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1. EINFUHRUNG

Mit der Novellierung des SGB V
von 1999 hat der Bundesgesetz-
geber ,die Berlcksichtigung von
Kriterien auf der Grundlage evi-
denzbasierter Leitlinien fir eine
zweckmaRige und wirtschaftliche
Leistungserbringung* fir Kran-
kenkassen, die zugelassenen Kran-
kenhéuser und die Vertragsérzte un-
mittelbar  verbindlich  gemacht.
(SGBV, § 137¢).

Der Koordinierungsausschuss

1. soll insbesondere auf der Grund-
lage evidenzbasierter Leitlinien die
Kriterien flr eine im Hinblick auf
das diagnostische und therapeuti-
sche Ziel ausgerichtete zweckmaf3i-
ge und wirtschaftliche Leistungs
erbringung fir mindestens 10
Krankheiten je Jahr beschlief3en, bei
denen Hinweise auf unzureichende,
fehlerhafte oder Ubermaliige Versor-
gung bestehen und deren Beseiti-
gung die Morbiditét und Mortalitat
der Bevilkerung nachhaltig beein-
flussen kann, und

2. gibt Empfehlungen zu den zur
Umsetzung und Evaluierung der
Kriterien nach Nummer 1 notwendi-
gen Verfahren, insbesondere beziig-
lich der Dokumentation der Lei-
stungserbringer. Die Beschlisse
sind fur Krankenkassen, Kranken-
hauser, Vertragsarzte unmittelbar
verbindlich. Der Koordinierungs-
ausschuss gibt Empfehlungen fir
die Grundsédtze zur Vergitung der
Dokumentation, insbesondere be-
ziglich der Dokumentation der Lei-
stungserbringer.

Der Gesetzestext [1] enthédlt eine
Reihe unbestimmter Begriffe, die
nicht einfach zu interpretieren sind
und Klarungsbedirftig erscheinen
[2]. Aufgabe dieses Papiers ist es,
durch die nachfolgenden , Beurtei-
lungskriterien fur klinische Mes-
sgréfBen des Qualitdtsmanage-
ments‘ Definitionen und Ziele fir
im Deutschen Versorgungsbereich
zu definierende leitliniengestitzte
Kriterien bzw. Indikatoren sowiein-
ternational gebrduchliche Qualitéts-
anforderungen an diese Instrumente

der Qualitétsforderung und Qua-
litétskontrolle im Gesundheitswesen
zu beschreiben und zu prézisieren.
Die Zusammenstellung orientiert
sich formal und inhaltlich an den
» Beurtellungskriterien fur Leit-
linien in der medizinischen Ver-
sorgung” von Bundesédrztekammer
und Kassenérztlicher Bundesverei-
nigung [3], aus denen sich in den
letzten Jahren das Leitlinien-Clea
ringverfahren entwickelt hat.

In Analogie zum Umgang mit Leit-
linien empfiehlt es sich, auch Krite-
rien und Indikatoren einer kritischen
Bewertung zu unterziehen. Wie die
Erfahrungen mit dem Leitlinien-
Clearingverfahren gezeigt haben,
kann auf diese Weise einer kosten-
trachtigen und inadaquaten Uber-
mal¥regelung in der Gesundheitsver-
sorgung begegnet werden.

Eine angemessene Information und
Einbeziehung von Patienteninteres-
sen sowie der Offentlichkeit in die
Diskussion um Beurtellungskriteri-
en fur klinische Messgréfzen wird
nach Ansicht der Autoren forderlich
fur die Verbreitung und Anwendung
von Beurteilungskriterien sein.

2. DEFINITIONEN

2.1 Klinische MessgroBBen

* Klinische Messgrofien messen Ei-
genschaften der medizinischen Ver-
sorgung (z. B. von Strukturen, Pro-
zessen und Ergebnissen), die im

Versorgungsaspekt

Klinische MessgréBen:

* Kriterium

+ Indikator
inklusive
zugehorigem

Referenz-
bereich

Il

!

Rahmen des Qualitétsmanagements
bewertet werden sollen (in Anleh-
nung an [4]).

e Der international gebrduchliche
Begriff ,,klinische Messgréf3e” dient
a's Oberbegriff zu den weiter unten
ausgefuhrten Begriffen , Kriterien*
und ,, Indikatoren®.

2.2 Versorgungsaspekte

* Einzelne Strukturen, Prozesse
und Ergebnisse der medizinischen
Versorgung, deren Bewertung mit
Hilfe von klinischen Messgrofen
sich im Rahmen des Qualitétsmana-
gements anbietet, kdnnen auch als

Versorgungsaspekte bezeichnet
werden.
e Fir die Auswahl von Versor-

gungsaspekten, die in das medizini-
sche Qualitdtsmanagement einbezo-
gen werden sollten, gibt es eine Rei-
he von Vorschlagen. Demnach soll-
ten gerade solche Versorgungs
aspekte einer Bewertung zugefihrt
werden, die auf der Grundlage von
Belegen:

— ,mit hoher Frequenz durchgeftihrt
werden, ein hohes Risiko fir die Pa-
tienten beinhalten, oder oft mit Pro-
blemen einher gehe" [nach 5],

— bei denen eine ,Uber-, Unter-
oder Fehlversorgung” vorliegt [nach
1 und Gutachten des Sachverstandi-
genrates],

— ,€iner hohen Versorgungsvariabi-
litdt unterliegen, deren Versorgung
sich kurzlich stark verandert hat, de-

z.B. Diagnostik
(z.B. von Patienten mit Verdacht
auf akute Appendizits)

z.B. Rechtzeitigkeit, Effektivitat
und Effizienz der Diagnostik

z.B. Anteil der Patienten
im Zeitfenster

z.B. Definition des Zeitfensters

Abb. 1. Begriffshierarchie im Rahmen der Qualitatsbeurteilung: Vorschlag der AG Qua-

litatsindikatoren der AZQ (nach Geraedts)
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ren finanzielle Bedeutung hoch ist,
oder bei denen praktische Erwéagun-
gen positiv beschieden werden wie
die grundsétzliche Messbarkeit und
Verénderbarkeit sowie eine Akzep-
tanz durch die Gruppe Betroffener”
[nach 6],

— ,die Moglichkeit bieten, die Ver-
sorgung und das Gesundheitsergeb-
nistatséchlich zu verbessern, bel de-
nen ein grof3es Verbraucherinteresse
besteht, oder mit denen die Ent-
scheidungsfindung (fir oder gegen
einen bestimmten Leistungsanbie-
ter) eventuell verbessert werden
kann" [nach 7].

e Fur die Auswahl von Versor-
gungsaspekten, die in das medizini-
sche Qualitétsmanagement einbezo-
gen werden sollen, empfehlen die
Verfasser dieses Papiers, dass Bele-
ge und Nachweise zu ihrer Vaiditét
erbracht werden muissen.

» Beispid fir einen Versorgungs
aspekt: , Diagnostik bei Patienten
mit einem Verdacht auf einen
Schlaganfall® .

2.3 Kriterien

 Kriterien fUr die Bewertung der
Leistungserbringung bei einzelnen
Versorgungsaspekten sind solche
Eigenschaften, deren Erfillung typi-
scherweise bel einer qualitativ hoch-
wertigen medizinischen Versorgung
erwartet wird.

» Eine international gebrauchliche
Liste solcher Kriterien stammt von
der Joint Commission on Accredita-
tion of Healthcare Organizations
(JCAHO). Die JCAHO schlé&gt fol-
gende Kriterien vor [8 teillweise
Ubersetzung durch die Verfasser,
Original kursiv]:

!Als unzureichend kann eine Versorgung
dann angesehen werden, wenn Art oder Um-
fang der Leistungen nicht ausreichen, das me-
dizinische Ziel zu erreichen oder wenn Bevol-
kerungsgruppen von einer medizinischen not-
wendigen Versorgung nicht erreicht werden.
Als fehlerhaft sind Interventionen immer
dann zu betrachten, wenn diese mehr Schaden
als Nutzen stiften. Uberméfige Versorgung
dagegen muss dann angenommen werden,
wenn medizinisch Uberflissige Leistungen
bzw. Leistungen, die das Therapieziel nicht
beeinflussen, vorgenommen werden.
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— Zugéanglichkeit der Versorgung
(Accessibility of care: the ease with
which patients can obtain the care
that they need when they need it),

— Angemessenheit der Versorgung
(Appropriateness of care; the degree
to which the correct care is provi-
ded, given the current state of the
art),

— Stetigkeit/Koordination der Ver-
sorgung (Continuity of care: the de-
gree to which the care needed by pa-
tients is coordinated among prac-
titioners and across organizations
andtime),

— Wirksamkeit der Versorgungspra-
xis (Effectiveness of care: the degree
to which care (for example. a proce-
dure) isprovided in the correct man-
ner (that is, without error) given the
current state of the art),

— Wirksamkeit unter Ideabedin-
gungen (Efficacy of care: the degree
to which a service has the potential
to meet the need for which it is
used),

— Wirtschaftlichkeit in der Versor-
gung (Efficiency of care: the degree
to which the care received has the
desired effect with a minimum of ef-
fort, expense or waste),

— Patientenorientierung der Versor-
gung (Patient perspective issues:
the degree to which patients (and
their families) are involved in the
decision-making processes in mat-
ters pertaining to their health, and
the degree to which they are satis-
fied with their care),

— Sicherheit der Versorgungsumge-
bung (Safety of the care environ-
ment: the degree to which the envi-
ronment is free from hazard or dan-
ger),

— Rechtzeitigkeit der Versorgung
(Timeliness of care: the degree to
which care is provided to patients
when it is needed).

e Diese Liste ist bei der Formulie-
rung einer Kriterienliste fur das
deutsche Gesundheitswesen zu er-
ganzen, zu kirzen oder anderweitig
zu &ndern.

e Ein Kriterium, das als besonders
relevant flr einen speziellen Versor-
gungsaspekt gilt und deshalb prio-

ritar einer Bewertung im Rahmen
des Qualitétsmanagements unterzo-
gen werden sollte, wird manchmal
auch as , Tracer” bezeichnet (z. B.
Positionspapier des ZI [9]). Weil der
Begriff , Tracer* jedoch auch syno-
nym im Zusammenhang mit Qua
litatsindikator (s.u.) und Versor-
gungsaspekten (s.0.) gebraucht
wird, ist von einer Verwendung eher
abzuraten.

e Beispid fur ein Kriterium;
» Rechtzeitigkeit der Diagnostik bei
Patienten mit einem Verdacht auf ei-
nen Schlaganfall“ .

2.4 (Qualitats-) Indikatoren/
Referenzbereiche

e Qualitdtsindikatoren sind Mal3e,
deren Auspragung eine Unterschei-
dung zwischen guter und schlechter
Qualitét von Strukturen, Prozessen
und/oder Ergebnissen der Versor-
gung ermdglichen sollen.

» Qualitdtsindikatoren sind Hilfs-
grof3en, die die Qualitét einer Ein-
heit durch Zahlen bzw. Zahlenver-
héltnisse indirekt abbilden. Man
konnte sie auch als qualitétsbezoge-
ne Kennzahlen bezeichnen. [10]

» Die Quadlitédt der Versorgung ist
ein komplexes Phanomen, dasin der
Regel nur durch mehrere Indikato-
ren abgebildet werden kann. Einzel-
ne Indikatoren beleuchten immer
nur Teilaspekte der Qualitét. Es ist
daher sinnvoll, Zusammenstellun-
gen mehrerer Indikatoren zur Beur-
tellung eines Versorgungsaspektes
bzw. Kriteriums in Form von Indi-
katorenprofilen vorzunehmen.

* Indikatoren sind Instrumente der
Leistungsbewertung, die dabei hel-
fen, die Aufmerksamkeit auf solche
Aspekte der Leistungserbringung zu
lenken, die einer intensiveren Uber-
prifung innerhalb einer Organisati-
on bedirfen [nach 5].

* Der Definition der Joint Commis-
sion on Accreditation of Healthcare
Organizationsfolgend [5], sind Indi-
katoren/klinische Messgrofien unter
anderem dazu geeignet, die Qualitét
wichtiger Fuhrungs-, Kontroll- und
Managementtétigkeiten sowie von




klinischen und unterstiitzenden
Tatigkeiten zu Uberwachen und zu
bewerten, die patientenseitige Ver-
sorgungsergebni sse beeinflussen.

» Der Referenzbereich ist dagjeni-
ge Intervall, innerhalb dessen die
Auspragung eines Qualitatsindika-
tors als ,,gut oder unauffalig” defi-
niert wird. Ein Referenzwert ist ein
Referenzbereich, dessen Unter- und
Obergrenze zusammenfallen [nach
10].

» Fiur einen Qualitatsindikator sind
— in Abhangigkeit bestimmter Ein-
flussfaktoren — unterschiedliche Re-
ferenzbereiche denkbar. Unter den
Einflussfaktoren sind vor allem pati-
entenbezogene (z. B. Fal-Mix, ins-
besondere beeinflusst durch die Ko-
morbidité und Krankheitsschwere)
und organisationsbezogene (v. a
Strukturmerkmale) zu beachten [5].
Fur den Fall, dass diese Einflussfak-
toren dstatistisch eliminiert werden
koénnen (Adjustierung) ist ein ein-
zelner Referenzbereich ausreichend.
* Die Diskriminationsféhigkeit von
Qualitéatsindikatoren mit ihren zu-
gehorigen Referenzbereichen wird
wesentlich durch deren Sensitivitét
und Spezifitdt beeinflusst. Bel ei-
nem optimal gewahlten Referenzbe-
reich werden nahezu ale Qualitét-
sprobleme erkannt (hohe Sensiti-
vitét), ohne dabel zu viele falsche
Alarme zu produzieren (hohe Spezi-
fitat). Dabel sind die positiv und ne-
gativ prédiktiven Werte von der
Pravalenz von Qualitétsproblemen
abhangig.

* Beispiel fur einen Qualitatsindi-
kator: , Anteil der Patienten mit ei-
nem Verdacht auf einen Schlaganfall
(in einer Klinik, in einer Region) de-
ren Diagnostik innerhalb eines kriti-
schen Zeitfensters (26 Stunden
nach ersten Anzeichen eines Schlag-
anfalls) erfolgte unter allen Ver-
dachtspatienten der Klinik/der Regi-
on. (Referenzbereich: > 80%).

» Beispid fUr einen Qualitatsindi-
kator, dessen isolierte Betrachtung
negative Auswirkungen auf die Pa-
tientenversorgung haben konnte:
Anteil der Diabetespatienten eines
Versorgungsbereiches, deren HbA, -

Tabelle 1. Beispiele fiir SammIlungen von klinischen MessgroBen/Indikatoren-Sets.

Name

Quelle

Computerized Needs Oriented Quality
Measurement Evaluation System
(CONQUEST)

National Library of Quality Indicators and
ORYX Programme

Health Plan Employer Data and
Information Set (HEDIS®)

FACCT Quality Measures

Quality Indicator Project®

Acute Health Clinical Indicator Project

NHS Performance Indicators

Clearing House Databases

Ziricher Indikatoren-Set

Agency for Healthcare Research and
Quality (www.ahcpr.gov)

Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations
(www.jcaho.org)

National Commission for Quality
Assurance (www.ncga.org)

Foundation for Accountability
(www.facct.org)

Association of Maryland Hospitals &
Health Systems (www.giproject.org)
Department of Human Services Victoria,
Australia (www.dhs.vic.gov.au/ahs/
quality/clinical.htm)

National Health Service Executive
(www.doh.gov.uk)

UK Clearinghouse on Health Outcomes
(www.leeds.ac.uk/nuffield/infoservices/
UKCH/home.html)

Verein Outcome Ziirich
(www.vereinoutcome.ch)

Wert unter dem Referenzwert liegt.
Diesem Indikator miisste erganzend
ein Indikator an die Seite gestellt
werden, der die Haufigkeit von Hy-
poglykamien misst; ansonsten kénn-
te eine fur die Patienten eventuell
schadliche Uberkorrektur der Blut-
zuckerwerte ein besonders positives
Bild der Praxis/des Netzwerks ab-
geben.

International existieren inzwischen
eine Reihe von Sammlungen Klini-
scher Messgréf3en. Fur die Entwick-
lung von klinischen Messgrof3en fir
das deutsche Gesundheitssystem
wird es sich lohnen, auf diese
Sammlungen zuriickzugreifen. Eini-
ge der wichtigsten Quellen sind in
Tabellel zusammengestellt.

2.5 Leitlinien

Leitlinien der Medizinischen Ver-
sorgung (Clinical practice guideli-
nes) sind systematisch entwickelte
Feststellungen (Statements) mit dem
Ziel, die Entscheidungen von Arzten
und Patienten Uber eine angemesse-

ne Versorgung bei spezifischen ge-
sundheitlichen Problemen zu unter-
stiitzen. [11, 12]

Sie stellen den nach einem defi-
nierten, transparent gemachten
Vorgehen erzielten Konsens meh-
rerer Experten aus unterschiedli-
chen Fachgebieten, Vertretern von
Verbanden und Arbeitsgruppen,
Methodikern und Patienten dar.
Aus Leitlinien, die methodischen
Anforderungen  (Leitlinien-Ma-
nual, [12]) gentigen, kdnnen Klini-
sche Messgrof3en abgeleitet wer-
den. Die methodischen Anforde-
rungen fur die systematische Ent-
wicklung von Klinischen Mes
sgrofien aus Leitlinien sind im Ka-
pitel 5.2 dargelegt.

In der Regel missen diese Mes-
sgrofRen aber hinsichtlich der Refe-
renzwerte und -bereiche dann noch
prazisiert werden. Fir diese Prazi-
sierung gelten die Kriterien, die in
der Checkliste zur Bewertung von
klinischen Messgréfien des Quali-
tétsmanagements zusammengefasst
sind.
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Als Beispiel fur die Ableitung von
Qualitéatsindikatoren aus Leitlinien
kann der Versorgungsaspekt der
préoperativen Diagnostik und ope-
rativen Therapie des Rektumkarzi-
noms dienen (Leitlinie der Deut-
schen Krebsgesellschaft (DKG) und
Qualitétsindikatoren nach Herma-
nek fUr das Informationszentrum fir
Standards in der Onkologie (ISTO)
in der Deutschen Krebsgesell-
schaft). Hierbei ist aus Transparenz-
grinden aber eine exakte Gegen-
Uberstellung von Leitlinienempfeh-
lungen und Qualitétsindikatoren
notwendig [13].

3. ZIELE KLINISCHER
MESSGROBEN DER
QUALITATSSICHERUNG
UND DES QUALITATS-
MANAGEMENTS

3.1. Allgemeine Ziele

Klinische Messgrofien bilden eine
Basisfur

* die Sicherung und Verbesserung
der gesundheitlichen Versorgung
der Bevolkerung,

e die Vermeidung unndétiger und
Uberholter medizinischer Mal3nah-

* die Verminderung unerwiinschter
Qualitatsschwankungen im Bereich
der &rztlichen Versorgung,

e den Einsatz systematisch ent-
wickelter Entscheidungshilfen in
der arztlichen Berufspraxis,

* die Motivation zu wissenschaftlich
begrindeter und 6konomisch ange-
messener arztlicher Vorgehensweise
unter Berticksichtigung der Bedrf-
nisse und Préferenzen der Patienten,

+ die Information der Offentlichkeit
(Patienten, K ostentréger, Verordnungs-
geber, Fachoffentlichkeit u.a) Uber
notwendige und algemein (bliche

men und unnétiger Kosten,

arztliche Malnahmen bei spezidllen

Tabelle 2. Praxisbeispiel: Beziehungen von Leitlinienempfehlungen und klinischen MessgroBen Versorgungsaspekt: Diagnostik und
Therapie bei Patienten/innen mit Verdacht auf Rektumkarzinom

Leitlinienempfehlung (?)

Qualitatskriterium

Qualitatsindikator
(Referenzbereich) (%)

Pratherapeutische Diagnostik
Notwendige Untersuchungen sind:
e Rektoskopie mit Biopsie

Prétherapeutische Diagnostik
Im Einzelfall niitzliche Untersuchungen:
e Endosonographie

obligat vor lokaler Excision

Die Therapie des Rektumkarzinoms sollte
grundsatzlich auf der Basis einer

histologischen Untersuchung geplant
werden. Neben der pratherapeutischen

Sicherung der Karzinomdiagnose ist eine
Tumorklassifikation nach den Richtlinien
der WHO anzustreben.

Operative Therapie mit kurativem Ziel:
Nach Maglichkeit sind kontinenz-
erhaltende Verfahren zu bevorzugen.

Operative Therapie mit kurativem Ziel:
Bei Karzinomen der unteren zwei Drittel
des Rektums sollte das Mesorektum
komplett bis zur Puborektalisschlinge
(totale mesorektale Exzision) entfernt
werden.

Angemessenheit der Versorgung

Angemessenheit der Versorgung

Angemessenheit der Versorgung

Patientenorientierung der
Versorgung

Angemessenheit der Versorgung

Anteil bioptischer Untersuchungen bei
Patienten, die mit starrer Rektoskopie unter-
sucht wurden, als Prozentsatz unter allen
elektiv operierten Pat. mit Karzinomen des
mittleren und unteren Rektumdrittels (>90%)

Anteil der Patienten mit endoluminaler
Sonografie unter allen Pat. mit Rektumkarzinom,
die lokal exzidiert wurden (>90%)

Anteil der Patienten mit praoperativer
histologischer Tumorbestatigung unter allen
operierten Pat. mit Rektumkarzinom (=95%)

Anteil von Patienten mit kontinenzerhaltender
Rektumexstirpationen unter allen kurativ (R0)
behandelten Pat. (<30%)

Anteil von Pat. mit totaler Mesorektum-
entfernung bis zum Beckenboden unter allen
Patienten mit komplett radikal entfernten
Rektumkarzinomen des mittleren und unteren
Drittels (RO) (>90%)

2Eigler FW, Gabbert H, Herfarth Ch, Hermanek P, Hohenberger W, Hossfeld DK, Junginger Th, Kruck P, Meyer HJ, PichImaier H, Sauer R,
Stock W: Rektumkarzinom. In: Deutsche Krebsgesellschaft e.V. (Hrsg.): Qualitatssicherung in der Onkologie — Diagnose und Therapie
maligner Erkrankungen. Interdisziplinare Leitlinien 1999. Koordination: Informationszentrum fiir Standards in der Onkologie (ISTO).
Miinchen, Zuckerschwerdt 1999: 123-138

3Hermanek, P: Qualitdtsmanagement bei Diagnose und Therapie kolorektaler Karzinome. Leber, Magen, Darm 1996; 26: 20-24
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Gesundheitsrisiken und Gesundheits-
stérungen [ 14, modifiziert nach 15].

Klinische Messgrof3en zielen auf

* die kontinuierliche Verbesserung
der Behandlungsergebnisse und der
Behandlung der Patienten, [nach 16]
* eine objektivierte, quantitative Be-
wertung der medizinischen Wirksam-
keit und der Kosteneffektivitdt der
Gesundheitsversorgung, [nach 17]

* die Nutzung im Rahmen desinter-
nen Qualitétsmanagements und der
externen Qualitétssicherung (Qua
litétsdarlegung), [18]

* die Schaffung von Mdglichkeiten
zur Information der Offentlichkeit
(Patienten, Kostentrager, Verord-
nungsgeber, Fachoffentlichkeit u.a.)
Uber die Qualitét der L eistungserbrin-
gung oder einer Einrichtung des Ge-
sundheitswesens [18 —modifiziert].

4. QUALITAT,
PRAKTIKABILITAT UND
FINANZIERBARKEIT VON
PROGRAMMEN FUR _
KLINISCHE MESSGROBEN

4.1 Allgemeine
Qualitatskriterien

Die Realisierung von Programmen
zur Entwicklung und Anwendung
klinischer MessgrofRen wird — eben-
so wie die von Leitlinien [12, 19] —
mal3geblich von deren Qualitét,
Praktikabilitét und Finanzierbarkeit
beeinflusst [20, 21, 22, 23, 24].

Aus diesem Grund sind auch fir Kkli-
nische Messgrélienprogramme ,, Qua-
litdtskriterien* beschrieben worden,
die in Teilen den Qualitétskriterien
fur Leitlinien entsprechen. Eine Liste
von Mindestanforderungen fir solche
klinischen Messgrofien stammt vom
Audtralian Council on Heathcare
Standards[21, Tabelle 3].

Aufbauend auf diesen Mindestanfor-
derungen zeigt eine ausfihrlichere
Zusammenstellung von Qualitatskri-
terien fur klinische Messgréfien. Die-
se Qualitéatskriterien orientieren sich
an den Beurteilungskriterien fir Leit-
linien von BAK und KBV [2] und be-
ruhen zum Teil auf Vorschldgen aus
den USA [18, 20], Austraien [21]
und Schottland [16], siehe Tabelle 4.

Tabelle 3. Mindestanforderungen an klinische MessgroBen [nach 21].

* Die Daten fiir klinische MessgroBen miissen einfach zu erheben sein.
¢ Es muss eine nachgewiesene Beziehung zwischen der klinischen MessgroBe und der

Qualitat der Gesundheitsversorgung existieren. Idealerweise sollte diese Beziehung
durch gute Studien belegt sein.

Die klinischen MessgroBen sollten eine mdglichst genaue Information (iber die Qua-
litadt der Gesundheitsversorgung vermitteln.

Die Ergebnisse der Programme zur Qualitatsbeurteilung mit Hilfe von MessgrdBen
sollen im Wesentlichen unbeeinflussbar sein von subjektiven Bewertungen, welche
die unvoreingenommene und korrekte Dokumentation stéren konnten (Bias-Pro-
blem). Dies ist insbesondere von Bedeutung, wenn an die jeweilige Auspragung von
klinischen MessgroBen Anreize oder Sanktionen gekniipft sind.

Die Daten der klinischen MessgroBen miissen hinsichtlich mdglicher EinflussgroBen, die
keinen Bezug zur Qualitét der Gesundheitsversorgung haben, adjustiert werden konnen.
Fiir jede klinische MessgroBe und das darauf aufbauende Programm zur Qualitatsbe-
urteilung sollten klare Ziele definiert sein. Ein klinisches MessgroBen-Programm wel-
ches auf Interesse, Kenntnisse und Motivation eines Leistungsanbieters hinsichtlich
der Versorgungsqualitdt — im Sinne des internen und vertraulichen Qualitatsmanage-
ments — zielt, muss deutlich andere Anforderungen erfiillen als Projekte zur externen

Kontrolle oder im Rahmen des Wettbewerbs zwischen den Leistungsanbietern.

Tabelle 4. Qualitatskriterien fir klinische MessgroB3en.

A Relevanz von klinischen MessgroBen fiir die Gesundheitsversorgung

Konsens {iber
Bedeutung der
Versorgungs
aspekte

Beeinflussharkeit
des Versorgungs-
aspektes

Relevanz

Ausgewogenheit

Kosten-Nutzen-
Verhaltnis

Aktualitat /
PlanmaBige
Uberpriifung

Nationale klinische MessgroBenprogramme (z. B. nach § 137e
SGB V) sollten fiir solche Versorgungsaspekte erarbeitet und
realisiert werden, iiber deren Bedeutung fiir die medizinische
Versorgung ein Konsens aller Verantwortlichen besteht. Dabei
sind die gesetzlichen Vorgaben zu beriicksichtigen.

Klinische MessgroBen miissen sich auf Versorgungsaspekte
beziehen, bei denen — unter Nutzung systematischer
Qualitdtsmanagement-Programme — ein Verbesserungspotenzial
existiert.

Klinische MessgroBen und ihre Referenzbereiche miissen fiir die
Praxis der Gesundheitsversorgung relevant sein. Die Zielgruppen
und Versorgungsaspekte, auf die sich die klinischen MessgroBen
beziehen, sind eindeutig zu definieren und zu beschreiben.

Klinische MessgroBen und darauf aufbauende Programme zur
Qualitatsbeurteilung sollten die Qualitat der medizinischen
Versorgung ausgewogen beurteilen. Das heiBt, ihre jeweiligen
Wirkungen und Nebenwirkungen auf die Versorgung sollten
berlicksichtigt werden, die z.B. durch die Betonung einzelner
erwiinschter Versorgungsprozesse unter Vernachldssigung von
ebenfalls erwiinschten, aber nicht gemessenen Prozessen ent-
stehen kénnen. Deshalb sollten, wo mdglich, Zusammen-
stellungen mehrerer Indikatoren zur Beurteilung eines
Versorgungsaspektes bzw. Kriteriums in Form von
Indikatorenprofilen eingesetzt werden.

Klinische Messgr6Ben sollen zur Verbesserung der Versorgung
fiihren. Dabei ist die Kosteneffektivitat einzelner klinischer
MessgroBen und eines Programmes zur Qualitatsbeurteilung mit
klinischen MessgroBen auch im Vergleich zu anderen Methoden
der Beeinflussung der jeweils avisierten Versorgungsaspekte
darzulegen.

Klinische MessgroBenprogramme miissen Angaben dariiber
enthalten, wann, wie und durch wen ihre Qualitat tiberpriift
wird.

g,

.
-

&




Tabelle 4. (Fortsetzung).

B Qualitat einer klinischen MessgroBe

Verstandlichkeit

Validitat

Reproduzierbarkeit

Reliabilitat

Diskriminations-

fahigkeit

Adjustierbarkeit

Eine klinische MessgroBe muss klar und eindeutig in allgemein
verstandlicher Sprache definiert werden, unter Verwendung von
praziser Terminologie und Definitionen.

Klinische MessgroBen sind als giiltig anzusehen, wenn
ausreichende wissenschaftliche Evidenz dariiber vorliegt, dass
sie a) zur Qualitatsbeurteilung von Versorgungsaspekten dienlich
sind (interne Validitat) und b) dass durch die Messung und
nachfolgende Orientierung an den vorgegebenen Referenz-
bereichen die medizinische Versorgung der Zielgruppe und deren
Versorgungsergebnisse verbessert werden (externe Validitat).

Klinische MessgroBen sind als reproduzierbar anzusehen, wenn
verschiedene unabhangige Experten bei der Benutzung der
gleichen Evidenz mit gleicher Methodik gleiche klinische
MessgroBen entwickeln.

Klinische MessgroBen sind als zuverlassig anzusehen, wenn
verschiedene unabhangige Analysten zu unterschiedlichen
Zeiten bei der Benutzung der gleichen Datenbasis mit gleicher
Methodik identische Messergebnisse erzielen.

Klinische MessgroBen und die zugehdrigen Referenzbereiche
sollten zwischen ,guter” und ,verbesserungswiirdiger” Qualitat
der Leistungserbringern diskriminieren helfen. Dazu miissen sie
a) sensitiv sein, d. h. auch geringe Unterschiede in der Qualitat
messbar machen und b) spezifisch sein, d. h. nur in solchen Fallen
reagieren, in denen wahre Unterschiede in der Qualitat
vorliegen. Der Einfluss der Prévalenz der , Qualitatsprobleme”
auf die Diskriminationsfahigkeit ist zu beachten.

Klinische MessgroBen sollten so formuliert sein, dass sie die
Qualitat von Versorgungsaspekten bei vergleichbaren Einheiten
(Regionen/Organisationen/Leistungserbringern) messen. Liegt
keine Vergleichbarkeit vor, dann sollten alle wesentlichen
Einflussfaktoren auf die Auspragungen der MessgroBen, die nicht
von der Versorgung abhangig sind, erfasst und statistisch im
Rahmen einer Adjustierung eliminiert werden.

C Qualitatsdarlegung fiir klinische MessgréBen

Dokumentation
der Entwicklung
eines Programm
fur klinische
MessgroBen

Transparenz

Beteiligung
Betroffener

Verwendung der
Messergebnisse

Die Verfahren, Beteiligten, benutzten Materialien und Pramissen,
mit deren Hilfe ein Programm zur Qualitatsbeurteilung mit
klinischen MessgroBen entwickelt wurde, sind ebenso exakt zu
dokumentieren wie die Verkniipfung der klinischen MessgroBen
mit der besten verfiigbaren Evidenz.

Klinische MessgroBen-Programme sollten nur dann Beriick-
sichtigung finden, wenn ihre Ziele sowie die bei der Erstellung
benutzten Methoden und die den klinischen Messgroen
zugrunde liegenden relevanten Erkenntnisse, Quellen und
Autoren sowie die Adressaten genannt werden.

Klinische MessgroBen-Programme sind unter Beteiligung von
Reprasentanten der Adressaten zu entwickeln. Insbesondere bei
klinischen MessgroBen, die patientenbezogene Versorgungs-
ergebnisse beurteilen helfen, sind auch betroffene Patienten-
gruppen zu involvieren.

Klinische MessgroBen sollten durch Instrumente erganzt werden,
die helfen, die Ziele des Programms zur Qualitatsbeurteilung in
der medizinischen Versorgung zu erreichen. Dazu gehéren z.B.
verschiedene nutzeradaptierte Publikationsformen der
Messergebnisse, Interpretationshilfen, Fortbildungsmaterialien.

5. VORAUSSETZUNGEN
FUR DIE REALISIERUNG
VON PROGRAMMEN
ZUR ENTWICKLUNG UND
VERWENDUNG KLINISCHER
MESSGROBEN

5.1 Allgemeine
Voraussetzungen

Die erfolgreiche Implementierung von
Quialitatskriterien und Qualitétsindi-
katoren ist an bestimmte Vorausset-
zungen gebunden, die als allgemeine
und problemspezifische klassifiziert
werden kénnen (Tabelle 5).

Tabelle 5. Voraussetzungen fiir die er-
folgreiche Realisierung von Program-
men zur Entwicklung und Verwendung
von klinischen MessgroBen [nach 21].

e Eindeutige Definition und Darlegung
der Programm-Ziele,

o Allgemeine Verfligbarkeit der Daten-
erfassung,

e Nachweis und Kontrolle der Verfiig-
barkeit, Korrektheit und Zuverlassig-
keit des notwendigen Datenmateri-
als,

¢ Unterweisung und Training des Perso-
nals, welches die indikatorenbezoge-
nen Daten bearbeiten soll,

e Verfahren zur Adjustierung — auf der
Grundlage der Kenntnisse und Erfah-
rungen der lokalen Leistungserbrin-
ger und im Konsens aller Beteiligten
(Kostentrager, Leistungserbringer
usw.) — beziiglich patienten- und
organisationsbezogener, die Qua-
litatsbeurteilung  konfundierender
Merkmale,

¢ Methoden/MaBnahmen zur Losung/
Minimierung der zahlreichen Schnitt-
stellen-Probleme bei der Gesund-
heitsversorgung bzw. der Datenerfas-
sung und -Ubermittlung durch die Be-
nutzung von genormten und etablier-
ten Schnittstellen,

e Einbindung der Indikatoren in ein
umfassendes Programm der Qualitat-
serfassung und -forderung.

g,

.
-

&




5.2 Systematische
Entwicklung,
Implementierung,
Evaluation und Pflege
klinischer MessgréB3en

Diese Anforderungen kénnen nur
durch en systematisches Pro-
gramm der Entwicklung, Imple-
mentierung, Evaluation und Pflege
von Kriterien/Indikatoren realisiert
werden, wie dies zum Beispiele
beim Acute Health Clinical Indica-
tor Project — Australien [21] oder
beim Standard-Programm des Cli-
nical Standards Board for Scotland
[16] geschieht.

Als ein weiteres Beispiel fur die
Umsetzung kann der mit circa
120.000 Diabetikern durchgefthrte
deutsche Diabetes-Vertrag zwischen
den Krankenkassen in Nordrhein-
Westfalen und der Kassenérztlichen
Vereinigung Nordrhein  genannt
werden. Er ist eine systematische
Umsetzung von Leitlinien zur Dia
betes-Versorgung mit operationali-
sierten  Qualitatsindikatoren  zur
Messung von Prozess- und Ergebnis
der Diabetes-Behandlung mit einer
einheitlichen  Evaluationsmethode
und Rickmeldung der Ergebnisse
im Benchmark-Vergleich an die be-
teiligten Arztpraxen.

6. DARLEGUNG UND ]
BEWERTUNG DER QUALITAT/
PRAKTIKABILITAT VON
KLINISCHEN MESSGROBEN

6.1 Darlegung der
Charakteristika von
klinischen MessgroBen

Wieauch bei Leitlinien[12], sowird
die Transparenz hinsichtlich der
Ziele, Inhalte und Belege von klini-
schen Messgréfien durch die struk-
turierte Darlegung der Charakteristi-
kaund Empfehlungen geférdert. Ta
belle 7 gibt die Darlegung von Qua-
litétsindikatoren der Joint Commis-
sion on Accreditation of Healthcare
Organizations, Tabelle 8 ein weite-
res Beispiel wieder.

Tabelle 6. Vorschlag fiir die Entwicklung und Implementierung von klinischen MessgréBen unter Zuhilfenahme von Leitlinien der AH-

Beurteilung betroffen werden.
6 Geplante Qualitatsindikatoren, weitere ZielgroBen, Evaluationsperioden und Evaluationsplan benennen.
7. Datenquellen fiir die geplanten Qualitatsindikatoren identifizieren
8. ZielgroBen festlegen, Datenquellen benennen, Erlauterungen zu ZielgroBen (z .B. Zeitfenster) formulieren.
9 Festlegungen zu den ZielgroBen (siehe 8.) iiberpriifen. (unter anderem Verfahren zur Validierung des Indikators

beschreiben und Validitat darlegen)

CPR [nach 20].

A. Schritte der Planungsphase

1. Ziel der Qualitatsbeurteilung beschreiben.

2. Relevante LL identifizieren.

3. Patientenzielgruppe der LL identifizieren.

4, Relevante LL-Empfehlungen identifizieren. Hieraus Vorschlage fiir Qualitatsindikatoren (ZielgroBen) und eventuell
Referenzbereiche ableiten.

B. Schritte der Entwicklungsphase

5. Personengruppen (Arzte, Fachberufe im Gesundheitswesen etc.) und Versorgungsbereiche benennen, die von der

10. Evaluationsinstrument (Dokumentationsformulare bzw. DV-gestiitzte Dokumentationsmodule) erstellen und entwickeln.

1. Einheitliche DV-Schnittstellen zum systemunabhéngigen Datenexport aus Praxisverwaltungssystemen definieren (z. B.
BDT-Schnittstelle zum Datenexport fiir MessgréBen im Rahmen des Qualitatsmanagements chronischer Erkrankungen).

12. Vorgehen bei Datenanalyse und Evaluationsmethoden beschreiben.

13. Pilottest mit dem Evaluationsinstrument durchfiihren, anschlieBend eventuell Revision von ZielgréBen, Formularen,
Verfahren.

C. Schritte der Implementierungsphase

14. Daten erheben, Datenqualitat iberpriifen.

15. Ergebnisse zusammenstellen, Qualitat der Ergebnisdarstellung tiberpriifen.

16. Ergebnisse interpretieren, Qualitatsbeurteilung durchfiihren.

17. Bei unzureichender Qualitat Ergebnisse tiberpriifen. Fragliche Qualitatsdefizite im Peer-Review-Verfahren diskutieren.
0OBei falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen Evaluationsinstrument modifizieren.

18. Einrichtung einer Evaluations- und Controllingzentrale.

19. MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung festlegen.

20. Qualitatsbeurteilung wiederholen.

(A4 :!
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Tabelle 7. Schema zur Entwicklung und Erlauterung von Qualitatsindikatoren der Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations [5].

Indicator Development Form Format

Indicator Statement

Definition of Terms (define terms contained in the indicator that need further explanation for data collection purposes)

lll.  Type of indicator

A. Indicate whether this indicator is a (1.) rate-based indicator; or (2.) sentinel event indicator.

B. Indicate whether this indicator primarily addresses: (1.) a process of care; or (2.) an outcome of care.

IV. Rationale

A. Explain why this indicator is useful and the specific process or outcome.

B. Identify supportive references used to develop the above rationale.

C. Identify the components of quality that are assessed by this indicator.

V. Description of Indicator Population

A. Indicator numerator:
Indicator denominator:

B. Subcategories (identify patient subpopulations by which the indicator data will be separated for analysis)

VI. Indicator Data Collection Logic

A List the data elements and corresponding data sources from which data elements may be retrieved.

B. Describe the sequence of data element aggregation through which the numerator events and denominator events are
identified by the indicator.

VIl. Underlying Factors
List factors that may explain variation in indicator data and thereby direct quality improvement activities.

A Patient factors (factors outside the health care organization’s control contributing to patient outcomes)
(1.) Severity of illness (factors related to the degree of illness or stage of disease prior to treatment)
(2.) Comorbid conditions (disease factors, not intrinsic to the primary disease that may influence the frequency of the event
identified by the indicator
(3.) Other patient factors (nondisease factors that may have an impact on the frequency of the event, such as age, sex, refusal
to consent)

B. Practitioner factors (factors, usually controllable by the organization, related to specific practitioners, e. g. nurses, physicians,
respiratory therapists)

C. Organization factors (factors, usually controllable by the organization, that contribute to either specific aspects of patient care
or to the general ability of care givers to provide services)

(A4 :!
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se nach Herzinfarkt” — [nach 21]).

Tabelle 8. Beispiel fiir eine strukturierte Darlegung der Charakteristika und Empfehlungen zu der klinischen MessgréBe ,, Thromboly-

1. Thema / Bezeichnung

2. Hintergrund / Ziel des
Indikatorenprogramms —
Beschreibung der
leitliniengestiitzten Empfehlung

3. Zahler

4. Nenner

5. Mdgliche Datenquellen

6. Starken des Indikators

7. Schwaéchen des Indikators

8. Anwendbarkeit des Programms

9. Voraussetzungen fiir die Realisierung

10. Haufigkeit der Datenerfassung
11. Wiinschenswerte Versorgungsqualitét

12. Begriindung fiir die Notwendigkeit
des Programms

13. Dem Programm bzw.
den Begriindungen zugrundeliegende
Literatur/Quellen

14. Evaluierungsprogramm

15. Geschatzte Kosten fiir die
Realisierung des Programms

16. Gliltigkeitsdauer des Programms

Beispiel: Thrombolyse bei akutem Herzinfarkt (HI)

Thrombolyse ist bei Herzinfarkt eine lebensrettende Behandlung, die frithestmdglich
durchgefiihrt werden muss.

Fiir das Indikatorenprogramm wird das Versorgungsproblem wie folgt definiert:

— Ein Herzinfarkt, bei dem eine Thrombolyse durchzufiihren ist, liegt vor bei :

e Thoraxschmerz > 30 Minuten

* neue ST H oder LSBB

— Thrombolyse ist die intravendse Applikation von z.B. Streptokinase / T-PA 0.A. zum
Zweck der Auflosung des GefaBverschlusses

Anzahl der Patienten mit HI und Indikation zur Thrombolyse die diese Therapie innerhalb
einer Stunde nach stationarer Aufnahme erhalten.

Anzahl aller Patienten mit HI und Indikation zur Thrombolyse die diese Therapie wahrend
des stationaren Aufenthaltes erhalten haben.

Zahler: Krankenakten

Nenner: ICD-10-AM: Diag - 21.0, 121.1,121.2,121.3,121.4,121.9.

Allgemein akzeptierter Indikator fiir alle Krankenhauser, der allen Anforderungen an
einen Indikator fiir das interne Qualitatsmanagement entspricht. Indikator betrifft
Versorgungsproblem von bedeutendem Ausmal3.

e Zeitangaben der Therapie liegen nicht als administrative Routinedaten vor.
 Datenerfassung kann durch zahlreiche Faktoren beeintrachtigt werden
e Schwierige Datenerfassung und -adjustierung

Programm ist fir Kliniken aller Versorgungsbereiche anwendbar.

Kliniken missen folgende MaBnahmen realisieren:
e Standardisierte Dokumentation des zeitlichen Ablaufs der Behandlungsstrategien

alle sechs (6) Monate

nicht angegeben (z. B. x % der betroffenen Patienten)

nicht angegeben (z. B. Nachweis von Versorgungsdefiziten)

nicht angegeben (z. B. Leitlinie N.N.)

nicht angegeben

nicht angegeben

nicht angegeben

6.2 Bewertung der Qualitat
und Praktikabilitat
klinischer MessgroB3en

Analog zum Umgang mit Leitlinien

empfiehlt sich — bei der Vielzahl der
international beschriebenen klini-

12

schen Messgrofien — die systemati-
sche kritische Bewertung dieser In-
strumente unter Berticksichtigung
der hier beschriebenen Qualitatskri-
terien.

Zu diesem Zweck wird ein Bewer-
tungsinstrument ,, Checkliste zur

Bewertung klinischer M essgr 63en
des Qualitatsmanagements® zur
Verfligung gestellt.

Das Bewertungsverfahren orientiert
sich formal am Procedere des Leit-
linien-Clearingverfahrens bel  der
AZQ.
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7. ANHANG

7.1. Checkliste zur Bewertung von klinischen MessgroBen des Qualitaitsmanagements

1. Fragen zur Entwicklung klinischer Messgrofien

Ifd. uk | na
Nr.
Verantwortlichkeit fiir die Entwicklung

1.1 Wird die fiir die Entwicklung der klinischen MessgroBen verantwortliche Institution klar genannt?

1.2 Sind die an der Erstellung der klinischen MessgroBen Beteiligten (Fach-, Interessen-, Anwender-, Patienten-
gruppen) hinsichtlich ihrer Funktion und der Art ihrer Beteiligung klar genannt?

1.3  Existieren detaillierte Angaben iiber finanzielle oder andere Formen der Unterstiitzung durch Dritte bei
der Entwicklung?

1.4  Falls Unterstiitzung seitens kommerzieller Interessengruppen erfolgte bzw. Hinweise auf mogliche
Verpflichtungen/Interessenkonflikte existieren, wurde die mégliche Einflussnahme auf die klinischen
MessgroBen diskutiert?

Auswahl qualitatsrelevanter Versorgungsaspekte

1.5 Isteine detaillierte Analyse und Dokumentation des Versorgungsaspektes erfolgt, fiir den klinische
MessgroBen entwickelt werden sollen?

1.6 Werden Quellen und Methoden beschrieben, mit deren Hilfe Leitlinien der Versorgung fiir diese
qualitatsrelevanten Versorgungsaspekte gesucht, identifiziert und ausgewahlt wurden?

1.7 Werden die Verfahren zur Konsentierung prioritar zu messender qualitatsrelevanter Versorgungsaspekte
benannt?

Identifizierung, Formulierung und Auswabhl klinischer MessgroBen
einschlieBlich zugehoriger Referenzbereiche

1.8 Werden Quellen und Methoden beschrieben, mit deren Hilfe potenzielle klinische Messgrolen
sowie zugehorige Referenzbereiche gesichtet und identifiziert wurden?

1.9  Werden die Methoden zur Auswahl existierender klinischer MessgroBen beschrieben?

1.10 Waurden die methodischen Eigenschaften der klinischen MessgroBen und Referenzbereiche
(insbesondere Validitat) systematisch Gberprift?

1.11  Werden Quellen und Methoden beschrieben, mit deren Hilfe die den klinischen MessgroBen und
Referenzbereichen zugrunde liegende Evidenz gesucht, identifiziert und ausgewahlt wurde?

1.12  Werden die Methoden zur Bewertung der Evidenzstarke genannt?

1.13  Werden die zur Konsentierung der klinischen MessgroBen und Referenzbereiche genutzten Verfahren
genannt?

Begutachtungsverfahren und Pilotstudien

1.14 Sind die klinischen MessgroBen vor der Veroffentlichung einer unabhangigen Zweitbegutachtung
unterzogen worden?

1.15 Werden die Methoden, Kommentierungen und Konsequenzen der Begutachtung genannt?

1.16 Wurden die klinischen MessgroBen einer Vortestung oder einem Pilotversuch unterzogen?

1.17 Werden die Methoden, Ergebnisse und Konsequenzen eines Pilotversuchs erwahnt?

Aktualisierung der klinischen MessgroBen

1.18 Ist die Zustandigkeit fir die Initiierung und Durchfiihrung einer Uberpriifung / Aktualisierung angegeben?

1.19 Sind die Verfahren (Evaluationsplan) fiir die Uberpriifung / Aktualisierung klar beschrieben?

1.20 st ein Zeitpunkt genannt, zu dem die klinischen MessgroBen iiberpriift / aktualisiert werden sollen?
Transparenz der Entwicklung

1.21 Existiert eine zusammenfassende Darstellung tiber die Methodik der Erstellung (z. B. in Form eines
klinische MessgroBen-Reports)

.. 4
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2. Fragen zu Inhalt und Format der klinischen Messgréfzen

Nr.

Ifd.

Systematische Erlduterung der klinischen MessgroBen

2.1

Sind die klinischen MessgroBen eindeutig und verstandlich bezeichnet?

2.2

Sind alle in der Bezeichnung verwendeten Begriffe eindeutig definiert?

2.3

Sind die Griinde fiir den Einsatz der klinischen MessgroBen explizit benannt?

2.4

Sind alle Adressaten der klinischen MessgréBen genannt?

2.5

Region)?

Ist (sind) die Patienten-Zielgruppe(n) der klinischen MessgroBen eindeutig definiert (z. B. hinsichtlich
Geschlecht, Alter, Krankheitsstadium, Begleiterkrankungen, Organisationseinheit, Versorgungsbereich,

2.6

Sind die Einflussfaktoren auf die Auspragungen der klinischen MessgroBen beschrieben?

2.7

MessgroBen verbessert wird?

Sind Korrekturverfahren beschrieben, anhand derer die Vergleichbarkeit der Auspragungen der klinischen

2.8

Sind die Referenzbereiche der klinischen MessgroBen explizit benannt?

2.9

genannt?

Sind die Datenquellen fiir die Erhebung der klinischen MessgroBen und der Einflussfaktoren eindeutig

3. Fragen zur Anwendung der klinischen Messgrofen

Ifd.
Nr.

Datenmanagement

3.1

Existieren praktikable und evaluierte Instrumente zur Erhebung der Daten fiir die Berechnung der
Auspragungen der klinischen MessgroBen (Dokumentationsformulare mit Anweisungen,

EDV-Programme usw.)?

Ist die fiir die Berechnung der Auspragung der klinischen MessgroBen eventuell notwendige

Zusammenfiihrung der Daten klar beschrieben?

Existieren Informations-/TrainingsmaBnahmen fiir die bei der Datenerhebung Involvierten?

Sind Verfahren zur Sicherung der Datenqualitdt genannt?

Sind MaBnahmen der technischen Datensicherheit und des Datenschutzes explizit genannt?

Verwendung der klinischen MessgréoBen

3.6

der klinischen MessgroBen?

Existieren Angaben zur vorgesehenen Verbreitung der Qualitatsbeurteilung anhand der Auspragung

3.7

Existieren explizite Angaben zur Verwendung / zum Eigentum der Daten und Analyseergebnisse?

3.8

finanziellen Ressourcen vor?

Liegen fiir den Routineeinsatz Abschatzungen (iber die zur Datenerhebung und Auswertung nétigen

3.9

medizinische Versorgung?

Existieren Plane zur Beurteilung des Einflusses der Anwendung der klinischen MessgroBen auf die

Die Bewertung erfolgt jeweils unter Angabe einer Antwortmoglichkeit:
j —jan—nein; uk —unklar; na— nicht anwendbar

7.2
1.
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1. HINTERGRUND UND
AUFTRAG

Die Bundesérztekammer, die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft
und die Spitzenverbande der gesetz-
lichen Krankenkassen (im folgen-
den Partner genannt) haben 1999
das Leitlinien-Clearingverfahren als
ingtitutionalisiertes  Verfahren zur
kritischen Bewertung von Leitlinien
eingerichtet.

Die Partner des Leitlinien-Clearing-
verfahrens haben in ihrem seit
01.05.1999 geltenden Vertrag u.a
festgeschrieben, dass:

« das Clearingverfahren die Bewer-
tung von wichtigen Leitlinien er-
moglichen soll (§ 1),

« die Clearingstelle der Erweiterten
Planungsgruppe eine Liste von Vor-
schldgen zur Bewertung von Leit-
linien unterbreitet (§ 3).

Der bisherige pragmatische Ansatz
zur Priorisierung (%) soll mit der Er-
ganzung einer problemorientierten
Themenfindung weiterentwickelt
werden. In diesem weiterent-
wickelten Ansatz sollen die Ziele
und Rahmenbedingungen sowie
der gesamte Prozess der Themen-
findung der Offentlichkeit gegenii-
ber unter der Anwendung einer ex-
pliziten, systematischen und repro-
duzierbaren Methodik klar darge-
legt werden.

Informationen Uber Prioritétenvor-
stellungen der Betroffenen, z. B.
Leitlinien-Anwender, -Entwickler
oder Patienten, sollen daher durch
ein geeignetes Meldeverfahren Ein-
gang in dieses Verfahren bekom-
men.

Das im Folgenden beschriebene
Priorisierungsverfahren wird fir das
Leitlinien-Clearingverfahren  der
AZQ verwendet, und dient der Vor-
bereitung einer Entscheidung der
Erweiterten Planungsgruppe as

1Helou A, Perletz M, Schwartz FW: Priorita-
tensetzung bel der Entwicklung medizini-
scher Leitlinien: Z Arztl Fortbild Qua sich
(ZaeFQ) 2000, 94: 53-60
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Steuergremium des Clearingverfah-
rens Uber konkret im Leitlinien-
Clearingverfahren zu bearbeitende
Themen.

2. ZIELSETZUNG

Das Verfahren zur Priorisierung von
Themen, dieim Leitlinien-Clearing-
verfahren bearbeitet werden sollen,
verfolgt folgende Ziele

o Akzeptanz

Ein nachvollziehbares Verfahren,
dessen innere Logik und Entschel-
dungsstruktur von den Beteiligten
wie auch Interessierten anerkannt
wurde, fihrt dazu, dass Entschei-
dungen, die sich al's Konsequenz aus
dem Verfahren ableiten, eher akzep-
tiert werden (z. B. Zuweisung einer
geringen Prioritét fir ein Thema).
Der schwierige Prozess der Filte-
rung wie auch der Findung priorité
rer Themen im Gesundheitswesen
wird damit nicht nur fir den Kreis
der direkt Beteiligten akzeptabler,
sondern auch fir die indirekt Betei-
ligten und den grofRen Kreis der In-
teressierten.

* Transparenz

Ein transparentes, nachvollziehba-
res Verfahren schafft die Vorausset-
zung flr das Verstandnis bei den Be-
teiligten wie auch bei den Interes-
sierten (Transparenz nach innen und
auiden).

* Effizienz und Machbarkeit

Das hier beschriebene Verfahren
der Priorisierung benutzt methodi-
sche Festlegungen, die auf eine ef-
fiziente Durchfiihrung innerhalb
der aufgezeigten Grenzen abzielen.
Der Aspekt der Machbarkeit mit
Fragen des Ressourceneinsatzes
und der zeitlichen Umsetzung be-
stimmt das Verfahren mit, schlief3t
aber die Erweiterung des Verfah-
rens (z. B. auf die Einbeziehung
weiterer Betroffener) ausdriicklich
nicht aus.

3. DER PROBLEMORIENTIERTE
ANSATZ DER PRIORISIERUNG

Die Ziele des Leitlinien-Clearing-
verfahrens sind die Analyse, Be-
wertung und Darlegung der Qua-
litdt von Leitlinien im Gesund-
heitswesen. Die Ergebnisse in
Form von Leitlinien-Clearingbe-
richten stellen fur die Produzenten
von Leitlinien eine Orientierungs-
hilfe bei der Erstellung neuer und
besserer Leitlinien dar. Aufgrund
der gesamtgesellschaftlichen Be-
deutung der Gesundheitsversor-
gung und dem nicht unerheblichen
Kosten- und Zeitaufwand, mit dem
die Erstellung von Leitlinien und
die evaluative Qualitdtssicherung
z. B. in Form des Leitlinien-Clea-
ringverfahrens  verbunden igt,
kommt der Wahl des Ansatzes der
Themenpriorisierung eine grole
Bedeutung zu. Die bisherige Aus-
wahl der Themen orientierte sich
an einem pragmatischen Ansatz
zur diagnoseorientierten |dentifi-
zierung von Problemen in der
Krankenversorgung.

In der politischen Diskussion und
im Fachgesprach unter Arzten wer-
den Probleme im Gesundheitswe-
sen in der Regel krankheitshezogen
diskutiert und benannt. In solchen
Diskussionen wird aber meist deut-
lich, dass Probleme die Erkrankung
nicht in ganzer Breite betreffen,
sondern isoliert einzelne Aspekte,
wie z. B. Versorgungsbereiche, spe-
zielle Entscheidungssituationen
oder problematische Anwendungen
von Arzneimitteln oder anderer
Therapien.

Leitlinien kdnnen generell verschie-
dene Ausgangspunkte haben. Sie
werden as

« krankheits-/diagnoseorientiert
(z.B. zum Diabetes mdllitus),

* methodenorientiert (z. B. zur Ko-
ronarangiographie),

* symptomorientiert (z. B. zum Bren-
nen beim Wasserlassen) oder
 problem- bzw. zidlorientiert (z. B.
zur Beeinflussung der Lebensqua
litdt bei Brustkrebs)

bezeichnet.
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Eine Leitlinie, die sich mit einem
Versorgungsproblem befasst und ei-
ne Verbesserung dieses Problems
unterstitzen soll, muss Vorgehens-
weisen fur die Lésung dieses Pro-
blemsin den Vordergrund stellen.
Konsequenterweise ist es sinnvall,
das Priorisierungsverfahren des
Leitlinien-Clearingverfahrens
durch einen problemorientierten
Ansatz zu erweitern. Dadurch wird
erreicht, dass das Clearingverfah-
ren

 sich tatséchlichen Versorgungs
problemen widmet,

e Themen bearbeitet, die mehrere
Versorgungsbereiche Ubergreifend
behandeln,

* Problemsituationen der primér-
arztlichen Versorgung bearbeitet, fiir
die eine hohe Relevanz und eine ho-
he Nachfrage nach L 6sungsansédtzen
besteht,

« diagnoselibergreifend bzw. auf
Versorgungsanl dsse

ausgerichtet ist.

Dabel sind insbesondere die unter-
schiedlichen Pré&ferenzen der ver-
schiedenen Interessen der Nennen-
den als Ausgangslage der individu-
ellen Wertung systematisch zu
beriicksichtigen (weiterfihrende Li-
teratur sieche Anhang, Kapitel 6.4).
Ein problemorientierter Ansatz der
Priorisierung bei der Auswahl der
Themen im Leitlinien-Clearingver-
fahren verspricht eine noch hohere
Akzeptanz und Relevanz fur die
Zielgruppen des Leitlinien-Clea
ringverfahrens.

4. PRAKTISCHES VORGEHEN
UND METHODEN BEI DER
PRIORISIERUNG

4.1. Durchfithrende Gruppen
und Zeitplan

4.1.1. Vorbereitung durch die AZQ

Als vorbereitende Arbeitsschritte
(vollsténdige Darstellung siehe Ka-
pitel 4.2 und 4.3) fir den Priorisie-
rungsausschuss der Erweiterten Pla-
nungsgruppe (siehe Kapitel 4.1.2)
sind von der AZQ auszufiihren

s =

aZq

* die Themenrecherche,

» die Koordination und Auswertung
des offenen Meldeverfahrens,

* die Themenanalyse mit Erstellung
einer Themenliste mit allen Vor-
schlégen fir den Konsensprozess.
Rickmeldungen und entstehende
Ruckfragen werden mit dem Priori-
sierungsausschuss der Erweiterten
Planungsgruppe geklart.

4.1.2 Priorisierungsausschuss der
Erweiterten Planungsgruppe

Die Erweiterte Planungsgruppe ist
laut Vertrag Uber das Leitlinien-
Clearingverfahren  Entscheidungs-
trager fur die Arbeit des Leitlinien-
Clearingverfahrens.

Die Vorbereitung der Entscheidung
fur die Priorisierung der Themen
wird durch einen Priorisierungsaus-
schuss der Erweiterten Planungs-
gruppe vorgenommen, der die Auf-
gabe hat

* das gesamte Verfahren zu beglei-
ten und in der Arbeit entstehende
Fragen und Riickfragen der AZQ zu
kl&ren,

 einen formalisierten Konsenspro-
zess (siehe Kapitel 4.4 und Anhang
6) durchzufiihren, aus dem

* eine priorisierte Themenliste (sie-
he Kapitel 4.5) mit allen bendtigten
Angaben fur die Entscheidung Uber
die endgiitige Festlegung der Er-
weiterten Planungsgruppe resultiert.

4.1.3 Zeitplan

Die Zeitplanung fur die Durch-
fuhrung des Priorisierungsverfah-
rens richtet sich nach unterschied-
lichen Anforderungen, unter ande-
rem

* der Sitzungsfolge der Erweiterten
Planungsgruppe,

* den zu bearbeitenden Themen fir
die Clearingverfahren in der Leit-
linien-Clearingstelle der AZQ,

* den moglichen Anforderungen an
eine Aktualisierungsmoglichkeit der
Themenvorschlége, falls dazu Be-
darf seitensder Partner besteht,

e einer moglichen Nutzung der
Ergebnisse im Rahmen anderer

Projekte durch andere Institutio-
nen der Selbstverwaltungskorper-
schaften.

In Abhangigkeit von den o.g. Anfor-
derungen kann jahrlich ein Priorisie-
rungsverfahren durchgefihrt wer-
den.

4.2 Themensammlung

4.2.1 Orientierungspunkte fiir die
Themennennung

In der Themensammlung, die aus
den Bereichen der Themenrecher-
che und dem offenen Meldeverfah-
ren besteht, sollen moégliche The-
men fur die Leitlinien-Clearing-
verfahren identifiziert werden. FUr
die Bereiche, die in der Themen-
sammlung aufgegriffen werden
koénnen, werden folgende Aspekte
as Orientierungspunkte vorge-
schlagen:

Tabelle 1. Orientierungspunkte fiir die
Themenpriorisierung (Anordnung ohne
Rangfolge)

o Pravalenz/Inzidenz des Gesundheits-
problems,

¢ Gesundheitsproblem mit hohem Ko-
stenaufwand,

¢ Unterschiede in der Versorgung in der
Praxis (Praxisvarianz),

¢ Gesundheitsprobleme mit relevanten,
vermeidbaren Qualitatsunterschieden
in der medizinischen Versorgung,

¢ |ndividuelle Krankheitslast,

e Hinweise auf Uber-, Unter- oder Fehl-
versorgung,

e Prioritdt des Gesundheitsproblems
aus Sicht der Bevélkerung,

e Potenzial einer Leitlinie zur Verbesse-
rung der Lebensqualitat,

e Potenzial einer Leitlinie zur Verbesse-
rung gesundheitlicher Outcomes,

e Potenzial einer Leitlinie zur Verbesse-
rung der Versorgungsqualitat,

e Ethische und soziale Aspekte.
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4.2.2 Themenrecherche

Fur die konkrete Recherche nach
Themen aus den zuvor genannten
Bereichen kommen folgende Quel-
lenin Betracht

* Versorgungsdaten,

» dokumentierte Versorgungspro-
bleme,

 Informationen aus erganzenden
Literaturrecherchen.

Die Recherche nach Versorgungsda-
ten und dokumentierten Versor-
gungsproblemen kann dabei u.a. In-
formationen von folgenden Quellen
erfassen

* Leistungserbringer,

» Kostentréger,

» medizinisch-wissenschaftliche
Fachgesellschaften,

» Medizinischer Dienst der Kran-
kenkassen,

* Projektgeschéftsstellen zur Qua
litatssicherung,

» Gesundheitsberichterstattung des
Bundes und anderer Bundesorgane,
 Ergebnisse aus der Versorgungs
forschung,

» Kommissionen und Register,
 Haftpflichtversicherer.

Die erganzende Literaturrecherche
wird als systematische Recherche
durch qualifizierte und fachkundige
Bibliothekare und Dokumentare der
AZQ durchgefiihrt.

Spezifische Anforderungen an die
gesamte Recherche kénnen fur jedes
Verfahren u.a. durch den Priorisie-
rungsausschuss der Erweiterten Pla-
nungsgruppe oder die Erweiterte
Planungsgruppe gesondert beschrie-
ben werden.

4.2.3 Offenes Meldeverfahren

Ergénzend zu der unter 4.2.2 ge-
nannten Vorgehenswei se sollen The-
menbenennungen in einem offenen
Meldeverfahren u.a. von folgenden
Gruppen ermdglicht werden

» Fachgesellschaften und Berufs
organisationen der Leistungserbrin-
ger im Gesundheitswesen,

* Leistungserbringer,

« Kostentréger,

* Patienten,

 anderelnteressierte.
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Aufgrund der zeitlichen Anforde-
rungen (siehe Kapitel 4.1.3) fur die
Vorbereitung der Entscheidungen
durch den Priorisierungsausschuss
der Erweiterten Planungsgruppe ist
ein strukturiertes und zeitlich je-
wells begrenztes Verfahren anzu-
wenden, um eine Themenaufberei-
tung fur die Entscheidungen zu er-
moglichen. Daher werden vorge-
schlagen

« Offentliche Befragung per E-Mail,
» Befragungen Uber Foren oder
Fachmedien der Zielgruppen (z. B.
Fachzeitschrift),

 gezielte Abfrage der Meldungen
von Interessierten, z. B. der Renten-
versicherung oder die Mitglieder
und Organisationspartner der AQS
gemdl § 137b SGB V (siehe An-
hang, Kapitel 6.3).

Informationen, die in einer im offe-
nen Meldeverfahren eingereichten
Nennung enthalten sein sollten, sind
* Thema mit moglichst genauer
problemorientierter  Beschreibung
(nicht nur Allgemeinziele wie z. B.

»mehr Gesundheit® oder ,Krebs
therapie"),

» Angabe des Grundes fir die Nen-
nung,

 Einschétzung der Relevanz,
* angestrebte Verdnderung (mogli-
chesZidl).

4.3 Themenanalyse

Allein der Themensammlung (The-
menrecherche, Kap. 4.2.2, und offe-
nes Meldeverfahren, Kap. 4.2.3) zu-
sammengestellten Themen sollen in
Form einer Sammelliste in das Kon-
sensverfahren eingebracht werden.
Dazu wird durch die AZQ folgende
Vorbereitung durchgefihrt:

4.3.1 Sichtung und Strukturierung

Im ersten Schritt sollen in einer
Sichtung ale eingegangenen Mel-
dungen u.a. auf Doppelnennungen
oder bereits bearbeitete Themen un-
tersucht werden. In einer an-
schlieflenden Strukturierung sollen
die Nennungen nach der Zusam-
mengehorigkeit zu thematischen
Bereichen sortiert werden.

4.3.2 Leitlinien-Screening

Die Uberprifung der genannten
Themen auf vorhandene Leitlinien
erfolgt mit einer standardisierten
Suchstrategie in einer systemati-
schen Recherche, vergleichbar den
Leitlinien-Recherchen fir die Clea
ringverfahren (siehe z. B. ?). Die Re-
cherche erstreckt sich in der Regel
Uber einen Zeitraum von 10 Jahren
und wird aus Kostengriinden in der
Regel in den Suchsprachen Deutsch
und Englisch durchgefiihrt.

Das Léeitlinien-Screening basiert da-
bei auf den Leitlinien-Datenbanken,
die Uber das Leitlinien-Informati-
onssystem der AZQ
(http://www.leitlinien.de)
lichsind.

Themen, zu denen keine Leitlinien
vorliegen, werden an dieser Stelle
identifiziert. Damit ergibt sich die
Moglichkeit, diese Themen z. B. an
die Partner des Clearingverfahrens
oder z. B. Uber die AWMF an die
wissenschaftlich-medizinischen
Fachgesellschaften  zurlickzumel-
den, um die Erstellung von Leit-
linien anzuregen.

zugang-

4.3.3 Erstellung der Sammelliste

Als Ergebnis aus den vorherigen Ar-
beitsschritten werden Themenlisten
erstellt, die mit Hilfe eines Konsen-
sprozesses weiterbearbeitet werden
sollen. Dazu werden ale gesammel -
ten Themenvorschldge in einer ein-
heitlich gestalteten Sammelliste so
dargestellt, dass eine Zuordnung des
Benenners oder des benennenden
Bereiches nicht mehr moglich ist.

4.4 Konsensprozess

Der Gesamtprozess der Priorisie-
rung besteht aus einem methodi-
schen Teil (Recherche und Analyse
sowie Aufarbeitung der Sammelli-
ste), einem Konsensprozess, in dem
die Reihenfolge fir die zu bearbei-
tenden Themen vom Priorisierungs-

?Leitlinien-Clearingbericht , Hypertonie*, Bd.
5 der Schriftenreihe der AZQ, AZQ 2000,
Zuckschwerdt-Verlag, ISBN 3-88603-729-0
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ausschuss in einer Vorschlagdiste
erarbeitet wird, und der abschlief3en-
den Entscheidung Uber die Abfolge
der zu bearbeitenden Themen in der
Erweiterten  Planungsgruppe in
Form der Priorisierungsliste.

Der Konsensprozess soll die Verga-
be der Prioritéten fur die Themen
zum einen durch die Beteiligung
verschiedener Gruppen an diesem
Einteilungsprozess gleichberechtigt
ermdglichen und zum anderen trans-
parent und nachvollziehbar gestal-
ten.

Fir die Konsenshildung im Priori-
sierungsverfahren des Leitlinien-
Clearingverfahrens der AZQ soll
Uberprift werden, welches der gan-
gigen Konsensverfahren praktikabel
ist. In den géngigen Verfahren, ins-
besondere Delphiverfahren und No-
minaler Gruppenprozess, werden je-
weils methodische oder logistische
Vorteile gesehen, zu denen in den
beteiligten Gremien aber in Bezug
auf die Themenpriorisierung fur das
Leitlinien-Clearingverfahren unter-
schiedliche Erfahrungen und Erwar-
tungen vorliegen.

Eine konkrete Festlegung auf ein
Verfahren kann nach Ansicht der
Autoren dieses Konzeptpapiers erst
mit ausreichender Anwendungser-
fahrung aller Beteiligten erfolgen.
Die Beschreibung der Methodik und
Voraussetzungen fir den Konsens-
prozess wird im Anhang dargestellt
(Kapitel 6.1).

4.5 Zusammenstellung der
Vorschlagsliste

Die as Ergebnis des Konsenspro-
zesses vorliegende Liste bildet die
Grundlage fur die Entscheidung
Uber die Festlegung der Themenfol-
ge der Erweiterten Planungsgruppe
fur  Leitlinien-Clearingverfahren.
Ausdieser Vorschlagsliste soll nach-
vollziehbar hervorgehen

* die Position der Themen (Abbil-
dung der Rangfolge),

 das Thema, ggf. mit eindeutiger
Eingrenzung des Bereiches,

* der Grund fir die Benennung des
Themas,
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e gof. Kennzeichnung des Benen-
nersoder des Bereiches, aus dem der
Vorschlag bzw. die Themenidentifi-
zierung stammt, z. B. Literaturre-
cherche, offenes Meldeverfahren.
Des Weiteren sollen auf dieser Liste
die Themen z. B. aus dem offenen
Meldeverfahren dargestellt werden,
die aus methodischen Griinden (kei-
ne Leitlinien-Grundlage) keinen
Eingang in das Clearingverfahren
finden kénnen, um u.a. Rickmel-
dungen an die Partner des Clearing-
verfahrens fir weitere Projekte zu
geben.

5. ZUSAMMENFASSUNG

Das Priorisierungsverfahren  fir
Themen des Leitlinien-Clearingver-
fahrens verfolgt die Ziele der Ak-
zeptanz, Transparenz und der Effizi-
enz und Machbarkeit, um die Festle-
gung auf Themen fir die Erarbei-
tung von Leitlinien-Clearingberich-
ten zu ermdglichen.

Fur den Prozess der Themenfindung
wird der bisherige diagnoseorien-
tierte Ansatz um einen problemori-
entierten Ansatz erweitert, ebenso
erfolgt eine stérkere Einbeziehung
von Betroffenen — z. B. Leitlinien-
Anwender, -Entwickler und Patien-
ten —in die Themennennung.

Das Spektrum der Bereiche, in denen
nach Themen fir Leitlinien-Clea
ringverfahren gesucht wird, erstreckt
sich von Informationen Uber Versor-
gungsdaten aler relevanten Gruppen
und Informationen von dokumentier-
ten Versorgungsproblemen bis zu der
Informationssammlung in einem of-
fenen Meldeverfahren.

Fir die zu nennenden Themen
kénnen Aspekte bertcksichtigt
werden, die u.a die gesundheitli-
che Bedeutung eines Themas, den
erwarteten Impact eines Clearing-
verfahrens, die erwartete Akzep-
tanz durch die Nutzer und dkono-
mische Aspekte ebenso beriick-
sichtigen wie eine eventuell vor-
handene Praxisvarianz, die indivi-
duelle Krankheitdast und die Be-
deutung eines Themas aus Sicht
der Bevolkerung sowie ethische

und sozide Aspekte und den
Aspekt der Lebensqualitét.

Nach der Themensammlung werden
in der Themenanayse mit Hilfe ei-
nes Leitlinien-Screenings die The-
men identifiziert, fur die Leitlinien
vorliegen und fir die somit ein Clea-
ringverfahren moglichist.

Themen ohne Leitlinien-Grundlage
werden an dieser Stelle identifiziert
und konnen z. B. an entsprechende
Organisationen zurlickgemeldet wer-
den, um u.a. den Bedarf fir eine
Leitlinienerstellung zu markieren.
Die Anordnung der Prioritaten der
Themen wird mit Hilfe eines forma-
lisierten Konsensprozesses vorge-
nommen. Das Ergebnis des Konsen-
Sprozesses ist eine priorisierte Vor-
schlagdliste, die an die Erweiterte
Planungsgruppe weitergel eitet wird.

6. ANHANG

6.1 Konsensprozess

Allgemeine Voraussetzungen fur die
Planung und Durchfiihrung von
Konsensprozessen

» Der Gesamtablauf fur einen Kon-
sensprozess muss in alen Punkten,
fUr die inneren Bedingungen (u.a.
fr die Zielvorgaben und die einzel-
nen Prozessschritte) und die aul3eren
Bedingungen (u.a. Zeit und Raum),
geplant und festgelegt sein.

» Die Beteiligung aller relevanten
Gruppen am Konsensprozess sollte
ermdglicht werden und der Aspekt
der Beteiligung ggf. regelmafig
Uberpraft werden.

e In die jeweilige Veranstaltung
muss eingef Uihrt werden.

* Die jeweiligen Prozesse mussen
von Personen durchgefiihrt werden,
die eine neutrale Position innehaben
(Moderatoren) und die die jewells
angewandte Technik beherrschen.

» Besonders fur die Delphi-Technik
muss eine ausreichend lang bemes-
sene Zeit zur Durchfihrung zur Ver-
flgung stehen.

6.1.1 Delphi-Technik
Die Déelphi-Technik (Delphi-Verfah-
ren, Delphi-Konferenz) wird defi-
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niert as mehrstufige, interaktive
und auf Konsens zielende Umfrage-
methode mit kontrolliertem Feedb-
ack und anonymisierter Befragung
der Teilnehmer.

Der Ablauf wird folgendermal3en
beschrieben:

1. Themensammlung mit Themen-
recherche und offenem Meldever-
fahren (siehe Kapitel 4.2)

2. Durchfihrung mehrerer Befra-
gungsrunden zur Prioritétensetzung
im Priorisierungsausschuss, wobel
nach jeder Runde die eingetroffenen
Antworten zusammengefasst und
dann dem Priorisierungsausschuss
erneut anonym zur Begutachtung
gegeben werden. Damit wird eine
systematische Modifikation und
Kritik der zusasmmengefassten ano-
nymen Antworten erreicht.

3. Erreichung einer Gruppenant-
wort durch eine Zusammenfassung
(haufig statistisch) der individuellen

Meinungen in einer Abschlussrunde
des Priorisierungsausschusses.

Das Delphi-Verfahren sollte abge-
schlossen werden, wenn eine Kon-
vergenz der Meinungen erkennbar
wird oder das Interesse der Teilneh-
mer splrbar abnimmt.

Aufgrund der zeitlichen Anforde-
rungen fur die Priorisierungsverfah-
ren kann eine Begrenzung des Dél-
phi-Verfahrens auf wenige Runden
notwendig werden.

6.1.2 Nominaler Gruppenprozess
(NGP)

Hierbei handelt es sich um einen
Gruppenentscheidungsprozess, der
von Delbecq et al. 1968 entwickelt
wurde. Das Ergebnis ist eine Liste
von Vorschldgen und Stellungnah-
men, die nach ihrer Wichtigkeit ge-
ordnet sind. Der Ablauf des Prozes-
ses wird folgendermal3en beschrie-
ben:

6.1.3 Charakteristika der dargestellten Konsensverfahren im Vergleich

1. Jedes Mitglied des Priorisie-
rungsausschusses verfasst zunachst
fur sich alein, ohne Diskussion,
schriftliche Antworten zu den vorge-
gebenen Problemen und Fragen.

2. Die Antworten werden gesam-
melt und dem gesamten Priorisie-
rungsausschuss vorgelegt, ohne je-
doch den Autor zu nennen. Die
Sammlung erfolgt, bis keine weite-
ren Nennungen mehr eingehen.

3. Dieeinzelnen Mitglieder des Pri-
orisierungsausschusses nehmen in
einer gemeinsamen Runde nachein-
ander Stellung zu den gesammelten
Antworten.

Die Schritte 1-3 kénnen mehrmals
wiederholt werden.

4. Nach mehreren Runden einigen
sich die Mitglieder des Priorisie-
rungsausschusses durch Wahl oder
Rangbildung schliefdlich auf die
Rangfolge der Themen fir die Vor-
schlagdliste.

Delphi-Verfahren

Nominaler Gruppenprozess (NGP)

Methode
Gruppenkontakt
Kommunikation
Zeitbedarf
Administrativer Aufwand
Administrative Kosten
Kosten pro Teilnehmer

Teilnehmerzahl

strukturierte Fragebogenserie
anonym

schriftlich

Monate

relativ hoch

relativ hoch

gering

unbegrenzt

strukturiertes Treffen
personlich

direkt

Tage

relativ gering

relativ gering

abhangig von Reisekosten

begrenzt (5-9), durch Gruppenaufteilung
grossere Teilnehmerzahlen mdglich

22

g,

.
-

&




lorisierung

6.2 Prozessdarstellung der Pr
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6.3 Vorschlage fiir im
offenen Meldeverfahren
zu befragende Gruppen

Im Kapitel wurden als Beispid fur
die Befragung nach Themen die Or-
ganisationspartner der AQS gemald
§ 137b SGB V genannt. Dies sind
im einzelnen:

* Bundesérztekammer,

 Deutsche Krankenhausgesell-
schaft,
o Kassenéarztliche Bundesvereini-
gung’

* Spitzenverbande der Krankenkas-
sen,

» Berufsorganisationen der Kran-
kenpflegeberufe,

* Verband der Privaten Krankenver-
sicherung,

und as standige Géaste der AQS
Gremien:

— Vertreter des Bundesministerium
fur Gesundheit,
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— Vertreter der AWMF,

— Vertreter der Gesundheitsmini-
sterkonferenz,

— Vertreter der Bundesgeschéfts-
stelle Qualitétssicherung.
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