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Einleitung

Am 21. August 2017 hat das IQTIG den Vorbericht iber die Entwicklung methodischer Hinweise
und Empfehlungen gemaR Teil A § 6 Abs. 1 Qualitdtsmanagement-Richtlinie (QM-RL) vorglegt.
Bis zum 15. September 2017 gingen 24 Stellungnahmen von Institutionen, Fachgesellschaften,
den Tragerorganisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), Berufsverbdanden und
Einzelpersonen fristgerecht ein. Die eingegangenen Stellungnahmen wurden gesichtet, gewr-
digt und der Bericht wurde auf Basis der Stellungnahmen Uberarbeitet.

Das IQTIG bedankt sich ausdriicklich bei allen Stellungnehmenden fiir die konstruktive Kritik an
den methodischen Hinweisen und Empfehlungen zur Erhebung und Darlegung des
Umsetzungsstands der QM-RL. Im vorliegenden Dokument werden die zentralen Aspekte aus
den Stellungnahmen zusammengefasst und es wird erlautert, wie das Institut mit den vorge-
brachten Hinweisen und der Kritik umgegangen ist. Die Hinweise und die Kritik aus den Stellung-
nahmen sind in Anlehnung an die Reihenfolge der Abschnitte und Kapitel des Vorberichts ge-
ordnet.

Eine Reihe von Stellungnehmenden hat Anderungsvorschlige zu einzelnen Items in den Frage-
bogenentwiirfen gemacht. Das IQTIG ist den Vorschldgen dort gefolgt, wo diese nachvollziehbar
und konkret formuliert waren. Bei den vorgenommenen Anderungen handelte es sich z. B. um
sektorspezifische oder berufsgruppenbezogene Anpassungen von Begrifflichkeiten und um Er-
gdnzungen von Praxisbeispielen bei den Antwortoptionen. Wo es Verstdandnisschwierigkeiten
gab, wurden die Itemformulierungen modifiziert. Insgesamt wurden Verdnderungen nur spar-
sam vorgenommen, da eine erneute Fragebogentestung nicht méglich war. Die Uberarbeitun-
gen der ltemsammlungen sind zugunsten einer besseren Ubersichtlichkeit nicht im Einzelnen in
den folgenden Wiirdigungen dargestellt.

© 1QTIG 2017 7
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1 Ziele der Beauftragung / Auftragsverstandnis

Die Stellungnahme der Bundesirztekammer (BAK, S. 3 f.) thematisiert explizit Un-
terschiede in der Schwerpunktsetzung zwischen der Beauftragung des IQTIG und
den Richtlinienvorgaben zur Darlegung und Erhebung des Umsetzungsstands
(Teil A § 6 QM-RL) und bemangelt, dass die Diskussion dazu im Vorbericht nicht
weitgehend genug erfolgt sei. Auch in den Stellungnahmen der Tragerorganisa-
tionen des G-BA werden unterschiedliche Verstandnisse vom Ziel der Umset-
zungserhebung deutlich.

© 1QTIG 2017

IQTIG: In der Stellungnahme der BAK wird zurecht darauf hingewiesen, dass in
der Gesamtschau der Richtlinienvorgaben zur Erhebung und Darlegung des
Umsetzungsstands und der Beauftragung des IQTIG nicht eindeutig formuliert
wird, ob das Ziel der Beauftragung ein Erhebungskonzept zur stichprobenba-
sierten Darstellung des Umsetzungsstands sein soll oder die Identifikation ein-
zelner Leistungserbringer, die hinsichtlich ihrer Umsetzung der QM-RL kontrol-
liert und aktiv gefordert werden sollen. Fiir beide Interpretationen finden sich
Anhaltspunkte. Firr die Interpretation als stichprobenbasierte Erhebung spre-
chen die Vorgaben im Auftrag und im Richtlinientext, Empfehlungen zur Grofl3e
der jeweils reprasentativen Stichproben zu machen, sowie die Festlegung im
Richtlinientext, dass die Ergebnisse in den Bundeslandern zusammenfassend
und vergleichend darzustellen sind. Fiir die Interpretation als Identifikations-
instrument von forderbediirftigen Leistungserbringern sprechen die Vorga-
ben, Instrumente zur Unterstiitzung des kontinuierlichen Verbesserungspro-
zesses vorzuschlagen sowie mittels der Bewertung von Siegeln und Zertifi-
katen Aussagen zu treffen, ob QM-Verpflichtungen eingehalten wurden. Beide
Ziele sind aus Sicht des IQTIG nachvollziehbar, jedoch nicht mit einem einheit-
lichen Konzept erreichbar. Ein Konzept, das die reprasentative Erhebung und
Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL verfolgt, muss auf Basis von
Stichproben belastbare Aussagen lber die Population(en) erlauben, wahrend
ein Konzept zur ldentifikation von forderbedirftigen Leistungserbringern ge-
zielt diese Gruppe und ihren Forderbedarf auf individueller Ebene ausfindig
machen muss. Diese unterschiedlichen Zielsetzungen finden sich auch in den
Stellungnahmen wieder. Wahrend manche Stellungnehmenden kritisieren, es
sei ,,eine Schwache des Gesamtkonzepts, dass individuelle Férderung bei un-
zureichender Compliance einer Einrichtung nicht moglich ist“ (GKV-SV, S. 3),
wird in anderen Stellungnahmen angemerkt, es mache Sinn, ,,in diesem Kon-
text den kontinuierlichen Verbesserungsprozess auf Systemebene zu intensi-
vieren und zu nutzen“ (KZBV, S. 15). Auch andere Stellungnehmende stimmen
dem Konzept der Identifikation von Forderbedarf auf Systemebene zu (vgl.
BAK, S. 10; DKG, S. 4; DGHWi, S. 2).

In der Beauftragung wird jedoch explizit festgehalten, dass mittels der vom
Institut zu entwickelnden Empfehlungen der Umsetzungsstand der Richtlinie
»reprasentativ und valide festgestellt werden konnen” muss. Aufgrund dieser
wiederholten Betonung einer reprasentativen Stichprobenerhebung hat das
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Institut ein Konzept entwickelt, das ebendieses Ziel verfolgt. Mittels dieses
Konzepts ist es moglich, in jedem Sektor und Bundesland diejenigen QM-Me-
thoden und -Instrumente nach Teil A § 4 QM-RL zu identifizieren, die nur un-
zureichend umgesetzt wurden. Anstatt die Leistungserbringer zu identifizie-
ren, die Forderbedarf aufweisen, erlaubt das Konzept, diejenigen QM-MaR-
nahmen zu identifizieren, die Forderbedarf bei der Umsetzung aufweisen. Im
Gegensatz zu der auf einzelne Leistungserbringer fokussierten Perspektive er-
moglicht die auf QM-MaRBnahmen ausgerichtete Perspektive, fir die gesamte
Population der Leistungserbringer Forderbedarfe aufzuzeigen.

Im Abschlussbericht wurde der Abschnitt 1.2 Gberarbeitet und um diese Dis-
kussionspunkte erganzt.
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2 Konkretheit der Bearbeitung

In einer Stellungnahme wird kritisiert, dass die Entwicklung eines konkreten Erhe-
bungskonzepts fir die Ermittlung des Umsetzungsstands der QM-RL nicht vom
G-BA beauftragt worden sei. Das IQTIG habe lediglich Hinweise und Empfehlun-
gen entwickeln und in diesem Rahmen Optionen darstellen sollen (KBV, S. 2). In
ahnlicher Weise sieht eine weitere stellungnehmende Organisation die Entwick-
lung eines konkreten Fragebogens nicht als zwingenden Bestandteil der Beauftra-
gung (KZBV, S. 17). Demgegeniber wird in anderen Stellungnahmen die Vorlage
konkreter Fragen ausdricklich begriilt (PatV, S. 6) bzw. werden die vorgelegten
Fragebogen als wichtig und hilfreich fiir die Beschlussfassung des G-BA angesehen
(GKV-SV, S. 2).

IQTIG: Gemals dem Auftrag des G-BA vom 17. Marz 2016 sollten die , Arbeits-
ergebnisse [...] geeignet sein, damit der G-BA die konkreten Vorgaben fir die
regelmaRige Erhebung und Darlegung [...] festlegen kann“. Eine bloRe Erorte-
rung auf allgemeiner Ebene von grundsatzlich denkbaren Methoden und
Inhalten einer Datenerhebung und deren Besonderheiten ware dazu nicht aus-
reichend. Die Empfehlung von geeigneten Erhebungskonzepten, die Be-
schliisse ermoglichen sollen, erfordert hingegen eine konkrete Auswahl der
Methoden und Inhalte, die durch die Richtlinie und den Auftrag bereits detail-
liert angesprochen werden. Optionen wurden vom IQTIG zu den Aspekten dar-
gestellt, fur die es aus fachlicher Sicht mehrere Alternativen gibt, die dem Auf-
trag entsprechen wiirden.

© 1QTIG 2017 10
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3 Identifikation forderungsbediirftiger
Leistungserbringer

Manche Stellungnehmende kritisieren, dass eine anonyme Einrichtungsbefragung
keine Identifikation forderungsbedirftiger Leistungserbringer erlaubt (GKV-SV,
S. 7; KBV, S. 7) und damit keine eindeutigen Empfehlungen ausgesprochen wer-
den, welche Instrumente zur Unterstlitzung des kontinuierlichen Verbesserungs-
prozesses zum Einsatz kommen sollen (KBV, S. 3). AuBerdem sei so kein Qualitats-
wettbewerb moglich (DKG, S. 5).

© 1QTIG 2017

IQTIG: Mit der Entscheidung, eine anonyme Einrichtungsbefragung zu emp-
fehlen, wird der Darlegung des Umsetzungsstands und des Férderbedarfs auf
Systemebene der Vorzug gegeniiber der Identifikation einzelner forderungs-
bedirftiger Leistungserbringer gegeben. Diese grundlegende Empfehlung
wurde vom IQTIG vor dem Hintergrund der verschiedenen Zielsetzungen, die
sich in Teil A § 6 QM-RL und im Beauftragungstext finden, getroffen. Wie an
anderer Stelle ausgefiihrt (siehe Kapitel 1 der Wiirdigungen), sind aus Sicht des
IQTIG eine reprasentative Erhebung des Umsetzungsstands der QM-RL und die
Identifikation von forderbediirftigen LOeistungserbringern nicht in einem Kon-
zept vereinbar. Unabhangig vom Erhebungskonzept fiir den Umsetzungsstand
der QM-RL steht es natirlich z. B. den QM-Kommissionen der Kassenarztlichen
Vereinigungen frei, weiterhin — etwa mithilfe zusatzlicher Selbstbewertungs-
instrumente — forderbedirftige Leistungserbringer gezielt zu identifizieren
und sie mittels Schulungen, Zielvereinbarungen etc. bei der Umsetzung von
QM-MalRnahmen zu unterstiitzen. Gleiches gilt fiir den vertragszahnarztlichen
Sektor (vgl. KZBV, S. 13), in dem neben der hier vorgeschlagenen Erhebung des
Umsetzungsstands der QM-RL Praxen weiterhin Checklisten fiir den Stand ih-
res QM als Hilfestellung angeboten werden kénnen. Eine Einbindung und/oder
Aufgabenbeschreibung der QM-Kommissionen der Kassenarztlichen Vereini-
gungen (vgl. KBV, S. 7) im Rahmen der Umsetzungserhebung der QM-RL war
jedoch nicht Bestandteil der Beauftragung.

Der Abschlussbericht wurde in Abschnitt 1.2 um eine Diskussion dieser As-
pekte erganzt.
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4 Evaluation mittels der Ergebnisse der
Umsetzungserhebung

Einige Stellungnehmende kritisieren die Aufnahme der sogenannten Evaluations-
fragen zum Zweck einer Evaluation der Regelungen der QM-RL, da dies nicht be-
auftragt gewesen sei (KBV, S. 3) oder weil die QM-RL verpflichtend sei (DKG, S. 13)
oder weil manche Antwortoptionen jahrelange QM-Anstrengungen unterminie-
ren wiirden (DKG, S. 4).

© 1QTIG 2017

IQTIG: In Teil A § 6 Abs. 7 QM-RL ist festgehalten, dass der G-BA die Regelun-
gen der QM-RL insbesondere auf Basis der Berichte der KBV, KZBV und DKG
zum Umsetzungsstand der Richtlinie evaluiert. Das IQTIG ist seinerseits beauf-
tragt, fiir diese Berichte Empfehlungen beziglich der Inhalte etc. auszuspre-
chen. Damit also diese Berichte den Anspruch der QM-RL erfillen kénnen und
eine Evaluation der Richtlinie erlauben, muss auch in den Berichten eine ge-
eignete Datenbasis geschaffen werden. Dies wird unter anderem mittels der
sogenannten Evaluationsfragen erreicht. Neben dem Stand der Umsetzung
der 14 QM-Methoden und -Instrumente geben diese Evaluationsfragen Auf-
schluss dariiber, inwieweit die Leistungserbringer diese QM-Methoden und
-Instrumente als hilfreich in der Versorgungspraxis einschatzen. Nattrlich kann
diese Einschatzung nicht alleiniger Bestandteil der Evaluation der Richtlinie
sein. Die Perspektive der Leistungserbringer, die primar von den Regelungen
der QM-RL betroffen sind, sollte aber bei der Evaluation der QM-RL Bertick-
sichtigung finden. Daflir wird mittels dieser Evaluationsfragen eine erste Basis
geschaffen.

Tatsachlich geben diese Evaluationsfragen den Leistungserbringern die Mog-
lichkeit, verbindlich von der QM-RL vorgeschriebene QM-MalRnahmen als we-
nig hilfreich fir die Erreichung bestimmter QM-Ziele in der Versorgungspraxis
einzuschatzen. Damit wird die Moglichkeit eroffnet, die Perspektive der Leis-
tungserbringer in der Evaluation der QM-RL zu beriicksichtigen. Da eine ernst-
hafte Evaluation ergebnisoffen sein muss, empfiehlt das IQTIG weiterhin, diese
Fragen in die Einrichtungsbefragung mit aufzunehmen. Dass jedoch durch das
bloRe Stellen dieser Fragen der bisher erreichte Stand von QM im deutschen
Gesundheitswesen infrage gestellt werden konnte, erscheint nicht plausibel.
Im Gegenteil kann die Akzeptanz der Befragung und damit auch die Datenqua-
litat durch die Wertschatzung der Anwendermeinung erhoht werden.

Nicht verwechselt werden sollte die vom G-BA selbst in der Richtlinie veran-
kerte Evaluation der Richtlinie mit einer Wirkungsevaluation von QM. In einer
Stellungnahme werden der Nutzen und die Wirksamkeit von QM als gering
eingestuft (KBV, S. 4). Daraus wird abgeleitet, dass das IQTIG die erwartete
Wirkung von QM in den Blick hatte nehmen sollen. Die Beantwortung der
Frage, ob die in der Richtlinie geforderten MalRnahmen tatsachlich die Versor-
gungsqualitat verbessern, war jedoch nicht Bestandteil der Beauftragung und

12
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wirde den Rahmen des Themas sprengen. Diese Frage wurde bereits ausfihr-
lich im Literaturreview des Kompetenz-Centrum Qualitatssicherung/Qualitats-
management (KCQ; Mayer und Boukamp 2012) untersucht und ware im Rah-
men einer Wirkungsevaluation zu beantworten.

Dieser Aspekt der Beauftragung wurde im Abschlussbericht unter Abschnitt
1.2 aufgenommen.
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5 Zertifizierungen

In einigen Stellungnahmen wird kritisiert, dass die Inhalte von Zertifizierungsver-
fahren im vorgeschlagenen Erhebungskonzept keine Bericksichtigung fanden
(DGHWiI, S. 3) bzw. das Potenzial von Zertifizierungen nicht genutzt werde (DKG,
S. 8), und Einrichtungen, die erfolgreich zertifiziert seien, sollten nicht doppelt
Strukturkriterien nachweisen missen (DGHO, S. 1).

© 1QTIG 2017

IQTIG: Bei der Nutzung von Zertifizierungsverfahren fiir die Umsetzungserhe-
bung der QM-RL ist zwischen zwei Moglichkeiten zu unterscheiden: Zum einen
konnten einrichtungsbezogene Daten aus dem Zertifizierungsprozess in die Er-
hebung Eingang finden. Teil A § 6 Abs. 6 QM-RL gibt hier vor, dass eine Berlick-
sichtigung von Zertifikaten und Gitesiegeln fir die Erhebung der Umsetzung
der QM-RL dann erfolgen soll, sobald die Entwicklung von Bewertungskriterien
flr Zertifikate und Gltesiegel abgeschlossen ist. Da diese Entwicklung bisher
nicht beauftragt und durchgefiihrt wurde, hatte die Einbindung von Zertifika-
ten in die Erhebung den Rahmen der Richtlinie iberschritten.

Zum anderen konnten die Inhalte von Zertifizierungssystemen wie beispiels-
weise deren Anforderungskataloge genutzt werden, um mogliche Erhebungs-
inhalte im Rahmen der Konzeptentwicklung zu ermitteln. Dies ist bei der Ent-
wicklung der vorgeschlagenen ltemsammlungen orientierend erfolgt, d. h.,
Anforderungskataloge haufig genutzter QM-Zertifizierungen wie KTQ, QEP,
DIN EN ISO (Blumenstock et al. 2005, Lauterberg et al. 2012: 82, Obermann
und Miiller 2007, Obermann et al. 2012) wurden wie die librige recherchierte
Literatur auch (siehe Abschnitt 3.2.2 des Vorberichts zur Literaturrecherche)
als Informationsquelle genutzt, um Hinweise auf geeignete Fragen und Ant-
wortoptionen des Befragungsinstruments zu erhalten.
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6 Literaturrecherche

In einigen Stellungnahmen werden die Suchstrategie und die Ergebnisse der Lite-
raturrecherche thematisiert. In einer Stellungnahme wird die Auffassung geau-
Rert, eine Anpassung der Suchstrategie aufgrund hoher Trefferzahlen sei ,wissen-
schaftlich nicht ganz sauber” (DKG, S. 11). In einer anderen Stellungnahme wird
eine Einschrankung der Rechercheergebnisse flir den zahnérztlichen Bereich
durch den Begriff der Akutversorgung befiirchtet (KZBV, S. 16).

Mehrere stellungnehmende Organisationen vermissen eine Darstellung der kon-
kreten Ergebnisse der Literaturrecherche und wie diese fiir die Entwicklung der
[temsammlungen verwendet wurden (AMWEF, S. 2; BAK, S. 5; DKG, S. 9). In zwei
Stellungnahmen wird generell eine vermehrte Angabe von Literaturbelegen fiir
das vom IQTIG vorgeschlagene Konzept gefordert (DKG, S. 9; GKV-SV, S. 9).

© 1QTIG 2017

IQTIG: Die Literaturrecherche durch das IQTIG war a priori als explorative Re-
cherche angelegt, d. h., es sollte Hintergrundliteratur ermittelt werden, die
sich mit der Erhebung der Umsetzung von Qualitdtsmanagement beschaftigt.
Eine Bewertung der Regelungen der QM-RL auf Grundlage eines Literatur-
reviews, beispielsweise die Untersuchung der Frage, welche Nutzenbelege es
flir den Einsatz von Checklisten gibt, war nicht vom G-BA beauftragt (siehe Ka-
pitel 4 der Wiirdigungen). Daher war eine systematische Recherche, die gezielt
fiir eine oder mehrere Kernfragen (z. B. spezifiziert nach PICO-Schema) Evi-
denz zusammentragt, nicht erforderlich. Dies wurde bei der Berichtsiliberar-
beitung deutlicher dargestellt. Die ermittelte Literatur diente vielmehr dazu,
Hinweise auf typische Elemente der QM-MalRnahmen nach QM-RL und ggf. auf
Schwierigkeiten bei der Erhebung ihrer Umsetzung zu geben. Eine vollstandige
Darstellung der recherchierten Publikationen wird nicht als zielfihrend und
sogar als irrefihrend eingeschatzt, da sie den falschen Eindruck einer systema-
tischen Evidenzrecherche erweckt. Literaturquellen werden im Bericht ent-
sprechend den wissenschaftlichen Gepflogenheiten dann aufgefiihrt, wenn sie
im Text zitiert wurden. Bei den im Bericht dargestellten, gezielt fir den Auftrag
entworfenen Konzepten handelt es sich zudem gréRtenteils um Entwicklungs-
leistungen des IQTIG, fiir die Literaturbelege weder sinnvoll noch maoglich sind.

Eine Anpassung der Suchstrategie wegen hoher Trefferzahlen mit dem Ziel, die
Spezifitat der Recherche zu vergréRern, ist ein Ubliches Vorgehen und fir ex-
plorative Recherchen wie im vorliegenden Fall notwendig und sinnvoll. Der
von einer Stellungnahme bemangelte Begriff der Akutversorgung dient im Be-
richtstext lediglich der Abgrenzung von rehabilitativen Einrichtungen. Eine
Sucheinschrankung im zahnarztlichen Bereich war damit nicht verbunden, wie
Anhang B des Berichts zu entnehmen ist.

15



Umsetzungsstand QM-RL Wiirdigung der Stellungnahmen

7 Expertinnen und Experten

Mehrere Stellungnahmen thematisieren die Auswahl und Rolle der bei der Kon-
zeptentwicklung beteiligten Expertinnen und Experten. In einer Stellungnahme
wird bemangelt, dass die Auswahlkriterien fir die Expertinnen und Experten so-
wie die Berticksichtigung der Institutionen nicht klar dargestellt seien (DKG, S. 23).
Eine stellungnehmende Organisation sieht in der QM-Erfahrung der hinzugezoge-
nen Expertinnen und Experten relevante Interessenkonflikte (KBV, S. 3). Zwei Stel-
lungnehmende wiinschen eine ausfiihrliche Darstellung der Ergebnisse des Exper-
tenworkshops (DKG, S. 23; GKV-SV, S. 11).
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IQTIG: Der Auffassung, dass die QM-Expertise der hinzugezogenen Expertin-
nen und Experten einen relevanten Interessenkonflikt darstelle, kann nicht ge-
folgt werden. Im Gegenteil war die Verbindung aus QM-Erfahrung mit Routi-
neerfahrung — wie im Vorbericht geschildert — ein Auswahlkriterium fir die
Einbindung der betreffenden Personen, um die vom IQTIG entwickelten Zwi-
schenergebnisse sowohl aus theoretischer als auch praktischer Sicht kritisch
hinterfragen zu kdnnen. Méglicherweise ist das Argument der Stellungnahme
als Ausdruck der Sorge aufzufassen, dass eine Beratung durch QM-Expertinnen
und -Experten dazu fiihren konnte, dass liberzogene Anforderungen an das in-
terne QM gestellt werden. Die Anforderungen werden jedoch nicht durch das
Erhebungskonzept, sondern durch die Regelungen der QM-RL definiert.

Die Einbindung der Expertinnen und Experten erfolgte auf Grundlage ihrer per-
sonlichen Expertise in den verschiedenen Versorgungssettings. Dass die Exper-
tinnen und Experten bestimmten Institutionen angehoren oder fir diese tatig
sind, stand fur die Auswahl der Teilnehmenden nicht im Fokus. Wie im Vorbe-
richt geschildert, hatte der Expertenworkshop keinen Abstimmungs-, sondern
beratenden Charakter. Die Ergebnisse des Workshops kénnen daher nicht
sinnvoll im Sinne eines Vorher-nachher-Vergleichs dokumentiert werden, son-
dern sind in den vorgeschlagenen Itemsammlungen berticksichtigt.
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8 Diskussion anderer Erhebungsformen

In einigen Stellungnahmen wird kritisiert, dass eine Einrichtungsbefragung als ein-
zige Option zur Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL vor-
geschlagen wird und alternative Erhebungsformen nicht ausreichend diskutiert
wirden (DKG, S. 9 und 24; GKV-SV, S. 7; KBV, S. 2; Mainz, S. 3). Als Alternativen
werden beispielsweise die Bewertung von einzureichenden Unterlagen der Ein-
richtungen und Visitationen vorgeschlagen (Mainz, S. 3; GKV-SV, S. 7).
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IQTIG: Das Institut hat im Rahmen der Entwicklung des vorliegenden Konzepts
verschiedene Alternativen zur Erhebung und Darlegung des Umsetzungs-
stands der QM-RL geprift. Alternative Erhebungsmethoden sind Visitationen,
Sekundarauswertungen von bestehenden Datenquellen sowie die Priifung
und Auswertung von QM-Unterlagen der Leistungserbringer (z. B. QM-Hand-
blcher). Hier ist das IQTIG zu dem Schluss gekommen, dass eine Einrichtungs-
befragung die effizienteste Methode darstellt. Bezliglich Sekundarauswertun-
gen hat das Institut bei der Priifung alternativer Datenquellen festgestellt, dass
sich mit keiner bestehenden Datenquelle die Umsetzung der QM-RL umfang-
lich abbilden lasst. Lediglich die strukturierten Qualitatsberichte der Kranken-
hauser decken in ihrem Berichtswesen teilweise Bereiche ab, die Aufschluss
Uber die Umsetzung der QM-RL zulieBen.

Eine Auswertung von QM-Unterlagen der Leistungserbringer, z. B. von QM-
Handblichern, Checklisten oder Prozessbeschreibungen, kénnte von einer
zentralen Stelle auf Landes- oder Bundesebene nach Zusendung aus den Ein-
richtungen vorgenommen werden. Bei dieser Erhebungsform ergibt sich die
Herausforderung, die Auswertung einrichtungsindividueller Unterlagen so zu
standardisieren, dass zuverlassige aggregierte Aussagen auf Populationsebene
moglich werden. Aus Sicht des IQTIG ist bei diesem Vorgehen Durchfiihrungs-
objektivitat sehr viel schwerer zu erreichen als bei einer Einrichtungsbefragung
mittels standardisierter Fragebogen. In welchem MalRe QM in der jeweiligen
Einrichtung auch tatsachlich gelebt wird, kann dagegen auch mit der Auswer-
tung zugesandter QM-Unterlagen nicht zuverlassig beurteilt werden. Somit
ergibt sich kein Vorteil gegenilber einer Einrichtungsbefragung. Eine Prifung
und Auswertung von QM-Unterlagen ist daher aus Sicht des IQTIG nur im Rah-
men von Visitationen zielfiihrend.

Visitationen konnten als Alternative in Betracht gezogen werden. So ware bei-
spielsweise vorstellbar, dass im Rahmen von Begehungen fiir eine zufallig aus-
gewahlte Gruppe von Leistungserbringern eine Fremdbeurteilung des QM
durch Visitatorinnen und Visitatoren erfolgt. Dies ist regelmaRiger Bestandteil
der meisten Zertifizierungsverfahren. Die Vorteile gegentiber einer Einrich-
tungsbefragung liegen im Umfang und der Tiefe der Prifung, die bei einer Vi-
sitation moglich sind. Allerdings ist der Aufwand fiir die Durchfiihrung einer
Begehung in Verbindung mit der Auswertung von Dokumenten fiir alle Betei-
ligten erheblich groRer als fur die Durchflihrung einer Einrichtungsbefragung.
AuRerdem ergibt sich aus der Beauftragung und der Richtlinie die Vorgabe,
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dass reprasentative Stichproben gezogen werden sollen. Wie an anderer Stelle
erldutert (siehe Kapitel 13 der Wiirdigungen), fiihrt das zwingend zu der Zie-
hung von 3 x 16 Stichproben (3 Sektoren x 16 Bundeslénder), was einen erheb-
lichen Umfang darstellt. Das IQTIG hat vor dem Hintergrund des Aufwands,
den Visitationen in dieser GroRenordnung sowohl fiir die durchfiihrenden In-
stitutionen als auch fiir die visitierten Einrichtungen bedeutet hatten, einer de-
taillierten Einrichtungsbefragung den Vorzug gegeben. Dariiber hinaus erga-
ben 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 auf-
treten kdnnten.

Kapitel 4 des Abschlussberichts wurde um eine Diskussion alternativer Erhe-
bungsformen erganzt.
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9 Nutzung vorhandener Informationsquellen

In den Stellungnahmen wird festgestellt, dass eine Nutzung der Qualitatsberichte
der Krankenhauser fiir die Erhebung starker als bisher vorgeschlagen erfolgen
sollte (BAK, S.7 f.; DKG, S. 8). In einer Stellungnahme wird beméangelt, dass durch
die Entscheidung fiir eine anonyme Einrichtungsbefragung als Erhebungsinstru-
ment eine Zusammenfiihrung der Informationen nicht mehr méglich sei und dies
fiir stationdre Einrichtungen zu Doppeldokumentationen fiihre. Die vorrangige
Ausrichtung des Erhebungskonzepts an den Inhalten der Qualitatsberichte hatte
moglicherweise zu mehr Datensparsamkeit gefiihrt (BAK, S. 7 f.). Da zahlreiche In-
formationen mit Bezug zu QM in den Qualitatsberichten vorlagen, wurde von Stel-
lungnehmenden vorgeschlagen, diese Angaben als Ausfiillhilfe zu nutzen (BAK,
S. 8). In einer anderen Stellungnahme wird vorgeschlagen, trotz inhaltlicher Un-
terschiede die Angaben fiir die entwickelten Items einerseits und fiir die Quali-
tatsberichte der Krankenhduser andererseits integriert zu erheben (GKV-SV, S. 8).
Bezliglich der generellen Vorgehensweise bei der Recherche nach vorhandenen
Informationsquellen wird kritisiert, dass der zahnarztliche Bereich nicht beriick-
sichtigt worden sei (KZBV, S. 14).
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IQTIG: Das IQTIG teilt die Meinung von Auftraggeber und Stellungnehmenden,
dass eine Nutzung vorhandener Datenquellen erfolgen sollte, wo dies moglich
ist, um unnotige Aufwande bei der Datenerhebung zu vermeiden. Diese Nut-
zung muss sich jedoch danach richten, ob sie auch die Informationen liefert,
die dem Ziel der Erhebung dienen. Wie im Vorbericht dargelegt, eignen sich
die Daten aus den Qualitatsberichten der Krankenhauser und deren nicht ano-
nymer Erhebungsmodus nur bedingt fiir die angestrebten Aussagen der Erhe-
bung. Einige QM-Aspekte, die auch in den Qualitatsberichten der Krankenhau-
ser aufgefiihrt sind, erfordern daher eine spezifische ltemformulierung, was zu
einer nicht vermeidbaren Mehrdokumentation gegeniiber dem Status quo
flihrt. Dagegen wurde die Aufnahme von Items in die Fragebogenentwiirfe
vermieden, wenn dies eine Doppeldokumentation (d. h. Erhebung identischer
Daten) bedeutet hatte.

Dennoch werden die Informationen der Qualitdtsberichte genutzt, indem bei-
spielsweise dort, wo es moglich ist, flr die abgefragten Angaben auf konkrete
Datenfelder der Qualitatsberichte verwiesen wird (z. B. ltems zu Stammdaten:
1.2-1.4). Moglich ist ebenfalls die Nutzung der Daten aus den Qualitatsberich-
ten im Rahmen der Berichte nach Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL, in denen neben den
Ergebnissen der QM-Sachstandserhebung ergdanzende Informationen aus den
Qualitatsberichten dargestellt werden kénnten.

Das IQTIG empfiehlt keine integrierte Erhebung der Daten fiir die Umsetzungs-
erhebung der QM-RL und der Daten fiir die Qualitatsberichte der Krankenhau-
ser, da die Aufwande fir Spezifikation, IT-Umsetzung und Export der Daten aus
den Qualitatsberichtsdatensatzen der Krankenhauser in die Erhebung zum
QM-Sachstand deutlich héher waren als fir die zusatzliche Dokumentation ei-
nes Fragebogens durch eine Gruppe von Krankenhausern, die alle zwei Jahre

19



Umsetzungsstand QM-RL Wiirdigung der Stellungnahmen

© 1QTIG 2017

als Stichprobe gezogen werden. Eine Anpassung der Datenflisse, die die Ano-
nymitat der Erhebung gewahrleisten wiirde, wiirde den Aufwand noch weiter
erhohen.

Bei der Recherche nach vorhandenen Datenquellen mit QM-Bezug wurden Ge-
setze und Vorschriften fiir die medizinische Praxis, die auch Zahnarztinnen und
Zahnarzte betreffen und einen moglichen QM-Bezug haben, einbezogen. Ein
entsprechender ergdanzender Hinweis wurde in Abschnitt 4.3 des Abschlussbe-
richts aufgenommen.
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10 Angaben zur praktischen Umsetzung der
vorgeschlagenen Befragung

Eine stellungnehmende Organisation vermisst im Vorbericht Ausfiihrungen, wie
die vorgeschlagene Befragung konkret von den Organisationen auf Landesebene
umzusetzen sei und welche Ressourcen und Verantwortlichkeiten z. B. fur die
Zusammenfiihrung von Daten und Auswertungen festgelegt werden sollten
(DKG, S. 9).

IQTIG: Die Ausgestaltung der QM-RL hinsichtlich der Aufgaben und Zustandig-
keiten der Tragerorganisationen des G-BA bzw. der Organisationen auf Lan-
desebene fallt in die Zustandigkeit des G-BA und lberschreitet den Auftrags-
rahmen des IQTIG. Die Festlegung dieser Details sollte dann erfolgen, wenn
das grundlegende Erhebungskonzept beschlossen wurde. Aus fachlicher Sicht
konnen in verschiedenen Bundeslandern auch unterschiedliche Datenflisse
und Verantwortlichkeiten fiir die Erhebung genutzt werden, sofern die Einheit-
lichkeit der Erhebungsinhalte gesichert ist.
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11 Anonyme Befragung

Wahrend viele Stellungnehmende den Vorschlag, die Einrichtungsbefragung ano-
nym durchzufiihren, positiv bewerten (BAK, S. 4; KBV, S. 6; KZBV, S. 3 und 12;
BPtK, S. 2; PatV, S. 4; WaBmuth/GQMG), kritisieren einige Stellungnehmende die-
sen Vorschlag, da Anonymitat zu Ergebnisverzerrungen fiihre (Mainz, S. 2), dazu
verleite, den Fragebogen nicht sorgfaltig auszufillen (DOG), die Riicklaufquote re-
duziere (Maingz, S. 2), keine Identifikation forderungsbedurftiger Leistungserbrin-
ger erlaube (GKV-SV, S. 3 und 8), nichts niitze (KBV, S. 6) oder einen Qualitats-
wettbewerb verhindere (DKG, S. 25) bzw. dazu keine Methodik angegeben sei
(DKG, S. 15).

IQTIG: Das IQTIG hélt die Anonymitat und damit auch die Sanktionsfreiheit der
Befragung fiir eine Grundvoraussetzung flir aussagekraftige Erhebungsergeb-
nisse. Die Wahrscheinlichkeit, ehrliche Angaben zu machen, auch wenn diese
nicht im Einklang mit den Richtlinienvorgaben und mit den sozialen Erwartun-
gen stehen, ist mit Sicherheit hoher, wenn keine Sanktionen zu befiirchten
sind. Da alle QM-MaRnahmen — bis auf wenige Ausnahmen — von den Leis-
tungserbringern laut QM-RL verpflichtend umzusetzen sind, besteht bei einer
nicht anonymen Befragung die Gefahr, dass diejenigen Leistungserbringer, die
diese MalRnahmen noch nicht umgesetzt haben, keine wahrheitsgeméafen An-
gaben machen. Insofern diese Befiirchtung seitens der Befragten besteht,
kann nicht davon ausgegangen werden, dass die Befragungsergebnisse den
tatsachlichen Umsetzungsstand der QM-RL widerspiegeln. Damit hatte eine
solche Befragung ihren Zweck verfehlt. Daher stellt die Anonymitat der Ein-
richtungsbefragung ein Kernelement des Konzepts des IQTIG dar. Anonymitat
ist zwar kein Garant fiir wahrheitsgemalRe Angaben, aber erh6ht den Mut der
Teilnehmenden, ehrlich zu antworten. Somit sind aber auch zugunsten aussa-
gekraftiger Daten Sanktionierungsmoglichkeiten einzelner Leistungserbringer
bei defizitarer Umsetzung einerseits und Profilierungsmaoglichkeiten bei vor-
bildlicher Umsetzung andererseits ausgeschlossen. Der kontrare Ansatz, valide
Angaben durch Stichprobenkontrollen zu erzwingen, widerspricht dem gefor-
derten Charakter einer Lern- und Qualitatskultur, fihrt nicht dazu, dass formal
vorhandene QM-MaRnahmen auch gelebt werden, und kénnte nur durch Au-
dits vor Ort sinnvoll umgesetzt werden, die aus an anderer Stelle genannten
Grinden (siehe Kapitel 8 der Wiirdigungen) nicht empfohlen werden. Dem Ar-
gument einer verminderten Riicklaufquote durch den anonymen Befragungs-
modus schliel8t sich das IQTIG nicht an, da es — wie im Vorbericht geschildert —
Moglichkeiten zur Riicklaufkontrolle gibt.
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12 Befragte Personengruppen in den Einrichtungen

In zwei Stellungnahmen wird die exakte Festlegung der befragten Personen z. B.
als QM-Beauftragte/QM-Beauftragter der Einrichtung gefordert (DKG, S.18;
GKV-SV, S. 9). Als weitere Option schldgt eine Stellungnahme die Befragung ver-
schiedener Personen je Einrichtung vor (GKV-SV, S. 9).
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IQTIG: Das IQTIG empfiehlt, dass die zentralen QM-Beauftragten (Leitung des
QM der Einrichtung, ggf. standortiibergreifend) die primaren Adressaten der
Befragung sein sollten. Der Abschlussbericht wurde diesbeziiglich klarer for-
muliert (Abschnitte 3.1 und 4.2). Eine Befragung unterschiedlicher Personen-
gruppen in den Einrichtungen wird wegen des vielfach hoheren Aufwands
sowohl fur die Einrichtungen als auch fiir die Organisationen, die die Befragun-
gen durchfiihren, nicht empfohlen.
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13 Stichprobenkonzept

Verschiedene Stellungnehmende kritisieren das Stichprobenkonzept dahinge-
hend, dass die resultierenden Stichproben zu grof seien (KZBV, S. 8; KBV, S. 4;
BAK, S.8), dass Zufallsstichproben vorgeschlagen werden (GKV-SV, S.9), dass
bundesland- und sektorenspezifische Stichproben vorgeschlagen werden (KBV,
S. 4; KZBV, S. 10) und dass tberhaupt StichprobengroRenberechnungen auf Basis
von Konfidenzintervallen vorgenommen wurden (KZBV, S. 9 f.).
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IQTIG: Laut Beauftragung sollte das IQTIG Hinweise und Empfehlungen entwi-
ckeln, die unter anderem die ,GroRRe des jeweils reprasentativen Stichpro-
benumfangs” betreffen. Jedoch bleibt in der Beauftragung offen, aus welcher
Population oder welchen Populationen die Stichprobe bzw. Stichproben zu zie-
hen sind. In Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL wird allerdings gefordert, dass die Ergeb-
nisse der Erhebung sektorspezifisch und ,in den einzelnen Bundeslandern so-
wohl zusammenfassend als auch vergleichend dargestellt werden” sollen.
Nach Schnell et al. (2013: 255) entspricht die Population (= Grundgesamtheit)
»der Menge von Objekten, fiir die die Aussagen der Untersuchung gelten sol-
len” (sinngemaR auch Doring und Bortz 2016: 292). Im Kontext der QM-RL han-
delt es sich bei den Objekten um die Einrichtungen. Da laut Richtlinie verglei-
chende Darstellungen fiir die Bundeslander und Sektoren maoglich sein sollen,
lassen sich demnach 3 (Sektoren) x 16 (Bundeslander) Populationen identifi-
zieren, Uber die die Erhebung Aussagen zum Umsetzungsstand von QM treffen
kénnen soll. Um sowohl der Beauftragung als auch der QM-RL gerecht zu wer-
den, muss das Stichprobenkonzept dementsprechend diese 3 x 16 Populatio-
nen berlicksichtigen.

Um vergleichende Aussagen liber den Umsetzungsstand von QM in diesen
3 x 16 Populationen auf Basis von Stichprobendaten zu treffen, missen die
Stichprobenergebnisse (hier als Stichprobenparameter bezeichnet) einen
Riickschluss auf die Populationsparameter erlauben. Diesen Riickschluss
ermoglichen bei quantitativen Erhebungen nach der Stichprobentheorie aus-
schlieBlich Stichprobenparameter aus Zufallsstichproben und Varianten von
Zufallsstichproben (z. B. stratifizierte Zufallsstichproben etc.; Schnell et al.
2013: 289). Damit ergibt sich aus der Beauftragung in Kombination mit den
Richtlinienvorgaben und den Grundsatzen der Stichprobentheorie, dass das
Konzept 3 x 16 Zufallsstichproben beinhalten muss, um den Richtlinienvorga-
ben gerecht zu werden. Alternative Stichprobenkonzepte, wie etwa auf Basis
anderer Daten ,auffallige” Einrichtungen einer Befragung zu unterziehen
(GKV-SV, S. 9) oder erganzend noch freiwillig teilnehmende Einrichtungen zu
befragen (WaRmuth/GQMG) oder schon einmal befragte Einrichtungen aus
zukunftigen Befragungen auszuschlieRen (DGOU/DGOOC/DGU), hatten den
zentralen Anspruch der Beauftragung, reprasentative Stichproben zu ziehen,
nicht erfillt und wiirden damit zu einer Verzerrung der Befragungsergebnisse
fUhren.
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Um fir diese 3 x 16 Zufallsstichproben die bendtigte ,GroRe des jeweils repra-
sentativen Stichprobenumfangs” zu schatzen, wird in der Stichprobentheorie
die GroRe des Konfidenzintervalls um den Stichprobenparameter als die zu mi-
nimierende GroRe herangezogen (Lohr 2010: 46). Hier hat das Institut zwei
Vorschldage unterbreitet, die sich in der angestrebten maximalen Breite des
Konfidenzintervalls und dadurch in der StichprobengroRe unterscheiden. Zu-
grunde gelegt wurde die Normalverteilungsapproximation der Binomialvertei-
lung. Zurecht wurde in einer Stellungnahmen darauf hingewiesen, dass diese
vereinfachende Approximation in kleinen Stichproben, wie sie insbesondere
im stationdren Sektor durchaus vorkommen, zu Uberdeckungswahrscheinlich-
keiten der Konfidenzintervalle filhren konne, die mitunter von dem nominalen
Alphaniveau abweichen (KZBV, S. 9).! Da es sich bei den StichprobengréRen-
berechnungen jedoch grundsatzlich um Schatzungen auf Basis vieler Annah-
men handelt, halt das IQTIG diese Unscharfe fiir vertretbar. Auerdem liegt
somit den StichprobengroRenberechnungen die gleiche Formel zugrunde, wie
sie fiir die spatere Berechnung der Konfidenzintervalle vorgeschlagen wird.
Wie im Bericht erwahnt, stehen auch komplexere Methoden zur Berechnung
von Konfidenzintervallen zur Verfligung. Da jedoch schon der Anspruch, liber-
haupt Konfidenzintervalle zu berechnen und zu berichten, als zu anspruchsvoll
kritisiert wurde (KBV, S. 6) und die hier vorgeschlagene approximative Me-
thode als hinreichend prazise eingeschatzt wird, wird von komplexeren Me-
thoden abgesehen.

Die vorgeschlagenen Stichprobenalternativen stellen zwei Varianten dar, die
sich in Prazision und StichprobengroRe unterscheiden. Wahrend sich bei der
Variante mit einem bis zu 20 Prozentpunkte breiten Konfidenzintervall nur
sehr groRRe Unterschiede zwischen Parametern verschiedener Populationen
(etwa zwischen den Ergebnissen zweier Bundeslander) inhaltlich interpretie-
ren lassen, ist dies bei der Variante mit einem 10 Prozentpunkte breiten Kon-
fidenzintervall bereits bei kleineren Unterschieden moglich. Beide Varianten
gehen dabei von einem Alphafehler von 5 % aus. Da es sich bei diesem Alpha-
fehler um die gangige GroRe bei Konfidenzintervallen handelt (Lohr 2010: 46),
wird dieser Wert auch weiterhin vom Institut empfohlen und auch in zwei der
Stellungnahmen ausdriicklich beflirwortet (DGHWi, S. 8; DGRW). Konfidenz-
intervalle mit einem Alphafehler von 10 % bergen ein entsprechend héheres
Risiko, auf Basis der Stichprobenergebnisse falsche Aussagen lber die Popula-
tionsparameter zu treffen. Auch die konservative Annahme eines Populations-
anteilswertes von P = 0,5 fiir die StichprobengroRenberechnungen wird beibe-
halten, da fiir andere Annahmen keine triftigen Griinde vorliegen. Die von der
KZBV vorgeschlagenen StichprobengrofRen liegen sehr nahe an den Stichpro-
bengrolRen, die resultieren, wenn ein 20 Prozentpunkte breites Konfidenz-

! Das Institut bedankt sich fiir den Hinweis auf den Fehler in den Erlduterungen zur Formel auf S. 51, wo
faschlicherweise der Stichprobenparameter p statt des Populationsparameters P angegeben wurde. Dieser
Fehler wurde korrigiert. Richtig ist auch, dass die Formel korrekterweise um den Faktor N/(N — 1) ergénzt
werden musste. Da dies in der Praxis jedoch zu vernachlassigbaren Unterschieden fuhrt, wurde darauf

verzichtet.
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intervall bei einem Alphafehler von 5 % und einem Anteilswert von P = 0,5 zu-
grunde gelegt wird. Das Institut empfiehlt, aus den obigen Griinden jedoch
nicht das Konfidenzniveau, wie von der KZBV vorgeschlagen, sondern die
Breite des Intervalls anzupassen.

Die unterschiedlich groRen Anteile an zu befragenden Einrichtungen pro Po-
pulation, die sich durch diese Berechnungen zwingend ergeben, sind unver-
meidlich, wenn die gleichen Anforderungen an die Prazision der Parameter-
schatzungen fiir alle Populationen gestellt werden. Wiirde diese Anforderung
fallengelassen zugunsten eines einheitlichen Anteilswerts an zu befragenden
Einrichtungen (z. B. 2,5 % von N), eribrigten sich alle StichprobengréRenbe-
rechnungen und die Konfidenzintervalle wiirden in ihrer Breite massiv zwi-
schen den Populationen variieren. Dies wiirde die Aussagekraft der Ergebnisse
besonders in kleinen Populationen stark einschranken. Beispielsweise hatte
das maximale Konfidenzintervall bei der Befragung einer Population von
N =1.000 Einrichtungen (2,5 % = n = 25) eine Breite von 38 Prozentpunkten.
Fiir den gleichen Stichprobenparameter in einer Population von N = 7.000 Ein-
richtungen (2,5 % = n = 175) hatte das Konfidenzintervall jedoch eine maxi-
male Breite von nur 14 Prozentpunkten. Es muss somit zwischen einer Un-
gleichheit bei der zu erwartenden Wahrscheinlichkeit, befragt zu werden, und
einer Ungleichheit bei der Prazision der Befragungsergebnisse abgewogen
werden.

Fiir die Auswertung der Ergebnisse empfiehlt das Institut auch weiterhin die
Berechnung und Angabe von Konfidenzintervallen, da Punktschatzer aus Stich-
probendaten ohne Kenntnis der Konfidenzintervalle nicht sinnvoll interpretier-
bar sind. Denn selbst bei Konfidenzintervallen, deren maximale Breite 10 Pro-
zentpunkte annehmen kann, kdnnten beispielsweise Unterschiede von bis zu
20 Prozentpunkten zwischen den Ergebnissen zweier Bundeslander nicht ein-
deutig auf Unterschiede in den Populationen zurtickgefiihrt werden. Ohne An-
gabe von Konfidenzintervallen konnten daher Fehlinterpretationen der des-
kriptiven Ergebnisse und darauf basierende Handlungen resultieren, die ohne
empirische Basis sind.
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14 Non-Response-Aufschlag

Der Non-Response-Aufschlag auf die berechneten StichprobengrofRen wurde in
zwei Stellungnahmen als zu groR kritisiert (KZBV, S. 10; BAK, S. 9).

© 1QTIG 2017

IQTIG: Das Institut empfiehlt in jedem Fall einen Befragungsmodus, der einen
kontrollierten Riicklauf bei gleichzeitiger Wahrung der Anonymitat sicherstellt.
Damit kann Non-Response als Problem weitestgehend behoben werden. Der
Non-Response-Aufschlag auf die berechneten StichprobengréRen sollte da-
her, wenn moglich, gar nicht zum Tragen kommen. Da aber der Non-Response-
Anteil bei einer Befragung ohne Riicklaufkontrolle in diesem Kontext vollig un-
bekannt ist, sollte der Non-Response-Aufschlag nicht zu klein angesetzt wer-
den, um ausreichend grolRRe Stichproben sicherzustellen.
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15 Erhebungsintervall

Das vorgeschlagene Erhebungsintervall von zwei Jahren fiir die Durchfiihrung der
Einrichtungsbefragung wird von vielen Stellungnehmenden positiv gesehen (BAK,
S.9; KBV, S. 4; KZBV, S. 12; BPtK, S. 3; WaRmuth/GQMG; DKG, S. 4; DGRW), wah-
rend andere ein grofReres Intervall (DGHWi, S. 3) und wieder andere eine wissen-
schaftliche Begriindung fur das Zweijahresintervall fordern (KBV, S. 4).

© 1QTIG 2017

IQTIG: Die Empfehlung fiir ein Zweijahresintervall fir die Durchfiihrung der
Einrichtungsbefragung zum Umsetzungsstand der QM-RL basiert auf sachlogi-
schen Uberlegungen und nicht auf empirischen Daten, da aus den letzten 10
Jahren keine detaillierten longitudinalen Daten zur zeitlichen Entwicklung der
Umsetzung von QM im deutschen Gesundheitswesen vorliegen. Die Befra-
gungsergebnisse der Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Ver-
sorgung (AQM-RL) bzw. Qualititsmanagement-Richtlinie vertragszahnarztli-
che Versorgung (ZAQM-RL) zeigen auf dem dort verwendeten, allerdings
niedrigen Auflosungsniveau seit Jahren kaum Unterschiede in der Anwendung
der QM-MaRnahmen. Bei der Empfehlung des IQTIG wurden daher der erwar-
tete Aufwand fur die Befragten und die Durchfiihrenden der Befragung sowie
die Akzeptanz fur die Befragung einerseits und der erwartete Erkenntnisge-
winn andererseits sorgfaltig abgewogen. Das Institut geht weiterhin davon
aus, dass sich mit einer Befragung im Zweijahresintervall hinreichende Er-
kenntnisse liber den Umsetzungsstand und die Entwicklung des Umsetzungs-
stands der QM-RL erzielen lassen.
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16 Durchdringung

In mehreren Stellungnahmen wird die Schwierigkeit thematisiert, wie die Umset-
zung von QM in Einrichtungen mit mehreren oder vielen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern angemessen in einem Fragebogen zu erfassen ist. Die Stellungneh-
menden weisen darauf hin, dass sich die Umsetzung von QM zwischen den Abtei-
lungen eines Krankenhauses unterscheiden kdnne und daher der Bezug der Ant-
worten bei der Erhebung (GKV-SV, S.9 ff.) und die Genauigkeit des aus der
Erhebung abgeleiteten Forderbedarfs (DGHWi, S. 2 und 4 f.; ADKAe. V., S. 2) un-
klar seien. In den Stellungnahmen wird daher eine abteilungsspezifische Erfas-
sung der Arzneimitteltherapiesicherheit (ADKA e. V., S. 2), der Umsetzung von
Teambesprechungen (KGU, S. 3) oder generell der in der QM-RL genannten QM-
MaRnahmen (GKV-SV, S. 10; DGHWi, S. 2 und 4 f.) gefordert. Demgegeniiber sieht
eine andere Stellungnahme die fehlende Differenzierung der Erhebung zwischen
Krankenhausabteilungen als akzeptable Unscharfe an (DKG, S. 15).

IQTIG: Das vorgeschlagene Erhebungskonzept mit einem Fragebogen je Ein-
richtung und mit Fragen, die sich vorwiegend auf die Einrichtung als Ganzes
beziehen, wird vom IQTIG als akzeptabler Kompromiss zwischen Aufwand und
Detailgrad angesehen. Von verschiedenen Stellungnehmenden wird dies aber
als hoher Aufwand eingeschatzt (siehe Kapitel 32 der Wiirdigungen). Eine Er-
ganzung der Itemsammlung um weitere Fragen zur abteilungsspezifischen
Umsetzung der QM-Malnahmen ist vom Grundsatz her wiinschenswert,
wirde jedoch eine nochmalige Steigerung des Aufwands fir die Erhebung mit
sich bringen, da fur die Beantwortung von Fragen, die nach Abteilungen diffe-
renziert sind, zusatzliche Informationen durch die ausfillenden QM-Beauf-
tragten herangezogen und ggf. dazu vorher in den Einrichtungen recherchiert
werden missten. Eine Befragung verschiedener Personen je Einrichtung als
weitere Option zur Erhebung des Durchdringungsgrades wiirde gegeniber
dem bisherigen Vorschlag eine Vervielfachung des Aufwands bedeuten und

wird daher ebenfalls nicht empfohlen.
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17 Durchfiihrung als Online-Befragung

Die Empfehlung des IQTIG, die Erhebung der Umsetzung der QM-RL online-basiert
durchzufiihren, wird in den Stellungnahmen unterschiedlich bewertet. Wahrend
einige Stellungnehmende die Online-Durchfiihrung befiirworten (KZBV, S. 12;
BPtK, S. 3; WaBRmuth/GQMG), wird in einer Stellungnahme vermutet, Online-Fra-
geboégen verleiteten gegenliber einer Papierversion zu weniger sorgfaltiger Bear-
beitung oder zu geringerem Riicklauf, wenn unvollstandig beantwortete Fragebo-
gen nicht abgeschickt werden kénnten (DKG, S. 10). Unterschiedlich diskutiert
werden auch die Anforderungen an Anonymitat und Datenschutz in Zusammen-
hang mit dem Modus der Durchfiihrung. Wahrend eine Stellungnahme einerseits
den Aufwand fiir Vertrauensstellen bei einer papierbasierten Befragung als nicht
angemessen ansieht und andererseits auf die Kosten eines Online-Befragungssys-
tems hinweist (BAK, S. 8), wird in einer anderen Stellungnahme davon ausgegan-
gen, dass die Durchfiihrung im zahnarztlichen Bereich ohne Zwischenschaltung
einer Vertrauensstelle durch die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen erfolgen
kann und z. B. die Verwendung doppelter Umschldage zur Anonymisierung aus-
reicht (KZBV, S. 12).

IQTIG: Fir das Argument, Online-Einrichtungsbefragungen fiihrten zu schlech-
terer Datenqualitat oder schlechterem Ricklauf als Befragungen in Papier-
form, ergeben sich aus Sicht des IQTIG keine ausreichenden Hinweise. Inwie-
weit in den Organisationen auf Landesebene (Kassenérztliche Vereinigungen,
Kassenzahnarztliche Vereinigungen, Landeskrankenhausgesellschaften) die

technischen und personellen Méglichkeiten fiir eine eigene Durchfiihrung der
Befragung — gleich ob papierbasiert oder online-basiert — bestehen oder ob
eine Beauftragung Dritter erforderlich ist, ist fiir die Inhalte der Befragung von
untergeordneter Bedeutung. Um die Anonymitat der Befragung sicherzustel-
len, ist aber in jedem Fall eine getrennte Bearbeitung von Versand, Annahme
und Riicklaufkontrolle der Fragebdgen einerseits und Auswertung der Antwor-
ten andererseits erforderlich. Bei alleiniger Durchfiihrung durch die zustandige
Organisation auf Landesebene kdnnten sich Bedenken der Befragten ergeben,
ob diese Trennung eingehalten wird, sodass das IQTIG die Zwischenschaltung

einer Vertrauensstelle fir sinnvoll halt.
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18 Umfang der ltemsammlungen

Eine Reihe von Stellungnehmenden beurteilen den Umfang der temsammlungen
als zu groR. So wird die Zahl der Fragen je Einrichtung als hoch eingeschatzt (BAK,
S. 7, DGOU/DGOOC/DGU; AWMF, S. 1), die Abfrage von bis zu 9 Items je QM-
Malnahme als unzumutbar angesehen (KZBV, S. 18) und von einem hohen Zeit-
bedarf fiir das Ausfiillen der Fragebdgen ausgegangen (KZBV, S. 13). Eine Stellung-
nahme vermutet einen erheblichen Aufwand in den Krankenh&ausern, da die fiur
die Beantwortung der Fragen benétigten Informationen erst in der Einrichtung
recherchiert werden miissten (DKG, S. 25).

© 1QTIG 2017

IQTIG: Die vom IQTIG vorgeschlagene Zahl von 4 bis 9 Items je QM-MaRnahme
ist angesichts der Komplexitdat der QM-Methoden und -Instrumente eher als
niedrig einzuschatzen. Beispielsweise entwickelten Briner et al. (2010) einen
Fragebogen alleine zum Risikomanagement, bei dem auf 7 Seiten 22 komplexe
Items mit jeweils mehreren Fragen zu beantworten sind. Relevant fir die Zu-
mutbarkeit eines Fragebogens diirfte aber weniger die Anzahl der Fragen als
vielmehr der Aufwand fiir die Bearbeitung sein. Im Rahmen der Fragebogen-
testung wurden die Teilnehmenden daher auch nach dem Zeitbedarf fir die
Beantwortung der Items gefragt. Dabei ergaben sich fiir alle Sektoren Ausfull-
dauern von hochstens einer Stunde. Dieser Wert entspricht der von einer Stel-
lungnehmenden angefiihrten Dauer (KZBV, S. 13). Da die Fragebogentestung
keine reprasentative Untersuchung war und eine Extrapolation dieses Wertes
auf die gesamte Population der Einrichtungen methodisch nicht zuldssig ist,
wurde im Vorbericht auf die Angabe des Wertes verzichtet. Er kann aber als
grober Anhaltspunkt fiir den Zeitbedarf gesehen werden. Die Teilnehmenden
der Fragebogentestung berichteten zudem, dass sich die Fragebogenentwiirfe
weitestgehend ohne Hinzuziehung von weiteren Dokumenten beantworten
lieRen, eine aufwandige Recherche wurde also nicht benétigt. Genau dies war
bei der Zusammenstellung der Items bericksichtigt worden.

Nach Auffassung des IQTIG ist ein Zeitbedarf von einer Stunde alle zwei Jahre
durchaus zumutbar. Hinzu kommt, dass — zumindest in groReren Bundeslan-
dern — eine einzelne Einrichtung aufgrund der Stichprobenziehung den Frage-
bogen noch seltener ausfiillen misste.
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19 Fragenschema der Fragebogenentwiirfe

In einer Stellungnahme wird die Methodik bei der Entwicklung der Fragebogen als
nachvollziehbar bewertet (GKV-SV, S. 3) und in einer weiteren Stellungnahme die
Strukturierung mittels verschiedener Fragetypen als sinnvoll bezeichnet (BPtK,
S. 3), wahrend in einer anderen Stellungnahme beanstandet wird, dass die Be-
schreibung der zugrunde liegenden Methodik flir das gewéhlte einheitliche Fra-
gebogenschema fehle (DKG, S. 12), und es wird alternativ vorgeschlagen, den
PDCA-Zyklus als Struktur fiir eine Erfassung mittels Freitextfeldern zu nutzen
(DKG, S. 5).

IQTIG: Die Stellungnahmen spiegeln aus Sicht des IQTIG in Bezug auf den sche-
matischen Aufbau des Fragebogens mit unterschiedlichen Fragetypen eine
Uberwiegend positive Rezeption wider. Fiir die Bearbeitung des Auftrags zur
QM-Sachstandserhebung konnte das IQTIG nicht auf eine standardisierte Vor-
gehensweise zuriickgreifen, vielmehr war eine Methodik neu zu entwickeln.
Im Bericht ist das schrittweise Vorgehen bei der Entwicklung ausfihrlich dar-
gestellt und begriindet.
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20 Itemformulierung und sektorspezifische
Ausrichtung

Einige Stellungnahmen beanstanden die Formulierungen der Fragen wegen ihrer
Entfernung von der QM-RL (GKV-SV, S. 10), wegen der noch unzureichenden sek-
torspezifischen Anpassung (KZBV, S. 4 und 13; DGHWi, S. 2) oder wegen fehlender
berufsgruppenspezifischer Ausrichtung (BPtK, S. 4). Ein Hinweis zu Beginn der Fra-
geboégen an die Leistungserbringer, dass es sich um eine generische und berufs-
gruppenibergreifende Befragung handelt, wurde daher vorgeschlagen (BPtK,
S. 5). Sprunganweisungen im Fragebogen, die nicht zutreffende Fragen fir be-
stimmte Gruppen an Einrichtungen ausklammern, sollten als Hilfsmittel noch in-
tensiver eingesetzt werden (BPtK, S. 5).
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IQTIG: Auf die Formulierungen der Fragen hat das IQTIG grof3e Sorgfalt gelegt,
da letztendlich fur die Verwertung der Frageergebnisse eindeutige, verstand-
liche und leicht zu beantwortende Fragen eine wichtige Voraussetzung sind.
Im Vorbericht sind die Griinde beschrieben, aus denen von den Formulierun-
gen der QM-RL fir die jeweilige QM-MaRRnahme bzw. den Anwendungsbereich
abgewichen wurde (z. B. Verstandnisprobleme laut den Rickmeldungen aus
Expertenworkshop und Fragebogentestung). Abweichungen von der Formulie-
rung der QM-RL erfolgten gezielt und nur, wo dies notig erschien, z. B. um
durch neutrale, verstandliche Formulierungen Antworttendenzen zu vermei-
den. Konkrete Formulierungsvorschlage in den Stellungnahmen, die der bes-
seren sektoren- oder berufsspezifischen Anpassung dienen, wurden vom
IQTIG geprift und gegebenenfalls in den Itemsammlungen berlicksichtigt
(siehe Anhang A des Abschlussberichts). In der Regel handelt es sich dabei eher
um Erganzungen als um Formulierungsanderungen. Letztendlich kann im Rah-
men der Konzeptentwicklung nur eine vorlaufige Einschatzung der sektorspe-
zifischen und berufsspezifischen Verstandlichkeit und Passung der Items vor-
genommen werden. Das IQTIG empfiehlt daher, bei einem breiten Einsatz der
Fragebodgen das Feedback der Anwender zur Optimierung der Itemformulie-
rungen zu nutzen.
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21 Antwortoptionen: Freitextfelder

In mehreren Stellungnahmen wird der starkere Einsatz von Freitextfeldern ange-
regt, um die Antwortmoglichkeiten nicht einzuschranken, sondern die ganze
Breite moglicher Antworten abzubilden (DKG, S. 5; GKV-SV, S. 10). Insbesondere
bei den Items mit der Antwortmaoglichkeit ,,Sonstiges” werden Freitextfelder vor-
geschlagen (BPtK, S. 5).
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IQTIG: Das IQTIG hat in den empfohlenen Fragebogenentwiirfen von Freitext-
feldern bewusst Abstand genommen, um hohe Aufwande bei der Erhebung
und Auswertung von Freitextfeldern zu vermeiden. Die Verwendung von Frei-
textfeldern in Befragungen ist prinzipiell bei Fragen sinnvoll, bei denen sehr
unterschiedliche, individuelle Antworten erwartet werden und bei denen eine
geeignete Klassifizierung durch die Analyse erst ermittelt werden soll. Opti-
mierungen der in den Itemsammlungen vorgeschlagenen Antwortmaoglichkei-
ten sollten aus Sicht des IQTIG aber eher auf Grundlage der ersten Erfahrungen
mit den Erhebungsinstrumenten als durch Ergéanzung von Freitextfeldern er-
folgen. Sollte die Verwendung von Freitextfeldern dennoch beschlossen wer-
den, sollte dies aus Sicht des IQTIG allenfalls ergdnzend und nicht als Ersatz flr
die entwickelten Antwortmdglichkeiten erfolgen.
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22 Antwortoptionen: Skalenniveau

In einer Stellungnahme wird eine Abfrage nicht nur qualitativer, sondern auch
guantitativer Merkmale nahegelegt, um den ,Erreichungsgrad bzw. eine flachen-
deckende Anwendung” innerhalb der Einrichtungen genauer darstellen zu kon-
nen (ADKAe. V., S. 2).
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IQTIG: Ein hoherer Detailgrad der Erhebung in Bezug auf die Durchdringung
(siehe Kapitel 16) wie auch die Intensitat der Umsetzung der QM-MaRnahmen
ware in einigen Bereichen von Interesse. Antwortformate mit einem héheren
Skalenniveau gehen aber einher mit einem deutlich hoheren Aufwand fir die
exakte Ermittlung. Dies ist insbesondere der Fall, wenn abgefragte Zahlen nicht
routinemaRig vorliegen und nicht z. B. auf die Qualitatsberichte der Kranken-
hauser verwiesen werden kann. Das IQTIG hat daher als Kompromiss zwischen
Nutzen und Aufwand bewusst Antwortoptionen auf nominalem und ordina-
lem Skalenniveau gegentiiber metrischen Skalen den Vorzug gegeben.
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23 Inhaltlicher Rahmen der Items / Detailfragen

Der inhaltliche Rahmen der vorgeschlagenen Iltemsammlungen wird in den Stel-
lungnahmen uneinheitlich beurteilt. Eine Stellungnahme kritisiert, dass das vor-
geschlagene Erhebungsinstrument in seiner Konzeption weit hinter Inhalt und Ziel
der QM-RL zuriickfalle (DKG, S. 4). Andere Stellungnahmen sehen dagegen die Ab-
bildung der wesentlichen Inhalte der QM-RL durch die vorgeschlagenen
Iltemsammlungen ausdriicklich als angemessen an (BPtK, S.2; DGHWi, S.2;
GKV-SV, S. 3). Wieder andere Stellungnahmen interpretieren die Detaillierung der
Items Uber das abstrakte Niveau der QM-RL hinaus als eine unzuléssige Uber-
schreitung des von der QM-RL vorgegebenen Rahmens (KBV, S. 2 f., 5 und 8; KZBV,
S. 3 und 15), wahrend diese zusatzliche Detaillierung in einer weiteren Stellung-
nahme ausdriicklich befiirwortet wird (ADKA e. V., S. 2). In einer Stellungnahme
wird fir die Detailfragen vorgeschlagen, diese nur fir QM-Instrumente mit posi-
tivem Nutzenbeleg in die Fragebdgen aufzunehmen (AWMF, S. 2).

IQTIG: Die QM-RL ist Grundlage fiir die Sachstanderhebung und damit auch fiir
die Inhalte der vorgeschlagenen Fragebogen. Das Konzept sieht vor, dass die
Basisfragen die Umsetzung der QM-RL formal beschreiben, wahrend die De-
tailfragen die tatsachliche Art der Umsetzung von QM-MaRnahmen transpa-
rent machen und dabei auf praxisrelevante Details fokussieren. Wie schon im
Vorbericht erlautert, dienen die Detailfragen der Ableitung von Férdermog-
lichkeiten und beschreiben nicht die Erflillung von formalen Anforderungen
der QM-RL. Evidenzbelege fur die in den Detailfragen angesprochenen As-
pekte sind daher weder erforderlich, noch ist eine Bewertung der Wirksamkeit
von QM-MaRnahmen Bestandteil des Auftrags (siehe Kapitel 4 der Wiirdigun-

gen).
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24 Stammdaten

Die Fragen zu den Stammdaten werden in den Stellungnahmen unterschiedlich
bewertet. Wahrend einige Stellungnehmende ergdanzende Fragen zur weiterge-
henden Differenzierung wiinschen (PatV, S. 4; WaRmuth/GQMG; KGU, S. 1), be-
trachten andere die vorgeschlagenen Fragen als zu umfangreich (KZBV, S. 18; BAK,
S.5) und sehen darin eine Gefidhrdung der Anonymitat (BAK, S. 5). In einer Stel-
lungnahme werden die vorgeschlagenen Stammdaten und insbesondere die
Frage nach einer Zertifizierung als nicht nitzlich bewertet (KZBV, S. 16 und 14).

IQTIG: Die abgefragten Stammdaten dienen der Stichprobenbeschreibung der
Einrichtungen und der Durchfiihrung von Subgruppenanalysen (siehe Ab-
schnitt 4.1.1 des Vorberichts). Sie stellen die unterschiedlichen Rahmenbedin-
gungen fir die Einrichtungen dar, unter denen QM-MalRnahmen umgesetzt
werden. Fir das IQTIG gehort insbesondere die Frage nach bestehenden Zer-
tifizierungen dazu, da sie auf eine intensive Auseinandersetzung der Einrich-
tung mit QM schlieRen lasst. Das IQTIG sieht diese Rubrik mit maximal 7 Items
nicht als GUberproportioniert an (siehe auch Kapitel 18 der Wirdigungen). In-
wieweit mittels der Stammdaten zusatzliche Subgruppenanalysen sinnvoll
sind, ist an anderer Stelle angesprochen (siehe Kapitel 35 der Wiirdigungen).
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25 Basisfragen

Bezlglich der Basisfragen wird in einer Stellungnahme angemerkt, dass die Ant-
wortmoglichkeiten nicht durchgehend ,ja“/,,nein” lauten, sondern teilweise da-
von abweichend und damit uneinheitlich gestaltet sind (KBV, S. 5). Eine andere
Stellungnahme stellt infrage, ob die Formulierung der Basisfragen auf dem Abs-
traktionsniveau der QM-RL notwendig sei (DKG, S. 13) und schlagt einen alterna-
tiven Fragebogenaufbau vor (DKG, S. 5).

IQTIG: Die Basisfragen erheben, ob die Umsetzung gemal® den formalen An-
forderungen der QM-RL erfolgt, und orientieren sich daher soweit méglich eng
an den abstrakten Formulierungen der QM-RL. Fiir eine Reihe von QM-Mal3-
nahmen hatte jedoch die Formulierung der Basisfrage mit Ja-Nein-Antwortop-
tionen entweder die Verstandlichkeit der Frage beeintrachtigt oder aber banal
gewirkt und dadurch die Akzeptanz des Fragebogens vermindert. Einheitlich-
keit in der Gestaltung der Fragen bzw. Antwortmoglichkeiten ist zwar prinzi-
piell wiinschenswert, aber nachrangig gegeniiber einer moglichst verstandli-
chen und eindeutigen Itemformulierung. In diesen Fallen wurden daher geeig-
netere Formulierungen fir die Basisfragen gewabhlt.
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26 Verzichtsfragen

Die Verzichtsfragen wurden in den Stellungnahmen haufig thematisiert. Wahrend
eine Stellungnahme Hintergrund und Nutzen der Verzichtsfragen ganzlich infrage
stellt (DKG, S. 13) und eine weitere Stellungnahme bei QM-Malnahmen, die ver-
pflichtend umzusetzen sind, die Streichung der Verzichtsfrage fordert (KZBV,
S. 50), regen andere Stellungnehmende an, die Antwortmaoglichkeiten zu erwei-
tern und dazu Freitextfelder einzusetzen (GKV-SV, S. 10; PatV, S. 6). In einer an-
deren Stellungnahme werden ,,rechtskonforme” Antwortmaéglichkeiten gefordert
(KBV, S. 5), was das IQTIG als Antwortoptionen versteht, die ndher an der QM-RL

formuliert sind.
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IQTIG: Das IQTIG halt es fiur wichtig, Hindernisse bei der Umsetzung der QM-RL
zu erheben und transparent zu machen, damit eine Férderung gezielt erfolgen
kann. Hindernisse sind prinzipiell auch in Bereichen vorstellbar, die verpflich-
tend umzusetzen sind. Die Erhebungsinstrumente enthalten daher fiir alle in
der QM-RL genannten QM-MaRnahmen entsprechende Fragen zur Erfassung
der Verzichtsgriinde. Die Informationen aus den Verzichtsfragen tragen dar-
Uber hinaus auch zur Datenbasis fiir eine Evaluation der Regelungen der
QM-RL bei. Die besonderen Griinde, weswegen auf die Umsetzung einer QM-
MaBnahme verzichtet werden kann, sind in der QM-RL eher abstrakt formu-
liert. Zur besseren Verstandlichkeit fiir die Befragten war es daher erforderlich,
die Antwortmoglichkeiten nicht an dem Wortlaut der QM-RL zu orientieren,
sondern neu zu formulieren (siehe Kapitel 20 der Wiirdigungen). Freitextfelder
werden aus den an anderer Stelle genannten Griinden nicht empfohlen (siehe
Kapitel 21 der Wiirdigungen).
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27 Evaluationsfragen

Das Konzept der Evaluationsfragen wurde in mehreren Stellungnahmen kritisiert.
Zum einen wurde der Nutzen der Abfrage infrage gestellt (KBV, S. 5; DKG, S. 13),
zum anderen die Auswahl der fir die Antwortoptionen vorgeschlagenen Dimen-
sionen, also Patientenversorgung und Mitarbeiterorientierung, hinterfragt (KZBV,
S. 3; DKG, S. 13).

IQTIG: Aus Sicht des IQTIG sind die vorgeschlagenen Evaluationsfragen fiir eine
sinnvolle Erhebung erforderlich (siehe Kapitel 4 der Wirdigungen). Eine Be-
schrankung der Antwortdimensionen der Evaluationsfragen war erforderlich,
um den Umfang der Fragebdgen in Grenzen zu halten. Unter den in Teil A § 3
QM-RL genannten Grundelementen von QM hat das IQTIG die Patientenver-
sorgung und die Mitarbeiterorientierung ausgewahlt, da diesen in der QM-RL
vergleichsweise das meiste Gewicht gegeben wird.
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28 Berucksichtigung der eigens genannten
Anwendungsbereiche

Die Berticksichtigung der in Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL eigens genannten Anwen-
dungsbereiche in der Sachstandserhebung wurde dahingehend kritisiert, dass
Inhalte abgefragt wiirden, die nicht direkt dem QM, sondern eher der konkreten
Versorgung zuzurechnen seien (DKG, S. 5). Welchen Anteil QM in den Anwen-
dungsbereichen habe, sei erst noch zu diskutieren. Ein weiterer Stellungnehmen-
der beflirwortet, die Fragen zu den Anwendungsbereichen nicht nur auf die Erhe-
bung von Zielzustanden auszurichten, sondern ebenso die Einbindung des QM bei
diesen Bereichen zu beleuchten (WalRmuth/GQMG).In einer anderen Stellung-
nahme wurde ausdriicklich als positiv bewertet, dass inhaltlich im Bereich Arznei-
mitteltherapiesicherheit iber das abstrakte Niveau der QM-RL hinausgegangen

werde (ADKA e. V., S. 1).

IQTIG: Die in den Stellungnahmen in Bezug auf die in Teil A § 4 Abs. 2 QM-RL
genannten Anwendungsbereiche bemangelte unklare Abgrenzung zwischen
Anforderungen an das QM und Anforderungen an die konkrete Versorgung
findet sich auch in den Formulierungen der QM-RL. Allerdings ist die Erhebung
der Umsetzung von QM das Ziel des Erhebungskonzepts und nicht die Erhe-
bung der Versorgungsqualitat in den Anwendungsbereichen (etwa im Sinne
der externen Qualitatssicherung). Darliber hinaus ist in der QM-RL nur unkon-
kret und unvollstéandig beschrieben, in welcher Form die in Teil A § 4 Abs. 1
QM-RL genannten QM-MaRnahmen in diesen Bereichen anzuwenden sind.
Dies erschwert die konkrete Abfrage und Erfassung dieser Anwendungsberei-
che. Es wurde daher bei den Itemformulierungen vorwiegend auf QM-Pro-
zesse in diesen Anwendungsbereichen (z. B. ob Prozessmanagement stattfin-

det) abgestellt.
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29 Inhaltliche Weiterentwicklung

Einige Stellungnehmende sprechen sich daflir aus, den Fragenpool im zeitlichen
Verlauf weiterzuentwickeln (BPtK, S.5) oder fir jeden Erhebungszyklus wech-
selnde Themenschwerpunkte zu setzen (ADKA e. V., S. 2).
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IQTIG: Das IQTIG ist wie die Stellungnehmenden der Ansicht, dass die empfoh-
lenen Fragebogen keine unveranderlichen Vorgaben darstellen sollten, son-
dern auf Grundlage der Ergebnisse der Erhebung sowie ggf. zusatzlichen Feed-
backs regelmaRig angepasst werden sollten (siehe Abschnitt zur Systempflege
in Kapitel 5 des Berichts). Ein Wechsel von Items im Sinne von Themenschwer-
punkten, die von Erhebung zu Erhebung wechseln, ist mit einem standigen ho-
hen Aufwand fiir die fortlaufende Anpassung der Umsetzung und der Auswer-
tung verbunden und schrankt die Analyse zeitlicher Verlaufe ein. Dieses
Vorgehen wird daher vom IQTIG fiir die Umsetzungserhebung der QM-RL nicht
empfohlen. Aus den Ergebnissen der Umsetzungserhebung kdnnten aber be-
sonders interessierende Themen abgeleitet werden, um diese lber eine sepa-
rate Erhebung z. B. im Rahmen von Studien naher zu beleuchten.
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30 Zusatzliche zu erhebende Inhalte

In einer Reihe von Stellungnahmen werden Themen genannt, die aus Sicht der
Stellungnehmenden Eingang in die Itemsammlungen finden sollten. Genannt
werden Themen der Mitarbeiterperspektive wie Leitbilder, Ethik, Versorgungs-
konzepte, Teamentwicklung, Innovationen und Motivation (DGHWi, S. 3) sowie
die Kompetenz der Qualitditsmanagementbeauftragten wie Fahigkeit zum Quer-
denken, Erfahrung, Kommunikationsfahigkeit und Durchsetzungsvermégen (DKG,
S. 5). Als Erhebungsinhalte werden auBerdem MaRnahmen zur Vermeidung von
Mangelerndhrung (DGEM, S.1f.), die Teilnahme am Endoprothesenregister
Deutschland (DGOU/DGOOC/DGU) sowie Anforderungen aus anderen Vorgaben
und Normen (DGHWi, S. 3) und aufgrund fachlicher Standards (Mainz, S. 2) vor-
geschlagen. In zwei Stellungnahmen wird gefordert, auch Ergebnisqualitdt zu
Uberprifen (DGHO, S. 2) bzw. zu bericksichtigen (AWMF, S. 2). In einer weiteren
Stellungnahme wird vorgeschlagen, Fragen zur Verstandlichkeit und Praktikabili-

tat des Richtlinientextes zu stellen (PatV, S. 6).
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IQTIG: Die Detailtiefe eines Fragebogens und der zumutbare Aufwand beim
Ausfillen stehen grundsatzlich in einem Spannungsverhaltnis zueinander. Aus
Sicht des IQTIG stellen die vorgeschlagenen Itemsammlungen einen akzeptab-
len Kompromiss zwischen diesen beiden Anforderungen dar und bilden im
Rahmen des gewahlten Umfangs relevante Inhalte ab. Eine VergréRerung des
Umfangs wird auch angesichts der diesbeziglich kritischen Stellungnahmen
(siehe Kapitel 18 der Wiirdigungen) als schwer vermittelbar angesehen. Dieses
Problem verstarkt sich fir einen Teil der genannten Themen wie z. B. Ethik,
Motivation und Kommunikationsfahigkeit dadurch, dass es sich dabei um kom-
plexe Konstrukte handelt, die nicht durch einige wenige Sachfragen und nicht
durch eine Einrichtungsbefragung abgebildet werden kénnen. Ahnlich wie fiir
die Erfassung der Grundelemente nach Teil A § 3 QM-RL (Patientenorientie-
rung, Mitarbeiterorientierung, Prozessorientierung, Kommunikation und Ko-
operation, Informationssicherheit und Datenschutz, Verantwortung und Fih-
rung) ware dazu die Befragung einer ausreichenden Zahl von Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern je Einrichtung mittels eines umfangreichen ltemsets erfor-
derlich, wodurch der Aufwand der Befragung vervielfacht wiirde (siehe auch
Kapitel 31 der Wiirdigungen).

Die Inhalte des vom IQTIG vorgeschlagenen Erhebungsinstruments miissen
sich zudem an den Vorgaben der QM-RL orientieren. Erganzende Inhalte soll-
ten daher nur dann aufgenommen werden, insofern sie als Implementierung
der in der Richtlinie genannten Anforderungen angesehen werden kénnen.

Die Erhebung der Einhaltung fachlicher Standards (Struktur- und Prozessquali-
tat) der Patientenversorgung und von Ergebnisqualitat ist Aufgabe von exter-
nen Qualitatssicherungsverfahren. Der Verweis im Text der QM-RL, dass QM
im Allgemeinen und Prozessbeschreibungen im Speziellen fachliche Standards
unterstitzen bzw. beriicksichtigen sollen, ist daher nicht so zu verstehen, dass
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die Einhaltung fachlicher Standards unmittelbar iber das vom G-BA zu be-
schlieBende Erhebungsinstrument zur QM-RL erfasst werden soll. Es kdnnte in
den Items des vorgeschlagenen Erhebungsinstruments allenfalls gefragt wer-
den, ob die Ausfiillenden in den Einrichtungen glauben, dass die Regelungen
ihres Qualitatsmanagements die fachlichen Standards berticksichtigen. Aus
Sicht des IQTIG sind fiir die Antworten jedoch Deckeneffekte anzunehmen, so-
dass diese Frage nicht empfohlen wird.

Fragen nach der Verstandlichkeit und Praktikabilitat des Richtlinientextes fir
die Verantwortlichen in den Einrichtungen sowie nach offenen Unterstut-
zungsbedarfen, wie in einer Stellungnahme vorgeschlagen (PatV, S. 6), erschei-
nen sinnvoll. Sie erfordern aber nach Auffassung des IQTIG fiir eine sinnvolle
Nutzung zum einen ein Freitextformat, zum anderen keine bundesweite repra-
sentative Erhebung. Eine Aufnahme in das Instrument zur Erhebung des Um-
setzungsstands wird daher nicht empfohlen.
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31 Items zur Rolle von Filihrung

Einige Stellungnehmende kritisieren, dass die Rolle von Fiihrung fir QM in den
vorgeschlagenen Instrumenten nicht explizit adressiert wird (DKG, S.14f,;

GKV-SV, S. 10).
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IQTIG: Das IQTIG halt die unbedingte Unterstiitzung von QM durch die Fiih-
rungskraft/Fiihrungskrafte der Einrichtungen fiir eine Voraussetzung fuir effek-
tives und erfolgreiches QM. Nur wenn durch Vorbildfunktion und ein klares
Bekenntnis zu QM eine Qualitatskultur vorgelebt und geférdert wird, konnen
QM-MalBnahmen ihre Wirkung entfalten. Das Ausmal} solchen Flihrungsver-
haltens bei den Leistungserbringern zu erfassen, wiirde sicherlich hilfreiche
Aufschlisse Uber die Qualitatskultur im deutschen Gesundheitswesen zulas-
sen. Allerdings lasst sich QM-orientiertes Fiihrungsverhalten in einer Einrich-
tungsbefragung nicht einfach mit wenigen zusatzlichen Fragen abbilden
(Mayer und Boukamp 2012: 211 ff.). Um Fihrungsverhalten zu erfassen, wa-
ren aus Sicht des IQTIG sehr viel mehr Fragen, die sich explizit an die Flihrungs-
krafte richten, erforderlich. AuRerdem halt das IQTIG eine Selbstbewertung
der Fihrungskrafte bezlglich ihrer Einstellung und Verpflichtung zu QM fir
nur begrenzt aussagekraftig. Aufschlussreiche Ergebnisse zum Flhrungsver-
halten konnen eher von Mitarbeiterbefragungen erwartet werden. Da eine zu-
satzliche Mitarbeiterbefragung fiir jede Einrichtung in der Stichprobe jedoch
den Aufwand fir die Erhebung erheblich vergroRert hatte, schlagt das Institut
vor, Fihrungsverhalten aus Griinden der Praktikabilitat nicht in die Erhebung
einzubeziehen.

45



Umsetzungsstand QM-RL Wiirdigung der Stellungnahmen

32 Umfang und Komplexitat der Berichte

In einer Stellungnahme wird die Beflirchtung gedulSert, der Umfang des Ergebnis-
berichts umfasse bis zu 1.000 Seiten (KBV, S. 3). Dariiber hinaus benétige die vor-
geschlagene Auswertung z. B. von Konfidenzintervallen die Ausstattung wissen-
schaftlicher Forschungsinstitute und entspreche nicht den Moglichkeiten der
Kassenarztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung

(KBV S. 6).

IQTIG: Der Seitenumfang eines Berichts ist in hohem Male von Design und
Layout abhéngig und kann daher nur bedingt geschatzt werden. Die in der Stel-
lungnahme angegebene GrofRenordnung von 1.000 Seiten ist allerdings nicht
nachvollziehbar. Die zugrunde liegende Annahme von 48 darzustellenden Po-
pulationen trifft nicht zu, da sich die Empfehlungen des IQTIG auftragsgemaR
auf die Berichte nach Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL, also 3 sektorspezifische Berichte
mit 16 Populationen, beziehen. Legt man dabei die in Abschnitt 4.6 des Vorbe-
richts empfohlenen Tabellen und Abbildungen zugrunde, so ergeben sich tber-
schlagig 90 Seiten fir Tabellen und Abbildungen im Hauptteil der Berichte so-
wie ca.40 Seiten fiir den Tabellenanhang.? Unter Beriicksichtigung der
erganzenden und interpretierenden Texte (ca. 20 Seiten) diirfte der Umfang
eines Berichts bei ca. 150 Seiten einschlieBlich Anhang liegen. Die vorgeschla-
genen statistischen Auswertungen sind ohne spezielle Statistiksoftware durch-
flihrbar. Mittels der vom IQTIG vorgeschlagenen Formel kann dies z. B. mittels
gangiger Tabellenkalkulationsprogramme erfolgen.

2 Fur diese Schatzung wurden folgende Seitenabdeckungen zugrunde gelegt: je Abbildung 50 %, je gréRerer
Tabelle 80 %, je kleinerer Tabelle 30 %.
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33 Laienverstandlichkeit der Berichte nach Teil A
§ 6 Abs. 4 QM-RL

In einer Stellungnahme wird kritisiert, dass der Vorbericht nur oberflachliche Hin-
weise zur laienverstandlichen Gestaltung der Berichte der Dachorganisationen
nach Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL enthalte (KBV, S. 3 und 7). In einer weiteren Stel-
lungnahme wird empfohlen, fir die Detailauswertungen zugunsten der Vollstan-
digkeit der Inhalte keine laienverstandliche Bearbeitung vorzunehmen, aber die
Berichte um eine laienverstandliche Zusammenfassung zu erganzen (PatV, S. 6).
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IQTIG: Aus Sicht des IQTIG sind die Versorgungseinrichtungen, die das interne
QM durchfiihren, sowie deren Organisationen auf Landes- und Bundesebene
die primare Zielgruppe der Berichte nach Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL. Dies leitet
sich aus dem Ziel der Erhebung ab (siehe Kapitel 1 der Wiirdigungen). Der De-
tailgrad der Berichte soll sich daran orientieren und fiir die genannte Ziel-
gruppe insbesondere differenzierte Einschatzungen zu Verbesserungspoten-
zialen und Férderbedarfen ermdglichen. Nach Einschatzung des IQTIG sind die
in Abschnitt 4.4 ff. des Vorberichts empfohlenen Darstellungsformate (Abbil-
dungen und Tabellen) laienverstandlich, soweit sie den vorgeschlagenen Mus-
tern folgen und die darin dargestellten Inhalte, also letztendlich die Fragen und
Antwortkategorien des Fragebogens, verstandlich formuliert sind. Das Institut
stimmt der Forderung zu, dass die wesentlichen Ergebnisse und Schlussfolge-
rungen aus den Auswertungen auch ohne Lektiire des vollstandigen Berichts
moglichst fiir alle Leserinnen und Leser nachvollziehbar sein sollten. Diese Zu-
sammenfassung sollte identisch sein mit dem in Abschnitt 4.6.5 des Vorbe-
richts beschriebenen Berichtsteil ,AbschlieBende Interpretation und Beurtei-
lung der Ergebnisse”, der darum laienverstandlich formuliert sein sollte und an
den erforderlichen Stellen Erlauterungen fiir Laien enthalten sollte. Ein ent-
sprechender Hinweis wurde in Abschnitt 4.7.5 des Abschlussberichts erganzt.
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34 Nutzung der Berichte nach Teil A § 6 Abs. 4
QM-RL zur Férderung

Mehrere Stellungnehmende kritisieren, dass aus dem Konzept des IQTIG nicht
hervorgehe, wie Forderbedarf und -moglichkeiten konkret aus den Ergebnissen
der Umsetzungserhebung abgeleitet werden sollten (KBV, S. 3 und 6 f.; DKG, S. 7).
Der Vorbericht solle konkrete Instrumente zur Férderung der Einrichtungen dar-
stellen (KBV, S. 7; BAK, S. 10). AuRerdem bleibe unklar, wie die im G-BA-Auftrag
genannte ,Harmonisierung der [...] MaBnahmen” adressiert werde (BAK, S. 10;

DKG, S. 16).
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IQTIG: Die Ergebnisse der Erhebung der Umsetzung der QM-RL sind als Datenbasis
zu verstehen, auf der Ideen und Hinweise zur Férderung von QM entwickelt wer-
den kénnen. Unter welchen Konstellationen bestimmte MalRnahmen zur Férde-
rung angezeigt sind, kann nicht im Voraus festgelegt werden. Beispielsweise ist die
Angabe eines festen Schemas, fiir welche Ergebniskonstellationen eher Informati-
onsmaterial bereitgestellt werden sollte oder aber persénliche Beratungsgespra-
che zielflihrender sind, nicht sinnvoll. Die Ableitung geeigneter FérdermaRnahmen
kann erst auf Grundlage der empirischen Daten aus der Erhebung erfolgen und
bedarf dabei einer differenzierten Interpretation der ermittelten Sachverhalte. Die
Expertise der jeweiligen Organisationen auf Landes- und Bundesebene sollte dabei
auch dazu genutzt werden, optionale weitere Analysen der Erhebungsergebnisse
durchzufiihren, die der Frage nachgehen, ob bestimmte Ergebnisse tatsachlich For-
derbedarf darstellen und welche Subgruppen von Einrichtungen am meisten von
einer Forderung profitieren konnten (siehe Kapitel 35). Die Erhebungsergebnisse
eroffnen damit die Moglichkeit, die verfligbaren Ressourcen zur Férderung von
QM gezielter einzusetzen. Der Abschlussbericht wurde um einige beispielhafte Er-
lauterungen erganzt, um das empfohlene Vorgehen klarer zu machen.

Die im G-BA-Auftrag angestrebte ,Harmonisierung der aus der Bewertung abzulei-
tenden MalRnahmen“ ist dort nicht ndher erlautert. Fiir das Konzept einer anony-
men Einrichtungsbefragung, die den Umsetzungsstand der QM-RL auf Populations-
ebene beschreibt und daraus ggf. Forderbedarfe ableitet, ist eine Harmonisierung,
verstanden als Angleichung der MalRnahmen, nach Auffassung des IQTIG nicht
sinnvoll. Forderung von QM sollte sich primar daran orientieren, welche MafRnah-
men unter den jeweiligen Bedingungen am besten geeignet sind, und gerade auch
Besonderheiten der Sektoren oder bestimmter zu férdernder Gruppen von Einrich-
tungen bericksichtigen. Eine Angleichung von FordermaBnahmen Uber solche Be-
sonderheiten hinweg ist aus fachlicher Sicht nicht geboten. Eine Harmonisierung
ist aus Sicht des IQTIG allenfalls fiir die Erhebung selbst dahingehend maoglich, dass
durch eine gleichartige Erfassung der QM-Umsetzung (z. B. durch Items, die sekto-
rentbergreifend von allen teilnehmenden Einrichtungen gleich abgefragt werden)
Parallelen im Umsetzungsstand zwischen verschiedenen Sektoren aufgezeigt wer-
den konnen. Dies wurde im Abschlussbericht in Abschnitt 4.7.5 deutlicher darge-
stellt.
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35 Subgruppenanalysen

Mehrere Stellungnahmen beschaftigen sich mit den im Vorbericht vorgeschlage-
nen Subgruppenanalysen der Erhebungsergebnisse. Wahrend nach Meinung

einer stellungnehmenden Organisation Subgruppenanalysen den Rahmen der
QM-RL liberschreiten (KZBV, S. 3), werden diese von anderen Stellungnehmenden
als sinnvoll beurteilt, insbesondere die separate Darstellung von Vertragsarztin-

nen und -arzten einerseits sowie Psychotherapeutinnen und -therapeuten ande-
rerseits (BPtK, S. 3; DKG, S. 15). In einigen Stellungnahmen wird eine noch weiter-
gehende Differenzierung, z. B. anhand der Relation von Personalausstattung zu
Fallzahlen (DGHWi, S. 4 f.), nach Fachrichtungen (DGHWi, S. 8; GKV-SV S. 10; PatV,
S. 4) oder in Bezug auf die fur das QM verfiigbaren Personalressourcen (Wal3-
muth/GQMG), vorgeschlagen.
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IQTIG: Subgruppenanalysen erlauben eine differenzierte Beurteilung des Um-
setzungsstands und ggf. des Férderbedarfs der QM-MalRnahmen nach QM-RL.
Der Einwand, die Erstellung von Subgruppenanalysen und die Abfrage der da-
flir bendtigten Stammdaten Uberschritten den rechtlichen Rahmen der
QM-RL, kann daher nicht nachvollzogen werden.

Zu beachten ist aus Sicht des IQTIG jedoch, dass Subgruppenanalysen bei der
Erhebung zu erhohtem Aufwand fiihren kdnnen. Zum einen miissen die beno-
tigten Stammdaten im Fragebogen dokumentiert werden. Zum anderen wer-
den Anpassungen im Stichprobenkonzept erforderlich, wenn fiir die unter-
suchten Subgruppen eine bestimmte Breite des Konfidenzintervalls der
Anteilswerte nicht Uberschritten werden soll. Die Aufnahme zusatzlicher
Stammdatenitems in die Fragebdgen alleine ermdglicht zwar weitere Subgrup-
penauswertungen, aber ohne Ausweitung der StichprobengroRen oder Zu-
sammenfassung zu einem Datenpool auf Bundesebene werden die Konfidenz-
intervalle um Stichprobenparameter in den einzelnen Subgruppen unter
Umstanden sehr viel breiter. In diesem Fall sollten die Ergebnisse nur explora-
tiv zur Hypothesengenerierung genutzt werden.
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36 Zusatzliche Nutzungsmoglichkeiten der
Erhebungsergebnisse

In einer Stellungnahme werden zusatzliche Nutzungsmoglichkeiten der Daten, die
Uber die vorgeschlagene Erhebung ermittelt werden, vorgeschlagen — wie eine
Vorab-Auswertung und -Publikation durch Fachjournale und ein Selbstausdruck
des ausgefiillten Fragebogens durch die teilnehmenden Einrichtungen fiir das in-
terne QM (PatV, S. 5).

© 1QTIG 2017

IQTIG: Eine Publikation der Erhebungsergebnisse durch Dritte vor der Auswer-
tung in den Berichten nach Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL ist nicht zu empfehlen, da
sich ohne eine verfiligbare offizielle Auswertung das Risiko einer unvollstandi-
gen oder selektiven Berichterstattung und damit verzerrter Schlussfolgerun-
gen erhoht. Denkbar ware allerdings die spatere Bereitstellung der Daten zur
sekundaren Datennutzung, sofern die Anonymitat der befragten Einrichtun-
gen sichergestellt wird. Ein Ausdruck des in einem Online-System ausgefullten
Fragebogens durch die teilnehmende Einrichtung ist ein Hilfsmittel, das die
Software zur Verfligung stellen konnte und das bei einer papierbasierten Be-
fragung einer Kopie des ausgefiillten Fragebogens entsprache. Auch wenn aus
methodischer Sicht die vorgeschlagenen Items nicht fiir diesen Zweck entwi-
ckelt wurden und die Detailfragen und deren Antwortoptionen nicht als Anfor-
derungen zu verstehen sind, konnten der ausgefiillte Fragebogen und ggf. der
spatere Vergleich mit den Berichten nach Teil A § 6 Abs. 4 QM-RL den teilneh-
menden Einrichtungen AnstoRe fiir ihr internes QM geben. Ein entsprechen-
der Hinweis wurde in Kapitel 5 des Abschlussberichts aufgenommen.
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