigenen Ergebnisse im Vergleich zu denen der Vergleichs-
gruppe darstellen und gut versténdlich aufbereitet sein. Darliber hinaus soll der Riickmeldebericht auch Infor-
mationen zur Vollzahligkeit der erhobenen Daten beinhalten. Aufgrund der unterschiedlichen GréBe der Bun-
deslander dient die Bundesebene (nachfolgend als ,,Bund“ bezeichnet) als Vergleichsgruppe.

Tabelle 132: Beispielhafter Aufbau eines Riickmeldeberichts an Leistungserbringer

Name des Kapitels Inhalte

Inhaltsverzeichnis Angabe der Kapitel und Abschnitte mit Seitenzahlen

Einleitung Rechtsgrundlage, Erlauterungen zum Bericht, Ansprechpartner

Ubersicht tber die Tabellarische Ubersicht aller Qualitatsindikatoren mit Identifikationsnummer,

Qualitatsindikatoren und den | Beschreibung, Referenzbereich, Ergebnis des Leistungserbringers und Ergeb-
Qualitatsindex nis Bund

Darstellung des Indexergebnisses des Leistungserbringers im Vergleich zum
Ergebnis Bund

Qualitatsindikatoren im Fir jeden Qualitatsindikator erfolgen

Einzelnen = Erklarungen zur Bezeichnung des Indikators, |dentifikationsnummer,

Grundgesamtheit, Zahler und Referenzbereich

= Tabellarische Angaben zum Ergebnis des Qualitatsindikators, der Grund-
gesamtheit und des Zahlers, jeweils flr Leistungserbringer und Bund, in-
klusive Angabe des Vertrauensbereichs

= QGrafische Darstellung des aktuellen und des Vorjahresergebnisses, je-
weils fur Leistungserbringer und Bund, inklusive Angabe des Vertrauens-
bereichs

= Grafische Darstellung der Indikatorergebnisse aller Leistungserbringer,
inklusive Streuung und Markierung des Ergebnisses des Leistungserbrin-
gers, flir den der Riickmeldebericht erstellt wird

= Stratifizierungen und ergénzende Kennzahlen zum Indikator, um die Er-

gebnisinterpretation zu erleichtern (z.B. Aufschliisselung der Ergebnisse
nach ,,Grund der Arthroskopie“ pro Einrichtung)
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Name des Kapitels Inhalte

Erlauterungen z.B. zu Risikoadjustierung, Faktorenanalysen, Regressionskoeffizienten und
der Indexbildung

Basisauswertung im Einzelnen | Allgemeine Angaben zur Datengrundlage erfolgen als absolute Zahl und Pro-
zentwert flir Leistungserbringer und Bund:

= Anzahl der LE, fiir die Frageb6gen versendet wurden, auf Bundesebene
= Anzahl der ausgesendeten Fragebdgen (Zufallsstichprobe)

= Anzahl der eingegangenen Fragebdgen und Rucklaufquote

= Anzahl der auswertbaren Fragebdgen

= Vollzahligkeit bzw. das Ergebnis der Vollzahligkeitspriifung, so wie es von
der jeweiligen Datenannahmestelle Gbermittelt wurde (vgl. §9, Abs. 2
Qesu-RL)

Fiir die auswertbaren Fragebdgen ergénzend:

= Darstellung der Haufigkeitsverteilungen mit allen Antwortoptionen aller
Items, die einen Indikator bilden

= durchschnittliches Alter der Patienten (in Jahren)

= Anteile mannlicher und weiblicher Personen

= Anteile der Falle mit den jeweiligen Risikofaktoren

5.4.2. Aufbau eines Riickmeldeberichts fiir an der Validierungsstudie teilnehmende
Leistungserbringer als Beispiel

Alle Einrichtungen, die an der Validierungsstudie teilgenommen haben, werden im Anschluss an die statisti-
schen, psychometrischen Auswertungen einen individuellen Riickmeldebericht erhalten. Dieser umfasst die
Ergebnisse der Patientenbefragung der einzelnen Einrichtung sowie das Gesamtergebnis aller teilnehmenden
Einrichtungen. Die Ergebnisse sollen den Leistungserbringern als erste Orientierung dienen und aufzeigen, in
welchen Bereichen Verbesserungspotenziale liegen kdnnten.

Neben einem tabellarischen Uberblick {iber die Grundgesamtheit und einer Einfiihrung zur Systematik der Dar-
stellung der Ergebnisse werden die Indikatorergebnisse berichtet. Hierzu wird der jeweilige Indikator unter
Berlicksichtigung aller genutzten Items beschrieben und seine Auswertungsergebnisse dargestellt. Fir die
Indikatoren werden die Haufigkeiten der Differenzwerte (bezogen auf die Verdnderungen vor und nach dem
Eingriff) bzw. Prozentwerte tabellarisch dargestellt (vgl. Tabelle 133).
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Tabelle 133: Héufigkeiten der Prozentwerte des Indikators 15 (Anamnese)

Haufigkeit Prozent gililtige Prozent
Prozentwerte
0,0 26 17,7 18,2
25,0 18 12,2 12,6
33,3 4 2,7 2,8
50,0 25 17,0 17,5
66,7 7 4,8 4,9
75,0 11 7,5 7,7
100,0 52 35,4 36,4
Gesamt 143 97,3 100,0
Davon nicht beriicksichtigt 4 27
wg. fehlender Angaben ’
Gesamt 147 100,0

Des Weiteren wird im Rickmeldebericht fiir jeden Indikator der Mittelwert der jeweiligen Einrichtung im Ver-
gleich zu den Mittelwerten aller teilnehmenden Einrichtungen berichtet und in einer Abbildung unter Beriick-
sichtigung der Streuungs- und LagemaBe (Interquartilsabstande, Range, Median) dargestellt.

100,0
90,0
80,0 84,0
£ 70,0
g A0
£ 60,0 ;
5 4 o8z 4 540
N 50,0
o0
£ 40,0 35 1
2 06 T ’
£ 30,0 '
&b Legende: —  Maximum
o 20,0 _ 759
10,0 4 Median
0,0 . - 25%
lhre Einrichtung 8 Vergleichseinrichtungen —  Minimum
Anzahl Fallen = 143 Anzahl Falle N = 400
A |hr Wert

Abbildung 4: Beispielabbildung fiir einen Indikatormittelwert einer Einrichtung im Vergleich zum Indikatorergebnis der
anderen Einrichtungen

Ferner umfasst der Riickmeldebericht Haufigkeitsverteilungen aller ltems aus dem Fragebogen, die in die Be-
rechnung der einzelnen Qualitatsindikatoren eingehen sowie Haufigkeitsverteilungen der Fragen, die zur Risi-
koadjustierung verwendet werden.

Die den Auswertungen zugrundliegende Fragebogenversion befindet sich im Anhang des Riickmeldeberichts.
Da sich die Konzeption der Riickmeldeberichte zu diesem Zeitpunkt noch in der Entwicklung befindet, werden
die Einrichtungen der Validierungsstudie gebeten, nach Erhalt und Lektiire des Berichts einen Bewertungsbo-

gen flir den Rickmeldebericht auszufillen und dem AQUA-Institut somit ein Feedback zu geben, welche Inhalte
ihrer Meinung nach ergénzt bzw. tberarbeitet werden sollten.
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5.5. Datengrundlagen und Berichtszeitpunkte der Qualitatsindikatoren

Fir das QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk steht neben dem Instrument der Patientenbefragung auch
das der Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir die Riickmeldeberichte zur Verfiigung. Eine Zusammenfiihrung
der Daten aus unterschiedlichen Erhebungsinstrumenten auf Patientenebene liber patientenidentifizierende
Daten (PID) ist fiir das Verfahren jedoch nicht vorgesehen. Dennoch soll eine gemeinsame Berichterstellung
der Uber die unterschiedlichen Instrumente erhobenen Daten im Rahmen des QS-Verfahrens erfolgen. Dies ist
auch daher erforderlich, weil geplant ist, die Externe Begutachtung anhand eines Qualitétsindex auszul6sen,
der unter Berlicksichtigung beider Datenquellen berechnet wird.

Unter der Annahme, dass vom G-BA neben einem jahrlichen Rickmeldebericht ggf. auch quartalsweise ange-
fertigte Zwischenberichte an die Leistungserbringer gewiinscht werden, werden in diesem Bericht mogliche
Zeitpunkte zum Versand der Fragebdgen und der jeweiligen Berichtserstellung vorgeschlagen (vgl. Tabelle 135).

5.5.1. Bereitstellung der Patientenadressen

Im Abschnitt 3.6 wurde empfohlen, die Befragung sechs Monate nach dem Eingriff durchzufiihren. Im Ab-
schlussbericht zum Qualitatssicherungsverfahren Arthroskopie am Kniegelenk wurde der zeitliche Abstand
zwischen dem Eingriff und der Verfligharkeit der Adressdaten bei den Krankenkassen dargestellt (vgl. (AQUA
2014b)). Daraus geht hervor, dass insbesondere die Daten ambulanter Leistungserbringer erst ca. acht Monate
nach Quartalsende und damit auch erst acht Monate nach der Leistungserbringung verfiigbar und somit fir
eine Befragung sechs Monate nach der durchgefiihrten Arthroskopie nicht nutzbar sind. Fiir die zeitgerechte
Auslésung der Adressdaten ist daher aus Sicht des AQUA-Instituts eine Softwareldsung zumindest bei den
ambulanten Leistungserbringern erforderlich. Diese Softwarelésung muss mindestens aus einer QS-Filter-,
einer QS-Dokumentations- und einer Exportsoftware bestehen. Die erforderlichen Daten sollten bei Auslésung
automatisiert in eine Exportdatei geschrieben werden und es sollte kein manueller Dokumentationsaufwand bei
den LE entstehen. Um die Auslosung zu gewahrleisten ist ein QS-Filter notwendig, der die Ein- und Ausschluss-
kriterien beschreibt. Dieser Filter befindet sich in Anhang I.

Eine Alternative bestinde darin, den Zeitpunkt der Befragung so weit zu verschieben, dass Sozialdaten fiir die
Bereitstellung der Patientenadressen nutzbar sind. Dies wirde jedoch bedeuten, dass die Patientenbefragung
unter Berlcksichtigung des Zeitraums, der fir die Stichprobenziehung und die Vorbereitung des Fragebogen-
versands bendtigt wird, friihestens neun Monate nach dem Eingriff durchgefiihrt werden kdnnte. Aus Sicht des
AQUA-Instituts ist dies nicht sinnvoll.

5.5.2. Zeitablauf der Patientenbefragung zur Arthroskopie am Kniegelenk und Eingliederung
in den Zeitplan des Gesamtverfahrens

Bezogen auf eine Indexleistung wird empfohlen, die Fragebdgen den Patienten sechs Monate nach dem Index-
eingriff kontinuierlich zuzustellen. Zwei Wochen spéter erhélt der Patient ein Dankes- bzw. Erinnerungsschrei-
ben.

Im Abschlussbericht zur Arthroskopie am Kniegelenk wurde fiir das Gesamtverfahren ein Zeitplan dargestellt,
in dem die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen mit dem Erfassungsjahr 2016 beginnt und das
Instrument der Patientenbefragung erstmals im Jahr 2017 eingesetzt wird (AQUA 2014b). Dieser verdffentlich-
te Zeitplan beziiglich der regelhaften Umsetzung des Verfahrens wurde hinsichtlich der Patientenbefragung und
der Erfassung von Sozialdaten bei den Krankenkassen angepasst. Im Anschluss an die Entwicklung von Risiko-
adjustierungsmodellen zu den Indikatoren auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen?® wird das Jahr
2017 somit als das erste mogliche Erfassungsjahr sowohl fir die Patientenbefragung als auch fiir die Sozialda-
ten bei den Krankenkassen angenommen (vgl. Tabelle 134).

2 Auftrag vom G-BA am 21. Mai 2015: Entwicklung von Risikoadjustierungsmodellen fiir das Qualititssicherungsverfahren Arthroskopie am
Kniegelenk

© 2015 AQUA-Institut GmbH 161



Patientenbefragung Arthroskopie am Kniegelenk

Abschlussbericht

Tabelle 134: Mdglicher Zeitplan bis zur Umsetzung des QS-Verfahrens

. 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Projekte/
Handlungs- Abschlussbe- 1. Jahr des 2. Jahr des 3. Jahr des 4. Jahr des 5. Jahr des
felder richt PB (Juni) Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs
Sozialdaten bei Erfassungsjahr Kompletter Ex- Berichtsjahr
den Kranken- 2017 (E)) port bei Follow- bei FU <90 Tage

kassen (SozD)

up (FU) <90 Tage
(EJ+1)

(E)+2)

Kompletter FU Kompletter Berichtsjahr

bei FU > 90 Tage Export bei FU > bei FU > 90 Tage

bis 1 Jahr (EJ+1) 90 Tage bis 1 bis 1 Jahr (EJ+3)
Jahr (EJ+2)

Erfassungsjahr Kompletter Berichtsjahr

2018 (E)) Export bei FU bei FU <90 Tage

<90 Tage (EJ+1)

(EJ+2)

Kompletter FU
bei FU > 90
Tage bis 1 Jahr
(E)+1)

Kompletter Ex-
port bei FU > 90
Tage bis 1 Jahr
(E)+2)

Berichtsjahr
bei FU > 90 Tage
bis 1 Jahr (EJ+3)

Risikoadjustie-
rung (RA)

Entwicklung
von Risikoad-
justierungs-
modellen
SozD

(Beginn: 05/15,
Ende: 05/16)

Adjustierung der
Risikogewichte
anhand der
SozD von EJ
2017 fir Ql mit
FU < 90 Tage)

Adjustierung
der Risikoge-
wichte anhand
der SozD von EJ
2017 fir Ql mit
FU > 90 Tage
bis 1 Jahr)
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. 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Projekte/
Handlungs- Abschlussbe- 1. Jahr des 2. Jahr des 3. Jahr des 4. Jahr des 5. Jahr des
felder richt PB (Juni) Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs

Patientenbefra-
gung (PB)

Statistische und
psychometrische
Validierung des
Patientenfrage-
bogens Arthros-
kopie am Kniege-
lenk (Beginn: 04/14,
Ende: 06/15)

Umsetzungskonzept flr die Patientenbe-
fragung, inkl. Regelungen fiir die themen-
spezifische Bestimmung (Beratungen im
G-BA)

Ggf. Schaffung der Strukturen fir die
Patientenbefragung

Patientenbefra-

gung (E

]2017)

Berichtsjahr PB
EJ 2017

gung (EJ

Patientenbefra-

2018)

Berichtsjahr PB
EJ 2018

2019)

Patientenbe-
fragung (EJ

Berichtsjahr PB
EJ 2019

Qualitatsindex-
ASK

Berechnung des
Index zum EJ
2017 auf Basis
der SozD 2017
(QI mit FU > 90
Tage bis

1 Jahr) und
2018 (Ql mit FU
<90 Tage) und
der PB (EJ
2017)

Berechnung des
Index zum EJ
2018 auf Basis
der SozD 2018
(Gl mit FU> 90
Tage bis 1 Jahr)
und

2019 (Ql mit
FU < 90 Tage)
und der PB (EJ
2018)

Berechnung des
Index zum EJ
2019 auf Basis
der SozD 2019
(Gl mit FU> 90
Tage bis 1 Jahr)
und

2020 (Ql mit
FU < 90 Tage)
und der PB (EJ
2019)
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. 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Projekte/
Handlungs- Abschlussbe- 1. Jahr des 2. Jahr des 3. Jahr des 4. Jahr des 5. Jahr des
felder richt PB (Juni) Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs Regelbetriebs
Externe Machbarkeitsprifung zur weiteren Externe Begut- Externe Begut- Externe Begut-
Begutachtung Umsetzung der Externen Begutachtung achtung auf achtung auf Ba- achtung auf
(EB) Basis von SozD sis von SozD (EJ Basis von SozD
(E) 2017/18) 2018/19) und (EJ 2019/20)
und PB PB (EJ 2018) und PB
(E) 2017) (EJ 2019)
Themen- 1. TB ASK fiir 2. TB ASK fiir 4. TB ASK fiir
spezifische Be- EJ 2017, inkl. der EJ 2018 E) 2019:

stimmung (TB)

RA der SozD + PB

Erganzungen zu
EB

Riickmelde-
berichte
(vgl. auch
Tabelle 135)

Rickmeldebe-
richt an die LE
(risiko-
adjustierte
SozD

2017 (Ql mit
FU > 90 Tage
bis

1 Jahr) bzw.
2018 (Ql mit
FU < 90 Tage)
und der PB
2017+ Quali-
tatsindex-ASK
zum EJ 2017)

Rickmeldebe-
richt an die LE
(risikoadjustierte
SozD 2018 (Ql
mit

FU > 90 Tage bis
1 Jahr) bzw.
2019 (QI mit

FU < 90 Tage)
und der PB 2018
+ Qualitatsindex-
ASK zum EJ
2018)

Rickmeldebe-
richt an die LE
(risiko-
adjustierte SozD
2019 (QlI mit

FU > 90 Tage bis
1 Jahr) bzw.
2020 (QI mit

FU < 90 Tage)
und der PB
2019+ Quali-
tatsindex-ASK
zum EJ 2019)
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Bezugnehmend auf diesen Startpunkt und unter der Empfehlung, dass die Berichte beider Instrumente sowohl
zeitgleich abgegeben werden als auch ein méglichst einheitliches Erfassungsjahr 2017 beinhalten, ergeben
sich flr die Patientenbefragung folgende Fragebogenversendungen und Berichtszeitpunkte, ausgehend von vier
quartalsweisen Zwischenberichten mit kumulierten Ergebnissen und einem Riickmeldebericht, der alle vier

Quartale umfasst.

Tabelle 135: Zeitplan fiir die Berichterstellung

Indexleistung
1. Quartal 2017

Indexleistung
2. Quartal 2017

Indexleistung
3. Quartal 2017

Indexleistung
4. Quartal 2017

1. Quartal 2017

1. und 2. Quartal
2017

1. bis 3. Quartal
2017

Lieferung der Adressdaten vom |30.04.2017 31.07.2017 31.10.2017 30.01.2018
LE pro Quartal

kontinuierliche Aussendungen 01.07. - 01.10. - 01.01. - 01.04. -

der Fragebdgen (jeweils genau 6 | 30.09.2017 31.12.2017 31.03.2018 30.06.2018
Monate nach Indexeingriff)

Aussendungen der Erinnerungs- | 15.07. - 15.10.2017 - 15.01. - 15.04. -
schreiben 15.10.2017 15.01.2018 15.04.2018 15.07.2018
Zwischenbericht (ZB) fir die 01.04.2018 01.07.2018 01.10.2018 01.01.2019
Patientenbefragung an LE 1.ZBenthdlt  |2.ZB enthalt 3. ZB enthilt 4. 7B enthilt

1. bis 4. Quartal
bzw. Erfassungs-

§20 QesU-RL

jahr 2017
LA gom. §16 O6SiRL o
g:);cggig_e;fe QS-MaBnahmen 31.10.2019
glféEégetesl:[):FiQsLbericht gem. 15.03.2020
Bundesqualitatsbericht gem. 15.08.2020°

In der Tabelle wurde beriicksichtigt, dass der Riickmeldebericht nach §18 Qesu-RL die Ergebnisse beider In-
strumente (Patientenbefragungen und Sozialdaten bei den Krankenkassen) fiir das Erfassungsjahr 2017 ent-

halt. Fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden die Erstellungszeitpunkte fiir die Zwischenberichte und
den Bericht fiir das Erfassungsjahr 2017 auf den 1.0ktober 2018 (1. Quartal des Erfassungsjahres 2017), auf
den 1. Januar 2019 (1. und 2. Quartal des Erfassungsjahres 2017), auf den 1. April 2019 (1. bis 3. Quartal

des Erfassungsjahres 2017) und auf den 15. Juni 2019 des gesamten Erfassungsjahres 2017 terminiert

(AQUA 2014b).

% Ein Riickmeldebericht enthélt die Ergebnisse der Patientenbefragung und die Ergebnisse des Instruments ,Sozialdaten bei den Krankenkassen“
desselben Erfassungsjahres in Bezug auf die Indikatoren mit einem Follow-up bis einschlieBlich 90 Tage sowie Indikatoren zum Instrument ,,Sozial-
daten bei den Krankenkassen® in Bezug auf die Indikatoren mit einem Follow-up von > 90 Tagen bis ein Jahr in Bezug auf das vorherige Erfassungs-
jahr.

31 Im Jahr 2019 werden qualititssichernde MaBnahmen fiir die Patientenbefragung ASK noch nicht berichtet werden kénnen. Der erste Bericht
inklusive qualitatssichernder MaBnahmen kann erst im Jahr 2020 erstellt werden.
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6. Empfehlungen zur Umsetzung im Regel-
betrieb

In diesem Kapitel werden die benétigten Daten und der Datenfluss, die fur die erfolgreiche Umsetzung der
Patientenbefragung im Regelbetrieb notwendig ist, beschrieben. AuBerdem wird der Ort der Stichprobenzie-
hung diskutiert. Die firr einen Regelbetrieb zu schaffenden Rahmenbedingungen werden derzeit durch den G-
BA geprift.

6.1. Allgemeines Datenflussmodell

Die folgenden Uberlegungen zum Datenfluss gehen von drei Pramissen aus:

= Fine Zustimmungserkldrung des Patienten ist nicht notwendig.>?

= Der Versand der Fragebdgen erfolgt durch eine Versendestelle und nicht durch die einzelnen Leistungs-
erbringer.

= Die Bereitstellung der Adressdaten erfolgt durch die Leistungserbringer.

5. Bundesaus-
6. Datenannahmestelle
wertungsstelle

Depseudonymisierung des Datenerfassung und &=
LE-Pseudonyms 4— Auswertung

Weiterleitung der Bereitstellung der

Riickmeldeberichte Riickmeldeberichte mit

andie LE LE-Pseudonym fiir die DAS

1. Leistungserbringer
Auslésung mittels 4. Patienten
QS-Filter fur ASK

Erzeugung einer Ausfullen des Fragebogens

Exportdatei Versand an BAS
Weiterleitung der 2. Datenannahmestelle 3. Versendestelle
Patienten- und Behand-

lungsinformationen, Pseudonymisierung der Fragebogendruck
sowie der LE-Daten LE-Daten (mit LE-Pseudonym)

\ Weiterleitung der —> Versand der Fragebogen

Patienten- und Behand-
lungsinformationen, sowie
des LE-Pseudonyms

Versand der Reminder

Abbildung 5: Vereinfachte Darstellung des Datenflusses fiir die Patientenbefragung

Grundsétzlich sieht das Datenflussmodell vor, dass die Adressen (iber den Leistungserbringer erfasst werden
und liber die Datenannahmestelle zur Versendestelle transferiert werden. Von dort werden die Frageb6gen an
die Patienten versendet, die ihren ausgefillten Bogen dann zur Bundesauswertungsstelle senden. Die Riick-
meldeberichte werden von der Bundesauswertungsstelle Uber die Datenannahmestelle an die Leistungserbrin-
ger gesendet. Die einzelnen Schritte werden im Abschnitt 6.3 detailliert beschrieben. Fir alle Datencontainer,
die nur von bestimmten Stellen eingesehen werden diirfen, wird eine asymmetrische Verschliisselung zwischen
den betreffenden Stellen verwendet, die sicherstellt, dass nur die jeweils dazu befugte Stelle die entsprechen-
den Daten entschliisseln und bearbeiten kann. Zudem erfolgt die Ubertragung einer Datenlieferung insgesamt
transportverschliisselt.* Technische Details des Datenflusses, insbesondere der Verschliisselungen an den
unterschiedlichen Stellen, sind Anhang H zu entnehmen.

% Diese Pramisse muss datenschutzrechtlich durch den G-BA gepriift werden.
% Alternativ zur Transportverschliisselung ist auch die Ubertragung iiber einen sog. sicheren Kanal denkbar, z.B. ein Virtual Private Network (VPN).
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6.2. Fiir die Patientenbefragung benatigte Daten

Die in Tabelle 136 genannten Daten werden aus Sicht des AQUA-Instituts zur Durchfiihrung der Patientenbe-
fragung im Rahmen des QS-Verfahrens Arthroskopie am Kniegelenk bendtigt und missen somit vom Leistungs-
erbringer (bzw. dessen Software) generiert und Gbermittelt werden.

Tabelle 136: Fir die Patientenbefragung bendtigte Daten

Datum Zweck

Registriernummer Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen
Identifizierung des Datenabsenders durch den Datenempfanger

Name des Verfahrens Auswahl des Fragebogens durch die VS (,,Fir welches Verfahren erhalt der
Patient einen Fragebogen?®)

Verfahrensspezifische LE-Pseudonymisierung
Auswertung durch die BAS

Laufende Nr. des Datensatzes | Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen
Identifizierung fehlerhafter Datensatze beim LE

Datatarget Zuordnung der Datenlieferung (Echt- oder Testdaten)
Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen

Transaktions-ID Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen
Erstelldatum der Exportdatei Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen
IK Nummer/BSNR Erzeugung des LE-Pseudonyms durch die DAS

Als Pseudonym: Zusammenfiihrung von Datensétzen durch die BAS
Patientendaten: Versand der Befragung an den Patienten (Verwendung nur auf dem
Titel, Name, Vorname, Anschreiben, nicht auf dem Fragebogen, vgl. Tabelle 137)
Geschlecht
Anschrift
Datum des Eingriffs vgl. Begriindung in Abschnitt 4.1.2
Passwort des LE Ver- und Entschliisselung der Riickmeldeberichte ambulant-

kollektivvertraglicher LE®*

Anzumerken ist hier, dass fiir das QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk keine Zusammenfiihrung von Da-
tensdtzen mit dem Instrument der Sozialdaten bei den Krankenkassen vorgesehen ist und somit keine Uber-
mittlung von patientenidentifizierenden Daten (PID) im Sinne des §14 Abs. 2 Qesu-RL notwendig ist.

6.3. Verfiigbarkeit der benétigten Daten und Ablauf

Grundsétzlich kann davon ausgegangen werden, dass alle in Tabelle 136 genannten Informationen in den Kran-
kenhausinformationssystemen (KIS) vorhanden sind und nach der Auslésung durch entsprechende OPS- bzw.
Abrechnungsziffern automatisiert in eine Exportdatei geschrieben werden kdnnen bzw. durch die Software
automatisch erzeugt werden. Fir den niedergelassenen Bereich kann aufgrund der Erfahrungen im Probebe-
trieb Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie angenommen werden, dass viele software-
technische Voraussetzungen bis zum Regelbetrieb zwar noch geschaffen missen (QS-Dokumentationssoftware
und deren Verbindung zum Praxisverwaltungssystem (PVS) bzw. Entwicklung integrierter Systeme), dies aber
ebenso mdglich sein wird wie fiir den stationdren Bereich.

3 Vorbehaltlich der endgiiltigen Festlegung dieses Vorgehens in den themenspezifischen Bestimmungen.
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Bereitstellung der Patientenadressen

Fur die zeitgerechte Auslosung der Adressdaten ist aus Sicht des AQUA-Instituts eine Softwareldsung bei den
Leistungserbringern erforderlich (vgl. Abschnitt 5.5.1). Diese Softwarelésung muss mindestens aus einer QS-
Filter-, einer QS-Dokumentations- und einer Exportsoftware bestehen. Die erforderlichen Daten sollten bei
Auslésung automatisiert in eine Exportdatei geschrieben werden und es sollte kein manueller Dokumentations-
aufwand bei den LE entstehen.

Grundlage aller weiteren Schritte ist eine Auslosung der QS-Dokumentation zur Erfassung der Patientenadres-
sen zu den dokumentationspflichtigen Fallen des Leistungserbringers. Die entsprechende QS-Filter-
Beschreibung befindet sich in Anhang I.

Erzeugen der Exportdatei und Export an die Versendestelle

Nach Ausldsung der entsprechenden Félle sollen diese mit den notwendigen Informationen durch die Software
des Leistungserbringers in eine Exportdatei geschrieben werden. Erfolgt die Stichprobenziehung durch den
Leistungserbringer, kdnnten an dieser Stelle die Datenséatze derjenigen Falle, die nicht Teil der Stichprobe sind,
geldscht und nur deren Anzahl vermerkt werden. Im Anschluss erfolgt der Export aller Datenséatze oder der
Datensatze der durch den Leistungserbringer erzeugten Stichprobe (vgl. Abschnitt 6.4) im XML-Format an die
jeweils zustandige Datenannahmestelle. Erfolgt die Stichprobenziehung, wie vom AQUA-Institut empfohlen,
durch die Versendestelle, sind die Datensétze aller Falle iber die Datenannahmestellen an die Versendestelle
zu Ubermitteln.

Bearbeitungsschritte der Datenannahmestellen

Die Datenannahmestellen (LQS bzw. KV) sollen nach jetzigem Stand die empfangenen Dateien im spezifizierten
Rahmen priifen und den Empfang bestéatigen bzw. ein Fehlerprotokoll an den Leistungserbringer Ubermitteln.
Danach pseudonymisieren die DAS die leistungserbringeridentifizierenden Daten und leiten die Datei an die
Versendestelle weiter.

Bearbeitungsschritte bei der Versendestelle

Die Versendestelle soll die eingehenden Dateien zunachst priifen und den Empfang bestéatigen bzw. ein Fehler-
protokoll an die Datenannahmestelle Gbermitteln.

Sofern die Versendestelle die Stichprobe zieht (vgl. Abschnitt 6.4), erfolgt dies zunachst aus den tUbermittelten
Datenséatzen der einzelnen Leistungserbringer. Wird die Stichprobe bereits durch die Leistungserbringer gezo-
gen, kann die Versendestelle unmittelbar (unter Beachtung der Fristen, vgl. Kapitel 5) mit dem Versand der
Fragebodgen beginnen.

Aufbereitung und Versand der Fragebogen

Die Versendestelle benétigt die an sie libermittelten Daten sowohl fiir den Fragebogen als auch fiir das Infor-
mationsschreiben an die Patienten. Einige davon diirfen ausschlieBlich auf dem Informationsschreiben fiir die
Patienten stehen. Tabelle 137 stellt die Daten und deren Zuordnung dar.

Tabelle 137: Fiir den Fragebogenversand verwendete Daten

Verwendung fiir

Datum Informationsschreiben Fragebogen
Name des Verfahrens Ja Ja
LE-Pseudonym Nein Ja
Patientendaten: Titel, Name, Vorname, Geschlecht, .

. Ja Nein
Anschrift
Datum des Eingriffs Ja Nein
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Datenexport an die Bundesauswertungsstelle

Neben dem Druck und dem Versand der Fragebdgen hat die Versendestelle eine weitere Aufgabe zu erfiillen:
Die Bundesauswertungsstelle bendtigt ebenfalls Daten von der Versendestelle zur Erfillung ihrer Aufgaben,
insbesondere die fiir die Auswertung und der Berichterstellung (vgl. Anhang H). Dazu sind pro Quartal zwei
Datenlieferungen (vgl. Tabelle 138 und Tabelle 139) erforderlich, die von der Versendestelle in einem spezifi-

zierten XML-Format an die Bundesauswertungsstelle zu zwei unterschiedlichen Zeitpunkten Ubermittelt wer-
den.

Folgende Daten sollen unmittelbar nach Erhalt der Daten von den Leistungserbringern bzw. Datenannahmestel-
le durch die Versendestelle an die Bundesauswertungsstelle iibermittelt werden.

Tabelle 138: Datenexport Versendestelle an BAS (1)

Benétigte Information Zweck

Registriernummer Zuordnung der Datenlieferungen

Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen

Name des Verfahrens Verfahrensspezifische Zuordnung der Daten

Laufende Nr. des Datensatzes Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen

Identifizierung fehlerhafter Datensétze beim LE

Datatarget Zuordnung der Datenlieferung

Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen

Transaktions-ID Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen

Erstelldatum d. Exportdatei
IK Nummer/BSNR-Pseudonym

Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen

Zuordnung des LE zu seinem Passwort

Passwort des LE Ver- und Entschlisselung der Riickmeldeberichte ambulant-kollektiv-

vertraglicher LE®®

Datum des Eingriffs

Uberpriifung der sachgeméaBen Stichprobenziehung

Folgende kumulierte Zahlenwerte sollen zum Quartalsende von der Versendestelle an die BAS gesendet werden
und beziehen sich jeweils auf das zuriickliegende Quartal.

Tabelle 139: Datenexport Versendestelle an BAS (2)

Bendotigte Information Zweck

Name des Verfahrens Verfahrensspezifische Zuordnung der Daten

Transaktions-1D Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen

Erstelldatum der Exportdatei

Protokollierung und Nachvollziehbarkeit der Datenlieferungen

IK Nummer/BSNR-Pseudonym

Zuordnung der Informationen zu einem LE

Anzahl aller Eingriffe des LE

Basisauswertung, Vollzahligkeitsprifung

Anzahl aller Arthroskopien des LE

Basisauswertung, Vollzéhligkeitspriifung

Anzahl aller versendeten Fragebdgen pro LE

Basisauswertung, Uberpriifung der Stichprobenqualitat

Anzahl der davon nicht zustellbaren
Fragebdgen pro LE

Basisauswertung

% Aktueller Stand, vorbehaltlich der weiteren Diskussionen insbesondere im Fachausschuss QS IT und Spezifikation.
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Verarbeitungsschritte in der Bundesauswertungsstelle

Die Bundesauswertungsstelle bestatigt den Empfang der Dateien von der Versendestelle. Zudem erfasst sie die
eingegangenen Fragebdgen der Patienten, wertet sie aus und erstellt die Zwischen- und Rickmeldeberichte fir
die Leistungserbringer. Die Riickmeldeberichte werden von der Bundesauswertungsstelle zu den vorgesehenen
Zeitpunkten an die Leistungserbringer gesendet (vgl. Abschnitt 5.5.2). Dazu werden die Berichte an die jeweils
zustandige Datenannahmestelle Gibermittelt, die sie an die Leistungserbringer weiterleitet. Nach jetzigem Stand
sind dabei die Auswertungen im ambulant-kollektivvertraglichen Bereich verschlisselt an die jeweilige KV zu
Ubermitteln. Fur diese Verschlisselung wird das durch den Leistungserbringer zuvor Gibermittelte Passwort
verwendet.

6.4. Ort der Stichprobenziehung

Die Frage nach dem Ort der Stichprobenziehung ist insofern von besonderer Bedeutung, weil sie Konsequenzen
entweder fir jeden einzelnen LE (Softwarebereitstellung) oder den Aufgabenumfang der Versendestelle hat.
Der Ort der Stichprobenziehung hat jedoch keinerlei Auswirkungen auf die Gestaltung des Datenflusses, son-
dern lediglich auf die Anzahl der Ubermittelten Datensatze.

Grundsétzlich sind zwei Orte der Stichprobenziehung vorstellbar: Sie kénnte zum einen beim jeweiligen Leis-
tungserbringer erfolgen, zum anderen zentral in der Versendestelle. Beide Optionen haben unterschiedliche
Voraussetzungen und Konsequenzen.

6.4.1. Option 1: Leistungserbringer

Denkbar ist die Stichprobenziehung beim Leistungserbringer, also direkt am Ort der Datenerhebung.

Voraussetzungen und Vorgehen

In Abschnitt 2.5 wurde die Ziehung einer Zufallsstichprobe innerhalb eines QS-Verfahrens empfohlen. Das setzt
voraus, dass alle dokumentationspflichtigen Falle eines Leistungserbringers die Grundlage fir die Stichproben-
ziehung bilden mussen. AnschlieBend wird aus den gezogenen Féllen eine Exportdatei erzeugt und tber die
Datenannahmestelle an die Versendestelle verschickt. Die nicht gezogenen Datenséatze kénnen im Anschluss
geldscht werden. Die Stichprobenziehung sollte zu Beginn jedes an die Indexleistung anschlieBenden Quartals
vorgenommen werden.

Vor- und Nachteile
Dieses Vorgehen setzt voraus, dass jeder Leistungserbringer eine oder mehrere Softwareprodukte verwendet,
die folgende Punkte erfillen:

= Auslosung der dokumentationspflichtigen Falle (QS-Filter)

= Erzeugen der Datei, aus der spater die Stichprobenziehung erfolgt
= Ziehen der Stichprobe

= Erzeugung und Versand der Exportdatei

Eine Stichprobenziehung beim Leistungserbringer setzt nicht unerhebliche Softwareanpassungen bei jedem
einzelnen Leistungserbringer (ambulant wie stationar) voraus. Zudem ist diese Variante grundsatzlich manipula-
tionsanfalliger als die Stichprobenziehung durch die Versendestelle.

6.4.2. Option 2: Versendestelle

In der zweiten Variante schickt jeder Leistungserbringer quartalsweise alle Datenséatze tber die Datenannah-
mestelle an die Versendestelle, die dann aus diesem Datenpool die Stichprobe fiir jeden Leistungserbringer
zieht.

Voraussetzungen und Vorgehen

Alle Leistungserbringer missen alle Datenséatze Uber die Datenannahmestelle an die Versendestelle schicken.
Dort muss die Voraussetzung geschaffen werden, aus diesen Datensatzen nach einem vorgegebenen und
Uberpriifbaren Algorithmus/Verfahren Stichproben zu ziehen. Im Anschluss an die Stichprobenziehung
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kdnnen die nicht verwendeten Datensatze geldscht werden. Die Stichprobenziehung sollte nach Lieferung der
Adressdaten zu Beginn jedes an die Indexleistung anschlieBenden Quartals vorgenommen werden.

Vor- und Nachteile

Der Vorteil dieser Variante ist zunachst, dass nicht jeder Leistungserbringer die softwaretechnischen Voraus-
setzungen fiir die Ziehung der Stichprobe bereitstellen muss. Dies bedeutet gleichzeitig, dass nicht die Gefahr
von Inkonsistenzen besteht, die auftreten konnen, wenn alle entsprechenden Softwareanbieter aus dem statio-
naren und dem ambulanten Bereich eine passende Umsetzung bereitstellen miissen. Die entsprechende Im-
plementierung musste ausschlieBlich in der Versendestelle erfolgen und wére somit sehr viel leichter Giberprifbar.

Als nachteilig kann ggf. angesehen werden, dass die Versendestelle einen hohen Aufwand dadurch hat, dass
sie fUr die Stichprobenziehung jedes einzelnen Leistungserbringers zustandig ist. Weiterhin werden Datensatze
in nicht unerheblichem MaBe nur zum Zweck der Stichprobenziehung an die Versendestelle geschickt, um
danach nicht fiir den Fragebogenversand verwendet, sondern geldscht zu werden.

Empfehlung zum Datenfluss und zum Ort der Stichprobenziehung

Angesichts der oben dargestellten Vor- und Nachteile empfiehlt das AQUA-Institut die Stichprobenziehung
durch die Versendestelle, da diese Vorgehensweise erheblich weniger Kosten und Aufwand bei den beteiligten
Leistungserbringern verursacht. Zudem ist die Variante weniger manipulationsanfallig und besser berprifbar.

Der Datenfluss sollte der oben beschriebenen Abbildung 5 und dem in Anhang H dargestellten Schema folgen,

das sich trotz des Einsatzes von Papierfragebdgen in seiner Grundausrichtung weitestgehend an den tbrigen
Datenflussmodellen der Qesu-RL anlehnt.
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Glossar

Begriff

Beschreibung

Auffalligkeit, rechnerische

Das gemessene Ergebnis eines Indikators liegt auBerhalb eines vorher festge-
legten Referenzbereichs und/oder weicht im Verhéltnis zu den gemessenen
Ergebnissen anderer Einrichtungen signifikant ab.

Beta-Wert

Ein standardisierter Regressionskoeffizient in einem multivariaten linearen
Regressionsmodell. Er dient dem Vergleich von Effektstérken. Beispiel: Ein
Beta-Wert von 0.2 bedeutet, dass eine Verdanderung von 0,2 Einheiten in der
abhéngigen Variable zu erwarten ist, wenn sich die unabhéngige Variable -
unter Konstanthaltung aller anderen im Modell integrierten unabhéngigen
Variablen - um eine Einheit dndert.

Bundesqualitatsbericht

Jahrlicher Bericht der Institution nach §137a SGB V an den G-BA (§20 Qesl-
RL). In diesem werden die Ergebnisse der Bundesauswertung sowie der Quali-
tatssicherungsberichte sowie die durch die Durchfiihrung der Qualitatssiche-
rungsmaBnahmen gewonnenen Erkenntnisse zusammengefasst.

Daten

~annahmestellen

Stellen, an die die fir die Zwecke der Qualitétssicherung erhobenen bzw. ver-
wendeten Daten Ubermittelt werden.

~fluss

Ubermittlungsweg, der fiir die Zwecke der QS erhobenen oder verwendeten
Daten in einem festgelegten Format und Inhalt. Die Datenfliisse sind grund-
satzlich in den entsprechenden Richtlinien des G-BA geregelt. Einzelheiten des
Datenflusses werden verfahrensspezifisch, in den sogenannten themenspezi-
fischen Bestimmungen festgelegt.

~quelle

hier: Der Ursprungsort, an dem Daten fiir die Qualitdtssicherung generiert
oder erhoben werden, z.B. medizinische Dokumentation der Leistungserbrin-
ger, Strukturinformationen von Einrichtungen, Patientenangaben usw.

~satz

Eine zusammenh&ngende Menge von QS-Daten, die einem Fall (beispiels-
weise einem Patienten) zugordnet wird.

Diskriminationsféahigkeit

(Statistische) Unterscheidungsfahigkeit. Aussagekraft von Daten hinsichtlich
tatsachlich bestehender Unterschiede

Diagnosis Related Groups
(DRG)

Diagnosebezogene Fallgruppen zur pauschalierten Abrechnung stationérer
Behandlungsfélle. Wesentliche Grundlage fir die Ermittlung einer DRG, das
sogenannte Grouping, sind Diagnosen- (ICD) und Prozeduren-Kodes (OPS).

Endpunkte

Vorab definierte Ziele einer Behandlung.

patientenrelevante ~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Patienten wesentlich sind.

Erfassungsjahr

Jahr, in dem die Daten erhoben werden. Die Kriterien fiir die Abgrenzung des
Erfassungsjahres sind in der Spezifikation zur Sollstatistik definiert.

Erhebungsinstrument

Spezifizierung der Art und Weise der Erhebung von Daten (fur die externe
Qualitatssicherung) bzw. der ErschlieBung/Nutzbarmachung von Datenquel-
len. Beispiele: Dokumentationsbdgen zur Datenerhebung durch die Leistungs-
erbringer (OS-Dokumentation), Fragebdgen zur Datenerhebung bei Patienten,
technische Spezifikationen zur Erhebung von Routinedaten (z.B. aus den Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen).

Exzision

Chirurgische Entfernung von Gewebe aus dem Korper.

Faktorenanalyse

Multivariates Verfahren zur Reduktion von vielen (manifesten) Variablen zu
wenigen (latenten) Variablen, die als Faktoren bezeichnet werden.
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Begriff

Beschreibung

Fokusgruppe

Qualitatives Erhebungsinstrument. Moderiertes Diskursverfahren, in dem eine
Kleingruppe zur Diskussion liber ein vorgegebenes Thema angeregt wird. In
der Qualitatssicherung wird dieses Verfahren zur Einbindung von Patienten
genutzt, um spezielle Versorgungsaspekte und ggf. -defizite identifizieren zu
konnen, die nur unter Einbeziehung der Patientenperspektive erhoben und
bewertet werden konnen.

Follow-up

auch: Mehrpunktmessung, Mehrzeitpunktmessung. Versorgungsleistung, die
nicht einmalig, sondern zu unterschiedlichen weiteren Zeitpunkten gemessen
wird. Die Messungen kdnnen in einem bestimmten oder auch in unterschiedli-
chen Sektoren (vgl. QSKH-RL) stattfinden.

Fragenblock

Zusammenfassung mehrerer Fragen/ltems

Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in
Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fur mehr als 70 Mio. Versicherte und
legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV
erstattet werden. Dariiber hinaus beschlieBt der G-BA MaBnahmen der Quali-
tatssicherung fir den ambulanten und stationaren Bereich des Gesundheits-
wesens.

Grundgesamtheit

Menge aller statistischen Einheiten (Merkmalstréager), fur die die Aussagen
einer Untersuchung gelten sollen.

Health Technology
Assessment (HTA)

Systematische und mit hohen methodischen Standards durchgefiihrte umfas-
sende Bewertung medizinischer Technologien, Prozeduren und Hilfsmittel
sowie auch der organisatorischen Strukturen und des gesellschaftspolitischen
Umfeldes, in denen sie eingesetzt werden.

Index

hier: Fasst mehrere Indikatoren in einer MaBzahl zusammen.

Indexleistung

Medizinische Leistung, die den Startpunkt fiir ein QS-Verfahren (die QS-
Auslosung) genau definiert (im Regelfall OPS-Kodes).

Indexeingriff

siehe: Indexleistung

Indikator

~Anzeiger“. Auch: Qualitatsindikator. Quantitatives MaB zur Bewertung der
Qualitat einer bestimmten gesundheitlichen Versorgungsleistung, die sich auf
das Behandlungsergebnis von Patienten auswirkt. Qualitatsindikatoren bilden
Qualitat indirekt, d. h. in Zahlen bzw. als Zahlenverhaltnis ab. Ein Qualitatsin-
dikator ermdglicht es also, ein Qualitatsziel in eine Zahl zu ,ibersetzen®, d.h.
zu quantifizieren und damit vergleichbar zu machen.

Ergebnis~

Bildet die Qualitat eines Behandlungsergebnisses ab bzw. bewertet diese. Er
zeigt, wie oft ein gewiinschtes oder unerwiinschtes Behandlungsergebnis
festgestellt wird.

Prozess~

Bildet die Qualitat eines Versorgungsprozesses ab bzw. bewertet diese. Er
erfasst fiir wichtige Behandlungsschritte (als Teile des Versorgungsprozesses),
ob und in welcher Qualitét diese durchgeflihrt werden.

Instrument

Hilfsmittel, mit dem auf Daten bzw. Datenquellen zugegriffen werden kann.

In einem weitergehenden Versténdnis beschreibt ein Instrument im Bereich
der Qualitatsforderung eine Methode bzw. ein Werkzeug, das mit dem Ziel der
Verbesserung der Versorgungsqualitat eingesetzt wird.

Interne Konsistenz

Verfahren zur Priifung der Reliabilitat: Die Items eines Indikators werden dabei
auf ihre Messgenauigkeit untersucht.

Item

Grundelement eines Fragebogens (Frage-Antwort-Kombination)
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Begriff

Beschreibung

Konstrukt, latentes

Zu bestimmende GroBe, welche nicht direkt beobachtbar ist und somit nicht
unmittelbar gemessen werden kann. Wird durch Variablen operationalisiert,
die eindeutig und direkt gemessen werden konnen.

Kollektivvertrag

hier: Umfasst vertragliche Vereinbarungen, die fiir alle Vertragsarzte und die
gesetzlichen Krankenkassen der GKV Geltung haben.

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen erbrin-
gen bzw. bereitstellen. Der Begriff wird im SGB V fiir Arzte und &rztliche Ein-
richtungen sowie flir zugelassene Krankenhduser gem. §108 SGB V genutzt.

Leitlinie, medizinische

Systematisch entwickelte Orientierungs- bzw. Entscheidungshilfe v.a. fiir Arzte
und andere medizinische Leistungserbringer beziiglich einer angemessenen
medizinischen Versorgung. Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) hat mittlerweile ein weithin aner-
kanntes 3-stufiges Klassifikationssystem (S1 bis S3) zur Bewertung des Ent-
wicklungsstands und damit der Giite von Leitlinien erstellt.

Missing Value

,Fehlende Werte®, z.B. fehlende Antworten und nicht auswertbare Antworten
bei der Auswertung eines Fragebogens.

Morbiditat

Haufigkeit einer Krankheit innerhalb einer bestimmten Bevdlkerungsgruppe zu
einem bestimmten Zeitpunkt oder in einem definierten Zeitraum. Die Morbidi-
tét kann meist nur geschatzt werden. Grundlagen solcher Schatzungen sind
die Inzidenz(rate) und die Pravalenz(ratio).

Multivariate Regression

Statistisches Verfahren zur Analyse des Einflusses verschiedener Variablen
(z.B. Alter, Geschlecht oder Begleiterkrankungen) auf eine abhéngige Variable
(z.B. ,Haufigkeit von Schmerzen bei Patienten®), das bei der Risikoadjustie-
rung angewendet wird.

Observed to Expected Ratio
(O/F)

Das Verhaltnis aus der beobachteten (O = observed) und der erwarteten

(E = expected) Rate ist ein fir die Risikoadjustierung wichtiger Wert. Der Wert
O ist die Rate (Quotient) aus den tatséchlich beobachteten Ereignissen (,roh*,
d.h. ohne Risikoadjustierung) und der Grundgesamtheit der Falle im betref-
fenden Erfassungsjahr. Der Wert fiir die erwartete Rate E ergibt sich als Ver-
haltnis der erwarteten Ereignisse und der Grundgesamtheit der Félle des Er-
fassungsjahres. Zur Berechnung des Risikoprofils werden Regressionsmodelle
herangezogen, die auf Daten des Vorjahres zuriickgreifen. 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 Ereignissen um 10 % kleiner ist als die erwartete. Der
O/E-Wert ist dimensionslos und wird mit zwei Nachkommastellen angegeben.

Odds Ratio

Die Odds Ratio (OR) ist in der logistischen Regression ein MaB fiir Richtung
und Ausprégung eines Zusammenhangs zwischen abhéngiger und unabhéngi-
ger Variablen. Die abhédngige Variable ist bei der logistischen Regression typi-
scherweise dichotom (z.B. Untersuchung ja/nein), wobei die Wahrscheinlich-
keit fur eine dieser Auspragungen durch das Modell vorhergesagt werden soll.
Eine fir ein unabhéngiges Merkmal ermittelte OR < 1 weist auf eine reduzier-
te, eine OR > 1 auf eine erhohte Wahrscheinlichkeit je Zunahme der unabhan-
gigen Variable um eine Einheit hin. Eine OR von 1 zeigt an, dass die unabhéan-
gige Variable keinen Einfluss auf die abh&ngige Variable ausiibt. Eine OR von
bspw. 1,5 in einem Modell beziiglich des Indikators ,Kérperliche Untersu-
chung® wiirde bedeuten, dass sich die Wahrscheinlichkeit fiir das Eintreten
der korperlichen Untersuchung um etwa den Faktor 1,5 bzw. um 50 % erhoht,
wenn der Wert der unabhangigen Variable um eine Einheit steigt.
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Begriff

Beschreibung

Operationalisierung

Angabe der Vorgehensweise, wie ein Merkmal erhoben werden soll. Bei einer
Befragung versteht man unter Operationalisierung die genaue Frageformulie-
rung inklusive der Antwortvorgaben.

Orthopéde Umfasst die Weiterbildungsbezeichnungen ,,Facharzt fiir Orthopadie und Un-
fallchirurgie“ sowie ,Facharzt fur Orthopéadie®.
Outcome Ergebnis einer medizinischen Behandlung

Patient Reported Outcomes
(PRO)

Sammelbegriff flr die Einschatzung und Bewertung von medizinischen Be-
handlungserfolgen aus der Patientenperspektive. PRO werden direkt beim
Patienten ermittelt (z.B. durch Fragebogen, Interview).

Panel

siehe: RAM-Panel

Panelprozess

siehe: RAM-Prozess

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 Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behin-
derter Menschen auf Bundesebene im Sinne des §140f SGB V benannt wer-
den.

Perzentile

~Hundertstelwerte®. Statistische Aus- und BewertungsgroBe: Perzentile zerle-
gen eine statistische Verteilung (von Fallen) in 100 gleich groBe Teile (1 %-
Segmente). Das 95. Perzentil besagt bspw., dass 95 % aller Félle unterhalb
bzw. 5 % oberhalb des Wertes liegen.

Pretest (kognitiv)

Einer Befragung vorgeschaltete Befragung mit deutlich kleinerer Stichprobe,
bei der die Fragen und das Feldmaterial auf Verstandlichkeit und Handhab-
barkeit Uberpriift werden. In der Regel erfolgt der Test durch eine persénliche
oder telefonische Befragung von ausgewahlten Patienten.

Pseudonymisierung

Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kenn-
zeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschlieBen oder
wesentlich zu erschweren. (BDSG §3, 6a)

Qualitat

Bezogen auf die Gesundheitsversorgung: Grad, in dem versorgungsrelevante
Ergebnisse, Prozesse und Strukturen bestimmte Anforderungen erfillen.

Qualitatsindex-ASK

Gesamtindex aus allen Indikatoren des Verfahrens, um die Indikatorergeb-
nisse in einer MaBzahl zusammenzufassen. Ziel ist es, eine fir die Qualitatssi-
cherung aussagekraftige MaBzahl der Indikatoren aus den Sozialdaten bei den
Krankenkassen zu erhalten. Zusétzlich zu den Indikatoren aus den Sozialdaten
werden auch die aus der Patientenbefragung beriicksichtigt.
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Begriff

Beschreibung

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fir unterschiedliche Ansédtze und MaBnahmen zur Sicherstel-
lung festgelegter Qualitdtsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter
Qualitatsziele. Hier: Gesetzliche Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
nach §§135-139 SGB V.

sektorenibergreifende ~

Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen Sektor bezogen Anwendung
finden, sondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen unbeach-
tet lassen (§137a SGB V; § 1 Qesi-RL). Erfasst sind damit insbesondere sekto-
reniiberschreitende und sektorgleiche QS-Verfahren sowie sektoreniiber-
schreitende Follow-up-Verfahren.

Qualitatsziel

Definition konkreter Anforderungen an den Inhalt, die Ausfiihrung oder das
Ergebnis einer medizinisch-pflegerischen Leistung. Anhand der Indikatorwerte
bzw. unter Anlegung der Referenzbereiche lasst sich ermitteln, ob und in wel-
chem Umfang Einrichtungen des Gesundheitswesens die definierten Quali-
tatsziele erreichen.

QS-Dokumentation

Gesonderte Erhebungen zu Diagnose- und Behandlungsdaten der Patienten
durch die Leistungserbringer zu Zwecken der externen vergleichenden Quali-
tatssicherung. Die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer ist das derzeit
wichtigste Erhebungsinstrument der Qualitatssicherung..

QS-Filter Algorithmus, der auf Grundlage festgelegter Kriterien (zumeist Abrechnungs-
daten, z.B. §301-Daten) die fir die Qualitatssicherung durch die Leistungserb-
ringer zu dokumentierenden Patienten und deren Daten ,filtert“. Die Kriterien
hierzu werden in einer Spezifikation definiert.

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 (RAM-
Prozess) durch eine ausgewahlte Expertengruppe (RAM-Panel) aus externen
Fachexperten und Patientenvertretern. Die Methode ist angelehnt an die Rand
Appropriateness Method (RAM) des internationalen Forschungsnetzwerks
~Research and Developement® (RAND).

Rechenregeln

Definierte Regeln zur Berechnung von Indikatoren.

Referenzbereich

Gibt den Bereich eines Indikators fiir erreichbar gute Qualitat an. Ergebnisse

auBerhalb des Referenzbereichs ziehen ublicherweise eine Analyse im Struk-

turierten Dialog (hier: in der Externen Begutachtung) nach sich. Der Referenz-
bereich kann auch als ,,Unauffalligkeitsbereich® bezeichnet werden.

Regelbetrieb

auch: Routinebetrieb oder Echtbetrieb. Flachendeckende Umsetzung eines
QS-Verfahrens nach dem Entwicklungs- und Probestadium.

Regressionskoeffizient

Gibt in einem Regressionsmodell eine erwartete Verénderung in der abhangi-
gen Variable an, wenn die unabhéngige Variable um eine Einheit steigt.

Reliabilitat

MaB fiir die Zuverlassigkeit einer Messmethode bzw. fiir die mit dieser Me-
thode gewonnenen Daten, wobei die Messung (Datenerhebung und Auswer-
tung) reproduzierbar sein muss.

Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren (indivi-
dueller Risiken) auf die Auspragung einer MessgroBe. Eine Risikoadjustierung
ist vor allem bei Qualitatsindikatoren erforderlich, die sich auf Behandlungser-
gebnisse und einen Einrichtungsvergleich beziehen. Um hier einen fairen Ver-
gleich zu erhalten, dirfen nur in gleichem Umfang erkrankte Patienten in Ein-
richtungen mit einem ahnlichen Patientenkollektiv miteinander verglichen
werden.
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Begriff

Beschreibung

Routinedaten

hier: Daten, die wesentlich zur Abwicklung von Geschafts- und Verwaltungs-
ablaufen erhoben werden (z.B. Abrechungsdaten, personenbezogene admi-
nistrative Daten). Abseits des uneinheitlichen Sprachgebrauchs stehen die
Sozialdaten bei den gesetzlichen Krankenkassen (auch: GKV-Routinedaten) im
Vordergrund des Interesses, da sie gem. §299 Abs. 1 SGB V zu Zwecken der
Qualitatssicherung verwendet werden diirfen. Diese beinhalten insbesondere
die abrechnungsrelevanten Daten fiir ambulante und stationare Versorgungs-
leistungen (§§295 und 301 SGB V), fur Arznei-, Heil- und Hilfsmittel (§§300
und 302 SGB V) sowie die Versichertenstammdaten (§284 SGB V). Das AQUA-
Institut verwendet den Begriff derzeit fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen
und die Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG (Abrechnungsdaten des statio-
naren Sektors).

Sektor

Institutionell, d.h. durch unterschiedliche Abrechnungsmodalitaten getrennte
Bereiche der medizinisch-therapeutischen Versorgung im deutschen Gesund-
heitswesen (z.B. ambulant/stationar).

Sensitivitat

Eigenschaft eines Verfahrens, moglichst viele der zu erfassenden korrekten
(richtig positiven) Ereignisse /Falle tatsachlich zu erkennen (d. h. méglichst
wenig falsch negative Ereignisse /Félle)

Sollstatistik

Angabe der Gesamtanzahl sowie der Anzahl der zu dokumentierenden Félle
eines Krankenhauses pro Leistungsbereich. Die Sollstatistik wird am Ende des
Erfassungsjahres gemaB der Spezifikation zum QS-Filter von den Krankenhau-
sern generiert und durch eine Konformitéatserklarung schriftlich bestatigt. Sie
bildet die Basis fur die Berechnung der fur das Erfassungsjahr zu erwartenden
Summe an Datenséatzen sowie fiir die Vollzéhligkeitsprifung im Rahmen der
Datenvalidierung.

Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Mit der Neuformulierung von §299 Abs. 1a SGB V kénnen seit Anfang 2012
auch die bei den Krankenkassen vorliegenden Sozialdaten der Versicherten
zum Zwecke der Qualitatssicherung in pseudonymisierter Form genutzt wer-
den. Im engeren Sinne handelt es sich dabei um Abrechnungsdaten fiir medi-
zinische Behandlungen sowie einige Versichertenstammdaten, d.h. bei den
Sozialdaten handelt es sich um typische Routinedaten.

Spannweite

auch: Variationsbreite. MaB fiir die Streuung einer Messwertreihe; Differenz
zwischen dem groBten und dem kleinsten Wert einer Messwertreihe.

Spezifikation

Datensatzbeschreibung. Gesamtheit aller Vorgaben, nach denen die Auslo-
sung eines QS-Verfahrens bzw. die Selektion der bendtigten Daten und der
Export sowie die Ubermittlung der Daten erfolgen soll, bezogen auf das Jahr
der auslésenden Leistung (Indexleistung), das sogenannte Erfassungsjahr.
Das Erfassungsjahr deckt sich mit einem Kalenderjahr. Im Rahmen der Neu-
entwicklung von QS-Verfahren ist die Spezifikation als das Ergebnis der infor-
mationstechnischen Aufbereitung zu betrachten.

Spezifitat

Eigenschaft eines Verfahrens, mdglichst keine unzutreffenden (falsch-
positiven) Ereignisse als richtige Ereignisse zu erfassen (d.h. méglichst wenig
falsch positive Ereignisse).

Test-Retest

Bei diesem Testverfahren zur Messung der Reliabilitat wird das Messinstru-
ment (bspw. ein Fragebogen) bei den gleichen Untersuchungspersonen wie-
derholt eingesetzt (nach einem definierten zeitlichen Abstand, z.B. nach zwei
Wochen).
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Begriff

Beschreibung

Teststarke

auch: Power. Gibt an, mit welcher Wahrscheinlichkeit ein statistischer Test
zugunsten einer Alternativhypothese entscheidet, falls diese gilt. Die Teststéar-
ke wird mit der Formel ,,1 - Fehlerwahrscheinlichkeit zweiter Art (B)“ berech-
net. Unter der Annahme einer Teststarke von (mindestens) 80 % wird die An-
zahl auszusendender Fragebdgen berechnet.

Ubersichtsarbeit, systemati-
sche

auch engl.: Systematic Review. Studie, die sémtliches in der Literatur verfiig-
bare Wissen zu einem bestimmten Thema bilndelt und bewertet.

Unfallchirurg

Umfasst die Weiterbildungsbezeichnungen ,,Facharzt fiir Orthopéadie und Un-
fallchirurgie“ sowie ,,Facharzt fiir Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie®

Validitat

Ubereinstimmung von Aussagen, Daten, Messwerten usw. mit der ,Realitat*.

Vollerhebung

Erfassung aller Elemente einer Grundgesamtheit.

Vollzahligkeit

Erfassung aller dokumentationspflichtigen Behandlungsfélle zu einer bestimm-
ten Versorgungsleistung.

z-Standardisierung

Bei einer z-Standardisierung werden Items so transformiert, dass sie einen
Mittelwert von 0 und eine Standardabweichung/Varianz von 1 aufweisen. Ziel
der z-Standardisierung ist es, Items mit unterschiedlichen Mittelwerten oder
Antwortmoglichkeiten vergleichbar zu machen.
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