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Zusammenfassung

Mit Beschluss vom 17. Marz 2016 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit
der Entwicklung methodischer Hinweise und Empfehlungen gemal Teil A § 6 Abs. 1 Qualitats-
management-Richtlinie (QM-RL) beauftragt. Diese sollen laut Beauftragung die Erhebung und
Darlegung des Umsetzungsstands der sektorenlbergreifenden QM-RL auf Basis einer
Stichprobenerhebung der Leistungserbringer aus dem stationdren Sektor, dem vertrags-
arztlichen und vertragspsychotherapeutischen Sektor sowie dem vertragszahnarztlichen Sektor
ermoglichen. In diesem Bericht legt das IQTIG entsprechende Empfehlungen in Form einer
Einrichtungsbefragung auf Stichprobenbasis einschlieBlich Hinweisen zur Auswertung und
Bewertung der Ergebnisse vor. Bisherige Erhebungen oder sonstige Datenquellen bilden dieje-
nigen Informationen, die zu einer differenzierten Darstellung des Umsetzungsstands der QM-RL
notig sind, nicht direkt ab. Daher wurden Fragebogenentwiirfe entwickelt, deren Items diese
Informationen gezielt adressieren.

Ziel der Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL sollte aus Sicht des IQTIG
eine Darstellung des bisherigen Umsetzungserfolgs von QM-MalBnahmen der Einrichtungen
sein, welche die Ableitung von gezielten Fordermalnahmen der QM-Umsetzung durch die Insti-
tutionen auf Bundes- und Landesebene in den drei Sektoren erlaubt. Eine Priifung und Bewer-
tung des Qualitdtsmanagements (QM) einzelner Einrichtungen wird nicht empfohlen, da die ge-
zielte Forderung auf Grundlage valider Daten im Vordergrund stehen sollte.

Damit aus den Ergebnissen der vorgeschlagenen Einrichtungsbefragung differenzierte Hinweise
zur Unterstltzung des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses abgeleitet werden koénnen,
missen die Erhebungsinstrumente einerseits eine ausreichende Detailtiefe aufweisen, anderer-
seits soll das Ausfiillen die befragten Leistungserbringer nicht zu stark belasten. Zudem umfasst
die QM-RL eine groRe Anzahl an QM-Methoden und -Instrumenten und lasst dabei den Einrich-
tungen berechtigterweise Spielraum in der Ausgestaltung der konkreten QM-MalRnahmen. Die
empfohlenen Erhebungsinstrumente haben daher nicht zum Ziel, alle denkbaren Ausgestal-
tungsmoglichkeiten von QM zu erfassen, sondern sollen typische Aspekte herausgreifen, aus
denen potenziell Férderbedarfe abgeleitet werden kénnen.

Entsprechend den Vorgaben der Richtlinie ermdglicht das vorgeschlagene Konzept eine sepa-
rate Darstellung des Umsetzungsstands in den drei Sektoren und den 16 Bundeslandern. Dies
wird zum einen erreicht, indem getrennte Stichproben fiir jede der resultierenden 48 Popula-
tionen (3 Sektoren x 16 Bundeslander) gezogen werden. Zum anderen wird den Unterschieden
in den Rahmenbedingungen fiir QM zwischen den drei Sektoren durch teilweise sektorspezifi-
sche Items Rechnung getragen.

Die Qualitat der erhobenen Daten wird als wichtige Basis fur die Validitat der daraus zu ziehen-
den Schlussfolgerungen angesehen. Ein Kernpunkt der Empfehlungen stellt daher die anonyme
Durchfiihrung der Befragung dar. Dadurch sollen Antworten nach sozialer Erwiinschtheit ver-
mieden und eine Darstellung des tatsachlichen Umsetzungsstands erzielt werden. AulRerdem
wird es so moglich, Fragen zur Evaluation der Regelungen in der QM-RL zu stellen.
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Bezlglich des Erhebungsintervalls und der Stichprobengroen fiir die 48 Populationen werden
im Bericht verschiedene Optionen diskutiert, die einen Kompromiss zwischen Erhebungsauf-
wand und Prazision der Erhebungsergebnisse darstellen. In Abwagung der Vor- und Nachteile
empfiehlt das IQTIG, die StichprobengroRen so zu wahlen, dass die Breite der Konfidenzinter-
valle der Schatzparameter maximal + 5 Prozentpunkte betradgt, und die Erhebungen in 2-Jahres-
Abstanden durchzufiihren. Fiir die Umsetzung der Erhebung, die nach Teil A § 6 Abs. 3 QM-RL
den Institutionen auf Landesebene mit ihren jeweils unterschiedlichen Strukturen obliegt, wird
eine Online-Befragung empfohlen, da diese Vorteile hinsichtlich der Fragenfiihrung im Fragebo-
gen, der Vollstandigkeit und der korrekten Erfassung der Angaben, der Datenverarbeitung sowie
der Riicklaufkontrolle aufweist.

AuftragsgemaR wurden des Weiteren Empfehlungen ausgearbeitet, wie die Berichte der Dach-
organisationen nach Teil A § 4 Abs. 4 QM-RL zur Darlegung des Umsetzungsstands auf Basis des
Erhebungskonzepts strukturiert sein sollen und welche Inhalte und Bewertungskriterien hierbei
genutzt werden sollen.

Die vorgestellten Empfehlungen zur Erhebung des Umsetzungsstands der QM-RL erlauben eine
differenzierte Darstellung, die auf die Férderung von QM und die Identifikation von Umsetzungs-
hirden in der Praxis als vorrangige Ziele hin ausgerichtet ist und damit fiir die Institutionen auf
Bundes- und Landesebene sowie die Leistungserbringer selbst hilfreich sein soll. Eine weitere
Differenzierung der Bewertungskriterien ist moglich, sobald die ersten empirischen Daten vor-
liegen.
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1 Auftragsverstandnis und Auftrags-
konkretisierung

Mit Beschluss vom 17. Marz 2016 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit
der Entwicklung methodischer Hinweise und Empfehlungen gemaR Teil A § 6 Abs. 1 Qualitats-
management-Richtlinie (QM-RL) beauftragt. Im Folgenden werden zunachst die Richtlinie und
das Verstandnis des IQTIG von diesem Auftrag dargestellt.

1.1 Die Qualitaitsmanagement-Richtlinie

Die QM-RL wurde am 17. Dezember 2015 vom G-BA beschlossen und trat mit Wirkung zum
16. November 2016 in Kraft.! Diese sektoreniibergreifende Richtlinie 16st die bisherigen sektor-
spezifischen Richtlinien zum Qualitdtsmanagement (QM) ab und vereinheitlicht in Teil A die
durch den G-BA formulierten Anforderungen an das QM fir die Leistungserbringer des Gesund-
heitswesens im Rahmen des SGB V. In Teil B der Richtlinie finden sich erganzende sektorspezifi-
sche Konkretisierungen der Rahmenbestimmungen fir die stationare Versorgung, die vertrags-
arztliche Versorgung und die vertragszahnarztliche Versorgung.

In Teil A § 1 der Richtlinie wird QM definiert als , die systematische und kontinuierliche Durch-
fiihrung von Aktivitaten [...], mit denen eine anhaltende Qualitdtsforderung im Rahmen der Pa-
tientenversorgung erreicht werden soll“. In der Richtlinie werden mehrere Ziele fiir QM ge-
nannt. Als zentrale Ziele von QM sind vor allem die Sicherung und Verbesserung der Patienten-
versorgung und der Organisationsentwicklung (Prdambel, Teil A § 1), Patientensicherheit
(Praambel, Teil A § 1), Patientenorientierung (Prdambel) und Patientenzufriedenheit (Teil A § 1)
genannt. Damit wird ein Schwerpunkt auf die Sicherstellung und Steigerung der Qualitat der
Patientenversorgung im weiteren Sinn und auf die Patientensicherheit im engeren Sinn gelegt.
Neben diesen patientenorientierten Zielen werden allerdings auch der Charakter von QM als
Organisationsentwicklungsinstrument (Prdambel) und die Rolle der Mitarbeiterorientierung
(Teil A § 1, Teil A § 3) betont.

Die zentralen Regelungen zum QM finden sich vor allem in Teil A § 3, der sechs Grundelemente
von QM angibt, und in Teil A § 4, der 14 Methoden und Instrumente von QM benennt. Diese
Methoden und Instrumente werden in der Richtlinie als etablierte Bestandteile von QM bezeich-
net, auf deren Anwendung nur in besonders begriindeten Fallen verzichtet werden kann. Au-
RBerdem werden in Teil A § 4 Abs. 2 fiinf Bereiche genannt, in denen QM insbesondere zur An-
wendung kommen soll. Die in Teil A § 4 genannten Methoden und Instrumente stellen damit
den Kern der Anforderungen der Richtlinie an das QM dar.

Die Beschreibung der 14 Methoden und Instrumente von QM erfolgt in der Richtlinie auf einem
abstrakten Niveau, das den Anwendern in der Praxis Raum fir individuelle Ausgestaltungen der
Instrumente und Methoden einrdumt. Dieser Aspekt wird auch explizitin Teil A § 1 thematisiert,

1 Ein Anderungsbeschluss wurde am 15. September 2016 gefasst.
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wo darauf hingewiesen wird, dass die Ausgestaltung eines QM-Systems von den Leistungs-
erbringern an die einrichtungsspezifischen Gegebenheiten angepasst sein soll.

1.2 Auftrag zur Entwicklung methodischer Hinweise und Empfehlungen
gemal Teil A § 6 Abs. 1 QM-RL

Die vom IQTIG zu entwickelnden Empfehlungen sollen laut Beauftragung die Erhebung und
Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL auf Basis einer Stichprobenerhebung der
Leistungserbringer aus dem stationaren Sektor, dem vertragsarztlichen und vertragspsycho-
therapeutischen Sektor sowie dem vertragszahnarztlichen Sektor ermoglichen (Sachstands-
erhebung). Laut Beauftragung sollen diese Empfehlungen den G-BA in die Lage versetzen,
konkrete Vorgaben fiir die Durchfihrung der Erhebung und die Darlegung des Umsetzungs-
stands der Richtlinie zu machen. Der Beauftragungsbeschluss des G-BA vom 17. Marz 2016
nennt im Titel ,methodische Hinweise und Empfehlungen”, die vom IQTIG erwartet werden. Im
weiteren Beschlusstext wird aber auch festgelegt, dass diese Empfehlungen nicht allgemein und
vage bleiben, sondern inhaltlich so konkret sein sollen, dass der G-BA auf ihrer Grundlage
konkrete Entscheidungen treffen kann, z. B. hinsichtlich der Struktur und Inhalte der Erhebungs-
instrumente sowie hinsichtlich der Anforderungen an die Erhebungsinstrumente. Daher wird
der Auftrag als Entwicklungsauftrag flr ein konkretes Erhebungsinstrument verstanden, das den
G-BA in die Lage versetzt, zu einer konkreten Beschlussfassung zu kommen.

Laut Teil A § 6 Abs. 3 QM-RL obliegt die Durchfiihrung der Erhebung gemal der vom G-BA zu
beschlieRenden Vorgaben den Kassenarztlichen Vereinigungen (KV), den Kassenzahnarztlichen
Vereinigungen (KZV) und den Landeskrankenhausgesellschaften (LKG). Die Berichtslegung soll
laut Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV), die Kassen-
zahnérztliche Bundesvereinigung (KZBV) und die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)
erfolgen. Die Beauftragung des IQTIG beschrankt sich demzufolge auf die Entwicklung eines
Erhebungskonzepts, mittels dessen sich der Umsetzungsstand der QM-RL auf Basis einer
Stichprobe der Leistungserbringer darlegen lasst. Die Umsetzung des Erhebungskonzepts, d. h.
die konkrete Durchfiihrung von Datenerhebung, Datenauswertung, Ergebnisdarstellung und
Bewertung sind nicht Teil der Beauftragung des IQTIG.

Nach Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL missen die Empfehlungen erlauben, die Ergebnisse der Erhebung
des Umsetzungsstands bundeslanderspezifisch und spezifisch fir den stationaren, den vertrags-
arztlichen und den vertragszahnarztlichen Sektor darzustellen. Dabei soll fiir jeden Sektor auch
ein Vergleich der einzelnen Bundesldander untereinander moglich sein. Die Mdoglichkeit eines
Vergleichs zwischen dem stationdren Sektor, dem vertragsarztlichen Sektor und dem vertrags-
zahndrztlichen Sektor ist nicht explizit als Ziel in der Beauftragung formuliert. Auch sind die
Ermoglichung von Vergleichen verschiedener Subgruppen innerhalb der Leistungsbringer jedes
Sektors (z. B. Hauséarztinnen / Hausarzte versus Facharztinnen / Facharzte oder Psychothera-
peutinnen / Psychotherapeuten) nicht als primare Ziele in der Beauftragung oder der Richtlinie
genannt.

Neben der Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands der Richtlinieninhalte beinhaltet die
Beauftragung auch die Entwicklung von Hinweisen und Empfehlungen zu Kriterien fir die
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Auswertung und Bewertung der Ergebnisse. Diese Kriterien fir die Bewertung der Ergebnisse
werden als Kriterien verstanden, nach denen entschieden werden kann, in welchem Ausmaf’ die
Richtlinieninhalte umgesetzt sind. Die konkrete Bewertung, inwieweit die Richtlinieninhalte
umgesetzt sind, kann erst auf Grundlage von Daten erfolgen. Die Aufgabe des IQTIG im Rahmen
des Auftrags ist daher nicht diese Bewertung selbst, sondern lediglich die Entwicklung von
Empfehlungen, wie eine wissenschaftlich fundierte Beurteilung des Umsetzungsstands der
QM-RL anhand von Daten vorgenommen werden kdnnte.

Weiterhin sollen Empfehlungen hinsichtlich von Instrumenten zur Unterstiitzung des konti-
nuierlichen Verbesserungsprozesses der Leistungserbringer formuliert werden. Dies wird als
Auftrag verstanden, Vorschlage zu unterbreiten, welche Instrumente (z. B. Beratungsgesprachs-
angebote, Abschluss von Zielvereinbarungen) fur welche Leistungserbringer und fiir welche
Umsetzungshirden oder -schwierigkeiten der Richtlinieninhalte geeignet erscheinen.

Zwar sieht die Beauftragung auch die Beriicksichtigung von Zertifikaten und Giitesiegeln vor,
sofern Gutekriterien fiir diese durch den G-BA beschlossen sind; da dies zum Zeitpunkt der Kon-
zeptentwicklung jedoch nicht der Fall war, konnen Zertifikate und Giitesiegel im Bericht noch
nicht bericksichtigt werden.

Daruber hinaus beinhaltet die Beauftragung, Empfehlungen zu entwickeln, die sich auf die Struk-
tur, die Inhalte, die Dokumentationsanforderungen und die Laienverstandlichkeit der auf Basis
der Stichprobenerhebung zu verfassenden Berichte beziehen. Dementsprechend wurden Hin-
weise ausgearbeitet, wie die Berichte zur Darlegung des Umsetzungsstands auf Basis des Erhe-
bungskonzepts strukturiert sein sollen.

In § 6 Abs. 7 QM-RL ist auch festgehalten, dass der G-BA die Regelungen der QM-RL insbeson-
dere auf Basis der Berichte der KBV, KZBV und DKG zum Umsetzungsstand der Richtlinie eva-
luieren soll. Das IQTIG soll im Rahmen der Entwicklung methodischer Hinweise und Empfehlun-
gen zur Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL fiir diese Berichte Empfehlungen beziiglich
der Inhalte etc. aussprechen. Damit also diese Berichte den Anspruch der QM-RL erfiillen kén-
nen und eine Evaluation der Richtlinie erlauben, muss das Konzept zur Erhebung und Darlegung
des Umsetzungsstands auch Informationen, die der Evaluation der QM-RL dienen kdnnen, zur
Verfligung stellen.

Zusatzlich zu diesen Aspekten umfasst die Beauftragung weitere allgemeine Anforderungen wie
Burokratieabbau, Einbettung bzw. Nutzung des Berichtswesens fur eine kontinuierliche Weiter-
entwicklung der einrichtungsinternen Qualitatskultur und Beriicksichtigung von vorhandenen
Informationsquellen. In dem vorliegenden Bericht wird erlautert, wie diese Anforderungen bei
der Entwicklung der Empfehlungen beriicksichtigt wurden.

Herausforderungen

Eine zentrale Herausforderung der Beauftragung besteht darin, ein Konzept zu entwickeln, das
es erlaubt, den Umsetzungsstand der in weiten Teilen abstrakt formulierten QM-RL bei den Leis-
tungserbringern darzustellen. Denn zu diesem Zweck muss eine Festlegung getroffen werden,
welche qualitative und quantitative Umsetzung von QM-MaRnahmen als QM-Umsetzung im
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Sinne der Richtlinie gilt. Die Richtlinie selbst nennt jedoch haufig lediglich Kategorien von MakR-
nahmen und Instrumenten, ohne konkrete Umsetzungen und Ausgestaltungsmoglichkeiten zu
beschreiben. So wird beispielsweise das Instrument ,,Messen und Bewerten von Qualitatszielen”
in Teil A § 4 Abs. 1 folgendermalen beschrieben: ,Wesentliche Zielvorgaben zur Verbesserung
der Patientenversorgung oder Einrichtungsorganisation werden definiert, deren Erreichungs-
grad erfasst, regelmalig ausgewertet und gegebenenfalls Konsequenzen abgeleitet.” Hier bleibt
offen, welche Zielvorgaben als wesentlich zu erachten sind. Diese Zielvorgaben kénnen von der
Wartezeit fiir Patientinnen und Patienten bis zur moglichst kleinen Wundinfektionsrate reichen.
Damit I3sst die Richtlinie den Leistungserbringern sinnvollerweise Spielraum in ihrer Ausgestal-
tung der konkreten QM-Malnahmen. Fiir die Erhebung des Umsetzungsstands ergibt sich dar-
aus jedoch die Herausforderung, dass offenbleibt, was als Umsetzung von QM im Sinne der
Richtlinie zdhlen soll.

Dieser Herausforderung kann auf zwei Weisen begegnet werden. Eine Moglichkeit konnte darin
bestehen, dass sich die Erhebung in ihrem Abstraktionsniveau vollstandig auf dem Niveau der
Richtlinie bewegt und somit die Frage umgeht, welche konkreten Ausgestaltungen als Umset-
zung der Richtlinie gelten. Als umgesetzt gdlte in diesem Fall das Vorhandensein irgendeiner
Malnahme pro Methode oder Instrument, wie sie in Teil A § 4 Abs. 1 der Richtlinie aufgelistet
werden. Es bliebe also dem befragten Leistungserbringer (iberlassen, ob er seine konkrete Aus-
gestaltung von QM als Umsetzung der Richtlinieninhalte ansieht. Damit wiirde die interpretative
Unscharfe der Richtlinie an den Leistungserbringer weitergereicht werden. Allerdings wiirde da-
mit auch ignoriert werden, dass sich die Ausgestaltungen der Umsetzung in ihrer Eignung fiir das
QM unterscheiden.

Alternativ konnte im Rahmen des zu entwickelnden Konzepts definiert werden, welche konkre-
ten Umsetzungen von QM-Methoden und -instrumenten als Umsetzung im Sinne der Richtlinie
gelten sollen. Dies wiirde ermdglichen, detailliertere Fragen zum Umsetzungsstand zu stellen,
und wiirde damit eine Darstellung des Umsetzungsstands auf hoherem Auflésungsniveau erlau-
ben. In diesem Fall misste das IQTIG jedoch Empfehlungen aussprechen, welche QM-MaRnah-
men als richtlinienkonform einzuschatzen waren. Dies ginge (iber den Umfang der aktuellen Be-
auftragung hinaus und wiirde die Freiheit der Leistungserbringer, fiir sie individuell sinnvolle
Umsetzungen von QM zu implementieren, in ungerechtfertigter Weise einschranken.

Keine dieser beiden Mdglichkeiten wird daher als zielfiihrend eingestuft. Weder das Verbleiben
auf dem Abstraktionsniveau der Richtlinie noch konkrete Empfehlungen zu richtlinienkonfor-
men Methoden werden der Beauftragung gerecht. Daher hat das Institut eine dritte Losung er-
arbeitet, die einen Kompromiss zwischen den beiden Alternativen darstellt und im Rahmen die-
ses Berichts dargestellt wird.

Ziele der Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands

Jede Datenerhebung muss daraufhin ausgerichtet werden, welche Ziele mit der Erhebung ver-
folgt werden sollen. In der Gesamtschau der Richtlinienvorgaben zur Erhebung und Darlegung
des Umsetzungsstands (Teil A § 6 QM-RL) und der Beauftragung des IQTIG vom 17. Marz 2016
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wird jedoch nicht deutlich, ob das Ziel der Beauftragung ein Erhebungskonzept zur stichproben-
basierten Darstellung des Umsetzungsstands oder die Identifikation einzelner Leistungserbrin-
ger, die in ihrer Umsetzung der QM-RL kontrolliert und individuell geférdert werden sollen, sein
soll. Fir beide Interpretationen finden sich Anhaltspunkte. Fiir die Interpretation als stichpro-
benbasierte Erhebung sprechen die Vorgaben im Auftrag und im Richtlinientext, Empfehlungen
zur GrolRe der jeweils reprasentativen Stichproben zu machen, sowie die Festlegung im Richt-
linientext, dass die Ergebnisse in den Bundeslandern zusammenfassend und vergleichend dar-
zustellen sind. Fir die Interpretation als Identifikationsinstrument von forderbedirftigen Leis-
tungserbringern sprechen die Vorgaben, Instrumente zur Unterstlitzung des kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses (KVP) vorzuschlagen sowie mittels der Bewertung von Siegeln und Zer-
tifikaten Aussagen zu treffen, ob QM-Verpflichtungen eingehalten wurden. Beide Ziele sind aus
Sicht des IQTIG nachvollziehbar, jedoch nicht mit einem einheitlichen Konzept erreichbar. Ein
Konzept, das die reprasentative Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL ver-
folgt, muss auf Basis von Stichproben belastbare Aussagen (iber die Population(en) erlauben,
wahrend ein Konzept zur Identifikation von forderbediirftigen Leistungserbringern gezielt diese
Gruppe und ihren Forderbedarf auf individueller Ebene ausfindig machen muss. In der Beauftra-
gung wird jedoch explizit festgehalten, dass mittels der vom Institut zu entwickelnden Empfeh-
lungen der Umsetzungsstand der Richtlinie ,,reprasentativ und valide festgestellt werden kon-
nen” muss. Aufgrund dieser wiederholten Betonung einer reprasentativen Stichproben-
erhebung wird davon ausgegangen, dass dieses Ziel fiir die Beauftragung prioritar ist.

Aus der Beauftragung geht jedoch auch hervor, dass Instrumente zur Unterstiitzung des konti-
nuierlichen Verbesserungsprozesses vorgeschlagen werden sollen. Aus dieser Anforderung kann
das Ziel abgeleitet werden, Umsetzungsdefizite von QM-MaRnahmen bei den Leistungserbrin-
gern zu identifizieren und damit einhergehend Férderbedarf beziiglich der Umsetzung von QM-
Malnahmen aufzudecken. Die Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands sollte also fur
die Tragerorganisationen des G-BA sowie fiir die Organisationen, die sich einrichtungsibergrei-
fend an der Umsetzung von QM-Malinahmen beteiligen, hilfreich sein bei der genaueren Iden-
tifikation von Schwierigkeiten, Hirden und Foérderbedarf bei der Umsetzung von QM. Dabei
kann es jedoch nicht das Ziel sein, Forderbedarf auf der Ebene individueller Leistungserbringer
zu identifizieren. Dies widersprache den Vorgaben der Beauftragung, Empfehlungen fiir eine re-
prasentative Stichprobenbefragung zu entwickeln, denn das Ziel von Stichprobenbefragungen
ist immer ein Rickschluss auf die gesamte Population und nicht die Untersuchung einzelner,
zuféllig gezogener Einheiten. Daher kann es aus Sicht des IQTIG auch nicht um eine Sanktionie-
rung von Umsetzungsdefiziten bei einzelnen Leistungserbringern gehen. Stattdessen sollte das
Ziel sein, Forderbedarf beziiglich der Umsetzung von QM-MaRnahmen auf Ebene der Popula-
tionen der Leistungserbringer? zu ermitteln. Das bedeutet, es sollte mit dem Erhebungskonzept
moglich sein, flr jede der 14 in der QM-RL genannten Methoden und Instrumente festzustellen,
ob und, wenn ja, welche Umsetzungshiirden in den Populationen der Leistungserbringer aktuell
vorliegen.

2 Als Populationen werden hier die Leistungserbringergruppen verstanden, auf die nach Teil A § 6 Abs. 4
QM-RL durch Stichprobenziehung Riickschlisse getroffen werden soll. Dies sind die drei Sektoren, jeweils
unterteilt in Bundeslander.
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Um dies zu erreichen, reicht es allerdings nicht, die Umsetzung der QM-MaBnahmen auf dem
abstrakten Niveau der Richtlinie zu erfassen. In diesem Fall ware aus den Erhebungsergebnissen
nicht ableitbar, ob und welche Schwierigkeiten bei der Umsetzung von QM-Malinahmen in der
Praxis bestehen und welche Gruppen von Leistungserbringern besonderen Forderbedarf auf-
weisen. Demzufolge sollte die Erhebung weitere Informationen zur Verfligung stellen, die es den
Verantwortlichen erlauben, solchen Forderbedarf zu identifizieren.
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2 Bisherige Darlegung des Umsetzungsstands von
einrichtungsinternem QM gemaR Richtlinien
des G-BA

Die verpflichtende Darlegung des Stands der Einflihrung, Umsetzung und Weiterentwicklung
von einrichtungsinternem QM erfolgte bisher separat fiir die Krankenhauser, die Vertragsarztin-
nen und -arzte und die Vertragszahnarztinnen und -arzte. Fir den ambulanten Sektor wurden
bisher durch die Kassenarztlichen Vereinigungen bzw. Kassenzahnarztlichen Vereinigungen jahr-
liche Stichprobenpriifungen bei ihren Vertragsarztinnen und -drzten sowie Vertragspsychothe-
rapeutinnen und -psychotherapeuten bzw. ihren Vertragszahnarztinnen und -drzten mittels
einer Einrichtungsbefragung durchgefiihrt und die Ergebnisse in aggregierter Form Uber die je-
weilige Bundesvertretung an den G-BA berichtet. Fiir den stationdren Sektor erfolgte die Darle-
gung der QM-MaRnahmen Ulber die jahrlichen strukturierten Qualitdtsberichte. Diese sektor-
spezifischen Erhebungs- und Darlegungsformen des einrichtungsinternen QM werden im
Folgenden kurz dargestellt.

2.1 Vertragsarztliche Versorgung (Qualitdtsmanagement-Richtlinie
vertragsirztliche Versorgung, AQM-RL)

Die verpflichtende Erhebung des Umsetzungsstands von QM im vertragsarztlichen Bereich er-
folgt durch die Kassenarztlichen Vereinigungen seit 2008 durch Ziehung einer jahrlichen Zufalls-
stichprobe von 2,5 % der Vertragsarztinnen und -drzte sowie Vertragspsychotherapeutinnen
und -psychotherapeuten auf Landesebene (2014: n = 3.237). Die Vertragsarztinnen und -arzte
sowie Vertragspsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten der Stichprobe werden aufge-
fordert, einen ,,Fragebogen zum Einfliihrungs- und Entwicklungsstand des einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements in lhrer Praxis/Einrichtung” (kurz: Fragebogen A) auszufiillen und der je-
weiligen KV zurilickzusenden. Zur Erleichterung der Bearbeitung dieses Fragebogens erhalten die
Vertragsarztinnen und -arzte einen zusatzlichen Fragebogen (,,Selbstbewertungsbogen zur Ein-
schatzung lhres internen Qualitdtsmanagements” kurz: Fragebogen B), der detaillierter auf die
einzelnen Richtlinieninhalte (AQM-RL §§ 3 und 4) eingeht und zur eigenen Dokumentation zum
Verbleib in der Praxis/Einrichtung empfohlen ist.

Der vierseitige Fragebogen A enthalt insgesamt zehn Fragen, die am Plan-Do-Check-Act-Zyklus
(PDCA-Zyklus) orientiert sind. Es werden folgende Phasen unterschieden: | ,,Planung”, Il ,,Um-
setzung”, Il ,Uberpriifung” und IV ,fortlaufende Weiterentwicklung”. Jeder dieser vier Phasen
sind zwischen zwei und vier Fragen zugeordnet, die erfragen, ob die Praxis/Einrichtung die
Schritte der Einflihrung von QM durchgefiihrt hat, die in der jeweiligen Phase relevant sind. Die
Antwortmoglichkeiten sind fiir jede Frage identisch: ,Ja“ und ,Nein, noch nicht“. Zur Ermittlung,
in welcher Phase sich die Praxis/Einrichtung befindet, soll der Fragebogen B ausgefullt werden.
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Die Befragung erfolgt verpflichtend und ist nicht anonym. Den Befragten wird allerdings zugesi-
chert, dass ihre Angaben nur fiir die Erhebung des Umsetzungsstands des QM sowie fiir die Wei-
terentwicklung des Dienstleistungsangebots der KBV verwendet werden. Die Riicklaufquote lag
nach Angaben der KBV im Jahr 2014 bei 95 % (KBV 2015).

Die Auswertung fir die Berichterstattung an den G-BA erfolgt zum einen fir die gesamte Stich-
probe und zum anderen zusatzlich getrennt fir die Stichproben der einzelnen Kassenarztlichen
Vereinigungen. Dabei wurden jeweils die Anteilswerte der Antworthaufigkeiten aggregiert tGber
alle ausgefiillten Fragebdgen berechnet. Konfidenzintervalle fir die Stichprobenparameter wur-
den nicht berichtet. Damit muss offenbleiben, in welchem Bereich sich die wahren Populations-
parameter befinden. Zuséatzliche Auswertungen weisen die Verteilung der Antworthaufigkeiten
separat fir alle Fachgruppen und Kassenarztlichen Vereinigungen aus, obwohl offenbar keine
Stratifizierung der Stichprobe nach diesen Kriterien erfolgte. Ohne die Angabe von Konfidenz-
intervallen ist auch hier keine Aussage Uber die Belastbarkeit der Ergebnisse moglich.

Die Bewertung des Umsetzungsstands der QM-Malinahmen erfolgt auf Basis der Anteilswerte
der Praxen/Einrichtungen, die sich nach den Angaben in dem Fragebogen A in den Phasen | bis
IV befinden.

2.2 Vertragszahnarztliche Versorgung (Qualitdtsmanagement-Richtlinie
vertragszahnirztliche Versorgung, ZAQM-RL)

Die verpflichtende Erhebung des Umsetzungsstandes von QM im vertragszahnarztlichen Bereich
erfolgt durch die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen seit 2011 durch Ziehung einer jahrlichen
Zufallsstichprobe von 2 % (2014: n = 923) der Vertragszahnarztinnen und -zahnéarzte. Die Ver-
tragszahnarztinnen und -zahnérzte der Stichprobe werden dabei aufgefordert, einen ,,Berichts-
bogen fiir das einrichtungsinterne Qualitatsmanagement” auszufiillen und der jeweiligen KZV
zuriickzusenden. Der einseitige Fragebogen ist in Matrixform aufgebaut, wobei fir jede der 15
in der Richtlinie genannten QM-Instrumente bzw. QM-Methoden (Zeilen im Fragebogen) ange-
kreuzt werden soll, in welcher Phase des PDCA-Zyklus (,,wird angewendet”, ,wird ausgewertet”,
,wird fortentwickelt”, ,Anderung geplant“) sich die Umsetzung des Instruments bzw. der Me-
thode befindet (Spalten im Fragebogen). Als weitere Antwortkategorie ist ,,Zurzeit kein Anlass”
aufgefihrt.

Die Befragung ist nicht anonym und die Befragten missen mit ihrer Unterschrift versichern, dass
sie die QM-Instrumente gemal ihren Angaben umgesetzt haben und ihre Praxisabldufe gemaf
gesetzlicher und vertraglicher Rahmenbedingungen ausgerichtet haben. Die Riicklaufquote lag
nach eigenen Angaben der KZBV im Jahr 2014 bei 99 % (KZBV 2015).

Die Auswertung fir die Berichterstattung an den GB-A erfolgte aggregiert (iber die Angaben aller
Befragten in Form von Anteilswerten fir jede Antwortkategorie pro QM-Malinahme ohne An-
gabe von Konfidenzintervallen fiir die Stichprobenparameter, zum einen fiir die gesamte Stich-
probe und zum anderen zuséatzlich getrennt fiir die Stichproben der einzelnen Kassenzahnarzt-
lichen Vereinigungen. Zur Bewertung des Umsetzungsstands der einzelnen QM-MalBnahmen
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wurden die Antworthaufigkeiten fir jedes QM-Instrument Uber die vier dem PDCA-Zyklus ent-
sprechenden Antwortmoglichkeiten aggregiert.

2.3 Nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Qualitaitsmanagement-
Richtlinie Krankenhduser, KQM-RL)

Angaben zur Umsetzung der Richtlinienvorgaben zum QM in Krankenh&usern (KQM-RL) erfolgen
nach § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V in den strukturierten Qualitatsberichten der Krankenhauser, die
jahrlich an den G-BA zu Ubermitteln sind. Die Inhalte der Qualitatsberichte legt der G-BA in sei-
nen Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhauser (Qb-R) fest.

Der strukturierte Qualitatsbericht der Krankenhauser gliedert sich in die drei Teile:

A) Struktur- und Leistungsdaten des Krankenhauses bzw. des Krankenhausstandortes
B) Struktur- und Leistungsdaten der Fachabteilungen bzw. Organisationseinheiten
C) Qualitatsdaten aus der externen stationdren Qualitatssicherung

Die QM-bezogenen Inhalte der Qualitatsberichte werden in Abschnitt 4.2 dargestellt, in dem
alternative Datenquellen fiir die Erhebung des Umsetzungsstands der QM-RL diskutiert werden.
Die Inhalte sind nicht auf die Abbildung der aktuellen QM-RL ausgerichtet. Eine Zusammenfas-
sung und Bewertung des Umsetzungsstands der QM-Malinahmen in Krankenh&usern erfolgte
bisher nicht.

2.4 Zusammenfassung

Die bisherigen sektorspezifischen Erhebungen und Darlegungen des Umsetzungsstands von
QM-Malnahmen sind an den bisherigen sektorspezifischen QM-Richtlinien orientiert und damit
nur bedingt Gbertragbar auf die neue sektoreniibergreifende QM-RL. Die Erhebungen mittels
Einrichtungsbefragungen im Zustadndigkeitsbereich der KBV bzw. der KZBV sind zwar als Stich-
probenerhebungen ausgelegt, jedoch nicht anonym und fiir die Stichprobenparameter werden
keine Konfidenzintervalle berechnet. Das Stichprobenkonzept scheint nicht auf die Optimierung
der Schatzgenauigkeit der Stichprobenparameter ausgelegt zu sein. Die verpflichtende, nicht
anonyme Befragung kdnnte aullerdem ein Antwortverhalten in Richtung erwiinschter oder
durch die Richtlinie vorgeschriebener Antworten beférdern. Uberdies lassen sich auf Basis der
Befragungsergebnisse keine Riickschliisse auf mogliche Umsetzungshiirden fiir QM-MaRnah-
men ziehen. Die Qualitatsberichte der Krankenhauser stellen dagegen als bundesweite Voll-
erhebung eine umfangreiche Datenerhebung dar, die allerdings nicht auf die aktuelle QM-RL
abgestimmt ist.
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3 Konzept zur Erhebung und Darlegung des
Umsetzungsstands

Die bisher zur Erhebung des Umsetzungsstands der sektorspezifischen Qualitatsmanagement-
richtlinien eingesetzten Instrumente wurden als nicht geeignet eingeschatzt, um den Umset-
zungsstand der neuen sektorenilibergreifenden QM-RL zu erheben. Daher wurde ein neues
Konzept zur Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands vom G-BA beauftragt. Die Empfeh-
lungen des IQTIG hierzu werden im Folgenden zunachst in ihren Grundzigen dargestellt. Die
diesen Empfehlungen zugrunde liegende Entwicklungsmethodik wird anschlieend erlautert.
Die Details und Begriindungen der Empfehlungen werden in Kapitel 4 ausfihrlich dargestellt.

3.1 Uberblick zu den Empfehlungen

Um den Umsetzungsstand der Methoden und Instrumente sowie der Grundelemente der
QM-RL differenziert zu erheben und darzustellen, empfiehlt das IQTIG eine stichprobenbasierte
Einrichtungsbefragung. Wie in Kapitel 2 dargelegt deckt keine sektorspezifische oder sektoren-
Ubergreifende Datenquelle direkt diejenigen Informationen ab, die zu einer differenzierten Dar-
stellung des Umsetzungsstands der QM-RL notig sind. Die Richtlinieninhalte umfassen eine
grofde Anzahl an Methoden und Instrumenten sowie Anwendungsbereichen von QM, deren Um-
setzungsstand in der Praxis nicht durch die bestehenden Erhebungsinstrumente, die nicht auf
die Richtlinie abgestimmt sind, dargestellt werden kénnen.

Einrichtungsbefragung

Das IQTIG empfiehlt daher, mit einer umfassenden Einrichtungsbefragung in einem 2-Jahres-
Turnus auf Basis von Stichproben den Umsetzungsstand der QM-RL darzustellen. Die vorgeschla-
genen Instrumente zur Einrichtungsbefragung sollen bezogen auf die Inhalte der QM-RL sek-
torgleich sein, in der Erfassung des konkreten Umsetzungsstands jedoch an die sektorspezifi-
schen Besonderheiten angepasst sein. Die Einrichtungsbefragung erfordert aufgrund der Unter-
schiede in der Ausgestaltung der Umsetzung der QM-RL zwischen den Sektoren verschiedene,
teilweise sektorspezifische Fragebogen. Das vorgeschlagene Konzept zur Darlegung des Umset-
zungsstands der QM-RL ist aulRerdem auftragsgemaR daraufhin ausgerichtet, sektorspezifische
Vergleiche des Umsetzungsstands zwischen den Bundeslandern zu ermdoglichen.

Ein wichtiger Grundstein fiir das Konzept zur Erfassung des Umsetzungsstands der QM-RL ist die
Qualitat der erhobenen Daten und damit auch die Validitdt der daraus zu ziehenden Schlussfol-
gerungen. Unter dem Begriff der Validitat wird hier das AusmaR verstanden, zu dem die Ergeb-
nisse der Stichprobenerhebung Rickschliisse auf den tatsdchlichen Umsetzungsstand der
QM-RL in der Praxis erlauben. Mit den vorgeschlagenen Erhebungsinstrumenten sollen u. a. In-
formationen erfasst werden, die aus Sicht der Befragten vertraulich zu behandeln sind. Dies be-
trifft insbesondere Fragen zur Umsetzung verpflichtender MalRinahmen sowie zur Einschatzung
der Nitzlichkeit von QM-Malinahmen, aber auch viele weitere Detailfragen, bei denen das Ri-
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siko besteht, dass Antworten nach sozialer Erwiinschtheit gegeben werden. Es wird daher emp-
fohlen, die Befragung anonym durchzufiihren. Damit werden Sanktionsmaoglichkeiten bei Nicht-
Erflllen der Richtlinienvorgaben ausgeschlossen und soll die Bereitschaft gesteigert werden,
Probleme und Defizite in der Umsetzung offen anzugeben.

Die Anonymisierung der Einrichtungsbefragung fiihrt zwar dazu, dass eventuelle Umsetzungs-
defizite einzelner Leistungserbringer in der Erhebung nicht individuell erfasst werden kénnen.
Dies sollte aus Sicht des IQTIG allerdings auch nicht das Ziel der Darlegung des Umsetzungs-
stands von QM sein. Vielmehr soll eine sanktionsfreie Stichprobenerhebung die Darstellung des
tatsachlichen Umsetzungsstands ermdglichen und so den Entscheidungstragern auf Landes- und
Bundesebene gegebenenfalls Handlungsbedarfe aufzeigen. Das IQTIG spricht sich daher dafr
aus, den Fokus auf eine moglichst valide Datengrundlage fir ForderungsmaBnahmen der QM-
Umsetzung auf Populationsebene zu legen und dies durch anonyme Erhebung und Darlegung
des Umsetzungsstands zu unterstitzen. Es wird davon ausgegangen, dass Mallnahmen zur indi-
viduellen Forderung einzelner Einrichtungen auch dann sinnvoll moglich sind, wenn diese nicht
Teil der Stichprobe waren oder wenn deren Antworten auf die Fragen zur QM-Sachstandserhe-
bung der férdernden Institution nicht bekannt sind.

Die bisherigen sektorspezifischen Erhebungsmethoden des Umsetzungsstands des QM sind he-
terogen und erlauben Aussagen nur auf eher grobem Auflésungsniveau (siehe Kapitel 2). Die
Beauftragung des IQTIG beinhaltet allerdings auch die Empfehlung von Instrumenten zur Unter-
stltzung des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses. Solche Empfehlungen kénnen jedoch
nur zielgerichtet erfolgen, wenn die Instrumente zur Erhebung des Umsetzungsstands eine dif-
ferenzierte Darstellung des Umsetzungsstands und vor allem von Hirden bei der Umsetzung
erlauben. Hier musste ein Kompromiss gefunden werden zwischen einer schlanken Befragung,
die die befragten Leistungserbringer nicht zu stark belastet, und einer Detailtiefe der Befragung,
die tatsachlich eine differenzierte Darstellung des Umsetzungsstands erlaubt. Daher empfiehlt
das IQTIG eine detailliertere und damit notwendigerweise umfangreichere Einrichtungsbefra-
gung, als sie bisher erfolgte.

Empfehlungen zur Umsetzung der Befragung

Die vorgeschlagene Einrichtungsbefragung ist sowohl als papierbasierte Befragung als auch als
Online-Befragung denkbar. Fir eine Online-Befragung sprechen der geringere Materialver-
brauch und die entfallende Digitalisierung der Daten (Einscannen der Fragebdgen) in der Aus-
wertungsstelle. AuRerdem ist ein entscheidender Vorteil einer Online-Befragung die Moglich-
keit, die Befragten einfacher durch den Fragebogen zu fiihren (z. B. Uberspringen bestimmter
Fragen in Abhangigkeit von der Antwort auf vorausgegangene Fragen). Des Weiteren wird bei
einer Online-Befragung die Problematik fehlender Werte deutlich reduziert, da das Beantworten
der Fragen zu einer Voraussetzung fiir das Absenden des Fragebogens gemacht werden kann.
Aus diesen Griinden wird eine Online-Befragung empfohlen. Das IQTIG empfiehlt, dass der Fra-
gebogen grundsétzlich von den zentralen QM-Beauftragten (in groReren Einrichtungen die Lei-
tung des zentralen QM) ausgefiillt werden sollte. Bei einer Online-Befragung wird jedoch emp-
fohlen sicherzustellen, dass der Fragebogen von mehreren Personen ausgefiillt werden kann
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(z. B. um Vertretungen zu ermdoglichen) und dass vor dem Absenden noch einmal alle Eingaben
geprift werden kénnen.

Die diesem Bericht beiliegenden sektorspezifischen Itemsammlungen (siehe Anhang A) sind als
Entwurfsversionen fir Fragebdgen zu verstehen, die sowohl fiir den papierbasierten Einsatz als
auch fur den Einsatz als Online-Befragung adaptiert werden mussen. Dies beinhaltet auch die
Entwicklung eines ansprechenden Layouts, das das korrekte Ausfiillen der Fragebdgen unter-
stlitzt. Das Layout ist ein essentieller Bestandteil einer Befragung und ist auch abhangig von dem
gewadhlten Modus der Befragung (papierbasiert oder online). Da dieser nur empfohlen werden
kann, kann eine Implementierung und Layoutgestaltung in Form einer Online-Befragung nicht
Bestandteil des aktuellen Auftrags sein.

3.2 Entwicklungsmethodik

In die Entwicklung des Konzepts und der Erhebungsinstrumente sind Informationen aus Fachge-
sprachen, aus der einschlagigen Literatur sowie Hinweise aus einem Expertenworkshop und
dem Feedback aus einer Fragebogentestung eingeflossen. Im Folgenden werden diese metho-
dischen Entwicklungselemente erlautert.

3.21 Fachgesprache

Zur Einbindung externer Expertise wurden Fachgesprache mit QM-erfahrenen Leistungserbrin-
gern aus der Praxis der verschiedenen Sektoren durchgefiihrt. Die Fachgesprache dienten der
Informationsgewinnung im Hinblick auf sektorspezifische Besonderheiten in der praktischen
Umsetzung von Inhalten der QM-RL (und deren Dokumentation) sowie auf Defizite und Hiirden
bei der Umsetzung.

Die Fachgesprache orientierten sich an einem einheitlichen Leitfaden, der anhand der Richt-
linieninhalte strukturiert ist. Der Leitfaden enthalt Fragen, die die Ausgestaltung und Dokumen-
tation der Umsetzung der Richtlinienforderungen betreffen, sowie Fragen zu Problemen und
Defiziten in der praktischen Umsetzung von QM-MaRnahmen. Die Leitfragen zu jedem der 14
Methoden und Instrumente nach Teil A § 4 QM-RL waren:

= Wie wird die Methode bzw. das Instrument typischerweise / tiblicherweise umgesetzt?

= Welche moglichen Umsetzungsarten sind lhnen noch bekannt?

= Wie wird die Umsetzung der Methode / des Instruments typischerweise dokumentiert? (Gibt
es noch alternative Datenquellen?)

= Welche Verzichtsgriinde / Hinderungsgriinde / Defizite der Umsetzung sind Ihnen bekannt?

Bei Bedarf erfolgten ergdnzende Fragen zur Detaillierung der Aussage der Gesprachspartnerin-
nen und -partner. Die Expertinnen und Experten erhielten vor dem Gesprach den Leitfaden zur
gezielten Vorbereitung auf das Gesprach.

Die Expertengesprache wurden handschriftlich und stichpunktartig protokolliert.

Fir die Gesprache wurden Expertinnen und Experten ausgewahlt, die zum einen liber QM-Wis-
sen bzw. QM-Erfahrung verfligen (z. B. im Rahmen einer Tatigkeit als QM-Verantwortliche / QM-
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Verantwortlicher, QM-Auditorin / QM-Auditor oder Visitorin / Visitor) und die zum anderen ak-
tuell in der direkten Patientenversorgung tatig sind. Somit sollte sichergestellt werden, dass die
Expertinnen und Experten ihr QM-Wissen hinsichtlich der praktischen Umsetzungsmoglichkei-
ten reflektieren kdnnen.

Weil QM-Methoden bzw. -Instrumenten in verschiedenen Sektoren und in verschiedenen Ver-
sorgungsstufen wahrscheinlich unterschiedlich umgesetzt werden, wurden Expertinnen und Ex-
perten aus unterschiedlichen Sektoren und Versorgungsstufen bzw. Arten ambulanter Versor-
gung rekrutiert: Im Sektor der stationaren Versorgung wurde je eine Expertin oder ein Experte
fir die Grund- und Regelversorgung, Schwerpunkt- und Maximalversorgung sowie fiir die Fach-
krankenhauser (v. a. psychiatrische Kliniken) interviewt. Im Bereich der ambulanten Versorgung
wurde je eine Expertin oder ein Experte fir die hausarztliche Versorgung, die facharztliche Ver-
sorgung, flir MVZ/Praxisgemeinschaften, die psychotherapeutische Versorgung und fiir die
zahndrztliche Versorgung interviewt.

Die Auswahl geeigneter Expertinnen und Experten erfolgte Giberwiegend auf Empfehlungen der
DKG, KBV und KZBV. Die Namen der Expertinnen und Experten werden nicht in diesem Bericht
veroffentlicht, da ihnen Anonymitat zugesichert wurde. Die Expertinnen und Experten erhielten
eine Aufwandsentschadigung in Hohe von 250 EUR.

3.2.2 Literaturrecherche

Um bei der Entwicklung von Items fiir die Erhebung der Umsetzung der QM-RL besonders wich-
tige Elemente von einrichtungsinternem QM beriicksichtigen zu kénnen, wurde in der wissen-
schaftlichen Literatur und im Internet nach etablierten Erfassungsinstrumenten fiir QM gesucht.
Diese Recherche war explorativ angelegt, d. h., primares Ziel der Recherche war eine orientie-
rende Ubersicht iber wichtige Elemente, nicht die vollstindige Abbildung von méglichen Ele-
menten einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements. Darliber hinaus sollte in den Studien auch
nach Hinweisen gesucht werden, welche organisatorischen Aspekte oder Schwierigkeiten bei
der Messung der Umsetzung von QM zu bedenken sind. Eine systematische Recherche und Be-
wertung von Evidenz fir die Wirksamkeit von QM-MalBnahmen (z. B. nach PICO-Schema: Popu-
lation, Intervention, Comparison, Outcome) war nicht das Ziel. Fiir die Recherche wurden
folgende Suchfragen formuliert:

1. Gibt es Studien, die die Umsetzung von Qualitatsmanagement in deutschen Einrichtungen der
Akutversorgung untersucht haben?

2. Gibt es Instrumente, die die Umsetzung von Qualitdtsmanagement in Einrichtungen der Akut-
versorgung bewerten?

Dieser Suchstrategie liegt die Annahme zugrunde, dass in Publikationen zu diesen Fragestellun-
gen besonders solche Aspekte von QM genannt werden, die als Kernpunkte der jeweiligen QM-
Methoden angesehen werden kénnen. Aufgrund des explorativen Charakters der Fragestellun-
gen wurde die Recherche als orientierende Recherche mit qualitativer Analyse der Recherche-
ergebnisse durchgefihrt.
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Die Recherche bestand aus zwei Elementen:

= einer Handsuche ausgehend von bereits bekannten, relevanten Publikationen zum Thema
sowie

= einer strukturierten Recherche mittels definierter Suchfilter.

Uber die Handsuche wurden in der Medline-Datenbank (via Pubmed) im Schneeballsystem zu-
nachst anhand des Publikationstitels 3.033 Veroffentlichungen mit moglichem Bezug zu den o. g.
Fragestellungen identifiziert. Es wurde keine Einschrankung nach Nationalitdt oder Studientyp
vorgegeben.

Die strukturierte Recherche erfolgte in den Datenbanken Medline (via Ovid) und Embase (via
Elsevier) mittels einer Suchstrategie, die an ein systematisches Review zu Assessmentinstrumen-
ten fiur die Implementation von QM (Groene et al. 2013) angelehnt war und fiir die o. g. Frage-
stellungen angepasst wurde. Dazu wurden Blécke von Suchbegriffen erstellt fir die Themen
Qualitatsmanagement, Erhebungsinstrumente sowie Versorgungseinrichtungen. Diese Blocke
wurden mittels Und-Verknipfung miteinander kombiniert. Die Suche wurde (iber einen Filter
weiter eingeengt, der Studien ermitteln soll, die sich auf Deutschland beziehen (siehe Anhang B;
nach (Pieper et al. 2015)). Wegen der zunachst sehr hohen Trefferzahl wurde angesichts des
explorativen Charakters der Recherche eine zuséatzliche Einschrankung auf wissenschaftliche
Zeitschriften vorgenommen, in denen sich nach der Erfahrung aus Vorrecherchen und aus der
Handsuche gehauft Publikationen zu QM finden. Eine detaillierte Auflistung der Suchbegriffe
findet sich im Anhang B. Nach Entfernung von Dubletten und bereits Giber die Handsuche gefun-
dener Publikationen verblieben 2.871 Treffer.

Die Titel und Zusammenfassungen der Treffer aus beiden Rechercheanteilen wurden gesichtet
(Titel-Abstract-Screening) und 243 Artikel im Volltext beschafft. Die Volltexte wurden unter den
oben genannten Fragestellungen auf Relevanz fiir die Entwicklung eines Erhebungsinstruments
untersucht. QM-Methoden und -Elemente, die in diesen Publikationen z. B. als Bestandteile von
Fragebdgen genannt wurden, dienten als Hinweise, welche Themen bei der Entwicklung von
Items zur Sachstandserhebung der QM-RL beriicksichtigt werden sollten.

3.23 Itementwicklung fiir Einrichtungsbefragungen

Die ermittelten Informationen wurden fiir die Entwicklung von Fragebogenentwiirfen als dem
vorgesehenen Erhebungsinstrument (siehe Kapitel 4) verwendet. Vorlaufige Items wurden zu-
nachst in enger Anlehnung an die Inhalte der QM-RL und unter Hinzuziehung der Ergebnisse der
oben beschriebenen Recherche sowie unter Berlicksichtigung der Erkenntnisse aus den Fachge-
sprachen entwickelt. Im ersten Schritt wurde eine Eingrenzung der Befragung auf die 14 QM-
Methoden und -Instrumente und die finf Anwendungsbereiche nach Teil A § 4 QM-RL vorge-
nommen. Um die Verwendungszwecke der Erhebung (siehe Abschnitt 1.2) mit den Items ange-
messen adressieren zu konnen, wurde fir diese Themen ein allgemeines Schema fiir die Iltems
entwickelt. Ziel dabei war, mit den zu entwickelnden ltems Aussagen zur Umsetzung der QM-
Instrumente, zu Verzichtsgriinden, zu Férderbedarfen und zur Evaluation treffen zu kénnen.
Nach diesem Schema wurde fiir jede der 14 Methoden und Instrumente sowie fiir die flinf An-
wendungsbereiche nach Teil A § 4 QM-RL ein vorldufiges Itemset entwickelt. Dabei wurden die
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sektorspezifischen Besonderheiten berticksichtigt, die sich aus den Anhdangen der Richtlinie, ein-
schlief8lich der Tragenden Griinde, aus den Fachgesprachen, der Literaturrecherche und —in den
spateren Uberarbeitungsschritten — aus dem Expertenworkshop sowie dem Feedback aus der
Fragebogentestung (siehe Abschnitt 3.2.5) ergaben. In einem wiederkehrenden Prozess wurde
zum einen das Fragenschema modifiziert und wurden zum anderen die vorldufigen Items hin-
sichtlich Nitzlichkeit, Verstandlichkeit und Zumutbarkeit (Praktikabilitdt fir die Befragten) ein-
geschatzt und dabei Auswahl sowie Formulierung der Items angepasst. Die Ergebnisse der Item-
entwicklung einschlielich des Fragenschemas, bestehend aus Basisfrage, Verzichtsfrage,
Detailfragen und Evaluationsfragen, sind im Detail in Abschnitt 4.2 dargestellt, und die konkre-
ten Iltemsammlungen finden sich in Anhang A.

3.24 Expertenworkshop

Zur kritischen Reflexion und Diskussion der vorlaufigen Entwicklungsergebnisse wurde nach der
vorlaufigen Itementwicklung ein Workshop mit einer Expertengruppe durchgefihrt. Ziel dieses
eintdgigen Workshops war es, die Entwicklungsergebnisse ausgewiesenen QM-Expertinnen und
-Experten zur Diskussion zu stellen und Hinweise zur Optimierung aus wissenschaftlich-fachli-
cher Perspektive und der Praxisperspektive zu erhalten. Dazu wurden den Expertinnen und Ex-
perten das Erhebungskonzept und erste Entwiirfe der Fragebogenitems vorgestellt und dieses
mit ihnen diskutiert. Ein besonderes Augenmerk lag auf der Diskussion der Fragebogeninhalte,
die von den Expertinnen und Experten hinsichtlich folgender Fragen kritisch geprift werden soll-
ten:

= Konnen die Fragen von den Einrichtungen zuverlassig beantwortet werden?
= Handelt es sich bei den fir jedes QM-Instrument ausgewahlten Fragen und Antwortmaoglich-
keiten jeweils um Kernpunkte der QM-Umsetzung?

Die inhaltlichen Anregungen aus diesem Expertenworkshop gingen in die Uberarbeitung des
Konzepts und der Fragebogenitems ein.

Fir die Auswahl der Expertinnen und Experten waren folgende Kriterien entscheidend:

= Die Expertinnen und Experten sollten einrichtungsibergreifende QM-Erfahrung besitzen. In-
frage kamen daher vor allem Mitglieder von Fachgesellschaften zu QM, Expertinnen und
Experten in (leitender) Tatigkeit, etwa in der QM-Abteilung eines Klinikverbundes, und QM-
Expertinnen und -Experten aus dem vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Sektor.

= Die Expertinnen und Experten sollten praktische QM-Erfahrung besitzen.

= Die Expertinnen und Experten mussten ihr Einverstandnis abgeben, dass sie namentlich ge-
nannt werden, und mussten bereit sein, ihre Interessenkonflikte offenzulegen (siehe An-
hang E).

Die Auswahl der Expertinnen und Experten erfolgte durch das IQTIG, wobei darauf geachtet
wurde, moglichst Personen aus verschiedenen Bereichen der Versorgung zu beteiligen und die
Auswahl von Personen mit naheliegenden kommerziellen Interessenkonflikten (z. B. hauptbe-
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rufliche Tatigkeit als externer QM-Berater / externe QM-Beraterin) zu vermeiden. Die Expertin-
nen und Experten erhielten eine Aufwandsentschadigung in Hohe von 500 EUR. Die Reisekosten

wurden zusatzlich erstattet.
Folgende Expertinnen und Experten nahmen an dem Workshop am 8. Mai 2017 teil:

= Dr. med. Maria Ines Cartes Febrero, Deutsche Gesellschaft fiir Klinisches Prozessmanagement
e. V.

= Dr. Regine Chenot, Zentrum Zahnarztliche Qualitat

= Dr. med. UIf Debacher, Leiter Konzernbereich Qualitat Asklepios Kliniken GmbH

= Prof. Dr. med. Maria Eberlein-Gonska, Zentrales QM, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus,
Dresden

= Dr. med. Heidemarie Haeske-Seeberg, Qualitdtsmanagement Sana Kliniken AG

= Dr. med. Ruth Hecker, Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

= Dr. med. Armin Mainz, Hausarzt und QM-Visitor

= PD Dr. med. Guido Schmiemann, Sektionssprecher Qualitatsférderung DEGAM

= Sabine Steinbach MSc, Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e. V.

= Prof. Dr. med. Ralf WaRmuth, Gesellschaft flir Qualitdtsmanagement im Gesundheitswesen

3.25 Fragebogentestung

Die anhand der Anregungen aus dem Workshop Uiberarbeiteten Items wurden in Form von Fra-
gebogenentwiirfen den Expertinnen und Experten aus den Fachgesprachen zu Beginn der Ent-
wicklung zugesendet, mit der Bitte, die Items probeweise zu beantworten und fiir ein Telefonat
zur Verflgung zu stehen. In den ein- bis zweistlindigen Telefonaten wurden die Expertinnen und
Experten zu ihren Erfahrungen beim Beantworten der Fragen des jeweiligen Sektors befragt.
Dabei ging es vor allem um folgende Themen:

= unklare Formulierungen

= fehlende Antwortkategorien

= Angaben, die sich nicht oder nur mit hohem Aufwand machen lassen
= Reihenfolge der Fragen

= sektorspezifische Passung der Fragen

Auf Basis der Erfahrungen der Expertinnen und Experten mit der Bearbeitung der Fragen wurden
diese noch einmal lGberarbeitet und optimiert. Die im Anhang A dieses Berichts vorliegenden
Versionen der ltemsammlungen entsprechen dem finalen Zustand nach der Uberarbeitung auf
Basis aller genannten Entwicklungsschritte einschlieBlich kleinerer Anpassungen auf Grundlage
der Riickmeldungen aus den Stellungnahmen zum Vorbericht.
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4 Entwicklungsergebnisse im Detail

Im Folgenden werden die vorgeschlagene Erhebungsmethode, die Befragungsinstrumente, das
Stichproben- und Erhebungskonzept sowie Hinweise zur Auswertung, Ergebnisdarstellung und
Berichtslegung ausfihrlich dargestellit.

4.1 Erhebungsmethode

Das IQTIG hat im Rahmen der Entwicklung des vorliegenden Konzepts verschiedene Alternativen
zur Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL gepriift und ist zu dem Schluss
gekommen, dass eine anonyme Einrichtungsbefragung die effizienteste Methode darstellt. Al-
ternative Erhebungsmethoden sind Visitationen, Sekundarauswertungen von bestehenden Da-
tenquellen sowie die Priifung und Auswertung von QM-Unterlagen der Leistungserbringer (z. B.
QM-Handbicher). Beziglich Sekundarauswertungen hat das Institut bei der Prifung alternati-
ver Datenquellen festgestellt, dass sich mit keiner bestehenden Datenquelle die Umsetzung der
QM-RL abbilden lasst (siehe Kapitel 2). Lediglich die strukturierten Qualitatsberichte der Kran-
kenhauser decken in ihrem Berichtswesen teilweise Bereiche ab, die Aufschluss Gber die Umset-
zung der QM-RL zulassen.

Eine Auswertung von QM-Unterlagen der Leistungserbringer, z. B. von QM-Handbiichern,
Checklisten oder Prozessbeschreibungen, kénnte von einer zentralen Stelle auf Landes- oder
Bundesebene nach Zusendung aus den Einrichtungen vorgenommen werden. Bei dieser Erhe-
bungsform ergibt sich die Herausforderung, die Auswertung einrichtungsindividueller Unterla-
gen so zu standardisieren, dass zuverlassige aggregierte Aussagen auf Populationsebene mog-
lich werden. Aus Sicht des IQTIG ist bei diesem Vorgehen Durchfiihrungsobjektivitat sehr viel
schwerer zu erreichen als bei einer Einrichtungsbefragung mittels standardisierter Fragebogen.
In welchem Malie QM in der jeweiligen Einrichtung auch tatsachlich gelebt wird, kann dagegen
auch mit der Auswertung zugesandter QM-Unterlagen nicht zuverlassig beurteilt werden. Somit
ergibt sich kein Vorteil gegenliber einer Einrichtungsbefragung. Eine Prifung und Auswertung
von QM-Unterlagen ist daher aus Sicht des IQTIG nur im Rahmen von Visitationen zielfihrend.

Visitationen konnten als Alternative in Betracht gezogen werden. So ware beispielsweise vor-
stellbar, dass im Rahmen von Begehungen fir eine zufillig ausgewahlte Gruppe von Leistungs-
erbringern eine Fremdbeurteilung des QM durch Visitatorinnen und Visitatoren erfolgt. Dies ist
ein regelmaliger Bestandteil der meisten Zertifizierungsverfahren. Die Vorteile gegeniber einer
Einrichtungsbefragung liegen im Umfang und der Tiefe der Priifung, die bei einer Visitation mog-
lich sind. Allerdings ist der Aufwand fiir die Durchfiihrung einer Begehung in Verbindung mit der
Auswertung von Dokumenten fiir alle Beteiligten erheblich groRer als fiir die Durchfiihrung einer
Einrichtungsbefragung. AuRerdem ergibt sich aus der Beauftragung und der Richtlinie die Vor-
gabe, dass reprasentative Stichproben gezogen werden sollen. Diese Vorgabe erfordert die Zie-
hung von 3 x 16 Stichproben (3 Sektoren x 16 Bundeslander), was einen erheblichen Umfang
darstellt. Das IQTIG hat vor dem Hintergrund des Aufwands, den Visitationen in dieser GroRRen-
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ordnung sowohl fiir die durchfiihrenden Institutionen als auch die visitierten Einrichtungen be-
deutet hatten, einer detaillierten Einrichtungsbefragung den Vorzug gegeben. Dariiber hinaus
ergdben sich aus einem solchen Visitationsverfahren eine direkte Konkurrenz und Redundanz zu
bestehenden Zertifizierungsverfahren, u. a. mit der Folge, dass widerspriichliche Bewertungen
durch die Visitatorinnen und Visitatoren nach QM-RL und die Visitatorinnen und Visitatoren der
Zertifizierungssysteme auftreten kdnnten.

Die Fragebogen der empfohlenen Einrichtungsbefragung nehmen insbesondere die in Teil A
§ 4 QM-RL genannten Methoden und Instrumente in den Blick, da diese in der Richtlinie als
etablierte und verpflichtende Bestandteile von QM bezeichnet werden. Zusatzlich werden auch
QM-Malnahmen im Rahmen der eigens genannten Anwendungsbereiche nach Teil A § 4 Abs. 2
QM-RL abgedeckt.

4.2 Befragungsinstrumente

Die Entwicklung der Befragungsinstrumente erfolgte entsprechend dem in Abschnitt 1.2 erlau-
terten Auftragsverstandnis, d. h., die Vorschlage zur Sachstandserhebung des einrichtungsinter-
nen QM folgen den in der QM-RL festgelegten Inhalten und Definitionen. Um die Unterschiede
in der Ausgestaltung der Umsetzung der QM-RL zwischen den Sektoren angemessen berticksich-
tigen zu kénnen, wurden drei separate Fragebogenentwirfe entwickelt, die Items zu allen in
Teil A § 4 QM-RL genannten QM-Malnahmen und Anwendungsbereichen enthalten. Die diesem
Bericht angehdngten Itemsammlungen sind lediglich als Entwiirfe von Fragebdgen zu verstehen,
da ihr Layout abhangig von dem gewahlten Modus der Befragung (papierbasiert oder online) ist
und vor einer Verwendung entsprechend gestaltet werden misste.

Die ltems umfassen jeweils einen sogenannten Aufgabenstamm (d. h. eine Frage) und ein Ant-
wortformat mit ggf. mehreren Antwortalternativen. Die Items werden im Folgenden oft auch
vereinfachend als Fragen bezeichnet. Der abschlieRende Vorschlag umfasst fiir jede QM-
Malnahme insgesamt zwischen fiinf und neun Einzelitems, fiir die Anwendungsbereiche mit
durchschnittlich drei Einzelitems etwas weniger (siehe Tabelle 1 in Abschnitt 4.2.5). Die Frage-
bogenentwiirfe folgen einem einheitlichen Schema und wurden in Teilen sektorspezifisch unter
Bericksichtigung der in der Entwicklungsmethodik genannten Informationsquellen (siehe Ab-
schnitt 3.2) angepasst. Im Folgenden werden der Aufbau der Fragebogenentwiirfe, themen-
Ubergreifende Aspekte bei der Itementwicklung sowie themenspezifische Hintergriinde fir die
Auswahl, Priorisierung und Formulierung der Einzelfragen erldutert. Die Itemsammlungen fin-
den sich im Anhang A.

Die priméaren Adressaten der Fragebdgen sind die zentralen QM-Beauftragten der Einrichtung.
In drztlichen, psychotherapeutischen und zahnarztlichen Einzelpraxen sind dies in der Regel die
Praxisinhaberinnen und -inhaber, bei groBeren Einrichtungen wie Krankenhausern sind die Fra-
gebbgen an die Leitung der zentralen (ggf. standortlbergreifenden) Qualitdtsmanagement-
abteilung zu richten. Bei der Durchfiihrung der Befragung sollte den Fragebdgen ein einheitli-
ches Begleitschreiben beigefligt werden, in dem

= (ber die Ziele und Hintergriinde der Befragung und den Verwendungszweck der Ergebnisse
informiert wird,
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= die Durchfiihrung als Zufallsstichprobe erlautert wird,

= auf die Anonymitadt der Befragung und die Auswertung in aggregierter Form hingewiesen
wird,

= der inhaltliche Aufbau des Fragebogens skizziert wird,

= erldutert wird, dass wegen der Teilnahme von vertragsarztlichen und -psychotherapeutischen
Einrichtungen an derselben Befragung nicht alle Fragen und Antwortoptionen passgenau fir
die teilnehmende Einrichtung sind, und

= auf die Verpflichtung zur Teilnahme hingewiesen wird.

4.2.1 Aufbau der Fragebogenentwiirfe

Der grundsatzliche Aufbau der Fragebogenentwiirfe wird nachfolgend beschrieben und ist fir
die drei Sektoren gleich. Sie beginnen mit der Abfrage der Stammdaten, der weitere Aufbau der
Fragebogenentwiirfe fir jede QM-MalRnahme nach Teil A § 4 Abs. 1 QM-RL, d. h. fiir jede Me-
thode bzw. jedes Instrument, folgt einem wiederkehrenden Schema aus

= Basisfrage,

Verzichtsfrage,
= Detailfragen und
= Evaluationsfrage.

Am Ende der Fragebogenentwiirfe sind erganzende Fragen zu den in Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL
genannten Anwendungsbereichen aufgefiihrt. Fir diese Anwendungsbereiche wurde das
Schema auf die Detailfragen verkirzt (siehe Abschnitt 4.2.4).

Abfrage der Stammdaten

Um die Praxen bzw. Einrichtungen in Bezug auf Art und GrofRe sowie Versorgungsbereich ein-
schatzen zu kénnen, wurden entsprechende Fragen entworfen. Zusatzlich wurden die Fragen,
ob es eine QM-Zertifizierung und QM-Beauftragte in der Praxis bzw. Einrichtung gibt, als Basis-
information in diesem Fragenblock verortet. Diese Informationen werden zur Stichproben-
beschreibung verwendet oder sind flir Subgruppenanalysen nutzbar. Die Fragen sind sektorspe-
zifisch formuliert worden und nehmen bei der Abfrage von Fallzahlen oder Mitarbeiterzahlen
Bezug auf Informationen, die bereits in der Einrichtung vorliegen (z. B. fiir den stationdren Sek-
tor auf die Qualitatsberichte der Krankenhauser), um den Bearbeitungsaufwand zu minimieren
und eindeutige Angaben zu erhalten.

QM-Methoden bzw. Anwendungsbereiche

Die Entwicklung der auf die Stammdaten folgenden Basis- bzw. Detailfragen orientierte sich an
den 14 QM-Methoden und -Instrumenten sowie den fiinf Anwendungsbereichen nach Teil A § 4
QM-RL (siehe Abbildung 1). Die QM-Methoden und -Instrumente werden innerhalb dieses Be-
richts auch zusammenfassend als QM-MalRinahmen bezeichnet. Bei den QM-Methoden und
-instrumenten handelt es sich laut QM-RL um etablierte und praxisbezogene Bestandteile von
QM, die verpflichtend anzuwenden sind. Zusatzlich nennt die QM-RL Anwendungsbereiche, in
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denen QM-Malinahmen insbesondere zu regeln sind. Diese wurden ebenfalls in die Frage-
bogenentwiirfe integriert. Die QM-MaRnahmen bzw. die Anwendungsbereiche bilden die Ab-
schnitte flr die Fragebogenentwiirfe, die (inkl. der Stammdaten) jeweils in 20 Themenbereiche
gegliedert sind. Flr die QM-MaRnahmen und die Anwendungsbereiche wurden Fragen aus den
nachfolgend beschriebenen Fragetypen entwickelt.

Qualitaitsmanagement-Richtlinie

QM-Methoden und -Instrumente Anwendungsbereiche

gemaR Teil A § 4 Abs. 1 (QM-MaRnahmen) gemald Teil A § 4 Abs. 2

= Messen und Bewerten von Qualitatszielen = Notfallmanagement

= Erhebung des Ist-Zustandes und Selbstbewertung = Hygienemanagement

= Regelung von Verantwortlichkeiten und *  Arzneimitteltherapie-
Zustandigkeiten Sahaihat

=  Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen = Schmerzmanagement

= Schnittstellenmanagement =  MaRnahmen zur

= Checklisten

= Teambesprechungen

= Fortbildungs- und SchulungsmaBnahmen

= Patientenbefragungen

= Mitarbeiterbefragungen

=  Beschwerdemanagement

= Patienteninformation und -aufklarung

= Risikomanagement

= Fehlermanagement und Fehlermeldesysteme

Vermeidung von Stiirzen
bzw. Sturzfolgen

Abbildung 1: QM-Methoden und -Instrumente sowie eigens genannte Anwendungsbereiche gemdpfS Teil A
$ 4 der QM-RL

Basisfrage

Fir jede QM-Malinahme wurde eine Basisfrage entworfen, mit der erhoben werden soll, ob
durch den befragten Leistungserbringer eine Umsetzung gemaR den Anforderungen der QM-RL
erfolgt ist. Da die Anforderungen in der QM-RL auf einem hohen Abstraktionsniveau formuliert
wurden, muss die Formulierung der Basisfrage diesem Abstraktionsniveau entsprechen (siehe
Herausforderungen in Abschnitt 1.2). Die Antworten auf die Basisfragen erlauben daher ledig-
lich eine pauschale Einschatzung der Umsetzung. Offen bleibt mit den Basisfragen, wie die Um-
setzung konkret erfolgt. Da fiir die finf Anwendungsbereiche nach QM-RL keine konkreten QM-
MaBnahmen vorgeschrieben sind, entfillt fiir diese die Basisfrage.

Detailfragen

Um die Art und Weise zu ermitteln, wie eine QM-MaRnahme in der befragten Einrichtung um-
gesetzt wurde, wurden Detailfragen zum Umsetzungsgrad und zur Implementierung der jewei-
ligen MaRnahme entwickelt. Damit wird der Tatsache Rechnung getragen, dass QM-MaRnah-
men unterschiedlich umfangreich umgesetzt sein konnen. Zudem lasst die QM-RL den Einrich-
tungen Spielraum in der Ausgestaltung der konkreten QM-MalRnahmen und beriicksichtigt, dass
abhédngig von den Besonderheiten der Einrichtung bestimmte Umsetzungselemente der QM-
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MaBnahmen unterschiedlich sinnvoll sind. Dementsprechend konnen die Detailfragen nicht alle
denkbaren Umsetzungsarten erfassen, sondern nur Hinweise liefern (Tracer-Prinzip). Die Anzahl
der Detailfragen musste zudem begrenzt, also eine Priorisierung von Themen vorgenommen
werden, um den spateren Ausfillaufwand der Fragebdgen in einem vertretbaren Rahmen zu
halten. Die Umsetzungsbeispiele, die in die Fragebogenentwiirfe aufgenommen wurden, wur-
den danach priorisiert, inwiefern sie in dem jeweiligen Versorgungssektor typisch fiir die QM-
MaBnahme sind. Dabei wurde darauf geachtet, voraussichtlich weit verbreitete MaRRnahmen
sowie erwartbare Umsetzungen in den Fragen und Antwortkategorien der Items zu ber{icksich-
tigen. Inhalt der Detailfragen sind zudem oftmals von der QM-RL als optional vorgegebene An-
forderungen, die nicht zwingend von den Leistungserbringern umzusetzen sind, im Unterschied
zu den Inhalten der Basisfragen. Durch die getroffene Auswahl und Formulierung der Detailfra-
gen sollten insbesondere sektorspezifische Besonderheiten adressiert werden. Fir die finf An-
wendungsbereiche nach Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL wurden ausschlielRlich Detailfragen entwickelt.
Allerdings finden sich auch in den Antwortoptionen der Detailfragen zu den QM-MalRnahmen
nach Teil A § 4 Abs. 1 QM-RL Informationen, die diese Anwendungsbereiche betreffen.

Verzichtsfrage

Die QM-RL lasst es unter bestimmten Umstdnden zu, dass QM-MaRnahmen nicht umgesetzt
werden (Teil A § 4 Abs. 1 Satz 2 QM-RL). Als Beispiele fiihrt die QM-RL strukturelle und medizi-
nisch-fachliche Besonderheiten an. Bei Nicht-Anwendung der Methode oder des Instruments
sollen die befragten Einrichtungen daher die zutreffenden Verzichtsgriinde aus einer Liste ange-
ben. Die Antwortkategorien fiir die Verzichtsfragen wurden unter dem Gesichtspunkt entwor-
fen, dass trotz beschrankter Kategorienanzahl aus den Angaben der Forderbedarf oder die
Grinde fir die Nicht-Anwendung einer QM-MalRnahme deutlich werden. Soweit sinnvoll, wur-
den die Verzichtsfragen und die Antwortkategorien fiir die 14 QM-MaRBnahmen moglichst ein-
heitlich formuliert.

Die QM-RL nennt einige QM-MaRnahmen, auf die nicht verzichtet werden darf. Dies betrifft das
Risiko-und Fehlermanagement, inkl. der Fehlermeldesysteme, und unter bestimmten Bedingun-
gen das Beschwerdemanagement und die Verwendung von Checklisten. Die Erhebungsinstru-
mente enthalten dennoch aus Griinden der Konsistenz sowie zur Ermoglichung einer Evaluation
der Regelungen Verzichtsfragen zu diesen QM-MaRRnahmen.

Evaluationsfrage

Fir jede QM-Malnahme sollen die Befragten bewerten, wie hilfreich diese in der Einrichtung
zum einen fir die Verbesserung der Patientenversorgung und zum anderen fiir die Mitarbeiter-
orientierung ist. Die Antworten auf diese Fragen sollen, bezogen auf die befragte Population,
Aufschluss Gber die wahrgenommene Niitzlichkeit der in der Richtlinie vorgesehenen QM-MafR-
nahme fir die Erreichung der Ziele der QM-RL geben. Mit dieser Bewertungsfrage wird der An-
forderung an die Berichte der Dachorganisationen entsprochen, eine Evaluation der QM-RL zu
ermoglichen (Teil A § 6 Abs. 7 QM-RL). Die Perspektive der Leistungserbringer, die primar von
den Regelungen der QM-RL betroffen sind, sollte bei der Evaluation der QM-RL Beriicksichtigung
finden. Dafiir wird mittels dieser Evaluationsfragen eine empirische Basis geschaffen. AuRerdem
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wird den Befragten damit die Moglichkeit gegeben, Riickmeldungen ihrer Erfahrungen mit den
Richtlinieninhalten zu geben. Dies kann einerseits die Akzeptanz fiir die Befragung erhéhen und
andererseits den Tragerorganisationen des G-BA wichtige Informationen Uber die Einstellung
der Leistungserbringer zur QM-RL geben.

Da in den Evaluationsfragen allein aus Platzgriinden nicht alle Ziele von QM, wie sie in der QM-RL
mit unterschiedlichen Begriffen und an verschiedenen Stellen genannt werden (Praambel, Teil
A §§ 1 und 3), aufgenommen werden konnten, wurde die Auswahl auf zwei Ziele begrenzt. Dies
war auch deswegen notwendig, um wegen der inhaltlichen Uberschneidungen der verwendeten
Begrifflichkeiten die Verstandlichkeit fiir die Befragten zu erhéhen. Beispielsweise wurden im
Rahmen der Fragebogentestung (siehe Abschnitt 3.2.5) Abgrenzungsprobleme zwischen den As-
pekten Patientenversorgung, Patientenorientierung und Patientensicherheit deutlich. Die Aus-
wahl der Ziele Patientenversorgung und Mitarbeiterorientierung erfolgte vor dem Hintergrund,
dass diese entweder explizit als Grundelemente in der QM-RL genannt werden (Teil A § 3) oder
als zentrale Ziele des QM zum Teil sogar mehrfach in der QM-RL dargestellt werden (Praambel
und Teil A § 1).

4.2.2 Themeniibergreifende Aspekte der Itementwicklung

Einige Entwicklungsergebnisse konnen lGbergreifend und unabhangig von dem betroffenen The-
menbereich, wie den QM-Malknahmen bzw. den Anwendungsbereichen gemall Teil A §4
QM-RL, festgehalten werden.

Themenauswahl

Die QM-RL regelt Themenbereiche, die auch durch viele andere Vorgaben, z. B. aus dem Ver-
tragsarztrecht (SGB V), durch staatliche Normen oder im Berufsrecht angesprochen werden.
Hier kann es zu Uberschneidungen und Abgrenzungsproblemen kommen. Generell wurde daher
die Abfrage von Themenschwerpunkten, die neben der QM-RL auch durch andere Rechtsberei-
che adressiert werden und ebenfalls verpflichtend von den Leistungserbringern umzusetzen
sind, weitgehend vermieden (z. B. Infektionsschutz, Arbeitsschutz). Auch in den Fachgesprachen
wurde bei den betroffenen Themen ein geringerer Bedarf gesehen, diese fir die Erhebung auf-
zugreifen.

Des Weiteren wurden bei der Auswahl und Gestaltung der ltems unmittelbar patientenbezo-
gene QM-Mallnahmen und Umsetzungsbeispiele bevorzugt integriert. Dies steht im Einklang
mit der QM-RL, die u. a. in der Prdambel das Grundelement der Patientenorientierung im wei-
teren Sinne bzw. der Patientensicherheit im engeren Sinne besonders hervorhebt.

Es wurden zusétzlich solche Fragen bevorzugt entwickelt, die im Sinne einer Betonung des Prin-
zips der kontinuierlichen Verbesserung (KVP, siehe auch Abschnitt 1.2) erfassen, ob praktische
Konsequenzen aus den QM-Malinahmen in der Organisation resultieren. Dies wurde auch von
den Teilnehmerinnen und Teilnehmern des Expertenworkshops als sinnvoll empfohlen.

Die Befragungsinstrumente sollen Anwendungs- und Umsetzungsmoglichkeiten der QM-Mal3-
nahmen beleuchten, die auf Grundlage der Informationsquellen als besonders relevant oder
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defizitdr und forderungswiirdig eingeschatzt wurden oder die im Richtlinientext besonders her-
vorgehoben sind. Daher wurden beispielsweise Items fiir die in Teil A § 4 QM-RL eigens genann-
ten Anwendungsbereiche in die Fragebogenentwiirfe aufgenommen. Auch aus dem Experten-
workshop kamen Hinweise und Argumente fiir die explizite Aufnahme der in der QM-RL
genannten Anwendungsbereiche in die Fragebogenentwiirfe.

Sektorspezifische Besonderheiten

Es wurde bei der Entwicklung der Items deutlich, dass wegen der Vielfalt, mit der QM in den
verschiedenen Sektoren gelebt wird, die Formulierung sektorenibergreifend einheitlicher Fra-
gen zuweilen nicht sinnvoll ist, sondern sektorspezifische Anpassungen erfolgen sollten. Das
zeigte sich u. a. bei der Fragebogentestung. Statt abstrakter Begriffe und Formulierungen er-
leichterte die Verwendung praxisnaher Beispiele das Verstandnis. Typische Umsetzungsbei-
spiele zur Erlduterung der abgefragten QM-MaRnahmen wurden daher sektorspezifisch ausge-
wahlt. Etwa 10 % der Items innerhalb der einzelnen Fragebogenentwirfe wurden auf diese
Weise sektorspezifisch entwickelt, besonders im Themenbereich Schnittstellenmanagement
und im Anwendungsbereich Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS). Zudem ergaben sich durch
die sektorspezifische Anpassung der Fragebogenentwiirfe etwas unterschiedliche Schwer-
punkte innerhalb der QM-Malknahmen. Denn angesichts der im ambulanten Bereich durch-
schnittlich eher kleinen Einrichtungen erschienen manche QM-Malnahmen nach Riickmeldung
z. B. aus der Fragebogentestung als zu aufwendig (z. B. einzelne, aber nicht alle MaBnahmen im
Risikomanagement) oder als nicht umsetzbar (z. B. anonyme Mitarbeiterbefragung).

Trotz der Beriicksichtigung sektorspezifischer Besonderheiten bei der ltementwicklung sollte
das empfohlene Erhebungskonzept jedoch erlauben, die Ergebnisse der Befragung dort fir die
Sektoren parallel darstellen zu kénnen, wo ahnliche Aspekte thematisiert werden. Daher wurde
das Prinzip verfolgt, weitestgehend einheitliche Basisfragen sowie, wo sinnvoll, einheitliche De-
tailfragen neben sektorspezifisch angepassten Detailfragen zu entwickeln.

Abfrage von Zahlenangaben

Methodisch wurde im Rahmen der Detailfragen darauf verzichtet, Hinweise auf den Umfang der
Umsetzung von QM-MaRnahmen iber die Abfrage konkreter Zahlenangaben (z. B. Anzahl von
Prozessbeschreibungen) zu gewinnen. Stattdessen wurden, sofern eine Ja-Nein-Antwortskala
als nicht ausreichend angesehen wurde, mehrstufige Skalen fiir eine Selbsteinschatzung des
Umfangs gewahlt. Dies geschah zum einen, um den Aufwand fir die Befragten zu begrenzen,
und zum anderen, weil die Interpretation abgefragter Zahlen oftmals als schwierig angesehen
wurde. Beispielsweise wére die Angabe einer hohen Anzahl vorhandener Prozessbeschreibun-
gen nicht zwangslaufig gleichbedeutend mit einem qualitativ guten Prozessmanagement und
hatte daher wenig Aussagekraft und Nutzen.
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4.2.3 Hintergriinde zu den Items zu den QM-MaRnahmen

Nachfolgend wird auf die entwickelten Fragen zu allen 14 QM-Methoden und -Instrumenten
einzeln eingegangen.

Messen und Bewerten von Qualitédtszielen

Die QM-RL beschreibt in Teil A § 4 als eine verpflichtend anzuwendende QM-Malnahme die
Definition von Qualitatszielen, die Erfassung und regelmaRige Auswertung des Erreichungsgra-
des sowie gegebenenfalls die Ableitung von Konsequenzen daraus. Die Richtlinie spezifiziert
nicht naher, um welche Qualitatsziele es sich handeln soll, sondern fordert allgemein ,Zielvor-
gaben zur Verbesserung der Patientenversorgung oder der Einrichtungsorganisation“. Um die
Umsetzung dieses QM-Instruments im Sinne der Richtlinie zu erfassen, wurde die Eingangsfrage
(2.1) zu dem Fragenblock ,,Messen und Bewerten von Qualitatszielen” auf dem gleichen Auflo-
sungsniveau formuliert. Das bedeutet zunachst, dass die Interpretation des Begriffs ,regelma-
Rig“ sowie die Interpretation, welche Messungen Bezug zur Patientenversorgung oder Einrich-
tungsorganisation haben, auf der Einschdtzung der Person beruht, die den Fragebogen ausfillt.
Aus der Literaturrecherche und aus den Fachgesprachen wurde deutlich, dass allgemeingiiltige
Vorgaben, welche konkreten Ziele im QM einer Einrichtung zu messen sind, wegen der hohen
individuellen Ausgestaltungsmaoglichkeiten im QM eine Herausforderung sind. In einer weiteren
Frage dieses Themenblocks (2.3) wurden daher zwar einige Themen aufgegriffen, es kann aber
nicht fur jede Gruppe von Leistungserbringern erwartet werden, dass alle diese Maf3zahlen be-
stimmt werden. Der Fokus bei den exemplarischen Themen wurde auf die eigens genannten
Anwendungsbereiche (Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL) und die Patientenorientierung gelegt. Dies wird
gefolgt von Fragen zur Abschatzung von Haufigkeit und Umfang der Bewertung und Konsequen-
zen der QM-MaBnahme entsprechend dem PDCA-Zyklus bzw. dem KVP-Prinzip.

Erhebung des Ist-Zustandes und Selbstbewertung

Die QM-RL fordert fir diese QM-MaRnahme eine regelmaRige Erhebung des Ist-Zustandes mit
anschlieRender Selbstbewertung, was dazu dienen soll, Ziele des internen QM bewusst festzu-
legen und zu lberprifen. Da dies in der QM-RL als separate QM-MaRnahme genannt wird, ist
offenbar in Abgrenzung zur QM-MaRnahme ,Messen und Bewerten” nicht die Erhebung und
Bewertung konkreter versorgungsbezogener Qualitdtsziele gemeint, sondern die lbergeord-
nete Selbstbewertung des internen QM.

Im Fragebogenentwurf wird die Erhebung des ,Ist-Zustand” nicht formuliert, da eine Selbstbe-
wertung diese impliziert. Dementsprechend werden im Folgenden Fragen nach Werkzeugen der
Selbstbewertung gestellt. Erneut ist die Interpretation des Begriffs ,regelmaRig” unklar. Daher
wurde hier, wie auch bei folgenden Fragen, mit Bezugnahme auf einen 2-Jahres-Zeitraum gear-
beitet, um eine Klarheit fiir die Fragestellung zu schaffen. Es folgen weitere Fragen zu Art und
Weise der Umsetzung. Da nicht explizit in der QM-RL genannt, wurde nicht in der Basisfrage,
sondern lediglich in zwei der Detailfragen thematisiert, ob eine schriftliche Dokumentation der
Ergebnisse erfolgt. Die Detailfragen sollen Einblicke in die Transparenz der Ergebnisse (Doku-
mentation, Kommunikation) sowie in Konsequenzen der QM-Malnahme geben.
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Regelung von Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten

In Bezug auf Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten nennt die QM-RL anders als bei anderen
QM-MalBnahmen explizit eine schriftliche Festlegung. Die QM-RL benennt konkret vier zu adres-
sierende Aspekte, wie z. B. Entscheidungskompetenzen, bietet Umsetzungsbeispiele, wie z. B.
Organigramme, und betont die Notwendigkeit von Festlegungen fiir ,alle sicherheitsrelevanten
Prozesse”. Nicht festgelegt ist jedoch, welche Aufgaben und Prozesse konkret davon umfasst
werden sollten und wie die verwendeten Begriffe , Verantwortlichkeiten” und ,,Zustandigkeiten”
voneinander abzugrenzen sind.

In der Fragebogentestung wurde von den Teilnehmerinnen und Teilnehmern Verantwortlichkeit
oftmals als grundsatzlich beim Leistungserbringer selber angesiedelt und als nicht delegierbar
verstanden, wahrend der Begriff Zustandigkeiten oft auf an Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
Ubertragbare Aufgaben bezogen wurde. Entsprechend gab es bei den Fachgesprachen und der
Fragebogentestung Hinweise darauf, dass die Anforderung einer schriftlichen Niederlegung von
Verantwortlichkeiten in kleinen Arbeitseinheiten nicht als hilfreich wahrgenommen wird und
nicht vollumfanglich gemall QM-RL erfolgt.

Es wurde daher fiir die Beantwortung der Basisfrage keine binadre Ja-Nein-Antwortmoglichkeit
vorgesehen und stattdessen die Aufnahme der Antwortmoglichkeit ,,nur mindlich”, entspre-
chend dem ,,nein” der sonst Ublichen Basisfrage, vorgenommen. Damit soll eine differenzierte
Darstellung ermoglicht werden. Die weiteren Antwortkategorien ,schriftlich® und ,schriftlich
und miindlich” entsprechen demnach den Anforderungen der QM-RL. Entsprechend heben auch
die Detailfragen ausschlieBlich auf die schriftlich dokumentierten Verantwortlichkeiten ab, und
thematisieren zum einen Art und Weise der Umsetzung, zum anderen deren Umfang auf Basis
einer Selbsteinschatzung. Inhaltlich gibt es teilweise Uberlappung zur QM-MaRnahme ,Prozess-
und Ablaufbeschreibungen®, daher wird hier auf die Benennung von Verantwortlichkeiten be-
ziehungsweise von Zustandigkeiten fokussiert, im Abschnitt zu den Prozess- bzw. Ablaufbe-
schreibungen dagegen mehr auf die Beschreibung der Prozesse.

Prozess- und Ablaufbeschreibungen

Die QM-RL spricht von einer Regelung und Darstellung der ,wesentlichen Prozesse”, benennt
diese aber nicht konkret, sondern ldasst Raum fiir eine individuelle Identifizierung relevanter Ab-
l[dufe in den Einrichtungen. Erneut wird im Sinne der grundsatzlichen Ziele des QM der Fokus auf
sicherheitsrelevante Prozesse gelegt, erganzend kommt die konkrete Bezugnahme zu ,fachli-
chen Standards” hinzu.

Die Begriffe Prozess- und Ablaufbeschreibungen werden als semantisch identisch aufgefasst,
daher wird zwecks besserer Verstandlichkeit in den Detailfragen oft lediglich von Prozessbe-
schreibungen gesprochen. Die Stichworte Patientenversorgung und Einrichtungsorganisation
aus der QM-RL werden in den Detailfragen nicht ndher angesprochen, da diese als Grund-
elemente weit gefasst und wenig konkret sind. Die Abfrage einer ,Berlicksichtigung fachlicher
Standards” wie Leitlinien wird nicht als sinnvoll bewertet, da fiir diese Selbsteinschatzung durch-
gehend Ja-Antworten zu erwarten sind und diese daher wenig Aussagekraft hatte.
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Da die QM-RL von ,,Beschreibungen” und ,dargestellt” spricht, wurde in der Basisfrage die Be-
dingung einer schriftlichen Festlegung aufgenommen. Eine ausschlieflich elektronische Steue-
rung von Prozessen (im Sinne von forcing functions, die schriftliche Prozessfestlegungen voll-
standig entbehrlich machen kénnte) in den Einrichtungen wird nicht mit relevanter Haufigkeit

angenommen.

In den Detailfragen werden wiederum Umsetzungsbeispiele abgefragt, die hier wegen grolRerer
Unterschiede in den Sektoren sektorspezifisch formuliert wurden. Im stationdren Sektor spielt
beispielsweise die Aufnahme von Patientinnen und Patienten eine wichtige Rolle, im ambulan-
ten Sektor dagegen die Folgeverordnung von Arzneimitteln, wahrend das Terminmanagement
in allen Sektoren ein relevantes Thema darstellt. Zudem wurden in den Detailfragen die Uber-
prifung (d. h. die Aktualitdt) und die Kommunikation der Prozessbeschreibungen thematisiert,
was auch in den Fachgesprachen zurlickgespiegelt wurde.

Schnittstellenmanagement

In der aktuellen QM-RL wird Schnittstellenmanagement beschrieben bzw. definiert als ein ,,sys-
tematisches Management an den Schnittstellen der Versorgung”, das die ,,gezielte Kommunika-
tion und abgestimmte Zusammenarbeit aller Beteiligten” umfasst. Als ein wesentlicher Aspekt
des Schnittstellenmanagements wird zusatzlich die vollstdndige und rechtzeitige Weitergabe
von versorgungsrelevanten Informationen in der Versorgungskette genannt. Offen bleibt damit
fir die Leistungserbringer bzw. Einrichtungen, welche relevanten Schnittstellen es konkret zu
koordinieren gilt. Hier zeigten sich zudem deutliche Unterschiede in den Sektoren mit mal mehr,
mal weniger Schnittstellen. Fiir den vertragszahnarztlichen Sektor benennt die QM-RL in den
sektorspezifischen Konkretisierungen (Teil B) die externen Schnittstellen zu anderen ,,zahnme-
dizinischen und den arztlichen Fachrichtungen” sowie ,,die Koordination zwischen zahnarztlicher
Einrichtung und zahntechnischem Labor“.

Im ambulant vertragsarztlichen Bereich verstanden z. B. die Teilnehmerinnen und Teilnehmer
der Fragebogentestung unter Schnittstellen Gberwiegend Kontakte zu anderen medizinischen
Kolleginnen und Kollegen oder pflegerischen Einrichtungen mit insgesamt einer groRen Band-
breite von wechselnden Ansprechpersonen. In den Fachgesprachen waren wesentliche Themen
des Schnittstellenmanagements im Krankenhaussektor der Aufnahmeprozess, hierbei v. a. die
Aufnahme von elektiven Patientinnen und Patienten, sowie das Entlassmanagement. Um die
Basisfrage verstandlich und eindeutig zu machen, wurde daher auf die Formulierung der Basis-
frage mit Ja-Nein-Antwort verzichtet und Mehrfachantworten entworfen, die die Schnittstellen
differenziert erheben. Die Antwortkategorie ,Es sind keine Schnittstellen geregelt” ist dabei
gleichbedeutend mit einer Nicht-Anwendung von Schnittstellenmanagement.

Die Detailfragen wurden entsprechend den Anforderungen der QM-RL auf die systematische
Vorgehensweise des Schnittstellenmanagements ausgerichtet und es wurde vergleichbar mit
dem Vorgehen bei den Prozessbeschreibungen auch nach einer schriftlichen Festlegung gefragt.
Wie die von der Richtlinie geforderte Vollstandigkeit (,,alle erforderlichen”) weitergegebener In-
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formationen definiert und erhoben werden sollte, wurde in den Expertenriickmeldungen inner-
halb und aullerhalb der Sektoren unterschiedlich beurteilt. Es wird daher eine Selbsteinschat-
zung durch die Leistungserbringer bzw. Einrichtungen empfohlen.

Checklisten

In der aktuellen QM-RL werden Checklisten wie folgt beschrieben: ,In Checklisten werden Ein-
zelaspekte eines Prozesses systematisiert, um deren verlassliche Umsetzung zu gewahrleisten”.
Die QM-RL betont besonders den Einsatz bei ,sicherheitsrelevanten Prozessen®, flihrt dazu ins-
besondere operative Eingriffe und die Kontrolle von Equipment an und bezeichnet das ,konse-
qguente Anwenden” als bedeutsames Element. Checklisten sollen demnach v. a. patientensicher-
heitsrelevante Prozesse standardisieren, gewahrleisten, dass fir diese Prozesse die erfor-
derlichen funktionierenden Strukturen vorhanden sind, und regelhaft eingesetzt werden.

Da wie auch schon bei anderen QM-MaRnahmen nicht festgelegt ist, woflir genau Checklisten
eingesetzt werden sollten, um den Anforderungen der QM-RL zu entsprechen, wird hier eben-
falls die Basisfrage nicht als Ja-Nein-Frage, sondern mit Mehrfachantwort gestaltet. Unter ande-
rem in den Fachgesprachen konnten einige wichtige Einsatzbereiche neben den in der Richtlinie
genannten identifiziert werden. Diese wurden in die Fragen integriert, z. B. mit der Kontrolle der
Notfallausriistung und der Priifung der Arzneimitteltherapie.

Weil die QM-RL die Anwendung von Checklisten im operativen Bereich betont, wurde dieser
Aspekt in den Detailfragen aufgenommen, beschrankt auf tatsachlich operativ tatige Leistungs-
erbringer und Einrichtungen. Eine operative Tatigkeit kann in jedem Sektor erfolgen, die Fragen
wurden daher sektorgleich formuliert. Ein weiterer Fokus wurde bei der Entwicklung der Detail-
fragen auf die konsequente Anwendung von Checklisten gelegt, indem nicht nur die Nutzung
iberhaupt, sondern auch die Uberpriifung der Anwendung erhoben werden soll.

Teambesprechungen

Die QM-RL fordert fiir Teambesprechungen RegelmaRigkeit, Struktur und die vollstandige Ein-
beziehung aller Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Inhaltlich werden als Beispiele in der QM-RL
die Besprechung von ,aktuelle[n] Themen und Probleme[n]“ vorgegeben. Fiir den vertragszahn-
arztlichen Bereich ist in Teil B der QM-RL gefordert, dass die Ergebnisse der Teambesprechungen
fir alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter verfligbar gemacht werden sollen. Vermutlich wegen
der durchschnittlich eher kleinen Mitarbeiterzahlen ist dort auRerdem ergdnzt, dass die Beriick-
sichtigung ,,personeller Gegebenheiten” erfolgen soll.

In den Fachgesprachen und dem Expertenworkshop wurde deutlich, dass die Rahmenbedingun-
gen flir Teambesprechungen, z. B. kleine oder groRe Teams, sehr unterschiedlich sind und dass
die RegelmaRigkeit entsprechend unterschiedlich interpretiert wird. In der Basisfrage wird da-
her erneut von den Antwortmaoglichkeiten ,,ja“ oder ,,nein” abgesehen und stattdessen differen-
ziert nach regelmaRiger und nicht regelmaRiger Umsetzung. Auf die konkrete Abfrage der Hau-
figkeit von Teambesprechungen wurde verzichtet, da zum einen die Richtlinie ,regelmaRig”
nicht definiert und zum anderen die Haufigkeit im stationaren Bereich pauschal kaum zu beant-
worten ist (z. B. viele verschiedene Teams sowie Besprechungsformate mit unterschiedlicher
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Haufigkeit). Die Anforderung einer strukturierten Umsetzung (etwa im Sinne einer schriftlichen
Dokumentation) wurde in den Fragen ebenfalls nicht formuliert, da sich aus der QM-RL keine
Hinweise ableiten lassen, wie dies fir die Befragung zu operationalisieren ist.

Bei den Detailfragen wurde fiir den ambulanten Bereich auf konkrete Inhalte der Besprechun-
gen fokussiert und die Angaben an die Bedingung der RegelmaRigkeit gekniipft, um die typische
Umsetzung der Besprechungen zu erfassen und Deckeneffekte der Frage zu vermeiden. Es zeigte
sich bei den Expertenriickmeldungen, dass sowohl patientenbezogene als auch nicht patienten-
bezogene Themen Inhalt der Teambesprechungen sind. Dabei wurden bei der Auswahl der vor-
gegebenen Antwortmoglichkeiten wegen der gewlinschten Patientenorientierung im QM die
patientenbezogenen Themen bevorzugt bericksichtigt. Die interdisziplindre und interprofessio-
nelle Ausrichtung von Teambesprechungen wurde zwar als relevantes Thema herausgearbeitet,
aber aufgrund der Variabilitdat und Unterschiedlichkeit der moglichen Besprechungsformate und
Beteiligten als nicht zuverlassig und praktikabel erhebbar angesehen.

Fortbildungs- und SchulungsmaBnahmen

Die wesentlichen Anforderungen der Richtlinie fiir die Fortbildungs- und SchulungsmaRnahmen
sind das Vorhandensein eines Konzepts, die Bertlicksichtigung aller Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter und die Abstimmung mit der Leitung der Einrichtung.

In der Basisfrage wird bewusst gemal} den Anforderungen in der Richtlinie nach einem Konzept
fir alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter gefragt, wobei dies bei der Fragebogentestung Ver-
standnisschwierigkeiten aufwarf. So blieb oft unklar, was ein Konzept umfasst und wie streng
die Auslegung der Formulierung ,,alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter” zu erfolgen hat. Zudem
ist von der Moglichkeit auszugehen, dass in groRen Einrichtungen (v. a. Krankenhdusern) in ver-
schiedenen Bereichen auch unterschiedliche Fortbildungskonzepte genutzt werden. Die Basis-
frage wurde daher nicht mit der Antwortmoglichkeit ,ja“ oder ,,nein“ formuliert, sondern die
Antwortmoglichkeit nach ein oder mehreren Konzepten differenziert.

In den Fachgesprdachen und dem Expertenworkshop traten weitere Verstandnisfragen zur Fort-
bildung und Schulung auf. Dies betraf z. B. die Abgrenzung zu Pflichtfortbildungen (Beauftrag-
tenwesen: Strahlenschutz, Arbeitsschutz, Datenschutz, Gefahrstoffe, Hygiene) und dhnlichem
(v. a. Notfallschulung). Auch war unklar, ob die Durchfihrung in der Arbeitszeit und mit oder
ohne Freistellung oder Beurlaubung ein differenzierendes Kriterium sei. Dennoch wurde keine
sektorspezifische Basisfrage entwickelt, sondern ein moglicher Deckeneffekt im stationdren Be-
reich in Kauf genommen, da die Richtlinie keine sektorspezifischen Einschrankungen vorgibt.

Bei den Detailfragen wurde hingegen, da Pflichtfortbildungen ohnehin zu verlangen sind, nur
auf die dariiberhinausgehenden Fortbildungen und Schulungen abgestellt.
Patientenbefragungen

Gemall QM-RL sollen Patientenbefragungen regelmaBig erfolgen, die Ergebnisse der Leitung
und den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zuriickgemeldet sowie VerbesserungsmalRnahmen
abgeleitet werden. Optional sind moglichst validierte Befragungsinstrumente zu verwenden, je-
doch werden keinerlei Vorgaben zu Inhalt, Umfang und Haufigkeit der Befragungen gemacht.
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Daher wird mit der Basisfrage zu diesem Instrument auch keine weitere Konkretisierung der
Richtlinieninhalte vorgenommen. Somit bleibt die Interpretation von ,regelmaRig” als Richt-
linienvorgabe sowohl bei der Umsetzung der Richtlinie als auch bei der Beantwortung des Fra-
gebogens den Leistungserbringern Uberlassen. Fir unterschiedliche Einrichtungen kénnen un-
terschiedliche Intervalle fiir Patientenbefragungen sinnvoll sein, was auch bei den Detailfragen
bericksichtigt wird.

Fir die Formulierung der Basisfrage war abweichend von der sonstigen direkten Durchfiihrung
der QM-MaRnahme durch den Leistungserbringer bzw. die Einrichtung eine Berlcksichtigung
Dritter notwendig, da z. B. nach Auskunft in den Fachgesprachen haufig externe Dienstleister fiir
die Patientenbefragungen beauftragt werden. Auch wurde hier aufgrund der berichteten Ver-
standnisschwierigkeiten die Ja-Nein-Antwort um die Unterscheidung nach , fortlaufend”, ,regel-
maRig” oder ,,unregelmallig” erganzt.

In den Detailfragen wird allerdings, um tiefere Einblicke in die Umsetzung und damit auch die
Interpretation der Vorgabe durch die Leistungserbringer zu erhalten, die Haufigkeit von Patien-
tenbefragungen erfragt. Eine sektorspezifische Formulierung wurde fiir den stationaren Sektor
gewadhlt, da davon ausgegangen wird, dass neben krankenhausweiten auch abteilungsspezifi-
sche Patientenbefragungen nicht uniblich sind. Zudem wird hier unter Beriicksichtigung von
Expertenrickmeldungen abgewichen von dem 2-Jahres-Zeitraum, der sonst (iberwiegend in den
Erhebungsinstrumenten zugrunde gelegt wird. Um einen Einblick in die Themen der durchge-
fihrten Patientenbefragungen zu erhalten, wurde eine entsprechende Detailfrage mit mogli-
cher Mehrfachantwort entwickelt. Des Weiteren fokussieren die Detailfragen gemal der Richt-
linienanforderung auf die Riickmeldung der Befragungsergebnisse an die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter bzw. sektorspezifisch fur das Krankenhaus zusatzlich an die Fiihrungskrafte und auf
abgeleitete VerbesserungsmaRnahmen.

Mitarbeiterbefragungen

Mitarbeiterbefragungen sollen regelmaRig und anonym durchgefiihrt werden mit dem Zweck,
auf Basis der Mitarbeiterperspektive VerbesserungsmaBnahmen abzuleiten.

Die Basisfrage greift daher die zentralen Merkmale der regelmaRigen Durchfiihrung auf, nicht
jedoch die Anonymitat. Hier ergeben sich als Verzichtsgriinde u. a. offensichtliche Griinde wie
eine geringe Anzahl an Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, die eine anonyme Befragung unmog-
lich machen. Analog zum Vorgehen bei Patientenbefragungen erfolgt auch hier keine Definition
des Begriffs ,,regelmaRig” und die Basisfrage wird erneut als Mehrfachantwort formuliert.

In einer Detailfrage wird die tatsédchliche Haufigkeit von Mitarbeiterbefragungen erfasst. Ebenso
wie bei Patientenbefragungen wird mit zwei weiteren Fragen erfragt, ob die Ergebnisse der Mit-
arbeiterbefragungen an alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie Fiihrungskrafte zuriickge-
meldet wurden. Auch hier wurden fiir die Riickmeldung von Ergebnissen und die Frage, ob Ver-
besserungsmaRnahmen aus den Ergebnissen abgeleitet wurden, entsprechende Detailfragen
entworfen.
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Beschwerdemanagement

Die QM-RL fordert die Einrichtung eines patientenorientierten Beschwerdemanagements, das
eine Information der Patientinnen und Patienten tiber die Moglichkeit, sich persdnlich oder ano-
nym zu beschweren, die Analyse der Beschwerden und ggf. die Ableitung von Verdanderungs-
malknahmen umfasst.

Mit einer Basisfrage als Ja-Nein-Frage wird erfasst, ob eine geregelte Bearbeitung von Patien-
tenbeschwerden besteht. Mit den Detailfragen wird erhoben, ob dieses System die Moglichkeit
einer anonymen Beschwerde ermoglicht, da die Richtlinie dies als optionale Anforderung stellt.
Ein weiterer Fokus wird durch die Detailfragen darauf gelegt, wie die Patientinnen und Patienten
auf die Beschwerdemoglichkeit hingewiesen werden und ob auch miindliche Beschwerden ein
so hoher Stellenwert gegeben wird, dass sie geregelt bearbeitet werden und nicht moglicher-
weise in Vergessenheit geraten.

Die Detailfragen nach einer Zielvorgabe fir ein Zeitfenster fiir die Beschwerdebearbeitung ge-
hen liber die Forderungen der Richtlinie hinaus und sind daher nicht fiir die formale Bewertung
der Umsetzung der Richtlinie vorgesehen. Sie gibt jedoch Aufschluss tber die konkrete Umset-
zung der Richtlinie in der Praxis, wobei ein kurzes Zeitfenster als patientenorientiert (Grundele-
ment der QM) gelten und gerade in groRen Einrichtungen eine Herausforderung darstellen kann.

Patienteninformation und -aufklarung

Die Richtlinie fordert eine Patienteninformation und -aufklarung, die die Mitwirkung (Empower-
ment) und die Sicherheit der Patientinnen und Patienten férdern. Sie nennt Aspekte, wie , ge-
zielte”, ,zuverldssige” und ,verstandliche” Patienteninformationen und erwahnt explizit Ange-
bote von Selbsthilfeorganisationen und Beratungsstellen.

Es wird in der Basisfrage, obwohl nicht in der Richtlinie gefordert, bewusst auf schriftliche Infor-
mationen abgestellt, da die Frage, ob liberhaupt informiert und aufgeklart wird, wegen zu be-
flirchtender Reaktanz bzw. zu erwartendem Deckeneffekt nicht sinnvoll so gestellt werden kann.
Aus dhnlichen Griinden wird in den Fragen nicht auf die gesetzlich verpflichtenden Aufklarungs-
malnahmen vor Behandlungen fokussiert. In den Fachgesprdachen kam es auch zu entsprechen-
den Abgrenzungsproblemen und Verstandnisfragen. Stattdessen wird wie im Richtlinientext auf
schriftliche Informationsmaterialien fokussiert. Die in der Richtlinie genannte ,Zusammenstel-
lung [...] von Angeboten von Selbsthilfeorganisationen und Beratungsstellen” wird ebenfalls als
schriftliche Informationen fiir Patientinnen und Patienten verstanden.

Es wurden keine weiteren Detailfragen zu den Inhalten der Patienteninformationen formuliert,
da die Auswahl, welche Informationen bereitgestellt werden sollten, sehr vom Tatigkeitsfeld der
Leistungserbringer bzw. Einrichtung abhangt und stark variieren wird. Aus den Expertenriick-
meldungen ergab sich zudem, dass die Erstellung von spezifischem Patienteninformationsmate-
rial sehr aufwendig ist und daher haufig auf externes Material zuriickgegriffen wird, von dem oft
Aktualitat und Neutralitdt unklar sind oder nicht geprift werden. Die weiteren Detailfragen zie-
len daher auf die Aspekte ab, wie gezielt informiert wird und wie die Patientenverstandlichkeit
der Materialien sichergestellt wird.
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Risiko- und Fehlermanagement

Die QM-RL fordert fiir das Risikomanagement ein auf die Einrichtung abgestelltes Konzept, wie
Risiken systematisch erkannt, bewertet, bewaltigt und iberwacht werden kdnnen. Informatio-
nen aus anderen QM-Instrumenten sollen in das Risikomanagement einflieen, Praventions-
malnahmen sollen abgeleitet und umgesetzt werden. Als bedeutend werden auch angesehen,
dass eine Sicherheitskultur und eine strukturierte Risikokommunikation in den Einrichtungen
geschaffen werden. Unter Risiken werden in der Richtlinie ,potenzielle Risiken”, ,,Fehler”, ,un-
erwinschte Ereignisse” und , kritische Ereignisse” subsummiert. Als Ziel wird die Vermeidung
von Schaden und die Erh6hung von Sicherheit genannt, beides bezogen auf die Patienten- und
die Mitarbeiterperspektive.

Das Fehlermanagement wird in der Richtlinie als ein Teil des Risikomanagements beschrieben,
weswegen die Erhebung dazu in den entwickelten Fragebogenentwirfen mit dem Risiko-
management zusammengefihrt wurde. Die Riickmeldungen aus den Fachgesprdachen und dem
Expertenworkshop bestatigen dies.

In der Basisfrage wurde der Begriff Risikomanagement bewusst mit Erlduterung verwendet, da
dieser ohne Erlauterung sowohl im Expertenworkshop als auch bei der Fragebogentestung Ver-
standnisfragen aufwarf. Dies betraf den Begriff an sich wie auch die Begriffsabgrenzung. In klei-
neren Einrichtungen war der konkrete Inhalt, z. B. Giber ein Fehlermanagement hinaus, unklar,
besonders fir groBere Einrichtungen war fraglich, ob das ,betriebliche Risikomanagement”
(d. h. fur Risiken, die nicht die individuelle Patientenbehandlung, sondern mehr die Funktions-
fahigkeit der Einrichtung betreffen) in der Formulierung der QM-RL mit eingeschlossen ist oder
nicht. Insofern wurde fiir eine bessere Verstandlichkeit der Begriff Risikomanagement in der
Basisfrage erlautert und auf das klinische Risikomanagement begrenzt. Um mit der Antwort-
moglichkeit ,,ja“ alle eingangs in der QM-RL genannten Arten von Risiken zu erfassen, wurden
diese unterschiedlichen Begriffe (d. h. Risiken, Fehler, kritische Ereignisse) in die Fragenformu-
lierungen integriert.

Fir die Detailfragen wurde angesichts der Vielfaltigkeit der moglichen Risiken und Fehlerquellen
in den verschiedenen Sektoren auf die Abfrage von inhaltlichen Schwerpunkten verzichtet, statt-
dessen wurden Fragen entwickelt, die die Umsetzung des Grundprinzips von Risikomanagement
(Identifizierung, Analyse, Bewertung, Bewaltigung von Risiken) und die Kommunikation der Er-
gebnisse erfassen. Fiir die Erfassung der Kommunikation wurde die standardisierte Vorgehens-
weise als wichtiges Element fiir ein systematisches Vorgehen und fiir eine Sicherheitskultur an-
gesehen und in die Detailfrage integriert.

Fehlermeldesysteme (FMS)

Die Anforderungen an ein Fehlermanagement gemaR der Richtlinie wurden wegen der Nahe des
Fehlermanagements zum Risikomanagement in die dortige Erfassung integriert und nicht noch-
mals separat aufgefiihrt. Entsprechend zielen alle Fragen fiir die QM-MalRnahme ,Fehlerma-
nagement und Fehlermeldesysteme” (QM-RL) im vorgeschlagenen Fragebogenentwurf aus-
schlieBlich auf FMS ab.
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Fiir die Basisfrage ergaben die Expertenriickmeldungen den Hinweis, zur Erhéhung der Ver-
standlichkeit die Begriffe ,Fehlerberichts- und Lernsystem” und ,,CIRS” aufzunehmen. Da es ne-
ben internen FMS im stationaren Bereich zudem haufig und im ambulanten Bereich immer 6fter
auch eine Beteiligung an externen FM gibt, wurde eine Mehrfachantwort fir die Basisfrage ent-
wickelt. Diese Unterscheidung findet sich auch im Qualitatsbericht der Krankenhauser.

In den Detailfragen erlaubte die Einschrankung auf FMS hier konkrete Zahlen zu Fehlermeldun-
gen zu erheben und damit die tatsachliche Umsetzung des QM-Instruments zu erfragen. Auch
wenn die genaue Zahl selbst weniger von Interesse ist, gab der geringe Aufwand der Beantwor-
tung (auch laut Feedback bei der Fragebogentestung) den Ausschlag fiir die Wahl dieses Ant-
wortformats. Anforderungen der Richtlinie nach Moglichkeiten einer freiwilligen, anonymen,
leichten und sanktionsfreien Meldung flir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und nach einer
Sammlung, die fach- und berufsibergreifend ist, wurden aufgrund der zu erwartenden Decken-
effekte bei Nutzung der gangigen Fehlermeldesysteme nicht als Fragen formuliert. Dafir wurde
die regelmalige Schulung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter flir die FMS-Nutzung als Detail-
frage formuliert, da dies ein wesentlicher Faktor fiir eine gute Datenqualitat ist.

424 Hintergriinde der Items zu den Anwendungsbereichen

Der Auftrag fordert die Beriicksichtigung der in Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL genannten Anwendungs-
bereiche von internem Qualitatsmanagement, die QM-RL macht jedoch keine Vorgaben, welche
QM-Malnahmen hier zur Anwendung kommen sollen. Die 14 QM-MalRnahmen laut Teil A § 4
Abs. 1 QM-RL sind vom Wesen her nicht themengebunden und daher auch fiir die genannten
Bereiche anwendbar. Dementsprechend enthalten die entwickelten Fragen und Antwortmog-
lichkeiten fir die 14 QM-Malinahmen auch Formulierungen mit Bezug auf die gesondert ge-
nannten Anwendungsbereiche. Fiir diese wurden daher grundsatzlich keine Basisfragen, Ver-
zichtsfragen und Evaluationsfragen entwickelt. Als ein Ergebnis des Expertenworkshops wurden
in die Erhebung des Umsetzungsstands aber ergdanzende Detailfragen beziglich dieser Anwen-
dungsbereiche aufgenommen, soweit diese nicht bereits in den Fragen und Antwortmaéglichkei-
ten der 14 QM-Methoden und -Instrumente adressiert sind. Dies wurde von Expertinnen und
Experten sowohl aus dem stationaren als auch aus dem ambulanten Bereich beflirwortet, da
den Anwendungsbereichen eine hohe Relevanz bescheinigt und sektorspezifische Qualitatsver-
besserungspotenziale vermutet wurden, insbesondere in den Bereichen Notfalle und AMTS. Fir
das Hygienemanagement wird auf das Vorhandensein vielfaltiger anderer z. B. gesetzlicher Re-
gelungen verwiesen. Weitere Anwendungsbereiche, die Gber die in Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL ge-
nannten hinausgehen und ggf. Bericksichtigung hatten finden sollen, wurden von den Expertin-
nen und Experten im Workshop nicht gesehen.

Notfallmanagement

Die QM-RL fordert fiir das Notfallmanagement , entsprechende Notfallausstattung”, , Notfall-
kompetenz, die durch regelmafRiges Notfalltraining aktualisiert wird“, und die Schulung der Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter im Erkennen von Notfallsituationen.
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Die Detailfragen fiir das Notfallmanagement beleuchten diese Aspekte von Qualitditsmanage-
ment, die bei Notfallsituationen von Bedeutung sind. Der Begriff Notfallmanagement wird we-
gen seiner Abstraktheit in der Frageformulierung jedoch bewusst vermieden und mit ,, Regelun-
gen von Notfallsituationen” ersetzt. Als Notfall im Sinne der Richtlinie werden ausschliel3lich
Notféalle verstanden, die sich auf einzelne Patientinnen und Patienten beziehen, nicht etwa Risi-
ken durch Ausfalle, die die Behandlerinnen und Behandler oder die Einrichtung betreffen. Zu
diesem Ergebnis kam auch die Einschatzung im Expertenworkshop. Daher wurde in der Frage-
formulierung mit ,Patienten-Notfallsituationen” eine entsprechende Eingrenzung vorgenom-
men.

Zusatzlich wurde ein weiterer Aspekt als Frage formuliert, der Teil des klassischen (Risiko-)
Managements ist, aber gerade beim Thema Notfallmanagement relevant ist, namlich die Aufar-
beitung von lebensbedrohlichen Notfallen (z. B. als Nachbesprechung oder sogenanntes Debrie-
fing).

Das Thema Verantwortlichkeiten (inkl. SOPs und Checklisten) beztglich Notfédllen wurde bereits
durch lItems zu anderen Methoden und Instrumenten erfasst.

Hygienemanagement

Die QM-RL fordert einen ,,sachgerechten Umgang mit allen hygieneassoziierten Strukturen- und
Prozessen” mit dem Ziel der ,Vorbeugung von Infektionen und Krankheiten und nennt konkret
antimikrobielle Substanzen sowie multiresistente Erreger. Die sektorspezifischen Konkretisie-
rungen fordern fiir den stationaren Bereich ergdnzend einen ,gezielten und kontrollierten Um-
gang mit Antibiotika“ durch ,,entsprechend qualifizierte[s]“ Personal.

Fiir Aspekte beziglich der Hygiene existieren diverse Regelungen im Infektionsschutzgesetz
(IfSG) und darauf basierenden Landesverordnungen gerade fiir den Krankenhausbereich und
ambulant operierende Einrichtungen. Dies entsprach auch der Einschatzung der Leistungs-
erbringer im Expertenworkshop. Zudem werden vielféltige Informationen auch zum QM im
Hygiene- und Infektionsschutzbereich Uber die Befragung ambulanter Einrichtungen (soge-
nannte einrichtungsbezogene QS-Dokumentation) des sektoreniibergreifenden Qualitatssiche-
rungsverfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen erho-
ben. Daher wurden fiir Befragung zu diesem Anwendungsbereich nur zwei Detailfragen
entwickelt. Der Fokus wurde auf die Themen Verantwortlichkeit und Prozessbeschreibungen
gelegt, wofir fur letztere typische Umsetzungsbeispiele ausgewahlt wurden.

Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

Die QM-RL nennt in ihrer Praambel die Sicherung und Verbesserung der Patientenversorgung
mit dem ,,priméren Ziel einer groRtmoglichen Patientensicherheit”. Das Erreichen einer hohen
Sicherheit in der Arzneimitteltherapie ist ein Teilaspekt der Patientensicherheit und wird als ein
insbesondere zu regelnder Anwendungsbereich in Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL genannt. Die Richt-
linie definiert AMTS als ,,die Gesamtheit aller MaBnahmen zur Gewahrleistung eines optimalen
Medikationsprozesses” sowie das Ziel, ,,vermeidbare Risiken [...] zu verringern”. Die Richtlinie
schrankt die Risiken auf ,vermeidbare Risiken” und , Medikationsfehler” weiter ein. Letzteres
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sind anwenderbezogene, nicht produktbezogene Arzneimittelrisiken. Des Weiteren werden
zwei Elemente des klassischen Risikomanagements herausgegriffen (Erkennen und Bewiltigen)
und fir zwei Teilschritte des Medikationsprozesses (Verordnung und Verabreichung von Arznei-
mitteln, wobei letzteres v. a. auf den stationaren Bereich zutrifft) gefordert. Dazu wird auf ,,ein-
schldagige Empfehlungen” verwiesen.

Die QM-RL lasst offen, welche die Bestandteile eines optimalen Medikationsprozesses und wel-
che die einschldgigen Mindeststandards fir den sicheren Umgang mit Arzneimitteln sind. Es wird
nicht konkretisiert, wer die Beteiligten sind, welche Verantwortlichkeiten abzustimmen waren
und welche Typen von Medikationsfehlern vorrangig zu adressieren waren. Alle genannten As-
pekte werden je nach Setting unterschiedlich sein, sind jedoch in Teil B der QM-RL nicht sektor-
spezifisch konkretisiert. Flr die stationare Versorgung wird dort das Ziel eines gezielten und kon-
trollierten Umgangs mit Antibiotika durch entsprechend qualifiziertes Personal als thematischer
Schwerpunkt gesetzt. Der zahnérztliche Bereich nennt in seiner Agenda zur Qualitatsforderung
als sektorspezifische Besonderheit, geringe Schnittmengen zu anderen Sektoren und Arzneimit-
telverordnungen in nur eingeschranktem MaRe durch Zahnirztinnen und -drzte (KZBV/BZAK
2014). Die fur die Befragung ausgewahlten Detailfragen zielen daher auf die QM-Malnahmen
zu Zustandigkeiten, Prozessorganisation und Schnittstellenmanagement hinsichtlich der Arznei-
mitteltherapie ab.

In den Fachgesprachen wurde bei der Thematik AMTS entsprechend die Herausforderung darin
gesehen, die Verantwortlichkeiten zu verorten und den Medikationsprozess sektorenibergrei-
fend abzustimmen. Eine Detailfrage bezieht sich daher auf die Regelung von Zustdndigkeiten
und wurde zudem sektorspezifisch formuliert. Bei der Testung der Fragebogenentwiirfe zeigten
sich Verstandnisschwierigkeiten mit dem Begriff ,,Verantwortlicher”, weswegen dieser durch
»Zustandiger” ersetzt wurde.

Ebenso wurde die Notwendigkeit gesehen, die eher abstrakten Begriffe wie Prozessmanage-
ment und AMTS zu umschreiben und durch ,Vorgehensweisen”, ,, Regelungen” und , Hilfsmittel“
zu ersetzen. Wegen der Breite des Themas AMTS wurden Detailfragen mit Mehrfachantwort
und konkreter Vorgabe von Umsetzungsbeispielen bzw. Hilfsmitteln formuliert. Die Auswahl der
Umsetzungsbeispiele folgte u. a. Vorschlagen aus dem Expertenworkshop. Insbesondere fiir die
Versorgung an Sektoreniibergidngen wurden MaRnahmen gegen Unvollstindigkeit und Ubertra-
gungsfehler sowie Standards fiir ein ausreichendes Arzneimittel-Monitoring als wichtige As-
pekte der AMTS genannt. Aktuelle Aktivitaten des Gesetzgebers zielen in die gleiche Richtung
(bundeseinheitlicher Medikationsplan, Entlassmanagement). Eine weitere Detailfrage stellt da-
her auch auf die Regelung der Arzneimittelanamnese ab. Nach Ansicht der Expertinnen und Ex-
perten im Workshop fehlen oft zuverlassige und vollstandige Informationen (lber die aktuelle
Gesamtmedikation von Patientinnen und Patienten als Grundlage fir Therapie und damit fir
AMTS.

Fiir den zahndarztlichen Sektor wurden die Detailfragen aufgrund der oben genannten Rahmen-
bedingungen verkirzt. Eingeschlossen blieb die Abfrage einer Priifung auf Arzneimittelrisiken,
da trotz weniger Verordnungen in Kombination mit anderen Medikamenten potenziell risikorei-
che Arzneimittel wie Antibiotika und Schmerzmittel eingesetzt werden (vgl. Halling 2014).
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Schmerzmanagement

Die QM-RL fordert in Bezug auf Schmerzpatientinnen und -patienten ein Management ,von der
Erfassung bis hin zur Therapie”, ohne konkrete Teilschritte zu benennen. Der Rahmen umfasst
sowohl Patientinnen und Patienten mit ,bestehenden” als auch Patientinnen und Patienten mit
»ZU erwartenden” Schmerzen. Als Ziel legt die Richtlinie die Vorbeugung, Reduktion bzw. Besei-
tigung von Schmerzen fest.

In den Fachgesprachen gab es Verstandnisfragen beziglich der ,bestehenden und zu erwarten-
den Schmerzen®, da eher die Einteilung in akute und chronische Schmerzen verbreitet ist. Als
Ergebnis wurde gefolgert, dass akute und chronische Schmerzen gleichermalRen adressiert wer-
den, unabhéangig davon, ob schon sie vorhanden sind oder moglicherweise zukiinftig auftreten.
Da im zahnarztlichen Sektor Gberwiegend Patientinnen und Patienten mit akuten Schmerzen
behandelt werden, oft abschliefend (z. B. Reparatur des Zahns als Ursache fiir die Schmerzen),
war diese Klarstellung wichtig. Es stellen sich jedoch auch fir die Profession der Zahnarztinnen
und -arzte z. B. Fragen, wie ein Schmerzmanagement bei kurzfristigen akuten Schmerzen gestal-
tet werden kann. Dementsprechend wurden sektorspezifische Detailfragen formuliert. In den
Expertenriickmeldungen wurde auf die groRe Breite der Themen im Bereich der Schmerzthera-
pie hingewiesen und angeregt, die grundsatzliche systematische Vorgehensweise (vgl.
Expertenstandards des DNQP: Osterbrink et al. 2011, Osterbrink et al. 2015) in der Schmerz-
behandlung und damit die Integration dieses Themas in das QM insgesamt abzufragen. Insofern
wurden zum einen eine Frage, die auf eher abstrakter Ebene die Nutzung von Regelungen zum
Schmerzmanagement abfragt, und zum anderen detailliertere Fragen, die zusatzlich verschie-
dene Selbsteinschatzungen einfordern, inwiefern eine systematische Vorgehensweise bei Teil-
prozessen der Schmerzbehandlung vorgesehen ist, entworfen.

Sturzvermeidung

Die QM-RL fordert auch fiir die ,,MaBnahmen zur Vermeidung von Stirzen und Sturzfolgen”
grundsatzliche Elemente des Risikomanagements (Erkennen, Bewerten, Bewiltigen und Uber-
wachen). Entsprechend der in der Richtlinie konkret benannten Risikoeinschatzung wurde daher
eine Detailfrage entworfen, die die Umsetzung einer Sturzrisikoanalyse erfassen soll und nach
der tatsdchlichen Durchfiihrung dieser QM-MaRnahme in einem aktuellen Bezugszeitraum (von
zwei Jahren vor Befragung) fragt.

Insgesamt wurden in Ubereinstimmung mit den Hinweisen aus den Fachgesprachen und dem
Expertenworkshop fir dieses Anwendungsgebiet nur wenige Fragen entwickelt. Besondere Be-
deutung besitzt diese Thematik vor allem bei groBen Einrichtungen und Krankenh&usern, in de-
nen rdumlich und durch langere Patientenaufenthalte mehr Gelegenheiten fiir Stiirze entste-
hen, sowie in der Behandlung von geriatrischen Patientinnen und Patienten.
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4.2.5 Zusammenfassung

Als Ergebnis der Entwicklungsarbeit sind 3 Fragebogenentwiirfe fiir die 3 Sektoren entstanden,
die jeweils 114 bis 116 Einzelfragen zu allen 14 in der QM-RL genannten MalRnahmen und den
fiinf eigens genannten Anwendungsbereichen umfassen. Damit werden entsprechend dem Auf-
tragsverstandnis Erhebungsinstrumente angeboten, die die Darlegung des Umsetzungsstands
der QM-RL fir alle Themenbereiche gleichermaRen ermoglichen. Der Aufbau der Frage-
bogenentwiirfe folgt in allen drei Sektoren einem einheitlichen Schema und damit der Intention
der QM-RL nach einer moglichst einheitlichen sektorenibergreifenden Regelung, d. h., es wird
eine parallele Darstellung der Umsetzung in den Sektoren dort moglich, wo ahnliche Aspekte
erfasst werden. Dennoch sind insbesondere bei den Detailfragen sektorspezifische Anpassungen
erfolgt, die die unterschiedliche Ausgestaltung von QM in den Sektoren wie gewlinscht berick-
sichtigen. Die meisten Anpassungen an sektorspezifische Besonderheiten wurden bei den Fra-
gen zum Schnittstellenmanagement sowie bei den in Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL aufgefiihrten An-
wendungsbereichen (siehe Tabelle 1) vorgenommen. Die Gestaltung der Stammdatenabfrage
lasst darUberhinaus weitere Subgruppenanalysen zu (siehe Abschnitt 4.5).

Tabelle 1: Ubersicht zur Anzahl der Items insgesamt und mit sektorspezifischen Anpassungen in den
Erhebungsinstrumenten

stationdre vertragsarztliche vertragszahnarztliche
Versorgung Versorgung Versorgung
davon davon davon
Anzahl spezifisch Anzahl spezifisch Anzahl spezifisch
Themenbereiche Items angepasst Items angepasst Items angepasst
Abfi -
rage der Stamm 6 5 7 6 7 6
daten
QM-MafBnahmen
Messen und
Bewerten von 9 1 8 - 8 -

Qualitatszielen

Erhebung des Ist-
Zustandes und 8 - 8 - 8 -
Selbstbewertung

Regelung von
Verantwortlichkeiten 6 - 6 - 6 -
und Zustandigkeiten

Prozess- und Ablauf-

7 1 7 1 7 1
beschreibungen
Schnittstellen- 5 5 5 5 5 5
management
Checklisten 6 - 6 - 6 -
Teambesprechung 4 - 6 2 6 2
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stationdre vertragsarztliche vertragszahnarztliche
Versorgung Versorgung Versorgung
davon davon davon
Anzahl spezifisch Anzahl spezifisch Anzahl spezifisch

Themenbereiche Items angepasst Items angepasst Items angepasst
Fortbildungs-
und Schulungs- 8 1 7 - 7 -
maRknahmen
Patienten- 7 7 7
befragungen
Mitarbeiter- 3 ) 8 i 3 i
befragungen
Beschwerde- 9 ) 9 i 9 i
management
I3'at|enten|nforr.1.1a- 7 ) 8 1 8 1
tion und -aufklarung
Risiko- und Fehler- 7 i 7 i 7 i
management
Fehlermeldesysteme 5 1 4 - 4 -
Anwendungsbereiche
Notfallmanagement 2 - 2 - 2 -
Hygienemanagement 2 - 3 1 3 1
,A.rznelml_tteltheraple- 4 5 4 1 4 5
sicherheit
Schmerzmanage- ) ] ) 1 ) 1
ment
MalRnahmen zur Ver-

. . 2 - 2 - 2 -
meidung von Stlirzen
Summe 114 14 116 15 116 16

Die Empfehlung, zum einen Basisfragen auf einem abstrakteren Niveau und zum anderen ergan-
zende spezifischere Detailfragen zu verwenden, begegnet der Herausforderung (siehe Ab-
schnitt 1.2), den Umsetzungsstand im Sinne von erkennbaren Mindestanforderungen der
QM-RL, gleichzeitig aber auch Details der Umsetzung, die darliber hinausgehen, transparent zu
machen.

Der Umfang der Fragebogenentwiirfe wird als akzeptabler Kompromiss zwischen Detailgrad und
Aufwand fur die Ausfillenden eingeschatzt. Im Rahmen der Fragebogentestung gaben alle Teil-
nehmenden einen Zeitbedarf von hochstens einer Stunde fiir die Beantwortung der Items an.
Da der Fragebogentestung keine reprasentative Stichprobe zugrunde lag, ist eine Extrapolation
dieses Werts auf die gesamte Population der Einrichtungen methodisch zwar nicht zulassig. Es
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wird jedoch angenommen, dass bendtigte Zeitdauer im Regelbetrieb der Befragung nicht viel
grofler sein wird.

Die empfohlenen Detailfragen sind so entwickelt worden, dass sie einen Einblick in die indivi-
duelle Umsetzung der Leistungserbringer bzw. Einrichtungen bezogen auf die QM-MaRnahmen
ermoglichen sollen. Detail- und Verzichtsfragen zusammen sollen zudem Riickschliisse auf Hir-
den bei der Umsetzung erkennen lassen, was die gewiinschten Hinweise auf Verbesserungs-
potenziale und Ansatzpunkte fiir eine Qualitatsforderung liefern soll.

Die Beauftragung nennt u. a. als Ziel, den G-BA in die Lage zu versetzen, konkrete Vorgaben fiir
die Erhebung des Umsetzungsstands von QM zu machen. Die entwickelten Fragebogenentwiirfe
enthalten bereits die konkret empfohlenen Itemsammlungen, fir eine unmittelbare Nutzung
sind jedoch weitere Schritte vorab nétig (siehe auch Abschnitt 3.1), die im Aufgabenbereich der
Institutionen liegen, die in Teil A § 6 Abs. 3 QM-RL genannt sind und die Erhebung durchfihren.

4.3 Nutzung vorhandener Informationsquellen

Gemald der Beauftragung soll flir die Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands des ein-
richtungsinternen QM eine moglichst datensparsame Regelung konzipiert werden. Um unndotige
Burokratie durch Mehrfachdokumentation zu vermeiden, sollen daher ,vorhandene Informa-
tionsquellen (wie z. B. in den Qualitatsberichten der Krankenhauser) genutzt werden” (Beauf-
tragung vom 17. Mérz 2016). Neben den strukturierten Qualitdtsberichten der Krankenhauser
kommen als alternative Informationsquelle gegebenenfalls Daten infrage, die z. B. aufgrund ver-
schiedener gesetzlicher Regelungen (etwa Infektionsschutzgesetz, Arbeitsschutzgesetz) bereits
erhoben werden. Dies zu untersuchen war Teil des Auftrags.

Eine umfassende Durchsicht von Berichten zur Qualitét in der Patientenversorgung (z. B. Ge-
sundheitsberichtserstattung des Bundes) auf ggf. darin enthaltene Informationen zu einrich-
tungsinternem QM erschien angesichts der bei der Grobsichtung kaum QM-spezifischen Items
nicht gerechtfertigt. Wegen der groRen Vielfalt an moglichen Datenquellen wurde bei der Re-
cherche und Priifung daher auf solche Datenquellen fokussiert, die bereits zum Zeitpunkt der
Recherche fiir den angestrebten Zweck einer populationsbezogenen Darstellung aufwandsarm
verwendet werden kdnnten. Die moglichen alternativen Datenquellen sollen daher mindestens
die folgenden Kriterien erfillen:

= Die Daten liegen fir mindestens einen Sektor als reprasentative Stichprobe oder Voll-

erhebung vor (d. h. keine fakultative oder freiwillige Datenerhebung mit moglichem
Selektionsbias).

= Die Daten liegen bundesweit (d. h. nicht nur flr einzelne Bundeslander) und bundesland-
bezogen vor.

= Die Daten liegen leistungserbringeribergreifend vor (d. h., sie missen nicht noch einmal
von den Leistungserbringern ibermittelt werden).

= Die Daten liegen kontinuierlich und in moglichst gleichbleibender Form (z. B. als jahrlicher
Bericht) vor, d. h., es handelt sich nicht um einmalige Erhebungen.
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Informationsquellen mit Bezug zu QM-Themen, die den oben genannten Kriterien nicht entspra-
chen, wurden nicht detaillierter betrachtet, auch wenn ggf. zukiinftig eine Nutzung dieser Da-
tenquellen und der zugehorigen Datenibermittlungswege denkbar ware.

43.1 Vorgehensweise

Zunachst wurden Gesetze und Vorschriften fiir die medizinische Praxis recherchiert, aus denen
sich Anforderungen zu Themen im Sinne der QM-RL ableiten. Beispiele dafiir sind neben dem
bereits erwahnten Infektionsschutzgesetz und dem Arbeitsschutzgesetz z. B. das Bundesdaten-
schutzgesetz und das Medizinproduktegesetz sowie Gefahrenstoffverordnungen, aber auch Be-
rufsordnungen. Aus diesen ergeben sich oft auch zentrale und einheitliche Vorgaben zu ver-
schiedenen Arten von Datenerhebungen. Das Ergebnis war eine Sammlung von verpflichtenden
Regelungen, die von Leistungserbringern bzw. Einrichtungen bei der Austibung ihrer Tatigkeiten
zu beachten sind.

Als wesentliche Rechtsvorschriften und untergesetzliche Normen fiir Arztinnen und Arzte bzw.
Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten konnten al-
lerdings allein nahezu 200 verschiedene Referenzen ermittelt werden (KBV 2016, KZBV [kein
Datum]). Diese umfassen allgemeingtltige Themen, aber auch berufsbezogene Vorschriften mit
Bezug zu QM-Themen. Untergesetzliche Regelungen sind oft auch in Verordnungen auf Landes-
ebene verortet.

Unter Anlegung der oben genannten Kriterien konnten lediglich die strukturierten Qualitatsbe-
richte der Krankenhduser als potenziell verwendbare Informationsquelle identifiziert werden.
Die Nutzung der Qualitatsberichte der Krankenhauser war thematisch bereits naheliegend, die
Qualitatsberichte werden auch beispielhaft fiir vorhandene Informationsquellen im Auftrag an
das Institut genannt. Weder der Auftrag an das IQTIG noch die Riickmeldungen aus dem Exper-
tenworkshop erbrachten Hinweise auf weitere nitzliche Informationsquellen und bestatigten
damit dieses Ergebnis. Perspektivisch wird es lediglich mit den Daten der Einrichtungsbefragung
im Rahmen des bundesweiten Qualitatssicherungsverfahrens Vermeidung nosokomialer Infek-
tionen — postoperative Wundinfektionen weitere QM-bezogene Daten im Anwendungsbereich
des Hygienemanagements geben.

Fiir die weitere Analyse wurde die giiltige Fassung der Regelungen zum Qualitatsbericht der
Krankenh&user (Qb-R vom 24. November 2016) auf der Detailebene bis zu den einzelnen Daten-
feldern hin Gberprift. Dazu wurden die Regelungen zu allen Teilabschnitten der Qualitatsbe-
richte der Krankenh&user auf Uberschneidungen mit den Themen der QM-RL und den darin be-
handelten QM-MaRRnahmen und Anwendungsbereichen gesichtet. Auf das Ergebnis wird im
folgenden Abschnitt eingegangen.

4.3.2 QM-Themen im Qualitatsbericht der Krankenhduser

Die Hintergriinde, die rechtlichen Grundlagen und der prinzipielle Aufbau der Qualitatsberichte
der Krankenhduser wurden bereits in Kapitel 2 beschrieben. Die in den Qualitdtsberichten der
Krankenhduser dokumentierten Daten tangieren an vielen Stellen Themen, die in der QM-RL
beschrieben werden. Die Qualitatsberichte werden jahrlich erstellt, sind 6ffentlich zuganglich
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und erfiillen die o. a. Kriterien fir mogliche alternative Datenquellen (siehe Einleitung von Ab-
schnitt 4.3).

Die Inhalte der strukturierten Qualitatsberichte im stationaren Bereich werden tibergreifend fir
alle Berichte in den Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhduser (Qb-R) festgelegt. Die
Qualitatsberichte unterlagen in den letzten Jahren immer wieder inhaltlichen Verdanderungen.
Dabei wurden die darin enthaltenen QM-Themen zunehmend differenzierter formuliert und ab
2016 im vorderen Abschnitt (A) des Qualitatsberichts verortet.

Die iiberwiegende Mehrheit an inhaltlichen Uberschneidungen zwischen den Datenfeldern nach
Qb-R und den Themen der QM-RL finden sich in Teil A der Qualitatsberichte. Hier wurden unter
der Uberschrift ,,Struktur- und Leistungsdaten der Krankenhduser” etwa 25 Abschnitte (teil-
weise mit mehreren Datenfeldern) identifiziert. In Teil B (Struktur- und Leistungsdaten der Fach-
abteilungen) waren es mit etwa 10 Abschnitten bzw. Datenfeldern, meist die Ausbildung betref-
fend, und in Teil C (Daten der externen QS) mit nur einem Abschnitt deutlich weniger. Es wurden
zu den folgenden QM-Themenbereichen (QM-MaRnahmen) inhaltliche Uberschneidungen er-
mittelt (sortiert nach absteigendem Umfang):

= Fortbildung- und Schulung (6 Abschnitte)

= Patienteninformation (4 Abschnitte)

= Regelung von Verantwortlichkeiten (3 Abschnitte)

= Schnittstellenmanagement, Risiko- und Fehlermanagement (je 2 Abschnitte)

= Prozessbeschreibungen, Checklisten (1 Abschnitt)

= Patientenbefragung, Beschwerdemanagement, Mitarbeiterbefragung (je 1 Datenfeld)

Fir die QM-MaRRnahmen Messen und Bewerten von Qualitatszielen, Erhebung des Ist-Zustandes
und Selbstbewertung sowie Teambesprechungen fanden sich keine Angaben im Qualitatsbe-
richt.

Zu den Anwendungsbereichen nach Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL wurden folgende inhaltliche Uber-
schneidungen ermittelt:

= Hygienemanagement (3 Abschnitte)

= AMTS (4 Datenfelder)

= Schmerzmanagement (1 Abschnitt, 1 Datenfeld)
= Sturzvermeidung (3 Datenfelder)

= Notfallmanagement (3 Datenfelder)

Die Uberschneidungen von QM-RL und Qb-R (mit Nennung der Abschnitte und Datenfeder aus
den Qualitatsberichten der Krankenhauser) sind in Anhang D tabellarisch dargestellt.

433 Nutzung von Daten des Qualitatsberichts

Im Ergebnis kann fiir diesen Teil des Auftrags festgehalten werden, dass lediglich eine einzelne
Informationsquelle eruiert werden konnte, die derzeit den herausgearbeiteten Voraussetzun-
gen entspricht, namlich die Qualitatsberichte der Krankenhaduser. Ein Beitrag zur Datensparsam-
keit, zumindest flir den stationdren Bereich, ist dennoch dadurch derzeit nicht zu erwarten. Eine
Nutzung von Datenfeldern aus den Qualitdtsberichten der Krankenhauser anstelle von einzelnen
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Items des Befragungsinstruments fiir den stationdren Sektor ist aus folgenden Griinden nicht
moglich:

= Die Datenfelder aus dem Qualitatsbericht der Krankenhduser kénnen nicht ohne Weiteres
den Fragebogen aus der anonymen Stichprobenbefragung zugeordnet werden.

= Eine Zusammenfiihrung, insbesondere wenn der anonyme Charakter der Befragung gewahrt
werden soll, ware mit hoher Wahrscheinlichkeit technisch und logistisch aufwendiger als eine
doppelte Dokumentation einiger weniger Angaben durch die Krankenhaduser.

= Die Datenfelder aus dem Qualitatsbericht decken andere Inhalte ab als die vorgeschlagenen
Befragungsitems und kénnten daher eher nur erganzende Informationen liefern.

= Selbst wenn Datenfelder inhaltlich gleich sind, erfolgt die Datenerhebung fir die Qualitatsbe-
richte unter anderen Bedingungen als in dem entwickelten Erhebungskonzept (z. B. Erhe-
bungsintervall, Anonymitat, zeitlicher Bezug), sodass in besonderem Male auf Unterschiede
bei der Interpretation geachtet werden misste.

In drei Stammdatenitems des entwickelten Befragungsinstruments wird ein direkter Bezug auf
den Qualitatsbericht der Krankenhauser genommen, sodass fiir diese Angaben rein formal eine
Doppeldokumentation vorldge. Hierbei handelt es sich aber um einen sehr geringen Umfang von
drei Zahlen, die lediglich aus dem letzten vorhandenen Qualitatsbericht (ibertragen werden
mussten.

Eine Zusammenfihrung von Daten aus dem Qualitatsbericht auf Einrichtungsebene und ein nen-
nenswerter Verzicht auf Items in den Fragebdgen erscheinen aus den oben aufgefiihrten Grin-
den derzeit nicht sinnvoll. Falls zukiinftige gednderte Erhebungsinhalte einen Ersatz von Befra-
gungsitems durch Datenfelder aus den Qualitatsberichten der Krankenhauser sinnvoll erschei-
nen lassen, miisste dann auf eine Konstanz der verwendeten Datenfelder und eine Abstimmung
zwischen Qb-R und QM-RL bei Uberarbeitungen der jeweiligen Regelungen durch den G-BA
geachtet werden. Bei einer solchen gegenseitigen Anpassung der Qualitdtsberichte der Kran-
kenhauser und der hier vorgestellten Erhebungsinstrumente kdnnte der Datenfluss fir den sta-
tiondren Bereich ggf. als Modul in die Qualitatsberichte der Krankenhauser integriert und
dadurch effizienter werden. Dies sollte aber nur dann erfolgen, wenn sich die aus Griinden der
Validitat empfohlene Anonymitdt der Befragung weiterhin realisieren liel3e.

Fazit

Das Ziel, die Erhebung der Umsetzung von einrichtungsinternem Qualitatsmanagement durch
Nutzung vorhandener Datenquellen, besonders der Qualitatsberichte der Krankenhauser, da-
tensparsamer zu gestalten, ist derzeit aufgrund der unterschiedlichen Inhalte und Zielsetzungen
beider Erhebungen (einrichtungsbezogene Transparenz versus populationsbezogene Aussagen)
schwer erreichbar. Allenfalls kbnnen an manchen Stellen aggregierte Daten aus den Qualitats-
berichten der Krankenhauser fiir den stationaren Sektor die zukiinftigen Berichte mit den aggre-
gierten Informationen aus der QM-Sachstandserhebung sinnvoll ergdnzen. Beispielsweise
wurde im Erhebungsinstrument fiir den stationaren Bereich eine Frage zur Nutzung eines Feh-
lermeldesystems integriert. Der Qualitatsbericht der Krankenhduser bietet hier die Information,
welche Fehlermeldesysteme genau genutzt werden.
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4.4 Stichprobenkonzept und Erhebungsintervall

Um den Umsetzungsstand der QM-RL bei den etwa 2.000 von der Richtlinie betroffenen Kran-
kenhausern, bei den etwa 104.000 vertragsarztlichen Praxen und Medizinischen Versorgungs-
zentren sowie bei den etwa 44.000 vertragszahnarztlichen Praxen zu erfassen und darzustellen,
eignet sich in Anbetracht der GroRRe der Populationen, liber die eine Aussage getroffen werden
soll, ein Stichprobenverfahren. Eine Vollerhebung wiirde einen nicht zu rechtfertigenden Erhe-
bungsaufwand bedeuten, wahrend ein Stichprobenverfahren ebenso belastbare Aussagen lber
den Umsetzungsstand in der Population der Leistungserbringer erlaubt.

Das hier vorgeschlagene Stichprobenkonzept beriicksichtigt dabei die Anforderung des G-BA-
Auftrags, dass die Ergebnisse der Erhebung bundeslanderspezifisch und spezifisch fir den
stationdren, den vertragsarztlichen und den vertragszahnarztlichen Sektor darstellbar sein
sollen. Fir die Berechnung der benotigten StichprobengroRen nicht berlcksichtigt wird die
Moglichkeit, Aussagen Uber den Umsetzungsstand fir unterschiedliche Subgruppen von
Krankenhdusern (z. B. nach Zahl der Behandlungsfille pro Jahr) oder unterschiedliche Sub-
gruppen von Vertragsarztinnen und -arzten bzw. Vertragszahnarztinnen und -zahnérzte (z. B.
Fachéarztinnen / Fachéarzte versus Hausarztinnen / Hausérzte) zu treffen. Dies ist nicht expliziter
Bestandteil der Beauftragung und wiirde zu einem komplexeren Stichprobenkonzept und zu
deutlich groReren Stichproben fiihren. Die Ergebnisse der Stichprobenberechnungen sind pro
Sektor und Bundesland im Anhang C dargestellt.

Da die Empfehlung des IQTIG eine Stichprobenziehung beinhaltet, sind bei der Darstellung der
Ergebnisse Konfidenzintervalle um die Punktschatzer der Stichprobendaten zu berichten (siehe
Abschnitt 4.5). Ohne Angabe von Konfidenzintervallen sind Stichprobenergebnisse nicht
wissenschaftlich interpretierbar.

44.1 Logistik und Datenfluss

GemaR Teil A § 6 Abs. 3 QM-RL obliegt die Durchfiihrung der Erhebung gemal} der vom G-BA zu
beschlieRenden Vorgaben den Kassenarztlichen Vereinigungen, den Kassenzahnérztlichen
Vereinigungen und den Landeskrankenhausgesellschaften. Die Berichtlegung soll laut Teil A§ 6
Abs. 4 QM-RL durch die KBV, die KZBV und die DKG erfolgen. Da in der Richtlinie die Durch-
fihrung der Erhebung von der Berichtslegung unterschieden wird, aber die Auswertung der
erhobenen Daten nicht erwahnt wird, wird davon ausgegangen, dass die Auswertung der
erhobenen Daten von den Stellen vorgenommen wird, die die Erhebung durchfiihren.

Laut Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL kdnnen die Institutionen auf Landesebene auch Dritte mit der
Durchfiihrung der Erhebung beauftragen. Im Folgenden wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit
nur von den Institutionen auf Landesebene gesprochen und damit sind immer auch von diesen
Institutionen beauftragte Dritte gemeint. Gemal Richtlinie haben die Stichprobenziehung und
die Zusendung der Fragebdgen an die ausgewahlten Leistungserbringer durch die Institutionen
auf Landesebene zu erfolgen. Bei einer papierbasierten Befragung missen dann die Fragebdgen
einschlieRlich Anschreiben und Riickumschlag an die in der Stichprobe gezogenen Leistungs-
erbringer versendet werden. Fir eine Riicklaufkontrolle, die auch Reminder ermdglicht,
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miussten bei einer papierbasierten Befragung die ausgefiillten Fragebogen von den Leistungs-
erbringern an eine Vertrauensstelle gesendet werden, die den Riicklauf kontrolliert und die
anonymisierten Fragebdgen an die auswertende Stelle weiterleitet. Sofern der Empfehlung des
Instituts gefolgt wird und eine Online-Befragung umgesetzt wird (siehe Abschnitt 3.1), erfolgen
der Datenfluss und ggf. eine Riicklaufkontrolle Giber das Online-Befragungsinstrument.

4.4.2 StichprobengroRRen

Es wird vorgeschlagen, dass jede KV, jede KZV und jede LKG eine Zufallssstichprobe der GréRe n
aus der Population (der GroRe N) aller ihr zugeordneten Leistungserbringer, fiir die die QM-RL
verbindlich gilt, zieht. Flir Nordrhein-Westfalen ergibt sich die Besonderheit, dass dort jeweils
zwei Kassenarztliche bzw. Kassenzahnarztliche Vereinigungen (Nordrhein und Westfalen-Lippe)
laut Teil A § 6 Abs. 3 QM-RL fiir die Erhebung zustdndig sind, aber die Erhebungsergebnisse nach
Teil A § & Abs. 4 QM-RL nur auf Bundeslandebene zu berichten sind. Daher wird im vorliegenden
Konzept davon ausgegangen, dass fiir Nordrhein-Westfalen eine gemeinsame Population
gebildet wird, und auch die StichprobengroRe wurde entsprechend berechnet.® Da sich die
QM-RL auf Krankenhduser bezieht und anders als etwa in den Verfahren der externen Qualitats-
sicherung keine standortbezogene Veroffentlichung von Ergebnissen beabsichtigt ist, sollen die
Befragung und die Stichprobenziehung im stationaren Sektor auf Ebene von Krankenhdusern
und nicht auf Ebene von Standorten stattfinden. Im vertragsarztlichen und im vertragszahn-
arztlichen Sektor bezieht sich die Stichprobenziehung auf Einrichtungen im Sinne von Praxen
und MVZ.

Um eine Zufallsstichprobe handelt es sich genau dann, wenn jeder Leistungserbringer der
Population die gleiche (wenn auch geringe) Wahrscheinlichkeit hatte, in die Stichprobe zu
gelangen. Zufallsstichproben flihren zu unverzerrten Schatzungen der wahren Populationspara-
meter (sog. ,Reprasentativitat; Lohr 2010: 29).

Die pro Institution auf Landesebene (KV bzw. KZV bzw. LKG) bendtigte StichprobengroRe n ist
abhangig von der gewlinschten Prazision der Parameterschatzung. Im vorliegenden Kontext be-
zeichnet die Parameterschatzung das Heranziehen der Antworthaufigkeiten (= Parameter) der
Leistungserbringer in einer Stichprobe als Schatzung fir die Antworthaufigkeit in der Population
der Leistungserbringer. Die Prazision, mit der diese Antworthaufigkeiten auf Basis der Stich-
probe geschatzt werden, driickt sich in der Breite des Konfidenzintervalls um den jeweiligen Pa-
rameter aus. Daher ist das Konfidenzintervall die GréRe, die im Rahmen der Fallzahlberechnun-
gen fiir das Stichprobenkonzept optimiert werden soll — es soll méglichst schmal sein. Im Folgen-
den wird dieses Stichprobenkonzept detailliert dargestellt.

Da die zentrale Auswertung der Befragungsdaten auf die Anteilswerte der verschiedenen Ant-
wortoptionen abzielt, wird eine Binomialverteilung der Antworten zugrunde gelegt (Agresti
2013: 5) und auf dieser Basis wird das Konfidenzintervall konstruiert, dessen gewiinschte Breite
der Ausgangspunkt fir die StichprobengroRenschatzung bildet.

3 Im Bericht wird, wenn die verantwortlichen Institutionen der drei Sektoren auf Landesebene gemeint sind,
auch fir Nordrhein-Westfalen vereinfachend von KV bzw. KZV gesprochen.
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Die Breite eines Konfidenzintervalls ist im Allgemeinen abhéngig von folgenden GroRen (Lohr
2010: 46 f.):

= der Varianz in der Population S?

= der Irrtumswahrscheinlichkeit a

= der GrolRe der jeweiligen Netto-Stichprobe n
= der GrolRe der jeweiligen Population N

Um die benotigte Netto-StichprobengroRe pro Institution auf Landesebene (KV, KZV bzw. LKG)
zu schatzen, wurden im ersten Schritt die gewilinschte maximale Breite der Konfidenzintervalle
und die Irrtumswahrscheinlichkeit a festgelegt. Die Irrtumswahrscheinlichkeit wird hier wie Gib-
lich mit 5 % festgelegt, sodass ein 95%-Konfidenzintervall resultiert. Als maximale Breite, die das
95%-Konfidenzintervall nicht Gberschreiten soll, wird 10 Prozentpunkte (Punktschatzer £ 5 Pro-
zentpunkte) vorgeschlagen. Dies stellt aus Sicht des IQTIG einen vertretbaren Kompromiss aus
benétigter StichprobengréRe und resultierender Prazision der Parameterschatzung dar.

Als Grundlage zur StichprobengroRenabschatzung wird die Formel 2.25 von Lohr (2010: 47) her-
angezogen:
Zé/Z X 52
n= z2,, X §2
e2 + 0{/2—
= e entspricht hier der gewlinschten einseitigen Breite des Konfidenzintervalls von 5 Prozent-
punkten.
= Fir die Irrtumswahrscheinlichkeit a wird die konventionelle Gré3e von 5 % angesetzt, was in
einem zweiseitigen 95%-Konfidenzintervall resultiert.

Um mittels obiger Formeln zu Schatzungen der minimal bendtigten StichprobengrofRe zu kom-
men, miissen Annahmen iiber die Varianz in der Population S? getroffen werden. Da sich S bei
der Erfassung von Anteilswerten direkt aus dem Populationsparameter P nach S? = P(1 — P)
ableitet und bei einem Anteilswert von P = 0,5 die Varianz maximal ist, wird im Sinne einer
konservativen Schatzung von einem einheitlichen Populationsparameter von P = 0,5 ausgegan-
gen. Diese Annahme ist deshalb konservativ, da bei allen davon abweichenden tatsachlichen
Populationsparametern S geringer ist und damit das Konfidenzintervall schmaler ausfillt (Lohr
2010: 46 1.).

Die auf Basis dieser Formel pro Institution auf Landesebene (KV, KZV bzw. LKG) ermittelte Zahl
n stellt die Netto-StichprobengrofRe dar, die benétigt wird, um ein 95%-Konfidenzintervall zu
erhalten, dessen Grenzen nicht mehr als 5 Prozentpunkte ober- und unterhalb des Punktschat-
zers liegen. Ohne Beriicksichtigung der PopulationsgréRen fiihren die obigen Annahmen immer
zu einer bendtigten StichprobengréRe von n = 384.

Der Korrekturfaktor fiir endlich grof3e Populationen in dieser Formel bericksichtigt zusatzlich
die GroRRe der Population und beeinflusst das Ergebnis umso starker, je kleiner die Population
ist. Da sich die Populationen aller drei Sektoren in GroRenordnungen bewegen, in denen der
Korrekturfaktor die Stichprobengrée merklich beeinflusst, resultieren fiir jedes Bundesland
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und jeden Sektor unterschiedlich groRe Stichproben, wenn die gleiche Prazision der Parameter-
schatzung (hier: Punktschatzer + 5 Prozentpunkte) erreicht werden soll.

Die unter Berlicksichtigung dieses Korrekturfaktors berechneten StichprobengréRen pro Bun-
desland und Sektor sind in Anhang C dargestellt. Fir die Populationen der Vertragsarztinnen und
-arzte und der Vertragszahnarztinnen und -zahnérzte spielt dieser Korrekturfaktor damit eine
kleinere Rolle als fiir die Populationen der Krankenh&user, deren Grof3e in kleineren Bundeslan-
dern haufig unter 50 Krankenhdausern liegt. Der prozentuale Anteil der Stichprobe an der Popu-
lation steigt aufgrund des Korrekturfaktors mit sinkender PopulationsgroRRe, wenn der gleiche
Anspruch an die Prazision der Parameterschatzung beibehalten wird. Dies fihrt bei Landeskran-
kenhausgesellschaften mit einer kleinen Anzahl an Krankenhausern (N < 50) unvermeidlich zu
Vollerhebungen. Aber auch bei Kassenarztlichen Vereinigungen und Kassenzahnérztlichen Ver-
einigungen mit einer kleineren Anzahl an Einrichtungen (N < 2.000) fallt der prozentuale Anteil
der Stichprobe an der Population zwangslaufig groRer aus als bei Kassenarztlichen Vereinigun-
gen und Kassenzahnarztlichen Vereinigungen mit einer groReren Anzahl an Einrichtungen.

Zusammenfassung

Besonders fiir die im Vergleich zu der Population der Vertragsarztinnen und -arzte kleine Popu-
lation der Krankenhauser in Deutschland fiihrt die Anforderung, die Ergebnisse bundeslandspe-
zifisch darzustellen, zu einer im Vergleich zur Gesamtpopulation groBen Gesamtstichprobe. Fir
eine bundeslandspezifische Ergebnisdarstellung, bei der die obigen Anforderungen an die Grof3e
der Konfidenzintervalle in jeder bundeslandspezifischen Stichprobe erfiillt sind, miissten unter
der Annahme eines vollstandigen Riicklaufs in der Summe 1.299 aller 1.956 Krankenhauser be-
fragt werden. Fiir 11 Bundeslander bedeutete dies, dass 80 % und mehr der jeweiligen Kranken-
hauspopulation zu befragen waren. Ware eine bundeslandspezifische Ergebnisdarstellung ver-
zichtbar, kdnnte dagegen mit einer Stichprobengrofle von n = 321 Krankenhausern eine bundes-
weite Ergebnisdarstellung erreicht werden, die die obigen Anforderungen an die GréRe der
Konfidenzintervalle erfiillt. Dann waren jedoch entgegen der Intention der QM-RL keine bun-
deslandspezifischen Auswertungen mehr moglich.

Fiir den ambulanten vertragsarztlichen Sektor bewegt sich der Anteil der zu befragenden Ein-
richtungen je Bundesland bei Annahme eines vollstandigen Ricklaufs zwischen 1,7 % und
26,1 %, wenn das Konfidenzintervall fiir die Ergebnisse nicht breiter als £ 5 Prozentpunkte sein
soll. Ahnlich verhélt es sich im vertragszahnérztlichen Sektor (siehe Anhang C).

Alternativ kdnnten auch die Anforderungen an die Prazision der Parameterschatzung fir die
bundeslandspezifische Ergebnisdarstellung reduziert werden, und zwar in Form von breiteren
Konfidenzintervallen. In Anhang C sind zusatzlich die StichprobengréRen fir jeden Sektor und
jedes Bundesland dargestellt, die benétigt wiirden, um ein Konfidenzintervall zu erhalten, des-
sen Grenzen 10 Prozentpunkte ober- und unterhalb des Punktschatzers liegen. Bei einem 95%-
Konfidenzintervall, dessen Grenzen nicht mehr als 10 Prozentpunkte ober- und unterhalb des
Punktschatzers liegen (Gesamtbreite = 20 Prozentpunkte), ware beispielswiese nur eine Ge-
samtstichprobengrofRe von 718 Krankenhausern (zusammengesetzt aus den Stichproben der
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einzelnen Bundesldander) notig. Allerdings kdmen auch in diesem Szenario noch in einigen klei-
nen Bundeslandern die Stichprobenziehungen Vollerhebungen gleich. AuRerdem ist zu beach-
ten, dass Konfidenzintervalle, deren Grenzen 10 Prozentpunkte ober- und unterhalb des Punkt-
schatzers liegen, einen sehr groRen Unsicherheitsbereich (= 20 Prozentpunkte) bedeuten.

Insgesamt empfiehlt das IQTIG, die Stichprobengrole so festzulegen, dass eine maximale Breite
des Konfidenzintervalls der Anteilswerte von * 5 Prozentpunkten resultiert. Dies wird als ver-
tretbarer Kompromiss zwischen Aufwand und Prazision der Ergebnisse gesehen. Im stationdren
Bereich wurde der Aufwand fiir die Befragung in der Fragebogentestung als gering geschildert,
im ambulanten Bereich wird die Belastung fiir die Einrichtungen durch die geringere Wahr-
scheinlichkeit, als Teil der Stichprobe gezogen zu werden, reduziert. Der logistische Aufwand fir
die Institutionen, die die Erhebung durchfiihren, ist zudem im Falle einer Online-Befragung weit-
gehend unabhangig von den StichprobengroRen.

443 Non-Response und Riicklaufkontrolle

Bei den nach dem oben dargestellten Vorgehen ermittelten StichprobengréRen n handelt es
sich um die erforderlichen Netto-StichprobengroBen je KV, KVZ und LKG. Demnach sind even-
tuelle Ausfalle durch Non-Response noch nicht bertcksichtigt. Wahrend fiir Befragungen von
Einzelpersonen sehr viele Studien zu Non-Response vorliegen, ist es in dem hier vorliegenden
Fall einer Einrichtungsbefragung in diesem Bereich schwierig abzuschatzen, wie hoch der Non-
Response-Anteil sein kénnte. Allerdings sind die Leistungserbringer gemald Teil A § 6 Abs. 2
QM-RL verpflichtet, an der Erhebung teilzunehmen. Wird der Empfehlung des Instituts, eine On-
line-Befragung durchzufiihren, gefolgt, ist auch bei einer anonymen Befragung eine Riicklauf-
kontrolle moglich. So kann beispielsweise iber Befragungsquittungen, die nach erfolgreichem
Abschicken eines Online-Fragebogens ausgestellt werden, tiberprift werden, ob alle gezogenen
Leistungserbringer auch an der Befragung teilgenommen haben. Dies kann unter Wahrung der
Anonymitat der Ergebnisse geschehen und wird daher empfohlen. Die empfohlenen Versende-
zahlen fir die Fragebogen entsprechen hier den oben genannten Netto-StichprobengroéRen.

Eine Ricklaufkontrolle unter Wahrung der Anonymitat ist prinzipiell auch bei einer papierba-
sierten Befragung moglich, wiirde aber einen Datenfluss erfordern, der in Analogie zu dem Da-
tenfluss der Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung
(Qesl-RL) eine Vertrauensstelle benotigt. Sollte die Entscheidung zugunsten einer papierbasier-
ten Befragung ohne Vertrauensstelle und damit ohne Ricklaufontrolle fallen, ldsst sich der tat-
sachliche Non-Response-Anteil erst nach Abschluss der Befragung feststellen. Um eine ausrei-
chende Stichprobengrofle auch unter Berlicksichtigung von Non-Response sicherzustellen,
sollte in diesem Fall daher fiir jede StichprobengréRenberechnung mit einem Aufschlag von 20 %
gerechnet werden (siehe Anhang C).
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4.4.4 Erhebungsintervall

Die bisherigen Erhebungen des Umsetzungsstands sowie die Qualitatsberichte der Krankenhau-
ser haben Daten im Jahresrhythmus zur Verfiigung gestellt. Allerdings waren die Erhebungs-
instrumente der KBV und der KZB auch deutlich weniger umfangreich als die hier vorgeschlage-
nen Erhebungsinstrumente. Da auch eine Stichprobenbefragung in Anbetracht des Umfangs der
Befragungsinstrumente mit einem erheblichen Aufwand fiir die jeweils befragten Leistungser-
bringer verbunden ist, erscheint eine jahrliche Befragung als libermaRig starke Belastung der
ambulanten Einrichtungen. AuRerdem beziehen sich viele Fragen auf einen Referenzzeitraum
von zwei Jahren und langer, da die Durchfiihrung bestimmter QM-MaRnahmen auch bei opti-
maler Umsetzung nicht haufiger erwartet werden kann (siehe Abschnitt 4.2). Des Weiteren
spricht flr einen Abstand von mehr als einem Jahr zwischen den Befragungen, dass substanzielle
Veranderungen in der Umsetzung von QM eher in groReren Zeiteinheiten erwartet werden und
dass wiederholte Erhebungen eines unveranderten Sachstands — besonders im stationaren Be-
reich, in dem die Einrichtungen o6fter Teil der Stichprobe werden — die Akzeptanz der Befragung
schmalern konnen. Vorteile einer jahrlichen Befragung sind demgegeniiber die hohere Aktuali-
tat der Erhebungsergebnisse fiir die Entscheider auf Systemebene und die Angleichung an die
Ublichen Erhebungs- und Berichtszyklen nach anderen Regelungen wie z. B. flir die Qualitatsbe-
richte der Krankenhauser. In Abwagung der geschilderten Vor- und Nachteile empfiehlt das
IQTIG, die Befragung in einem zweijahrlichen Turnus vorzunehmen.

4.5 Auswertungskonzept

Das in diesem Abschnitt beschriebene Auswertungskonzept fiir die Darstellung des Umsetzungs-
stands der QM-RL gibt Hinweise und Empfehlungen zur Auswertung der Daten, die mit den vor-
geschlagenen Fragebogenentwirfen erhoben werden. Laut Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL sollen die
Ergebnisse der Bundeslander sowohl vergleichend als auch zusammenfassend dargestellt wer-
den. Als vergleichende Darstellung wird im vorliegenden Konzept eine separate Auswertung der
Daten der einzelnen Bundeslander verstanden, deren Ergebnisse dann vergleichend nebenein-
ander dargestellt werden sollen. Als zusammenfassende Darstellung wird die Auswertung der
Uber alle Bundeslander aggregierten Daten gemeinsam verstanden. Daher beziehen sich alle
folgenden Ausfiihrungen sowohl auf die Daten, die bei den Institutionen auf Landesebene an-
fallen, als auch auf die zusammengefiihrten Daten auf Bundesebene. Die Hinweise zur Auswer-
tung und Bewertung sind in beiden Fallen gleichermalRen anwendbar.

Bei der Darlegung des Umsetzungsstands kann zwischen der Auswertung der Daten im engeren
Sinne und der Bewertung des Umsetzungsstands unterschieden werden. Wahrend die Auswer-
tung der mittels der Befragung erhobenen Daten den Sachstand der Umsetzung der QM-RL dar-
legt, erfolgt die Bewertung unter den beiden Gesichtspunkten der formalen Richtlinienerfillung
und des moglichen Forderbedarfs. Der Abschnitt 4.5 geht auf die Auswertung und Darstellung
der Erhebungsdaten ein, wahrend der folgende Abschnitt 4.6 die Kriterien fiir die Bewertung
der formalen Umsetzung der QM-RL erldutert. Hinweise und Empfehlungen zur Struktur der Be-
richte gemal Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL werden in Abschnitt 4.7 gegeben.
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4.5.1 Stichprobenbeschreibung

Die Stichprobe der Einrichtungen, die auf die Befragung geantwortet haben, soll anhand einiger
zentraler Stammdatenitems beschrieben werden. Zu diesem Zweck sollen die wichtigsten
Stammdatenitems deskriptiv ausgewertet und den weiteren Auswertungen vorausgehend dar-
gestellt werden (siehe Abschnitt 4.7). Dazu sollen fiir ordinalskalierte Stammdatenitems die re-
lativen Antworthdufigkeiten berechnet werden (z. B. ,bei 45 % der kassenarztlichen Praxen han-
delt es sich um Einrichtungen zur hausarztlichen Versorgung®). Fiir ltems mit metrischen Ant-
wortmoglichkeiten sollen Mittelwert und Standardabweichung berechnet werden. Eine infer-
enzstatistische Analyse, beispielsweise mittels Konfidenzintervallen, ist nicht sinnvoll, da es sich
um eine Stichprobenbeschreibung und nicht um eine Populationsbeschreibung handelt.

4.5.2 Auswertung der Basisfragen

Die Antworten auf die Basisfragen (siehe Abschnitt 4.2.1) dienen der Beurteilung des Umset-
zungsstands der Richtlinie auf dem gleichen Auflésungsniveau wie die Richtlinie. Damit wird der
Tatsache Rechnung getragen, dass QM immer eine individuelle Ausgestaltung von MalRnahmen
bedeutet, die mit einer standardisierten Erhebung nicht abbildbar ist, ohne Konkretisierungen
vorzunehmen, die liber den Richtlinientext hinausgingen. Die Bewertung des formalen Umset-
zungsstands (siehe Abschnitt 4.6) soll dementsprechend insbesondere anhand der Auswertung
der Stichprobenantworten auf diese 14 Basisfragen erfolgen. Dazu soll fir jede der 14 Basisfra-
gen der Anteil der befragten Einrichtungen berechnet werden, die angeben, die jeweilige MaR-
nahme umgesetzt zu haben. Eine beispielhafte Darstellung findet sich in Tabelle 2).

Tabelle 2: Beispieltabelle zur Ergebnisdarstellung der Antworten auf eine Basisfrage einschlief3lich 95%-
Konfidenzintervall in Klammern (fiktive Daten)

Antwort

schriftlich und
Frage schriftlich miindlich nur miindlich

Wie sind in lhrer Einrichtung Verant-
wortlichkeiten und Zustandigkeiten 55 % [45 — 65] 40 % [30—50] 5%[2-9]
festgelegt?

4.5.3 Auswertung der Fragen nach den Verzichtsgriinden

Sofern die Umsetzung einer QM-Malnahme verneint wird, sollen die Griinde dafiir durch Be-
antwortung der Verzichtsfragen angegeben werden. Die Verzichtsitems beinhalten ein auf die
jeweilige QM-Malnahme abgestimmtes Mehrfachwahlset aus moéglichen Griinden fir den Ver-
zicht auf die Umsetzung der jeweiligen MalRnahme. Auf Basis der Antworten auf diese Fragen
und auf Basis der Antworten auf die Detailfragen zur konkreten Ausgestaltung der Umsetzung
der einzelnen MaBnahmen kann moglicher Forderbedarf bei den Leistungserbringern abgeleitet
werden. So weisen vor allem die Antworten auf die Fragen nach den Verzichtsgriinden auf mog-
liche Hiirden in der Umsetzung und damit auch auf Férderbedarf hin.
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Auch hier sollen die Anteilswerte fiir alle Antwortmaoglichkeiten einschliefSlich Konfidenzinter-
vallen berechnet und berichtet werden. Die grafische Ergebnisdarstellung fiir die Frage nach den
Verzichtsgriinden soll nach dem Vorbild von Abbildung 2 erfolgen. Diese Abbildung stellt bei-
spielhaft die Haufigkeiten der angegebenen Verzichtsgriinde einschlieRlich Konfidenzintervalle
fiir das QM-Instrument Schnittstellenmanagement dar.

Aus welchen Griinden gibt es keine Regelungen
zu Schnittstellen der Versorgung?

100%
90%
80%
70% [
60% I
50%
40%
30% [
20% [ [
10% I
0%
zu aufwendig  nicht hilfreich fir das zusatzliche  Abstimmung mit sonstige
Tatigkeitsfeld  Expertise fir den weiteren Grinde
der Einrichtung angemessene Beteiligten nicht
nicht passend Umsetzung moglich

erforderlich

Abbildung 2: Beispielhafte Darstellung der Antworthdufigkeiten auf die Frage, weshalb auf die Umsetzung
des QM-Instruments Schnittstellenmanagement verzichtet wurde (fiktive Daten)

4.5.4 Auswertung der Detailfragen

Um einen detaillierteren Einblick in die Art und Weise zu erhalten, wie die QM-MaRRnahmen
umgesetzt wurden, kdnnen die Ergebnisse der Antworten auf die jeweiligen Detailfragen pro
QM-Malinahme betrachtet werden. Die Antworten auf die Folgefragen zur konkreten Ausge-
staltung der QM-Instrumente geben Hinweise darauf, wie die QM-MalBnahmen in der Praxis
umgesetzt werden. So fordert die QM-RL beispielsweise die regelmalige Durchfiihrung von Pa-
tientenbefragungen, ohne zu spezifizieren, was regelmaRig bedeutet. Durch die Folgefrage zur
Haufigkeit von Patientenbefragungen in den letzten drei Jahren lassen sich Einblicke gewinnen,
wie haufig Patientenbefragungen von Einrichtungen durchgefiihrt werden, die angeben, regel-
maRig Patientenbefragungen durchzufiihren. Auch hier sollen die Antworthaufigkeiten in Form
von Anteilswerten einschlieBlich Konfidenzintervalle dargestellt werden. Fiir Fragen, deren Ant-
worten auf Intervallskalenniveau vorliegen, sollen Mittelwerte und Konfidenzintervalle berech-
net und dargestellt werden.

Zugunsten der Ubersichtlichkeit sollen die Ergebnisse der Detailfragen nicht grafisch, sondern
numerisch nach dem Vorbild von Tabelle 3 dargestellt werden.
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Tabelle 3: Beispieltabelle zur Ergebnisdarstellung der Antworten auf eine Detailfrage zur Umsetzung von
Patientenbefragungen einschlieflich 95%-Konfidenzintervall in Klammern (fiktive Daten)

Antwort

In den letzten 3 Jahren wurde
keine Patientenbefragung
Frage mehrfach einmalig durchgefiihrt.

Wie haufig hat lhre Ein-
richtung in den letzten 3
Jahren Patientenbefra-
gungen durchgefihrt?

80% [75—-85] 10% [5-15] 10 % [2 — 18]

4.5.5 Auswertung der Evaluationsfragen

Firr jede der 14 QM-Mallnahmen haben die Befragten die Moglichkeit anzugeben, fir wie hilf-
reich sie das Instrument fir die Erreichung zweier zentraler Ziele von QM halten: Verbesserung
der Patientenversorgung und Verbesserung der Mitarbeiterorientierung. Bei den Antwortmaog-
lichkeiten handelt es sich um eine vierstufige Rating-Skala, mittels derer die Befragten ihre Zu-
stimmung ausdriicken kdnnen. Auch hier sollen die Antworthaufigkeiten als Anteilswerte aus-
gewertet werden, um eine quantitative Darstellung der Bewertung der Regelungen in der Richt-
linie zu ermdoglichen. Dies ermdoglicht eine Einschdtzung, inwieweit die verschiedenen Methoden
und Instrumente von den Anwendern tatsachlich auch als hilfreich fiir die Zielerreichung der
QM-RL angesehen werden. Zusatzlich ergeben sich in der Zusammenschau mit den Detailfragen
Hinweise, in welcher Auspragung bei verschiedenen Gruppen innerhalb der Leistungserbringer
ein Instrument oder eine Methode als hilfreich angesehen wird.

Die Auswertung soll getrennt erfolgen fir die Gruppe der Leistungserbringer, die angeben, das
jeweilige QM-Instrument umgesetzt haben, und diejenigen Leistungserbringer, die angeben, das
jeweilige QM-Instrument nicht umgesetzt zu haben (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4: Beispielhafte Darstellung der Antwortverteilungen der Evaluationsfragen separat aufgefiihrt
fiir Einrichtungen, die das Instrument umgesetzt haben, und Einrichtungen, die das Instrument nicht um-
gesetzt haben (95%-Konfidenzintervalle in Klammern; fiktive Daten)

Item: Antwort
Die schriftliche Festlegung von Pro-
QM-Instrument = zessen ist in meiner Einrichtung hilf- stimme stimme stimme eher stimme
umgesetzt? reich fiir die Verbesserung der ... zu eher zu nicht zu nicht zu
Patientenversorgung 60% 20% 15% >%
[45-65] @ [16-24] [12-17] [2-28]
ja [80 %]
Mitarbeiterorientierung 25% >0% 10% 15%
[22-27] @ [45-55] [8-12] [12-17]
Patientenversorgung 40% 20% 20% 20%
[30-50] @ [10-30] [10-30] [10-30]
nein [20 %]
Mitarbeiterorientierung 15% 35% 30% 20%
[10-20] @ [25-45] [20 - 40] [10-30]
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Fiir jede MaRBnahme nach Teil A § 4 QM-RL sollen die Antworten auf die Evaluationsfragen fir
diejenigen Leistungserbringer, die die Umsetzung des Instruments bejaht haben, auch nach Ab-
bildung 3 grafisch dargestellt werden.

Die schriftliche Festlegung von Prozessen und Abldufen ist in meiner
Einrichtung hilfreich fir die Verbesserung der ...

Mitarbeiterorientierung 60 — 20 15 E

B stimme voll zu
B stimme eher zu

stimme eher nicht zu

B simme nicht zu
Patientenversorgung 25 +—— 50 10 -

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abbildung 3: Beispielhafte Darstellung der Antwortverteilung der Evaluationsfragen (fiktive Daten)

4.5.6 Auswertung eigens genannter Anwendungsbereiche

Da die Fragen zu den eigens genannten Anwendungsbereichen nicht dem Schema der Fragen
nach den Methoden und Instrumenten nach Teil A § 4 Abs. 1 QM-RL folgen, orientiert sich das
Auswertungsschema an dem fir die Detailfragen (siehe Abschnitt 4.5.4). Analog zu diesen sollen
fir alle Fragen zu den eigens genannten Anwendungsbereichen in tabellarischer Form die
Anteilswerte und entsprechende Konfidenzintervalle berichtet werden.

4.5.7 Allgemeine Hinweise zur Auswertung

Bei der Ergebnisdarstellung sollen grundsatzlich wissenschaftlich gerundete Anteilswerte ohne
Nachkommastellen angegeben werden, da die Darstellung von Nachkommastellen bei Anteils-
werten als Stichprobenparameter eine Prazision suggeriert, die eine Stichprobenerhebung nicht
erzielen kann. AuBerdem sind immer Konfidenzintervalle zu berichten.

Berechnung von Konfidenzintervallen

Das Ziel der Einrichtungsbefragung ist die stichprobenbasierte Darstellung der Umsetzung von
einrichtungsinternem QM in den Populationen aller Krankenhduser, Vertragsarztinnen und
-arzte, Vertragspsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten sowie Vertragszahnarztinnen
und -zahnarzte. Da dies aufgrund der Grof3e der Populationen mittels einer Stichprobenbefra-
gung geschehen soll, stellen die Befragungsergebnisse lediglich Schatzungen der Populations-
werte dar. Deswegen soll die Berechnung von Konfidenzintervallen erfolgen. Fiir die Auswertung
der ausgefiillten Fragebégen wird daher die Berechnung von Anteilswerten (%-Angaben) und
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von 95%-Konfidenzintervallen um die Anteilswerte fiir jede Frage empfohlen. Die 95%-Konfi-
denzintervalle sollen nach der Formel 2.21 von (Lohr 2010: 42) berechnet werden:

/ n p(p—1)
+t 1—— |——
P T (0,975 df) N n

t(0,975; ar) = Wert der t-Statistik fur ein 95%-Konfidenzintervall bei gegebenen Freiheitsgraden
(df = n-1)

p = der ermittelte Anteilswert in der Stichprobe

n = Anzahl der giltigen Antworten (GrofRe der Stichprobe)

N = Anzahl der Einrichtungen, die hatten befragt werden kénnen (GréRe der Population)

Dieser Formel liegt eine Approximation der Stichprobenkennwerteverteilung durch die t-Vertei-
lung zugrunde. Da es sich um eine Approximation handelt, entspricht die Uberdeckungswahr-
scheinlichkeit der so berechneten Konfidenzintervalle jedoch nicht unbedingt der a priori ge-
wihlten Uberdeckungswahrscheinlichkeit (Agresti 2013: 14). Da in der Literatur keine eindeu-
tigen Empfehlungen fir alternative Berechnungsmoglichkeiten fir Konfidenzintervalle wie etwa
nach der Clopper-Pearson-Methode vorliegen und die oben genannte Approximation durch die
t-Verteilung einfach anzuwenden ist, wird diese hier empfohlen.

Die StichprobengréoRen wurden so gewahlt, dass ein mittels dieser Formel berechnetes Kon-
fidenzintervall unter bestimmten Annahmen (siehe Abschnitt 4.4.2) nicht breiter als insgesamt
10 Prozentpunkte ist. Unterschiede zwischen Stichprobenparametern (z. B. Anteil der Ja-Ant-
worten auf eine Basisfrage zwischen den Stichprobenergebnissen zweier Kassenarztlicher Ver-
einigungen) sind dann als bedeutungsvoll zu interpretieren, wenn die Konfidenzintervalle um
diese beiden Anteilswerte sich nicht iberlappen. In diesem Fall ist der Unterschied zwischen den
beiden Anteilswerten mit ausreichend groRer Wahrscheinlichkeit nicht auf einen Stichproben-
fehler zurtickzufiihren.

Umgang mit fehlenden Werten

Sollte bei der Umsetzung der Befragung die Entscheidung zugunsten einer papierbasierten Be-
fragung fallen, kann es vorkommen, dass nicht alle Befragten alle Fragen beantworten. Solche
fehlenden Werte miissen bei der Auswertung bertcksichtigt werden. In diesem Fall wird emp-
fohlen, fehlende Werte von der Analyse auszuschlieRen, d. h., die Berechnung der Anteilswerte
pro Frage soll nur bezogen auf die Anzahl der Fragebdgen, bei denen die jeweilige Frage beant-
wortet wurde, berechnet werden. Dies soll fir jede Frage individuell geschehen. Damit beziehen
sich die so berechneten Anteilswerte fiir verschiedene Fragen dann méglicherweise auf jeweils
unterschiedliche StichprobengréRen.*

4 Diesem Vorgehen liegt die Annahme zugrunde, dass die fehlenden Werte in keiner Beziehung zu den wahren
Werten stehen. Diese Annahme ist zwar selten gerechtfertigt, aufgrund der Verpflichtung zur Teilnahme an
der Befragung wird hier jedoch mit einem niedrigen Anteil fehlender Werte und einem niedrigen Anteil an
Non-Response gerechnet. Dariiber hinaus sind alternative Verfahren wie die Ersetzung fehlender Werte durch
Mittelwerte, regressionsbasierte Verfahren oder Multiple Imputationen nur mit erheblich groRerem Aufwand
umzusetzen. Der Gewinn an Prazision in der Parameterschatzung, der durch solche Verfahren hier erwartet
wird, wird als nicht groR genug eingeschatzt, um diesen Aufwand zu rechtfertigen.
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Subgruppenanalysen

Separate Auswertungen der Ergebnisse fiir verschiedene Subgruppen der Populationen wie
etwa nach Praxistyp (z. B. Einzelpraxen, Gemeinschaftspraxis) oder nach PraxisgrofRe (z. B. An-
zahl Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, Fallzahlen) im vertragsarztlichen Bereich kénnen von In-
teresse sein. Sie sind insbesondere fir QM-Methoden und -Instrumente sinnvoll, bei denen sich
groRe Unterschiede der ermittelten Ergebnisse zwischen den Bundeslandern oder eine
unerwartet seltene Umsetzung gezeigt haben. Eine solche Analyse kénnte Unterschiede im Um-
setzungsstand und im Foérderbedarf zwischen den verschiedenen Subgruppen aufzeigen, sodass
beispielsweise Forderangebote zielgerichteter an bestimmte Gruppen von Leistungserbringern
gerichtet werden und effektiver wirken konnten.

Um belastbare Aussagen lGber den Umsetzungsstand in solchen Subgruppen treffen zu kénnen,
missen die Stichproben der Subgruppen allerdings ausreichend groR sein. Kleine Stichproben
resultieren in groBen Konfidenzintervallen und mit gréReren Konfidenzintervallen werden die
Aussagen zunehmend unsicherer. Da der Auftrag keine statistische Absicherung fir Subgrup-
penanalysen fordert, ist das Stichprobenkonzept nicht auf Subgruppenanalysen ausgelegt. Um
dennoch Subgruppenanalysen durchzufiihren, kénnen die Daten der Institutionen auf Landes-
ebene zu einem gemeinsamen Datenpool auf Bundesebene zusammengefiihrt werden. Auf-
grund der GroRe des Datensatzes waren hier mit groRerer Wahrscheinlichkeit die Stichproben
in den Subgruppen ausreichend grof? flir Subgruppenanalysen. Dann kdnnten fiir diese Analysen
jedoch keine Aussagen mehr auf Ebene einzelner Kassenarztlicher Vereinigungen, Kassenzahn-
arztlicher Vereinigungen oder Landeskrankenhausgesellschaften getroffen werden.

Da sich erst anhand der empirischen Daten ergibt, welche Analysen von besonderem Interesse
sind, sind abschlieBende Empfehlungen zu den Subgruppen im Rahmen dieses Berichts nicht
sinnvoll und die Auswahl der Subgruppen sollte die Expertise der Institutionen auf Bundes- und
Landesebene einbeziehen. Wenn Subgruppenanalysen vorgenommen werden, empfiehlt das
IQTIG fiir den vertragsarztlichen Sektor unter anderem eine separate Analyse flir Hausarztinnen
und Hausérzte, Facharztinnen und Facharzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeu-
ten (siehe auch Kapitel 5), da diese Subgruppen vermutlich unterschiedliche Bedarfe an QM-
Systemen haben. Auch eine Subgruppenanalyse fiir den Einrichtungstyp (Einzelpraxis, Praxisge-
meinschaft, Gemeinschaftspraxis, MVZ, sonstiger Typ) kdnnte interessante Unterschiede in der
Umsetzung von QM und Férderbedarf aufdecken.

Firr den stationdren Sektor werden vor allem Subgruppenanalysen in Abhdngigkeit der Anzahl
der Patientenfalle vorgeschlagen. Hier bietet es sich eine stratifizierte Auswertung nach Quarti-
len der Anzahl der Patientenfélle an.

4.6 Kriterien zur Bewertung der Umsetzung der QM-Richtlinie

Die Bewertung der mittels der Fragebdgen erhobenen Daten soll unter zwei Gesichtspunkten
erfolgen. Zum einen soll die Bewertung des Umsetzungsstands anhand der Auswertung der Ant-
worten auf die 14 Basisfragen erfolgen, da diese laut QM-RL etablierte und praxisbezogene Be-
standteile von QM sind, die verpflichtend anzuwenden sind. Nur bei Besonderheiten der Ein-
richtung oder medizinisch-fachlich begriindeten Besonderheiten, die deren Umsetzung ent-
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gegenstehen, darf auf deren Umsetzung laut QM-RL verzichtet werden. Diese 14 Basisfragen
erfassen jeweils das Vorhandensein oder Nicht-Vorhandensein der Mallnahmen nach Teil A§ 4
QM-RL und bilden ohne weitere, lber die Richtlinie hinausgehende Konkretisierungen die 14
zentralen Instrumente und Methoden der Richtlinie ab. In der weiteren Entwicklung der Bewer-
tung soll zunehmend diese dichotome Bewertung (Umsetzung ja/nein) durch differenziertere
Aspekte z. B. im Sinne von Erreichungsgrad beriicksichtigt werden. Hierzu kénnen die Detailfra-
gen dienen, die den 14 Basisfragen zugeordnet sind. Allerdings kann erst ein Anwendungstest
mit etwas grolRerer Teilnehmerzahl zeigen, welche Inhalte fir eine solche Differenzierung in der
Anwendung am geeignetsten sind. Die Differenzierung des Bewertungskonzepts ist daher be-
reits angedacht, kann aber erst in weiteren Umsetzungsschritten der Erhebung erfolgen.

Der zweite Gesichtspunkt, unter dem eine Bewertung vorgenommen werden soll, ist die Bewer-
tung des Forderbedarfs bei der Umsetzung der QM-RL. Dieser lasst sich u. a. durch die Auswer-
tung der Antworten auf die Fragen nach den Verzichtsgriinden fiir die Umsetzung einer QM-
MaBnahme und durch die Auswertung der Antworten auf die Detailfragen zu einer QM-MaR-
nahme bewerten. Da dies die konkrete Arbeit der verantwortlichen Einrichtungen auf Landes-
ebene in Zusammenarbeit mit den ihnen zugeordneten Leistungserbringern betrifft, werden
diese selbst die thematischen Schwerpunkte im Rahmen ihrer Arbeit festlegen, die fir sie wich-
tig sind bei der Bewertung und der sich anschlieRenden gezielten Forderung des QM.

Bewertung anhand der Basisfragen

Die Antworten auf die Basisfragen (siehe Abschnitt 4.2.1) dienen der Bewertung des Umset-
zungsstands der Richtlinie auf dem gleichen Auflésungsniveau wie die Richtlinie. Neben der Dar-
stellung der originalen Antwortkategorien wie unter Abschnitt 4.5.2 beschrieben wird fiir die
Bewertung anhand der Basisfragen eine dichotome Kodierung der Antworten benétigt. Bei Ba-
sisfragen, bei denen mehr als zwei Antwortkategorien vorgegeben sind, sollen daher diejenigen
Antwortkategorien zusammengefasst werden, die als richtlinienkonforme Umsetzung der An-
forderungen definiert wurden und diejenigen, die als nicht richtlinienkonforme Umsetzung de-
finiert wurden. Dies ist in Tabelle 5 dargestellt. Zu dem AusmaR, zu dem die Befragten die Um-
setzung der 14 QM-Methoden und -Instrumente bejahen (z. B. ,90% der befragten Einrich-
tungen geben an, dass sie regelmaRig Mitarbeiterbefragungen durchfiihren.”), kann die Richtli-
nie fir diese QM-Malnahmen als formal umgesetzt bewertet werden.

Tabelle 5: Darstellung der Antworten auf die Basisfragen, welche als Erfiillung der Anforderungen der
QM-RL fiir die jeweilige QM-Mafinahme gelten

QM-MaBnahme Antwortkategorien der Basisfrage, welche als
Umsetzung gemall QM-RL gewertet werden

Messen und Bewerten »ja”
Ist-Zustand und Selbstbewertung  ,ja“

Verantwortlichkeiten und ,schriftlich” oder
Zustandigkeiten ,schriftlich und mindlich”
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QM-MafBnahme

Antwortkategorien der Basisfrage, welche als
Umsetzung gemall QM-RL gewertet werden

Prozess- und
Ablaufbeschreibungen
Schnittstellenmanagement
Checklisten

Teambesprechungen

Fortbildungs- und
SchulungsmaRBnahmen

Patientenbefragungen

Mitarbeiterbefragungen

Beschwerdemanagement

Patienteninformation und
-aufklarung

Risiko- und Fehlermanagement

Fehlermeldesysteme

Ilja “

eine der genannten Antwortmoglichkeiten, auller
»Es sind keinen Schnittstellen geregelt.”

eine der genannten Antwortmoglichkeiten, aufler
»Nein, es werden keinen Checklisten eingesetzt.”

»ja, regelmalig in festgelegten wiederkehrenden
Abstanden”

»ja, ein einheitliches Konzept fiir die gesamte Einrich-
tung” oder

»ja, mehrere Konzepte (z. B. fur ...)"

»ja, fortlaufend” oder
»ja, regelmaRig in festgelegten wiederkehrenden
Abstanden”

»ja, regelmalig in festgelegten wiederkehrenden
Abstanden”

»ja“

eine der genannten Antwortmoglichkeiten, auBer ,Es
werden keine schriftlichen Patienteninformationen zur
Verfligung gestellt.”

Ilja “

»ja, ausschlielllich ein einrichtungsinternes” oder

»ja, sowohl ein einrichtungsinternes als auch ein ein-
richtungsiibergreifendes”

Die grafische Ergebnisdarstellung fiir die 14 Basisfragen soll nach dem Vorbild von Abbildung 4

erfolgen. In dieser Beispielabbildung wird der Anteilswert der Leistungserbringer, die angeben,

die jeweilige QM-MaRnahme umgesetzt zu haben, einschliefllich Konfidenzintervall (siehe Ab-

schnitt 4.5.7) dargestellt. Diese Darstellung bietet damit ein Profil des Umsetzungsstands der

Richtlinie auf der jeweiligen Aggregationsebene der Auswertung (z. B. LKG, KV, KZV).
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Anteil der Einrichtungen, die die QM-Malinahmen nach
Teil A § 4 QM-RL umgesetzt haben

100%

90%

80%

- 1 B {
60%

50%

40% {

30%

20%

10%

0%

Checklisten
Risikomanagement

Messen und Bewerten von
Qualitatszielen
Erhebung des Ist-Zustands und
Selbsbewertung
Regelung von Verantwortlichkeiten
und Zustandigkeiten
Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen
Schnittstellenmanagement
Teambesprechungen
Fortbildungs- und
Schulungsmalnahmen
Patientenbefragungen
Mitarbeiterbefragungen
Beschwerdemanagement
Fehlermanagement und
Fehlermeldesysteme

Patienteninformation und -aufklarung

Abbildung 4: Beispielhafte Darstellung des Stichprobenprofils zum Stand der Umsetzung der QM-Mag3-
nahmen nach Teil A § 4 der QM-RL (fiktive Daten)

Die Fragen zu den eigens genannten Anwendungsbereichen werden nicht fir die Bewertung des
Umsetzungsstands herangezogen, da diese als Anwendungsbereiche fiir die QM-Methoden und
-Instrumente zu verstehen sind und nicht selbst QM-Methoden und -Instrumente im eigentli-
chen Sinn darstellen. AulRerdem zahlen diese Anwendungsbereiche nicht zu den verpflichtenden
Methoden und Instrumenten nach Teil A § 4 Abs. 1 QM-RL. Dies bedeutet, dass eine Erfassung
des Umsetzungsstands mittels Basisfragen analog zu den 14 QM-Methoden und -Instrumenten
nicht sinnvoll ist. Daher folgen die Fragen zu diesen Bereichen auch nicht dem Schema der Fra-
gen nach den Methoden und Instrumenten nach § 4 Abs. 1 QM-RL (siehe Abschnitt 4.2.4). Statt-
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dessen orientieren sich diese Fragen an den Detailfragen und erfassen typische QM-MaRnah-
men flir den jeweiligen Anwendungsbereich. Die Fragen zu den Anwendungsbereichen erlauben
so zwar einen Einblick in das QM in diesen Bereichen, sollen aber nicht zur Bewertung des Um-
setzungsstands herangezogen werden, da sie in ihrer konkreten Umsetzung Gber die formalen
Anforderungen der Richtlinie hinausgehen.

Angaben aus den Detailfragen zu den QM-Methoden und -Instrumenten sollen ebenfalls zu-
nachst nicht in die Bewertung der formalen Umsetzung der Richtlinie einbezogen werden, son-
dern wie dargelegt fiir die Ableitung von Forderbedarf genutzt werden. Perspektivisch konnen
sich aus den ersten Datenerhebungen der Detailfragen auch Hinweise darauf ergeben, ob sich
ein Gber die Grundanforderungen hinausgehender Umsetzungsgrad von einrichtungsinternem
QM Uber diese Angaben differenzierter darstellen lasst. Zum jetzigen Zeitpunkt liegt jedoch fir
die neu entwickelten Erhebungsinstrumente noch keine ausreichende empirische Datengrund-
lage vor, um wissenschaftlich fundiert Bewertungskriterien fir die Unterscheidung zwischen
verschiedenen Umsetzungsgraden der QM-MaRnahmen abzuleiten.

Index zur Bewertung des Umsetzungsstands

Fiir einen orientierenden Uberblick und eine Bewertung des Umsetzungsstands fiir alle 14 QM-
Malnahmen gemeinsam kann zusatzlich noch die Gber alle Leistungserbringer in der Stichprobe
gemittelte Anzahl der 14 Basisfragen, die mit ,ja“ (bzw. mit einer entsprechenden Antwortkate-
gorie) beantwortet wurden, berechnet und berichtet werden. Dieses MaR kann als gleichge-
wichteter Index liber die 14 Instrumente und Methoden nach Teil A § 4 QM-RL verstanden wer-
den, der eine aggregierte Information lGber den Umsetzungsstand der QM-RL in den Popu-
lationen der Leistungserbringer darstellt. Dieser Gesamtindex gibt die durchschnittliche Anzahl
der umgesetzten QM-MaRnahmen an. Anhand dieser Kennzahl kénnten beispielsweise Verglei-
che zwischen den Sektoren und/oder Landeskrankenhausgesellschaften, Kassenéarztlichen Ver-
einigungen bzw. Kassenzahnérztlichen Vereinigungen erfolgen. Fiir einen statistisch abgesicher-
ten Vergleich sind auch hier immer Konfidenzintervalle (siehe Abschnitt 4.5.7) um diese
Kennzahl zu berichten. Laut Teil B der QM-RL sind im vertragsarztlichen bzw. vertragszahnarzt-
lichen Sektor die in Teil A § 4 QM-RL genannten QM-MaRnahmen innerhalb von drei Jahren nach
Zulassung bzw. Ermachtigung zur Teilnahme an der Versorgung umzusetzen. Daher sollen bei
der Berechnung der Indizes fir diese beiden Sektoren nur diejenigen Einrichtungen beriicksich-
tigt werden, die seit drei und mehr Jahren an der Versorgung teilnehmen (erfasst wird diese
Information in der Stammdatenabfrage).

Zusatzlich oder alternativ zum Gesamtindex kdnnen auch mehrere Indizes gebildet werden, die
den Umsetzungsstand der 14 QM-MalRnahmen in Gruppen dhnlicher Methoden und Instru-
mente darstellen und damit ein detaillierteres Profil des Umsetzungsstands ergeben als nur ein
einzelner Index. So kdnnten beispielsweise die Antworten auf die Fragen zu eher prozessbezo-
genen QM-Malnahmen (Messen und Bewerten von Qualitatszielen, Erhebung des Ist-Zustandes
und Selbstbewertung, Regelung von Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten, Prozess- bzw.
Ablaufbeschreibungen, Schnittstellenmanagement), zu den eher mitarbeiterbezogenen Metho-
den (Teambesprechungen, Fortbildungs- und SchulungsmalRnahmen, Mitarbeiterbefragungen),
zu den Methoden der Patientensicherheit (Checklisten, Risikomanagement, Fehlermanagement
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und Fehlermeldesysteme) sowie zu den Methoden der Patientenorientierung (Patientenbefra-
gungen, Beschwerdemanagement, Patienteninformation und -aufklarung) zu vier separaten In-

dizes zusammengefasst werden.

4.7 Berichtslegung

Gemal Teil A § 6 Abs. 3 QM-RL obliegt die Durchfliihrung der Erhebung gemafls der vom G-BA zu
beschlieRenden Vorgaben den Kassenarztlichen Vereinigungen, den Kassenzahnarztlichen
Vereinigungen und den Landeskrankenhausgesellschaften. Die Berichtslegung soll laut Teil A§ 6
Abs. 4 QM-RL durch die Dachorganisationen KBV, KZBV und DKG erfolgen. Daher beziehen sich
die folgenden Hinweise zur Berichtslegung der Ergebnisse auf die von den Dachorganisationen
zu verfassenden Berichte. Es wird empfohlen, die Berichte der drei Institutionen nach den
folgenden Vorgaben zu strukturieren.

4.7.1 Allgemeine Hinweise

In den Berichten sollen jeweils die Daten der Landeskrankenhausgesellschaften, Kassenarzt-
lichen Vereinigungen und der Kassenzahnarztlichen Vereinigungen aggregiert berichtet werden.
Dies bedeutet, dass die auf Landesebene vorliegenden Daten zu jeweils einem Bundesdatenpool
zusammengefiihrt werden sollen und die Auswertungen und die Berichtslegung nach den fol-
genden Vorgaben fir jeden der drei resultierenden Datenbestidnde vorgenommen werden sol-
len.

Laut Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL sollen die Ergebnisse in den Berichten der Dachorganisationen fir
die einzelnen Bundeslander sowohl zusammenfassend als auch vergleichend dargestellt wer-
den. Dies bedeutet fir die Berichtslegung, dass fiir jedes Item die Ergebnisse sowohl pro Bun-
desland als auch fiir die Bundesrepublik als Ganzes dargestellt werden sollen. In Anbetracht der
Anzahl der Detailfragen und der teilweise groRen Anzahl an Antwortkategorien wiirde dieses
Vorgehen zu einer sehr groRen Anzahl an Tabellen und Abbildungen fiihren. Eine vollumfangli-
che Berichterstattung zu allen Items in jedem Sektor und jedem Bundesland im fortlaufenden
Berichtstext wiirde daher den Blick auf die wichtigsten Ergebnisse verstellen. Fir die Berichts-
legung durch die Dachorganisationen wird daher eine komprimierte Darstellung empfohlen, die
einen Uberblick tiber die zentralen Ergebnisse in den drei Sektoren auf Bundesebene erlaubt
und einen Einblick in moglichen Forderbedarf gibt. Dazu sollen in den bundesweiten Berichten
lediglich die Ergebnisse der Basisfragen, des Index und der Verzichtsfragen sowohl fiir die Bun-
des- als auch fir die Landesebene vollumfanglich berichtet werden. Fir die Detailfragen und
Evaluationsfragen hingegen soll die Ergebnisdarstellung im Berichtstext nur fir die Bundes-
ebene erfolgen, wahrend die Ergebnisse der einzelnen Bundeslander in einem separaten Tabel-
lenanhang oder in elektronischer Form verdffentlicht werden sollen. Ab der zweiten Erhebungs-
runde sollte auBerdem in den begleitenden Texten zu den Tabellen und Abbildungen und
insbesondere im Abschnitt zur abschlieBenden Interpretation und Beurteilung der Ergebnisse
auch Bezug auf die Ergebnisse der vorherigen Berichte genommen werden, indem beispiels-
weise Trends im Umsetzungstand der QM-MalRnahmen beschrieben werden.
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Nach Malgabe der Beauftragung ist flir diese Berichte auf Laienverstandlichkeit zu achten. Al-
lerdings ist das primare Ziel der Berichte, den Organisationen auf Bundes- und Landesebene und
den Versorgungseinrichtungen Hinweise lGber den Umsetzungsstand der QM-RL und gegebe-
nenfalls Forderbedarf zu geben. Daher sollten die Berichte vor allem fiir dieses Ziel nutzbar sein.
Die Laienverstandlichkeit dieser Berichte, die groStenteils aus den Abbildungen und Tabellen zu
den Fragebogenitems bestehen werden, ergibt sich im Wesentlichen durch die Verstandlichkeit
der Fragebogenitems und den darauf aufbauenden Berichtselementen. Zusatzlich sollten die
Berichte allerdings ein Glossar enthalten, in dem insbesondere auch die QM-Malinahmen in
laienverstandlicher Form erldautert werden. AuBerdem sieht das Auswertungskonzept die Ver-
anschaulichung der Ergebnisse durch grafische Darstellungen vor.

Die Gliederung der Berichte soll die folgende, grundlegende Struktur aufweisen:

1. Einleitung und Erlduterung des Hintergrunds

2. Beschreibung der Stichprobenziehung (siehe Abschnitt 4.7.2)

3. Beschreibung der Stichprobe (siehe Abschnitt 4.7.3)

4. Ergebnisteil (siehe Abschnitt 4.7.4)

5. AbschlieRende Interpretation und Beurteilung der Ergebnisse (siehe Abschnitt 4.7.5)

4.7.2 Beschreibung der Stichprobenziehung

Die Beschreibung der Stichprobenziehung soll vor den Ergebnissen der Befragung berichtet
werden und analog zu Tabelle 6 erfolgen. Zusatzlich soll beschrieben werden, wie die konkrete
Stichprobenziehung erfolgt ist, um eine Einschdtzung zu ermdglichen, ob das Vorgehen zu einer
Zufallsstichprobe gefiihrt hat.

Tabelle 6: Beispieltabelle zur Darstellung der Stichprobenziehung anhand des Beispiels Vertragsérztinnen
und Vertragsdrzte

Anzahl gezogene
Vertragsarztinnen Vertragsarztinnen = zuriickgesendete Riicklauf-
Bundesland und Vertragsarzte und Vertragsarzte Fragebogen quotein %
Baden-Wirttemberg [Anzahl] [Anzahl] [Anzahl] [Wert]
Bayern [Anzahl] [Anzahl] [Anzahl] [Wert]
[Anzahl] [Anzahl] [Anzahl] [Wert]
Deutschland [Spaltensumme] [Spaltensumme] [Spaltensumme] [Wert]

4.7.3 Deskriptive Statistiken der Stichprobe

Nach der Beschreibung der Stichprobenziehung soll die Stichprobe anhand einiger zentraler
Stammdatenitems beschrieben werden. Dies soll numerisch in Tabellenform erfolgen, wie Ta-
belle 7 und Tabelle 8 zeigen. Dabei soll fiir jede Antwortkategorie eines Stammdatenitems eine
Spalte in die Tabelle zur Stichprobenbeschreibung aufgenommen werden. In jeder Zelle soll der
Anteilswert (%) und in Klammern die absolute Haufigkeit der Antworten berichtet werden. In
der letzten Zeile sollen die Daten fiir die gesamte Bundesrepublik berichtet werden. Fir
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folgende Stammdatenitems ist eine solche Tabelle zu erstellen, die einen Vergleich der

einzelnen Bundesldander erlaubt:

= Um welchen Typ handelt es sich bei Ihrer Einrichtung?
= Zu welchem Versorgungsbereich gehort Ihre Einrichtung?
= Gibt es in lhrer Einrichtung Zertifizierungen nach Qualitdtsmanagementsystemen?

Die andere Stammdatenitems sind flir weitere Analysen heranzuziehen, werden aber nicht
zwingend fir die Stichprobenbeschreibung bendtigt.

Tabelle 7: Beispieltabelle zur Stichprobenbeschreibung anhand des Items ,,Um welchen Typ handelt es
sich bei lhrer Einrichtung ?“

Gemein- Praxisgemein- sonstiger

Bundesland Einzelpraxen schaftspraxen schaften mvz Typ
Baden-Wirttemberg % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] = % [Anzahl] = % [Anzahl]
Bayern % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl]
% [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] = % [Anzahl] = % [Anzahl]

Deutschland % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] = % [Anzahl] % [Anzahl]

Tabelle 8 stellt beispielhaft die Auswertung eines weiteren nominalskalierten Items zur

Stichprobenbeschreibung im stationdren Sektor dar.

Tabelle 8: Beispieltabelle zur Stichprobenbeschreibung anhand des Items ,Gibt es in Ihrer Einrichtung
Zertifizierungen nach Qualitdtsmanagementsystemen?”

ja, fiir die ja, fiir die gesamte Einrich- ja, nur fiir einen
Landeskranken- gesamte  tung und zusatzlich fiir einen oder mehrere
hausgesellschaft Einrichtung oder mehrere Teilbereiche Teilbereiche nein
Baden- % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] = % [Anzahl]
Wirttemberg ? ? ? ?
Bayern % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] = % [Anzahl]

% [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] | % [Anzahl]
Deutschland % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl] % [Anzahl]

4.7.4 Ergebnisteil

Die Berichtslegung im Ergebnisteil soll aus Griinden der Ubersichtlichkeit in zwei Abschnitte
unterteilt sein. Der erste Abschnitt soll sich den Ergebnissen auf Bundesebene widmen und die
grafischen Darstellungen zum Umsetzungsstand der 14 Instrumente und Methoden sowie die
Ergebnisse des Index (und ggf. der weiteren Indizes), die Abbildungen zu den Verzichtsfragen
und die Abbildungen zu den Evaluationsfragen wie in Abschnitt 4.5 erldutert beinhalten. Die
Ergebnisse der Detailfragen sollen lediglich numerisch in Tabellenform berichtet werden.
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Im zweiten Abschnitt sollen die Ergebnisse vergleichend fiir die Bundeslander dargestellt
werden. Dabei wird empfohlen, auf Abbildungen zu verzichten, da aufgrund der groRen Anzahl
an Items eine sehr grofle Anzahl an Abbildungen firr jedes Bundesland resultieren wirde.
Stattdessen sollen die Ergebnisse auf Landesebene in diesem zweiten Abschnitt nur tabellarisch
dargestellt werden. Aufgrund des Umfangs wird auRerdem empfohlen, auf die Darstellung der
Ergebnisse der Detailfragen und der Evaluationsfragen auf Landesebene an dieser Stelle zu
verzichten und hier nur die Ergebnisse der Basisfragen und der Verzichtsfragen darzustellen. Die
landerspezifischen Ergebnisse der Detailfragen und Evaluationsfragen sollen in einem separaten
Tabellenanhang oder in elektronischer Form veréffentlicht werden. Die Ergebnisse der Fragen
zu den eigens erwdhnten Anwendungsbereichen sollen wegen der kleineren Anzahl
vollumfanglich in Tabellenform dargestellt werden.

Ergebnisdarstellung der Basisfragen

Fir die Ergebnisdarstellung der Basisfragen auf Bundesebene wird auf die Auswertungshinweise
in Abschnitt 4.5 und Abschnitt 4.6 verwiesen. Die Darstellung der Ergebnisse fiir die bundesland-
vergleichende Darstellung soll nur tabellarisch erfolgen. Tabelle 9 zeigt beispielhaft die Ergeb-
nisdarstellung fiir eine nominalskalierte Basisfrage aus dem ambulanten Sektor. In den Zeilen
sollen die Bundeslander (einschlieflich des Ergebnisses auf Bundesebene in der letzten Zeile
zum Vergleich) stehen, und in den Spalten sollen die Antwortmaéglichkeiten stehen. In den Zellen
sollen die Anteilswerte der jeweiligen Antworten einschlieflich der Grenzen der Konfidenzinter-

valle (KI) angegeben werden.

Tabelle 9: Beispielhafte Auswertung der Basisfrage ,Nimmt lhre Einrichtung an Patientenbefragungen
teil?”

ja, regelmaRig in

ja, fort- festgelegten wieder- ja, unregel-
Bundesland laufend kehrenden Abstanden maRig nein
Baden-Wirttemberg % [KI] % [KI] % [KI] % [KI]
Bayern % [KI] % [KI] % [KI] % [KI]
% [KI] % [KI] % [KI] % [KI]
Deutschland % [KI] % [KI] % [KI] % [KI]

KI = Konfidenzintervall

Ergebnisdarstellung der Fragen nach den Verzichtsgriinden

Im Abschnitt der Bundesdaten sollen die Ergebnisse der Fragen nach den Verzichtsgriinden gra-
fisch nach den Vorgaben im Abschnitt 4.5 aufbereitet werden. lhre Darstellung soll jeweils direkt
auf die Ergebnisdarstellungen zu den Basisfragen folgen. Wie die Ergebnisse der Basisfragen sol-
len die Ergebnisse der Verzichtsfragen fir die einzelnen Bundeslander im zweiten Abschnitt des
Ergebnisteils nur numerisch in Tabellenform dargestellt werden.
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Ergebnisdarstellung der Detailfragen

Die Ergebnisdarstellung aller Detailfragen fiir jedes Bundesland separat wiirde aufgrund der An-
zahl der Detailfragen, der unterschiedlichen Antwortformate (Mehrfachwahlset, dichotom,
metrisch etc.) und der Anzahl an Antwortkategorien sehr umfangreich. Daher wird empfohlen,
diese Ergebnisse nur im ersten Abschnitt flr die Bundesrepublik numerisch in Tabellenform zu
berichten, aber im fortlaufenden Berichtstext nicht zusatzlich fur die einzelnen Bundeslander
darzustellen. Fir den stationdren Sektor kénnen optional an ausgewadhlten Stellen Ergebnisse
aus den Qualitatsberichten der Krankenhduser im Sinne von Zusatzinformationen dargestellt
werden. Beispielsweise kdnnte neben den Befragungsergebnissen fir die Umsetzung von Feh-
lermeldesystemen erginzend eine Ubersicht dargestellt werden, welche Fehlermeldesysteme
in Krankenhausern laut Angaben in den Qualitatsberichten genutzt werden.

Ergebnisdarstellung der Evaluationsfragen

Im ersten Abschnitt des Ergebnisteils sollen die Abbildungen zu den Evaluationsfragen auf Bun-
desebene dargestellt werden. Eine separate Darstellung fiir die einzelnen Bundeslander wird im
fortlaufenden Berichtstext aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht empfohlen. Auch ohne bun-
deslandspezifische Auswertung lasst sich ein Eindruck gewinnen, fir wie hilfreich die befragten
Leistungserbringer die QM-Methoden und Instrumente in ihren Einrichtungen einschatzen.

Ergebnisdarstellung der Fragen nach den Anwendungsbereichen

Die Ergebnisse der Fragen nach den Anwendungsbereichen sollen vollumfanglich tabellarisch
einmal im ersten Abschnitt fir die Bundesebene berichtet werden und im zweiten Abschnitt
vergleichend fir die Bundeslander. Die Darstellung in Tabellenform soll analog zu Tabelle 6 er-
folgen.

4.7.5 AbschlieBende Interpretation und Beurteilung der Ergebnisse

Nach der Darstellung der Ergebnisse, die auch die Bewertung der Umsetzung anhand der oben
dargestellten Kriterien (siehe Abschnitt 4.6) einschlieft, ist durch die Dachorganisationen eine
Interpretation dieser Ergebnisse vorzunehmen. Fiir diese Interpretationen und erganzenden
Erlduterungen und Beurteilungen kann kein Schema vorgegeben werden, da diese nur in An-
betracht der Erhebungsergebnisse vorgenommen werden kdnnen. Daher werden hier lediglich
Hinweise gegeben, welche Informationen fiir welche erganzenden Bewertungen sinnvoll heran-
gezogen werden kénnen. Diese Hinweise sind allerdings nicht erschépfend und die Ergebnis-
bewertung sollte auch um Interpretationen interessanter und unerwarteter Ergebnisse erganzt
werden. Besonders dieser Berichtsteil sollte laienverstandlich formuliert sein und an den
erforderlichen Stellen Erlauterungen fir Laien enthalten.

Dabei soll zundchst der Umsetzungsstand der 14 QM-MaRnahmen aus Sicht der Dachorga-
nisationen kommentiert werden. Fiir eine zusammenfassende und vergleichende Bewertung
konnen hier die Indexergebnisse (siehe Abschnitt 4.6) herangezogen werden. Ab der zweiten
Erhebungsrunde soll auch eine Bewertung der Veranderungen gegeniiber dem Vorjahr vorge-
nommen werden.
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Ein zentrales Moment der Ergebnisinterpretation ist die Ableitung von Férderbedarf aus Sicht
der Dachorganisationen. Dazu sollen die Ergebnisse der Verzichtsfragen, die Ergebnisse der
Detailfragen und die Ergebnisse der Evaluationsfragen herangezogen werden. In der Zusammen-
schau der Ergebnisse konnen QM-Methoden identifiziert werden, bei denen zentrale Aspekte
bundesweit oder in einzelnen Bundeslandern noch nicht umgesetzt sind. Beispielsweise konnte
die Erhebung ergeben, dass nur wenige Leistungserbringer angeben, ein standardisiertes
Vorgehen zum Umgang mit Risiken zu haben. Hier kann die Analyse der Verzichtsgriinde
Aufschluss auf konkreten Forderbedarf geben, etwa wenn ein grofler Anteil an Leistungs-
erbringern angibt, keine Regelungen zum Umgang mit Risiken zu haben, weil zusatzliche
Expertise flr die angemessene Umsetzung erforderlich ist. Die Erhebung kdnnte auch zeigen,
dass zwar in der Mehrzahl der Einrichtungen Prozesse zum Umgang mit Risiken festgelegt sind
und damit formal die Richtlinienanforderung eines Risikomanagements erfiillt ist, dass aber
Risiken nur unregelmaRig in Besprechungen thematisiert werden und die Kommunikation von
Risiken an alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nicht geregelt ist. In beiden genannten
Konstellationen kénnten Fortbildungen und Informationsmaterial angeboten werden, die
wichtige Bestandteile eines Risikomanagements und deren beispielhafte Umsetzung in den
Einrichtungen darstellen. Seitens der Organisationen auf Landes- und Bundesebene sollte
entschieden werden, welche Forderangebote im Sinne von Fortbildungs- und Unterstiitzungs-
moglichkeiten oder Angebote externer Expertise zur Férderung sinnvoll erscheinen. Mogliche
Malnahmen zur Forderung sind beispielsweise personliche oder telefonische Beratungen, die
Veranstaltung von Einfliihrungs- oder Fortbildungskursen zur Umsetzung von QM-MaBnahmen,
die Bereitstellung von schriftlichem oder elektronischem Informationsmaterial, Visitationen und
Peer Reviews sowie die Vermittlung des Austauschs mit anderen Einrichtungen zum Thema
Qualitatsmanagement.

Um eine differenzierte Interpretation vornehmen zu kénnen, sollten auch die Ergebnisse
fakultativer, gezielter Subgruppenanalysen (siehe Abschnitt 4.5.7) durch die Dachorganisa-
tionen berichtet werden. Dies bietet sich insbesondere fiir solche QM-Methoden
und -Instrumente an, bei denen sich groRe Unterschiede der ermittelten Ergebnisse zwischen
den Bundesldandern oder eine unerwartet seltene Umsetzung gezeigt haben. Beispielsweise
konnten die Erhebungsergebnisse sichtbar machen, ob Verbesserungspotenziale in der
Umsetzung des Risikomanagements vor allem in bestimmten Bundeslandern oder in Einrich-
tungen einer bestimmten GroRe oder in Einrichtungen, die keine regelmiRigen Team-
besprechungen durchfiihren, bestehen. Die Organisationen auf Landes- und Bundesebene
sollten hier entscheiden, auf welche Gruppen von Einrichtungen die Forderangebote besonders

zugeschnitten sein sollten.

Neben der Ableitung von Forderbedarf kénnen die Evaluationsfragen der vorgeschlagenen
Erhebungsinstrumente auch Hinweise auf die Evaluation der Regelungen ergeben. Sofern aus
Sicht der Dachorganisationen oder des G-BA hieraus ein Anpassungs- oder Konkretisierungs-
bedarf der Regelungen der QM-Richtlinie abgeleitet wird, sollte dieser ebenfalls in diesem
Berichtsteil dargestellt werden.
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5 Besondere Aspekte der Beauftragung und
Limitationen des Konzepts

Die vorliegenden Empfehlungen beinhalten konkrete Hinweise und Instrumente zur Erhebung
und Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL. In diesem Kapitel werden die Limitationen
des vorgeschlagenen Erhebungskonzepts in Bezug auf die Anwendung der Instrumente und auf
die moglichen Interpretationen der Ergebnisse erlautert und es wird auf den Umgang mit den
erganzenden Anforderungen aus der Beauftragung eingegangen.

Umsetzung der Grundelemente nach Teil A § 3 QM-RL

In Teil A § 3 QM-RL werden zusatzlich grundlegende Elemente von QM genannt, die mit den
entwickelten Erhebungsinstrumenten jedoch nicht direkt adressiert werden. Die Griinde hierflr
liegen in der Komplexitat der genannten grundlegenden Elemente und dem damit verbundenen
Erhebungsaufwand. Die in Teil A § 3 QM-RL genannten Grundelemente wie Patientenorientie-
rung, Prozessorientierung sowie Kommunikation und Kooperation sind zentrale Bestandteile
von QM. Allerdings handelt es sich dabei um komplexe Konstrukte, die weder klar definiert noch
aufwandsarm zu erfassen sind. Um beispielsweise zu erfassen, ob die Prozesse bei einem Leis-
tungserbringer patientenorientiert sind, hatte zunachst eine von vielen Definitionen von Patien-
tenorientierung verbindlich festgelegt werden miissen, um daraus Kriterien abzuleiten, anhand
derer Leistungserbringer beurteilt werden konnten. Die Erhebung der Kriterien fiir alle sechs der
in Teil A§ 3 QM-RL genannten Grundelemente hatte den Umfang der Befragung deutlich erhoht.
Daher wird empfohlen, von einer direkten Erhebung der Umsetzung dieser Grundelemente ab-
zusehen.

Statt einer expliziten Erfassung dieser Grundelemente sind diese jedoch als Hintergrundthemen
in den Detailfragen enthalten und haben die Entwicklung und Auswahl der entsprechenden
Items gepragt. Eine Ausnahme davon stellt das Grundelement Fiihrung dar, das nicht durch De-
tailfragen adressiert ist.

Die Rolle von Fiihrung fiir QM

In der QM-RL wird mehrfach betont, dass QM Fiihrungsaufgabe ist, und auch die Fachgesprache
im Rahmen des Auftrags gaben Hinweise darauf, dass das Ausmal, zu dem die Fiihrungskrafte
einer Einrichtung die Einflihrung und konsequente Umsetzung von QM unterstiitzen, entschei-
dend fiir den Erfolg von QM ist. Trotzdem beinhalten die entwickelten Fragebogenentwiirfe zur
Umsetzung der QM-RL keine eigenen Items zum Flihrungsverhalten. Dies hat mehrere Griinde.
Zum einen lasst sich QM-orientiertes Fiihrungsverhalten in einer Einrichtungsbefragung nicht
einfach mit einer zusatzlichen Frage abbilden. Um Fihrungsverhalten zu erfassen, waren meh-
rere zusatzliche Fragen, die sich explizit an die Flihrungskrafte richten, erforderlich. Zum ande-
ren sollte eine Selbstauskunft der Fiihrungskrafte aus methodischen Gesichtspunkten durch
eine Einschatzung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter erganzt werden. Dazu ware jedoch eine

© 1QTIG 2017 73



Umsetzungsstand QM-RL Abschlussbericht

Mitarbeiterbefragung fir jede Einrichtung in der Stichprobe nétig, die den Aufwand fir die Er-
hebung wesentlich vergroBert hatte. Zudem wiirde selbst eine alleinige Erfassung der Selbstver-
pflichtung zu QM durch Befragung der Fihrungskrafte im Rahmen der Umsetzungserhebung
diese in ihrem Umfang weiter vergréBern. Daher empfiehlt das IQTIG, auf eine Erfassung dieses
Aspekts von QM zu verzichten.

Abgrenzung von anderen qualitatsférdernden MaRnahmen

Ziel der Befragung ist die Sachstandserhebung im Bereich des QM im Sinne der Festlegungen
der QM-RL. Bei der Durchfiihrung der Befragung sollten daher die Leistungserbringer bzw. Ein-
richtungen vor der Beantwortung des Fragebogens darauf hingewiesen werden, dass die Fragen
nicht auf qualitatsfordernde MalRnahmen abzielen, die auf einer anderen Grundlage erfolgen.
Nicht angegeben werden sollen beispielsweise Aktivitaten im Rahmen von Disease-Manage-
ment-Programmen, der verpflichtenden externen Qualitdtssicherung oder aufgrund behdordli-
cher MalBnahmen (z. B. externe Audits der Aufsichtsbehdrden), damit das Ergebnis der QM-
Sachstandserhebung nicht verzerrt wird.

Besonderheit der Vertragspsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten

Die Vertragspsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten stellen eine Subgruppe des ver-
tragsarztlichen Sektors und werden in der Richtlinie daher auch behandelt wie Vertragsarztin-
nen und -drzte. Dementsprechend erhalten sie den gleichen Fragebogen wie die Vertragsarztin-
nen und -drzte, mit denen sie nach Teil A § 6 Abs. 2 QM-RL eine gemeinsame Stichprobe bilden.
Allerdings unterscheiden sich die Anwendungsmaglichkeiten und Ausgestaltungsmoglichkeiten
fir QM zwischen Vertragsarztinnen und -arzten und Vertragspsychotherapeutinnen und -thera-
peuten sehr stark. Viele in der Richtlinie beschriebene QM-Instrumente wie etwa Mitarbeiter-
befragungen und die Regelung von Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten spielen kaum eine
Rolle fir Vertragspsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten, da diese seltener Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter haben und bei ihnen Patientengesprache das Behandlungsprinzip dar-
stellen.

GemaR Richtlinie kann auf die Anwendung von QM-Malnahmen unter bestimmten Umstdanden
verzichtet werden und die hier vorgeschlagenen Erhebungsinstrumente beinhalten solche
Grinde fir den Verzicht als Antwortmoglichkeiten. AuRerdem wurde in den Fragebogenentwiir-
fen der Bearbeitungsaufwand fir diese Gruppe durch entsprechende Fragenfiihrung (Sprung-
anweisungen) reduziert. Trotzdem fihrt eine gemeinsame Auswertung der Angaben von Ver-
tragsarztinnen und -arzten und Vertragspsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten zu
weniger aussagekraftigen Ergebnissen als eine separate Auswertung der Angaben der beiden
Gruppen. So wird beispielsweise die Haufigkeit von Ja-Antworten zur Regelung von Verantwort-
lichkeiten und Zustandigkeiten niemals 100 % erreichen, da sehr wahrscheinlich einige Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten in der Stichprobe sein werden, fiir die diese Regelung
nicht sinnvoll ist. Daher empfiehlt das IQTIG eine separate Auswertung fiir Vertragsarztinnen
und -arzte und Vertragspsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten. Dazu musste allerdings
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ein stratifiziertes Stichprobenkonzept beschlossen und umgesetzt werden, das separate Stich-
proben fir Vertragsarztinnen und -arzte und Vertragspsychotherapeutinnen und -psychothera-
peuten vorsieht.

Krankenhduser: Keine Differenzierung in Abteilungen

Bei der Befragung im stationdren Sektor muss berlicksichtigt werden, dass sich das Ausmalf} der
Umsetzung von QM-MaRnahmen zwischen verschiedenen Abteilungen innerhalb eines Leis-
tungserbringers unterschieden kann. Das Erhebungsinstrument erlaubt jedoch nur eine Erfas-
sung der Umsetzung der QM-RL auf Einrichtungsebene. Damit resultiert eine grolRere Unscharfe
bei der Beurteilung des Umsetzungsstands der QM-RL im stationdren Sektor als in den beiden
niedergelassenen Sektoren (abgesehen von MVZ, bei denen u. U. eine dhnliche Unschéarfe vor-
liegen kénnte wie im stationaren Sektor). Bei der Entwicklung wurde von einer Abfrage der QM-
Malnahmen in einzelnen Abteilungen abgesehen, da dies zu einem deutlich erhéhten Aufwand
fir die Leistungserbringer geflihrt hatte. Bei einigen Items erfolgt jedoch in der stationdren Ver-
sion des Erhebungsinstruments eine Abfrage, auf wie viele Abteilungen sich eine QM-Mal3-
nahme erstreckt (Messen und Bewerten von Qualitatszielen, Fortbildungs- und SchulungsmafR-
nahmen, Patientenbefragungen). Die Auswertungen dieser Items erlauben einen ersten Einblick
in die Breite der Umsetzung von QM. Trotz dieser Unscharfe in der Erfassung von QM im statio-
naren Sektor wird das hier vorgeschlagene Erhebungskonzept als angemessen fir eine Beurtei-
lung des Umsetzungsstands der Richtlinieninhalte angesehen, da die zentralen Methoden und
Instrumente auf Ebene der Einrichtung abgebildet werden kénnen.

Umsetzung der Dokumentation nach Teil A § 5 QM-RL

Nach Teil A § 5 QM-RL haben die Leistungserbringer die Umsetzung und Weiterentwicklung ih-
res QM zu Uberpriifen und die Ergebnisse dieser Uberpriifung zu dokumentieren. Laut G-BA-
Auftrag soll die Empfehlung des IQTIG unter anderem die Umsetzung der Dokumentation nach
§ 5 QM-RL reprasentativ und valide feststellen lassen. Das hier vorgeschlagene Konzept erfasst,
ob die Leistungserbringer die Ergebnisse ihrer QM-bezogenen Selbstbewertungen dokumentie-
ren, Uber die Fragen zu den QM-MaRnahmen. Eine Uberpriifung dieser Angabe durch Dritte ist
jedoch nicht vorgesehen. Eine solche Uberpriifung wire nur durch Visitationen oder die Uber-
sendung der Dokumentationen durch die Leistungserbringer moglich. Visitationen als Moglich-
keit zur Erhebung des Umsetzungsstands der QM-RL wurden jedoch aus weiter oben dargeleg-
ten Griinden nicht empfohlen. Die Ubersendung der Dokumentationen wiirde einen erheb-
lichen Aufwand bei der Versendung (durch die Leistungserbringer) und der Auswertung bedeu-
ten, da diese individuell gesichtet und anhand zu entwickelnder Kriterien bewertet werden
missten. Zudem widersprachen beide MaBnahmen dem Konzept, (iber die Anonymitat der Be-
fragung korrekte Beantwortungen der Items zu erzielen. Daher beinhaltet die Empfehlung des
IQTIG, auf die Uberpriifung der Dokumentation zugunsten einer aussagekraftigen Erhebung des
Umsetzungsstands zu verzichten.
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Anonymitdt der Befragung bei kleinen Populationen

Bei den kleinen Populationen der Krankenhduser in einigen Bundeslandern muss davon ausge-
gangen werden, dass sich die Krankenhduser auf Basis der Angaben im Fragebogen (z. B. Anzahl
der Fachabteilungen) identifizieren lassen. Dies wiirde die Anonymitat der Befragten gegeniiber
der Stelle aufheben, die die Fragebdgen entgegennimmt. Hier sollte bei der konkreten Durch-
fliihrung der Befragung besonders auf Mallnahmen zur Wahrung der Vertraulichkeit und Einhal-
tung des Datenschutzes geachtet werden, z. B. durch Verpflichtung der bearbeitenden Personen
auf das Datengeheimnis und durch Verzicht auf Subgruppenanalysen. Fiir die weitere Auswer-
tung (z. B. durch die Organisationen auf Bundesebene) wire die Anonymitat dagegen gewahrt,
da die Auswertung nur auf Aggregatebene erfolgen soll. Sofern starke Bedenken hinsichtlich der
Wahrung der Anonymitat bestehen, ware eine alternative Losungsmaoglichkeit die gemeinsame
Befragung Glber mehrere Bundeslander hinweg, d. h. die Bildung einer gemeinsamen Stichprobe.
Dieses Vorgehen wird jedoch nicht empfohlen, da es der Anforderung der QM-RL nach einer
nach Bundeslandern getrennten Ergebnisdarstellung widerspricht und keine landerspezifische
Ableitung von Forderpotenzial erlaubt.

Systempflege der Befragung

Die Fragebogeninstrumente sollten in regelmaRigen Abstanden auf Aktualitdt und Funktionali-
tat gepriift werden. Vor allem Anderungen an der QM-RL erfordern Anpassungen an den Befra-
gungsinstrumenten. Dazu kann es hilfreich sein, die Ausfiillenden zu Feedback zu den Befra-
gungsinstrumenten zu ermuntern und dieses systematisch zu sammeln und zu analysieren. Vor
allem im Lauf der ersten Erhebung mit diesen Instrumenten kénnen sich Anzeichen fiir Uber-
arbeitungsbedarf in Form von Verbesserungen der Fragenformulierungen und Antwortkatego-
rien ergeben. Dies sollte vor dem nadchsten Einsatz des Instruments berlicksichtigt werden.

Konkretheit der Richtlinie

Die Richtlinie beschreibt abstrakte Instrumente und Methoden, die umgesetzt werden sollen,
aber (iberlasst berechtigterweise die konkrete Ausgestaltung der Instrumente und Methoden
den Leistungserbringern. Dementsprechend muss eine Erhebung und formale Bewertung des
Umsetzungsstands zundchst auch auf dem gleichen Abstraktionsniveau verbleiben wie die Vor-
gaben der Richtlinie. Das vorliegende Konzept erlaubt zundchst eine formale Bewertung des
Umsetzungsstands der Richtlinie mittels der Basisfragen und ermdoglicht zusatzlich die Erhebung
dariber hinausgehender Details zu der konkreten Ausgestaltung der QM-MalRnahmen, von
Grinden fir die Nicht-Umsetzung von QM-MalRnahmen und der Einschatzung der Leistungs-
erbringer zu den MalRnahmen.

Unterstiitzung des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses

Ein Aspekt der Beauftragung ist die Bertlicksichtigung des kontinuierlichen Verbesserungsprozes-
ses (KVP) der Leistungserbringer und dessen Unterstiitzung durch adaquate Instrumente. Der
KVP ist ein zentraler Bestandteil von QM und beschreibt die Umsetzung von Verbesserungen in
stetigen kleinen Schritten. So schlieSen beispielsweise nach eigenen Angaben die QM-Kommis-
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sionen einiger Kassenarztlichen Vereinigungen QM-bezogene Zielvereinbarungen mit Leistungs-
erbringern ab, um den KVP dieser Leistungserbringer zu unterstitzen. Andere Moglichkeiten zur
Unterstilitzung des KVP durch die auf Landesebene verantwortlichen Institutionen sind beispiels-
weise Visitationen, Beratungsangebote oder Fortbildungen.

Zwar erlaubt das Konzept einer anonymen Einrichtungsbefragung keine Ansprache einzelner
Leistungserbringer der Stichprobe, um derartige Forderangebote zu unterbreiten, es kénnen
jedoch aus den Auswertungen der Detailfragen Hinweise abgeleitet werden, bei welchen Instru-
menten bei den Leistungserbringern Forderbedarf besteht. Auf dieser Basis kdnnen beispiels-
weise die QM-Kommissionen der Kassenarztlichen Vereinigungen ihr Forderangebot strukturie-
ren. Ergdbe die Einrichtungsbefragung beispielsweise einen niedrigen Anteil ambulanter
Einrichtungen, die regelmalige Patientenbefragungen durchfiihren, in Kombination mit einem
hohen Anteil ambulanter Einrichtungen, die angeben, zusatzliche Expertise bei der Umsetzung
zu bendtigen, konnten die QM-Kommissionen der Kassenarztlichen Vereinigungen ihr Bera-
tungsangebot daraufhin ausrichten.

Eine erganzende Nutzung der Fragebdgen ist zudem fiir den KVP in den befragten Einrichtungen
denkbar. Auch wenn aus methodischer Sicht die vorgeschlagenen Items nicht fur diesen Zweck
entwickelt wurden und die Detailfragen und deren Antwortoptionen nicht als Anforderungen zu
verstehen sind, konnte der ausgefiillte Fragebogen (z. B. eine Papierkopie oder ein Ausdruck aus
der Online-Befragung) den Einrichtungen Impulse fir ihr internes QM geben. Der spatere Ver-
gleich mit den Berichten nach Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL kdnnte den Einrichtungen dabei zusatzli-
che Hinweise geben, welche QM-Methoden und -Instrumente in anderen, vergleichbaren Ein-
richtungen umgesetzt werden.

Weitere Elemente der Beauftragung nach Nr. Il des G-BA-Auftrags

Der Auftrag des G-BA vom 17. Marz 2016 enthalt in der Aufzahlung unter Nr. Il eine Reihe von
Aspekten, die bei der Entwicklung des hier vorgeschlagenen Konzepts berticksichtigt werden
sollten. Der Umgang mit diesen teils stichwortartig aufgefiihrten Aspekten wurde dort, wo es
sinnvoll ist, bereits in den vorangehenden Kapiteln ausfiihrlich erldutert. Zwecks besserer Uber-
sicht sind Verweise auf die entsprechenden Textstellen oder aber kurze erganzende Hinweise
im Folgenden zusammengestellt:

= Blrokratieabbau, Vermeidung von Mehrfachdokumentationen: Ob und wie vorhandene In-
formationsquellen genutzt werden kénnen, ist in Abschnitt 4.3 dargestellt.

= Birokratieabbau, Nachweis der Einhaltung der QM-Richtlinie iber Zertifikate und Gitesiegel:
Zum Zeitpunkt der Konzeptentwicklung waren noch keine Bewertungskriterien fir Zertifikate
und Gutesiegel vom G-BA beschlossen, daher konnten diese hier noch nicht berticksichtigt
werden.

= Nutzung des Berichtswesens fiir die Weiterentwicklung der Qualitatskultur: Im vorliegenden
Konzept ist dies dadurch beriicksichtigt, dass die FérdermaRBnahmen von den verantwortli-
chen Einrichtungen auf Bundes- und Landesebene auf Grundlage der Erhebungsergebnisse
abgeleitet werden (siehe oben ,Unterstltzung des kontinuierlichen Verbesserungsprozes-

ses”).
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= Ausschopfung sektorspezifischer Qualitatsverbesserungspotenziale, Akzeptanz von QM:
Durch die sektorspezifischen Anpassungen der Erhebungsinstrumente, die Erfassung von Ver-
zichtsgriinden sowie die Evaluationsfragen (siehe Abschnitt 4.2) erlaubt das Konzept, Forder-
bedarfe und -moglichkeiten sektorspezifisch darzustellen. Das vorgeschlagene Prinzip einer
anonymen Befragung setzt sich von den Qualitdtspriifungen nach § 135b SGB V, die als ex-
terne Qualitatssicherung zu verstehen sind, bewusst ab und entspricht dem Charakter von
Qualitatsmanagement als einrichtungsspezifischer Methode. Dadurch sowie durch die sek-
torspezifischen Anpassungen wird eine hohere Akzeptanz von QM erwartet.

= wissenschaftliche Fundierung der Bewertung des Umsetzungsstandes: Diese basiert im We-
sentlichen auf der Validitat der Datengrundlage, welche durch wissenschaftlich begriindete
Stichprobenziehung, Itementwicklung der Fragebogenentwiirfe, Darstellung der Erhebungs-
parameter mit Konfidenzintervallen sowie durch die Anonymitat der Befragung sichergestellt
werden soll. Der Anforderung einer wissenschaftlichen Fundierung wird auch dadurch Rech-
nung getragen, dass das in Abschnitt 4.6 dargestellte Bewertungskonzept zunachst keine tiber
das Abstraktionsniveau der Basisfragen hinausgehende Bewertung vornimmt, die sonst auf
Grundlage neu entwickelter und bisher nicht umfangreich getesteter Detailfragen vorzuneh-
men ware, flr die noch keine zuverlassige empirische Datengrundlage besteht.

= Harmonisierung der aus der Bewertung abzuleitenden MaRnahmen: Im G-BA-Auftrag ist nicht
naher erldutert, worin diese Harmonisierung bestehen soll und welchem Zweck diese dienen
soll. Fir das Konzept einer anonymen Einrichtungsbefragung, die den Umsetzungsstand der
QM-RL auf Populationsebene beschreibt und daraus ggf. Férderbedarfe ableitet, ist eine Har-
monisierung, verstanden als Angleichung der Mallnahmen, nach Auffassung des IQTIG nicht
sinnvoll. Férderung von QM sollte sich vielmehr daran orientieren, welche MaRnahmen unter
den jeweiligen Bedingungen am besten zur Férderung geeignet sind, und gerade auch Beson-
derheiten der Sektoren oder bestimmter zu fordernder Gruppen von Einrichtungen ber{ick-
sichtigen. Eine Angleichung von FérdermalRnahmen Uber solche Besonderheiten hinweg ist
aus fachlicher Sicht nicht geboten. Welche Aktivitaten zur Forderung des QM in den verschie-
denen Sektoren und Bundeslandern sinnvoll sind, soll auf Grundlage der Erhebungsergeb-
nisse durch die jeweiligen Institutionen auf Bundes- und Landerebene beurteilt werden, um
auf diese Weise die Expertise der jeweiligen Institutionen zu nutzen (siehe Erlduterungen zur
Unterstlitzung des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses und Abschnitt 4.7.5). Ob das QM
z. B. in verschiedenen Sektoren jeweils mit den gleichen MaRBnahmen gefordert wird, kann
nicht a priori im Rahmen des vorliegenden Berichts eingeschatzt werden. Eine Harmonisie-
rung ist aus Sicht des IQTIG allenfalls fir die Erhebung selbst dahingehend moglich, dass durch
eine gleichartige Erfassung der QM-Umsetzung (z. B. durch ltems, die sektoreniibergreifend
von allen teilnehmenden Einrichtungen gleich abgefragt werden) Parallelen im Umsetzungs-
stand zwischen verschiedenen Sektoren aufgezeigt werden kdnnen. Dies wurde bei den vor-
geschlagenen Befragungsinstrumenten berticksichtigt (siehe Abschnitt 4.2.2).

= Evaluation der Regelungen: Die Moglichkeit, die Regelungen zur Erhebung der Umsetzung von
QM und ggf. auch die Regelungen der QM-RL zu evaluieren, ist dadurch bertcksichtigt, dass
Evaluationsfragen und Fragen nach Grinden fir den Verzicht auf QM-MalRnahmen in die Er-
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hebungsinstrumente aufgenommen wurden (siehe Abschnitte 4.2.1, 4.5.3 und 4.5.5). Sich da-
raus ergebende Hinweise sollen ggf. bei der oben erlauterten Systempflege der Befragungs-
instrumente berilcksichtigt werden.

= Aufgabenteilung zwischen G-BA (Normgeber) und IQTIG (fachlich unabhangige Empfehlun-
gen): Die fachliche Unabhéangigkeit des Instituts wurde im Rahmen des Projekts insbesondere
durch die Beteiligung von Fachexpertinnen und -experten aus moglichst verschiedenen Sek-
toren und Versorgungsstufen und durch die Herleitung des Konzepts nach wissenschaftlichen
und sachlogischen Gesichtspunkten sichergestellt.

= Kooperation zwischen Bundes- und Landesebene: Die Kooperation der zustandigen Organisa-
tionen fir die Erhebung und Darlegung der Umsetzung von QM fallt in deren Regelungsbe-
reich und ist daher nicht Teil des IQTIG-Konzeptberichts.
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6 Fazit

Die hier vorgestellten Empfehlungen erlauben eine differenzierte Erhebung des Umsetzungs-
stands der QM-RL. Aufgrund der Vielzahl der Anforderungen an diese Umsetzungserhebung so-
wie aufgrund der Komplexitdt und der thematischen Breite der Anforderungen der QM-RL
(sechs Grundelemente, 14 Methoden und Instrumente, flinf eigens genannte Anwendungsbe-
reiche) kann dies jedoch nur mit Einschrankungen geschehen. Diese Einschrankungen wurden
weiter oben dargelegt und es wurde begriindet, weshalb das IQTIG diese Einschrankungen fir
vertretbar halt.

GemaR der Beauftragung wurden Empfehlungen zur StichprobengréRe, den Erhebungsinterval-
len, zu Art und Inhalten der Erhebungsinstrumente je Sektor und Kriterien fiir die Auswertung
und Bewertung erarbeitet. Fir die Berichtslegung wurden Empfehlungen zu Struktur, Inhalten
und Dokumentationsanforderungen skizziert.

Im Rahmen der Auftragskonkretisierung hat das IQTIG die Nitzlichkeit der Erhebungsergebnisse
fir die Forderung von QM und die Identifikation von Umsetzungshiirden in der Praxis als vor-
rangige Ziele der Erhebung identifiziert. Das hier vorgestellte Konzept ist auf diese Ziele hin aus-
gerichtet. Die Befragungsergebnisse sollen in erster Linie hilfreich sein — fiir die Tragerorganisa-
tionen des G-BA bei der Identifikation von Umsetzungshiirden, fir die Institutionen auf
Landesebene bei der Férderung von QM und fiir die Leistungserbringer selbst, die ihre Einschat-
zungen zu der Umsetzung der Richtlinienvorgaben riickmelden kdnnen.
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