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Kurzfassung

Hintergrund

Die Entfernung der Gebarmutter (Hysterektomie) gehért mit 84.975 Eingriffen im Jahr 2022 nach
wie vor zu den haufigsten gynakologischen Operationen in Deutschland. Der GroBteil davon wird
aufgrund von gutartigen (benignen) Erkrankungen durchgefihrt. Hinsichtlich der operativen Vor-
gehensweise kann zwischen der vaginalen Hysterektomie, der laparoskopischen Hysterektomie,
der laparoskopisch (ggf. robotisch)-assistierten vaginalen Hysterektomie und der abdominalen
Hysterektomie unterschieden werden. Bezlglich des operativen Umfangs kann bei einer benig-
nen Erkrankung die gesamte Gebarmutter (totale Hysterektomie) oder nur der Gebarmutterkdrper
(subtotale oder suprazervikale Hysterektomie) entfernt werden. Bei Letzterer bleibt der Gebér-
mutterhals (Zervix) erhalten. Eine Hysterektomie aufgrund einer benignen Erkrankung stellt in der
Regel einen elektiven (planbaren) Eingriff dar, d. h., es besteht immer auch die Mdglichkeit der
Nichtbehandlung bzw. des Abwartens, da eine benigne Erkrankung der Gebarmutter primar nicht
lebensbedrohlich ist. Die Entscheidung zur Durchfiihrung einer Hysterektomie hangt von der
Symptomatik und dem individuellen Leidensdruck der Patientin ab.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Am 18. Marz 2022 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit der Ent-
wicklung einer Patientenbefragung zur Prozessqualitat der Indikationsstellung der Hysterekto-

mien bei benignen Erkrankungen aus Patientensicht. Zentrale Ziele der Beauftragung sind:

= die Entwicklung und Validierung eines qualitatsfokussierten Instruments zur Patientenbefra-
gung, entsprechend den geltenden wissenschaftlichen Standards, fur ein stationares, daten-
gestltztes Qualitdtssicherungsverfahren (QS-Verfahren)

= die Erstellung eines Umsetzungskonzepts, einschlieBlich Datenfluss und Fragebogenlogistik

= die Erstellung eines Auswertungs- und Riickmeldekonzepts (inkl. Musterbericht)

Die Beauftragung konkretisiert die Ziele dahingehend, dass

= vermutete oder vorhandene Qualitatsdefizite bei der Prozessqualitat der Indikationsstellung
- aus Sicht der Patientinnen - fokussiert werden sollen,

= Qualitatsindikatoren entwickelt werden sollen, welche die Patientenperspektive zu Themen der
Vollstandigkeit und Rechtzeitigkeit von erhaltenen Informationen im Vorfeld und zur partizipa-
tiven Entscheidungsfindung einbeziehen,

= eine bestmdgliche Datenqualitat bei einer fokussierten und aufwandsarmen Befragung er-
reicht werden soll,

= die Moglichkeit zum Einrichtungsvergleich beziiglich der Indikatorergebnisse gegeben sein soll
und

= das Befragungsinstrument flir einen barrierefreien Einsatz im Regelbetrieb geeignet sein soll.
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Der vorliegende Abschlussbericht prasentiert die finalen Entwicklungsergebnisse der Patienten-

befragung des QS-Verfahrens Hysterektomie und beinhaltet

= die Entwicklung der Qualitidtsaspekte und Qualititsmerkmale der Patientenbefragung als
zentralen inhaltlichen Schritt zur Entwicklung des Befragungsinstruments und der Definition
der Qualitatsindikatoren,

= die Entwicklung des Fragebogens, d. h. die Operationalisierung der Items und die Durchfiih-
rung einer dreistufigen Pretestung,

= die Definition der Qualitatsindikatoren sowie

= die Empfehlungen zur Konzeption und Umsetzung der Patientenbefragung im Regelbetrieb.

Aus der Beauftragung des G-BA ergeben sich auftragsspezifische Anforderungen und metho-
dische Herausforderungen, die insbesondere den Umfang und die Heterogenitat der Zielpopu-
lation des QS-Verfahrens betreffen und damit die Entwicklung pragten. Die Patientenbefragung
des 0S-Verfahrens Hysterektomie soll gesetzlich versicherte, volljahrige Patientinnen adressie-
ren, bei denen aufgrund einer benignen Erkrankung eine Hysterektomie durchgefihrt wurde. In
der Beauftragung sind keine Einschrankungen hinsichtlich der Diagnose/Erkrankung der versi-
cherten Person sowie der spezifischen operativen Vorgehensweise festgelegt. Um einen Ver-
gleich von Leistungserbringern unabhangig von deren Versorgungs- bzw. Behandlungsschwer-
punkten zu gewahrleisten, ist sicherzustellen, dass die entwickelten Qualitatsindikatoren
unabhingig von der benignen Diagnose und der operativen Vorgehensweise gleichermaBen
eingesetzt werden kdnnen. Das bedeutet, dass die Fragebogeninhalte einerseits so allgemein sein
mussen, dass sie fir alle Patientinnen beantwortbar sind, und andererseits so konkret sein mus-
sen, dass sie sich auf solche Merkmale der Versorgung beziehen, die Riickschlisse auf deren Qua-
litat erlauben. Dartber hinaus wird im QS-Verfahren Hysterektomie ausschlieBlich die Indikati-
onsstellung adressiert, was die partizipative Entscheidungsfindung (Shared Decision Making) in

den Fokus der Patientenbefragung rickt.

Methodisches Vorgehen

Zu Beginn der Entwicklung wurden die Qualitatsaspekte des Qualitadtsmodells identifiziert, welche
die inhaltlichen Schwerpunkte des Indikatorensets bestimmen. Die Qualitdtsaspekte wurden in
Form von patientenrelevanten Qualitatsmerkmalen ausdifferenziert. Die Qualitatsmerkmale stel-
len damit konkrete Eigenschaften der Gesundheitsversorgung dar, anhand derer die Versor-
gungsqualitat bewertet werden kann. Auf Basis der Qualitadtsmerkmale wurden dann die Frage-
bogenitems operationalisiert, welche als Grundlage flr die konzipierten Qualitatsindikatoren

fungieren.

Die ldentifikation der Qualitédtsaspekte sowie die Ableitung der Qualitatsmerkmale erfolgte auf Ba-
sis verschiedener Wissensbestande. Zum einen wurde eine umfassende Literaturrecherche nach
nationalen und internationalen Leitlinien, Studien zur Patientenperspektive und Studien zur Ver-

sorgungssituation durchgefihrt. Zum anderen wurden Fokusgruppen und Einzelinterviews mit
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Patientinnen sowie Fokusgruppen mit gynakologischen Fachéarztinnen und Fachéarzten durchge-
fhrt.

In Zusammenschau der Erkenntnisse aus den Wissensbestanden wurden Qualitdtsmerkmale de-
finiert und einem externen Expertengremium bestehend aus Patientenvertreterinnen, stationar
und ambulant tatigen gynakologischen Facharztinnen und Facharzten sowie Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftlern aus Gbergeordneten Forschungsbereichen zur fachlich-inhaltlichen

Beratung vorgelegt.

GemaB §137a Abs. 7 SGBV ist das IQTIG verpflichtet bestimmte Organisationen bei seinen Ent-
wicklungen zu beteiligen. Hierzu wurden die Zwischenergebnisse der Entwicklungen einschlieB-
lich des ersten Entwurfs der Qualitdtsmerkmale einem schriftlichen Stellungnahmeverfahren un-
terzogen. Die Rickmeldungen daraus wurden gemeinsam mit den Erkenntnissen aus dem
Expertengremium geprift und die Qualitdtsmerkmale daraufhin ggf. tGberarbeitet.

Auf Grundlage der Uberarbeiteten Qualitatsmerkmale wurden Fragebogenitems in Form von
Patient-Reported Experience Measures (PREMs) und Patient-Reported Outcome Measures
(PROMs) operationalisiert. Die Items wurden anschlieBend vom Expertengremium, welches hier-
fir um Experten zum Thema Shared Decision Making erganzt wurde, ebenfalls beratend disku-

tiert.

Der papierbasierte Fragebogen wurde einem dreistufigen Pretestverfahren unterzogen. In einem
kognitiven Pretest wurden durch Einzelinterviews u. a. die Verstandlichkeit der Fragen sowie die
Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Ereignisse und Situationen Gberprift und, wenn
notwendig, Verbesserungen erarbeitet. Im Anschluss daran wurde ein Standard-Pretest durch-
gefdhrt, um anhand einer gréBeren Stichprobe eventuelle systematische Probleme, wie etwa
Item-Non-Response, zu erfassen und die messtheoretischen Eigenschaften des Fragebogens zu
prufen. Dazu wurde der Fragebogen unter ahnlichen Bedingungen, wie sie im Regelbetrieb des
0S-Verfahrens Hysterektomie erwartet werden, von einer Patientenstichprobe ausgefullt. Auf
dieser Basis wurden anschlieBend weitere Items zur Sicherstellung der Verstandlichkeit im Rah-

men eines kognitiven Retest geprift und ggf. modifiziert.

AbschlieBend erfolgte, auf Basis inhaltlicher Uberlegungen und der Ergebnisse des Standard-

Pretests, die finale Definition der Qualitatsindikatoren.

Ergebnisse und Empfehlungen

Entwicklung und Validierung eines Befragungsinstruments (Qualitdtsindikatoren)

Der entwickelte Fragebogen adressiert 3 Qualitatsaspekte bzw. 13 Qualitatsmerkmale zur Indika-
tionsstellung von Hysterektomien, welche aufgrund benigner Erkrankungen durchgefiihrt wer-
den. Die Ergebnisse der drei Pretestungen verweisen auf einen gut verstandlichen Fragebogen,
der inhaltliche Themen adressiert, die von den Patientinnen gut erinnerbar und beantwortbar
sind. Auf Basis der Fragebogenitems wurden insgesamt 4 Qualitatsindikatoren entwickelt, welche

verschiedene Facetten des Shared Decision Making adressieren:
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= Besprechen der patientenrelevanten Informationen
= Beféhigung der Patientinnen zur Entscheidungsfindung
= Patientenzentrierte Kommunikation

= Berlcksichtigen von Praferenzen der Patientinnen

Die empfohlenen Qualitatsindikatoren erflllen alle Eignungskriterien, die gemaB den ,Methodi-

schen Grundlagen” des IQTIG vorgesehen sind.

Auswertungskonzept

Zur Berechnung der Ergebnisse der Qualitatsindikatoren wird eine Bayesianische Auswertungs-
methodik empfohlen, die Indikatorwerte, Unsicherheitsintervalle und eine quantitative Einstu-
fung der Indikatorergebnisse flr einzelne Krankenhauser bzw. Krankenhausstandorte liefert. Sie
basiert auf einem etablierten Vorgehen und ist in das Rahmenkonzept fiir die statistische Aus-
wertungsmethodik des IQTIG eingebettet.

Umsetzungskonzept
Zur Umsetzung der Patientenbefragung wurden zum einen die zentralen Datenfllsse fur den sta-

tiondren Sektor und die daran beteiligten Akteure aufgezeigt. Zum anderen wurden die (daten-
schutz-)rechtlichen Rahmenbedingungen der Patientenbefragung berlicksichtigt. Im Kern wird
empfohlen, dass die Befragung mdglichst zeitnah innerhalb von 2 bis 12 Wochen nach der Ent-

lassung der Patientinnen aus dem Krankenhaus erfolgen soll:

= Die Leistungserbringer dokumentieren die fir den Fragebogenversand relevanten Adressda-
ten und notwendigen behandlungsspezifischen Informationen der Gber den QS-Filter ausge-
I6sten Patientinnen. Spatestens am 7. Tag des Folgemonats der Entlassung sollen die Daten an
die Datenannahmestelle Gbermittelt werden.

= Die Datenannahmestelle leitet die Daten unmittelbar an die Versendestelle Patientenbefragung
fur die Stichprobenziehung und den Fragebogenversand weiter. Um mdgliche Erinnerungsef-
fekte gering zu halten, sollen die Fragebdgen in der darauffolgenden Woche an die Adresse der
versicherten Person verschickt werden.

= Die ausgefullten Fragebdgen werden von den Patientinnen an die Fragebogenannahmestelle
zur Datenerfassung geschickt. Das IQTIG nimmt in seiner Funktion als Bundesauswertungs-
stelle die Auswertungen vor und erstellt die Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringer.

Zudem wird zur Umsetzung einer barrierefreien Befragung grundsatzlich die Einfihrung einer
(ergdnzenden) Onlineversion des Fragebogens empfohlen, wobei hierfiir die Aufgabengebiete
der Versendestelle und der Fragebogenannahmestelle erweitert werden mussten. Konkret er-

scheint eine simultane Mixed-Mode-Befragung flr das QS-Verfahren Hysterektomie zielfihrend.

Fazit und Ausblick

GemaB der Beauftragung des G-BA wurde eine Patientenbefragung entwickelt, die unabhangig
von der benignen Diagnose und der durchgeflhrten operativen Vorgehensweise eingesetzt wer-

den kann. Die entwickelten 4 Qualitatsindikatoren auf Basis der Patientenbefragung kénnen dazu
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beitragen, die Qualitat der Indikationsstellung zu Hysterektomien (insbesondere des Indikations-
gesprachs bzw. der -gesprache von Patientinnen) zu erfassen und damit auch MaBnahmen zur

Steigerung der Qualitat anzustoBen.

BeauftragungsgemaB wird in der Patientenbefragung der stationare Sektor (inkl. der Belegarz-
tinnen und Belegérzte) fokussiert. Im Abschlussbericht wird an verschiedenen Stellen darauf hin-
gewiesen, dass dadurch das QS-Verfahren nur einen Ausschnitt des Versorgungsgeschehens ab-
bilden kann. Es wird daher empfohlen, das QS-Verfahren auch auf den ambulanten Sektor zu
erweitern, um so die Qualitat der Indikationsstellung umfanglich sichern zu kdnnen. Hierfir er-
scheint auch die Entwicklung von sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren zielfihrend. Insge-
samt sollte der gesamte Versorgungsprozess, bspw. auch die operative Nachsorge, betrachtet
werden. Darlber hinaus wird empfohlen, gesundheitsbezogene Patient-Reported Outcomes
(z. B. Symptome einschlieBlich Komplikationen, Nebenwirkungen sowie Folgen der Operation, As-

pekte von Lebensqualitdt) in das 0S-Verfahren zu integrieren.
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1 Auftrag und Auftragsverstandnis

1.1 Auftrag zur Entwicklung einer Patientenbefragung zur Prozess-
qualitat der Indikationsstellung der Hysterektomien bei benignen
Erkrankungen aus Patientensicht

Am 18. Marz 2022 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit der Ent-
wicklung einer Patientenbefragung fur ein stationares, datengestitztes Qualitatssicherungsver-
fahren (QS-Verfahren) zur Erfassung der Prozessqualitat der Indikationsstellung von Hysterekto-
mien bei benignen Erkrankungen (G-BA 2022). Ziel des QS-Verfahrens Hysterektomie ist die
Verbesserung der Patienteninformation und der Entscheidungskompetenz von Patientinnen so-
wie der gemeinsamen Entscheidungsfindung im Rahmen der Indikationsstellung bei Hysterekto-

mien.
Zur Erreichung des Ziels wurden folgende Beauftragungsbestandteile aufgefihrt:

= die Entwicklung und Validierung eines verfahrensspezifischen, qualitatsfokussierten Instru-
ments zur Patientenbefragung entsprechend den geltenden wissenschaftlichen Standards
= die Erstellung eines Umsetzungskonzepts, einschlieBlich Datenfluss und Fragebogenlogistik

» die Erstellung eines Auswertungs- und Riickmeldekonzepts (inkl. Musterbericht)
Die Beauftragungsbestandteile wurden insofern weitergehend konkretisiert, als

= vermutete oder vorhandene Qualitatsdefizite bei der Prozessqualitat der Indikationsstellung
- aus Sicht der Patientinnen - fokussiert werden sollen,

= Qualitatsindikatoren entwickelt werden sollen, welche die Patientenperspektive zu Themen der
Vollstandigkeit und Rechtzeitigkeit von erhaltener Information im Vorfeld und zur partizipati-
ven Entscheidungsfindung einbeziehen,

= eine bestmdgliche Datenqualitat bei einer fokussierten und aufwandsarmen Befragung er-
reicht werden soll,

= die Mdglichkeit zum Einrichtungsvergleich beztglich der Indikatorergebnisse gegeben sein soll
und

= das Befragungsinstrument flir einen barrierefreien Einsatz im Regelbetrieb geeignet sein soll.

Der vorliegende Abschlussbericht fokussiert die konkreten Entwicklungen des Befragungsinstru-
ments, einschlieBlich dessen Validierung, die Konzeption und Definition der Qualitatsindikatoren
der Patientenbefragung, ein Konzept zum Datenfluss und zur Fragebogenlogistik, ein Auswer-
tungskonzept fiir den Regelbetrieb sowie abschlieBende Empfehlungen fiir die Umsetzung (inkl.

Stichprobenkonzept).
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BeauftragungsgemaB wurde am 17. Marz 2023 ein Zwischenbericht an den G-BA Gbermittelt, wel-
cher vor allem die Entwicklung der Qualitédtsaspekte und Qualitdtsmerkmale fokussierte. Die ur-
sprunglich festgelegte Abgabefrist fir den Abschlussbericht wurde, mit Kenntnis des G-BA, bis
zum 15. Mai 2024 verlangert.

1.2 Auftragsverstandnis und auftragsspezifische Anforderungen

Die Patientenbefragung des QS-Verfahrens bezieht sich auf stationare Einrichtungen, die Hyste-
rektomien aufgrund benigner Erkrankungen bei Patientinnen durchfihren. Belegérztlich durch-
gefuhrte Hysterektomien werden hierbei den stationaren Leistungserbringern zugeordnet. Die zu
entwickelnde Patientenbefragung wird gemaB Beauftragung ausschlieBlich die Prozessqualitat
zur Indikationsstellung, d. h. das Vorgehen zur Information und Aufklarung der Patientinnen, die
Einbindung von Patientinnen in den Entscheidungsprozess und die Gestaltung der Kommunika-
tion adressieren. Aufgrund dieser Fokussierung bleiben zum einen Prozesse, welche sich an die
Indikationsstellung anschlieBen - z. B. Prozesse der Durchflihrung, der operativen Nachsorge
oder der postoperativen Aufklarung - von der Patientenbefragung unbertcksichtigt. Zum ande-
ren ist auch die Erfassung von Ergebnisqualitat zum Behandlungserfolg ausgeschlossen. Damit
entfallen Messungen von Patient-Reported Outcomes (z. B. Symptome einschlieBlich Komplika-
tionen, Nebenwirkungen sowie Folgen der Operation, Aspekte von Lebensqualitat). Zudem sind
im Rahmen der gynakologischen Versorgung von gesetzlichen versicherten Patientinnen in
Deutschland bei gesundheitlichen Problemen meist die ambulant tatigen Facharztinnen und
Facharzte erste Anlaufstelle und Ubernehmen die medizinische Begleitung im Versorgungssys-
tem. Der sich aus der Beauftragung ergebende Fokus auf den stationaren Sektor bzw. auf die sta-
tionaren Prozesse zur Indikationsstellung fihrt dazu, dass zum einen ambulante Akteure, welche
ebenfalls in die medizinische Vorbereitung, Begleitung und Nachsorge einer Hysterektomie ein-
gebunden sind, unbertcksichtigt bleiben und dass zum anderen auch die Prozesse, welche im
ambulanten Sektor erfolgen, nicht erfasst werden kénnen (z. B. Aufkldrungsgespréache). Umge-
kehrt kann die Einweisung zur Hysterektomie in eine stationare Einrichtung die Patientin im Sinne
einer,Vorabfestlegung” auf die anstehende Operation beeinflussen und somit die Entscheidungs-
findung gemaB dem Shared-Decision-Making-Konzept zumindest erschweren. Diese Limitatio-
nen flhren zur auftragsspezifischen Einschrankung, dass nur bestimmte Dimensionen des Rah-
menkonzepts fiir Qualitat adressiert werden kdnnen (IQTIG 2022). Vor allem die Dimensionen der
Angemessenheit und der Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientinnen und Patienten
werden demnach Berlicksichtigung finden. Folglich wird z. B. die Dimension der Koordination
und Kontinuitat nicht berticksichtigt, da die Sektorenlibergange nicht adressiert werden kdnnen.
Zusammenfassend kann mit der vorliegenden Entwicklung zur Patientenbefragung daher nur ein
Ausschnitt der Versorgungsqualitat von Patientinnen mit Hysterektomie dargestellt werden. Fir
eine umfanglichere Erfassung der Versorgungsqualitat bei Hysterektomien erscheint es zielfih-
rend, neben den zuvor dargestellten Erweiterungsmdglichkeiten flr die Patientenbefragung auch

die Entwicklung von sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren zu prifen. Auf diese Weise kdnnen
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die Starken verschiedener Datenquellen (d. h. Perspektiven) genutzt werden, um einen breiteren

Blick auf die Versorgungsqualitat zu ermdéglichen.

Die Zielgruppe der Patientenbefragung sind volljahrige, gesetzlich versicherte Patientinnen, bei
denen eine Hysterektomie aufgrund einer benignen Erkrankung (z. B. Leiomyom des Uterus,
Menstruationsbeschwerden/Blutungsbeschwerden) durchgefiihrt wurde. Es sind keine Ein-
schrankungen beziiglich der Vorgehensweise bei der Operation (z. B. vaginal, laparoskopisch, ro-
botisch-assistiert minimal-invasiv, abdominal) und der Art des Umfangs der Organentnahme
(z. B. totale Hysterektomie, subtotale Hysterektomie) vorgesehen. Menschen, bei denen Hysterek-
tomien aufgrund von Geschlechtsangleichungen oder akuten Notfallen (z. B. bei postpartalen
Komplikationen) vorgenommen wurden, sind nicht Teil der Zielgruppe. Daher werden - unter Be-

rdcksichtigung der Zielgruppe - folgende auftragsspezifische Anforderungen berlcksichtigt:

= Unabhangigkeit von spezifischen Diagnosen: Es werden Qualitatsindikatoren entwickelt, die
unabhangig von der/den benignen Diagnose(n) bzw. Krankheitsbild(ern) der Patientinnen ein-
gesetzt werden kénnen.

= Unabhangigkeit von der Vorgehensweise bei der Operation: Es werden Qualitdtsindikatoren
entwickelt, die unabhangig von der operativen Vorgehensweise eingesetzt werden kénnen.

Der Beauftragung folgend soll zur Erfassung der Patientenperspektive ein aufwandsarmes und
fokussiertes Befragungsinstrument entwickelt werden. Der Fragebogen ist zu validieren und fir
eine barrierefreie Anwendung vorzusehen. Basierend auf den Fragebogenitems sollen Qualitats-
indikatoren konzipiert bzw. definiert werden. Damit ein Vergleich von Leistungserbringern unab-
hangig von deren Versorgungs- bzw. Behandlungsschwerpunkten méglich ist, werden keine sub-
gruppenspezifischen Qualitatsindikatoren entwickelt. Unter Berlcksichtigung der heterogenen
Zielgruppe sind die Qualitatsmerkmale und damit auch die Qualitatsindikatoren so allgemein an-
zulegen, dass sie grundsatzlich fur alle Patientinnen der Zielgruppe des QS-Verfahrens gleicher-
maBen relevant sind. Sie sollen jedoch gleichsam konkret genug sein, um Rickschlisse auf die

Qualitat der Indikationsstellung zu Hysterektomien bei benignen Erkrankungen zu erlauben.

© I0TIG 2024 19



0S-Verfahren Hysterektomie Patientenbefragung Abschlussbericht

2 Versorgungspraxis und
versorgungspolitischer Rahmen

Das QS-Verfahren Hysterektomie soll, wie in Kapitel 1 dargestellt, eine hohe Qualitat der Versor-
gungssituation der Patientinnen ermdglichen und sicherstellen. Im Folgenden werden kurz die
zentralen Elemente der Versorgungspraxis und des versorgungspolitischen Rahmens beschrie-
ben und ein beispielhafter Versorgungspfad mitsamt den beteiligten Akteuren dargestellt. Die de-
taillierte Darstellung der im QS-Verfahren Hysterektomie berlcksichtigten Zielgruppe ist in Kapi-
tel 7 nachzuvollziehen.

2.1 Pravalenz

Die Entfernung der Gebarmutter (Hysterektomie) gehdért mit 84.975 Eingriffen im Jahr 2022
(Summe der totalen (n=62.227) und subtotalen (n = 22.748) Hysterektomien, exkl. radikaler Hys-
terektomien) nach wie vor zu den haufigsten stationar durchgefiihrten gynakologischen Operati-
onen bei Frauen in Deutschland (Destatis 2024).' 2022 wurden pro 100.000 Frauen 208,1 Hyste-
rektomien durchgeflihrt. Damit liegt die Rate an Hysterektomien in Deutschland deutlich Uber
dem Durchschnitt der Lander der Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung (Organisation for Economic Co-operation and Development, OECD 2024) (M=171,39,
SD = 40,04). Grundsatzlich ist die Anzahl durchgefiihrter Hysterektomien pro Jahr in Deutschland
seit 2006 (144.707 Eingriffe) allerdings deutlich zurlickgegangen (Destatis 2024).2 Durch die be-
grenzte Datenlage ist die Beschreibung der Pravalenz von Hysterektomien aufgrund gutartiger
(benigner) Erkrankungen in Deutschland nur anhand der zwischen 2008 und 2011 durchgefiihrten
Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland - Welle 1 (DEGST; RKI 2024) mdglich. Die
DEGST-Daten zeigen, dass bei etwa 17,5 % (n = 689) der Frauen im Alter von 18 bis 79 Jahre eine
Hysterektomie durchgefihrt wurde. Davon gaben 93,9 % an, die Hysterektomie aufgrund einer
benignen Erkrankung durchgeflihrt haben zu lassen. Bei 17,7 % aller Frauen mit einer Hysterekto-
mie aufgrund einer benignen Erkrankung wurden auch einzeitig die Eierstocke mit entfernt. In
30,2 % aller Falle wurde die Hysterektomie nach Einsetzen der Menopause durchgefihrt. 87,7 %
dieser Eingriffe erfolgten aufgrund einer benignen Erkrankung (Priitz et al. 2013, Pritz und von
der Lippe 2014). Bei Betrachtung der der durchgefiihrten Hysterektomie wird deutlich, dass die
Anzahl totaler Hysterektomien im Zeitraum von 2005 (ca. 141.000 Eingriffe) bis 2013 (ca. 95.000
Eingriffe) deutlich abgenommen hat (Abbildung 1). Bei subtotalen Hysterektomien hingegen kann
in diesem Zeitraum ein tendenzieller Anstieg beobachtet werden, der allerdings von 2013 bis 2022

bei ca. 22.000 Hysterektomien pro Jahr stagniert. Die Anzahl der totalen Hysterektomien sank

' Die Daten schlieBen auch Hysterektomien ein, welche aufgrund einer malignen Erkrankung durchgefihrt wur-
den.

2 Die Daten schlieBen auch Hysterektomien ein, welche aufgrund einer malignen Erkrankung durchgefiihrt wur-
den.
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von 2014 bis 2020 weiter bis auf ca. 61.000 jahrlichen Eingriffe. Im Jahr 2022 nahm die Anzahl
wieder leicht zu und lag bei ca. 62.000 Eingriffen (Destatis 2024).3

160.000
140.000
120.000
100.000

80.000

Anzahl

60.000
40.000
20.000

0
06 06 07 08 09 10 M 12 183 14 15 16 17 18 19 20 21 22

Jahr

=—Totale Hysterektomie Subtotale Hysterektomie

Abbildung 1: Anzahl stationdr durchgefiihrter Hysterektomien im zeitlichen Verlauf (2005 bis 2022)

Im deutschlandweiten Vergleich zeigten sich flr das Jahr 2012 auBerdem deutliche Hinweise auf
regionale Unterschiede in der Operationshaufigkeit. Frauen, die in Ballungsgebieten lebten, wur-
den eher durchschnittlich oder unterdurchschnittlich haufig operiert, wahrend bei Frauen in
landlichen Gebieten die Indikation zur Hysterektomie eher Uberdurchschnittlich haufig gestellt
wurde (Grote-Westrick et al. 2015). In Regionen mit Giberdurchschnittlich hdufiger Indikationsstel-
lung wurde bis zu dreimal haufiger operiert als in Regionen mit unterdurchschnittlich haufiger
Indikationsstellung. Bezuglich des Bildungsstatus der Frauen zeigte sich, dass bei Frauen mit ei-
nem niedrigeren Bildungsgrad die Indikation zur Hysterektomie signifikant haufiger gestellt
wurde als bei Frauen mit einem mittleren oder hohen Bildungsniveau (Priitz und von der Lippe
2014).

3 Die Daten schlieBen auch Hysterektomien ein, welche aufgrund einer malignen Erkrankung durchgeflhrt wur-
den.
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2.2 Versorgung benigner Erkrankungen im Rahmen einer
Hysterektomie

2.2.1 Indikationen

Auf Basis einer systematischen Literaturrecherche zu Versorgungsstandards (Recherchebericht
im Anhang A.1) kann aufgezeigt werden, dass - gemaB aktuellen Leitlinienempfehlungen - vor al-
lem bei den benignen Erkrankungen Leiomyom des Uterus, Menstruationsbeschwerden/Blu-
tungsstérungen (abnormale Blutungen), Adenomyose und Endometriose, Descensusproblemati-
ken sowie atypische Endometriumhyperplasie und/oder benigne Veranderungen der Zervix eine
Hysterektomie erfolgen kann. In Tabelle 1sind diese Indikationen kurz beschrieben und ergéanzend

die jeweils zugehdrigen aktuellen Leitlinien aufgefiihrt.
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Tabelle 1: Zentrale Indikationen fiir Hysterektomien, inkl. Beschreibung des Krankheitsbildes und Nennung der jeweils relevanten Leitlinien

Indikation

Beschreibung

Referenz der Leitlinie

Leiomyom des Uterus

Gutartige Neubildungen, die eine VergroBerung der Gebarmutter bedingen und
Symptome wie verstarkte Blutungen oder Druckschmerz/Druckempfindungen
auf angrenzende Organe hervorrufen kénnen

ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology
(2021)

Menstruationsbeschwerden/
Blutungsbeschwerden (abnormale
Blutungen)

UbermaBige Blutungen, welche zu regelm&Bigen anamischen Zustinden fihren
kdnnen und mit starken Schmerzen einhergehen kénnen (Hypermenorrhoe,
Dysmenorrhoe, Dyspareunie)

ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology (2013
[Reaffirmed 2019]), Demers et al. (2018), ESHRE
Endometriosis Guideline Development Group (2022),
NICE (2021a)

Adenomyose'

Einlagerung von gebarmutterschleimhautéhnlichem Gewebe in die Muskel-
schicht der Gebarmutter, die mit einer VergréBerung des Gebarmutterkdrpers
einhergeht

RANZCOG (2021)

Endometriose?

Gutartige Wucherungen aus gebarmutterschleimhautartigen Gewebe, die au-
Berhalb der Gebarmutter meist in benachbarten Organen und Geweben wachsen
und Schmerzen verursachen kénnen

ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology
(2010 [Reaffirmed 2020]), ESHRE Endometriosis
Guideline Development Group (2022), RANZCOG (2021)

Descensusproblematiken®

Senkung der Beckenorgane - meist verursacht durch geschwachtes Bindege-
webe; kann Inkontinenz verursachen

ACOG Committee on Practice Bulletins-
Gynecology/AUGS (2019 [Reaffirmed 2021]), NICE
(2019)

Atypische Endometriumhyperplasie
und/oder benigne Veranderungen
der Zervix

Atypische Volumenzunahme der Geb&rmutterschleimhaut (Endometrium)
und/oder Zellveranderungen am Gebarmutterhals (Zervix)

Auclair et al. (2019)

'Es liegen - gem&B der aufgefiihrten Leitlinie - keine ausreichenden Belege vor, dass eine Hysterektomie die Beschwerden der Adenomyose lindert.

ZEsliegen - gemaB Leitlinien - keine ausreichenden Belege vor, dass eine Hysterektomie die Beschwerden der Endometriose lindert. Daher wird in den Leitlinien empfohlen, dass erst

nach dem Ausschopfen aller konservativen und weniger invasiven Behandlungsoptionen die Hysterektomie eine Behandlungsoption darstellt.

* Die Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) zur Harninkontinenz der Frau aus dem Jahr 2021 empfiehlt seltener Hyste-

rektomien als Therapie von Descensusproblematiken (Aigmdiller et al. 2021).

© 10TIG 2024

23




0S-Verfahren Hysterektomie Patientenbefragung Abschlussbericht

222 Operatives Vorgehen

Far eine Hysterektomie stehen die vaginale Hysterektomie, die laparoskopische Hysterektomie,
die laparoskopisch-assistierte vaginale Hysterektomie und die abdominale Hysterektomie als

operative Vorgehensweisen zur Verfligung.

Die Wahl des Operationszugangs hangt hierbei von unterschiedlichen Faktoren ab, vor allem von
der GréBe und Form des Uterus und der Vagina, der Mobilitat des Uterus, vorausgegangenen Ope-
rationen, Komorbiditaten der Patientin, der Notwendigkeit der Durchflihrung eines zusatzlichen
extrauterinen Eingriffs, lokalen Operationsbedingungen (Ausstattung des Krankenhauses), der
Erfahrung der Operateurin / des Operateurs sowie den Praferenzen der Patientin (Aarts et al. 2015,
ACOG Committee on Gynecologic Practice 2017, Thill et al. 2008, Thurston et al. 2019).

Die einzelnen Vorgehensweisen werden im Folgenden kurz beschrieben.

Vaginale Hysterektomie

Im Rahmen der vaginalen Hysterektomie operiert und entfernt die Operateurin / der Operateur die
Gebarmutter ausschlieBlich Gber die Vagina. Flir benigne Erkrankungen wird empfohlen, diese Art
des Operationszugangs zu praferieren, insbesondere zur Behandlung von Descensusproblemati-
ken (Aarts et al. 2015, Thurston et al. 2019).

Die vaginale Hysterektomie setzt eine ausreichende Mobilitét des Uterus und Elastizitat der Va-
gina voraus. Nulliparitat sowie schwierige anatomische Verhaltnisse wie eine lange, schmale Va-
gina oder ein massiv vergroBerter Uterus kdnnen die Mdglichkeit einer rein vaginalen Entfernung
der Gebarmutter einschranken. AuBerdem kann diese Operationsmethode durch vorangegan-
gene Sectiones oder andere Eingriffe im Becken sowie bei ausgepragten Adhasionen im Becken-

bereich limitiert sein (Thurston et al. 2019).

Laparoskopische Hysterektomie

Bei der laparoskopischen Hysterektomie wird die Operation per sogenannter Bauchspiegelung
durchgefihrt, d. h., die Instrumente werden Uber kleine Bauchschnitte und nach Einsetzen von
Hilsen bzw. von Trokaren in die Abdominalhéhle eingebracht. Eine laparoskopisch durchge-
fUhrte Hysterektomie setzti. d. R. eine sogenannte Uterusmorcellation voraus. Dabei wird die Ge-

barmutter im Bauchraum zerkleinert und in Fragmenten entfernt (Thurston et al. 2019).*

“|m seltenen Falle prédoperativ unentdeckter maligner Gewebezellen kann die intraoperative Zerkleinerung der
Gebarmutter zur Streuung bosartig verdanderter Zellen beitragen und den Gesundheitszustand der Patientin ne-
gativ beeinflussen (Oduyebo et al. 2014, Einstein et al. 2008, Seidman et al. 2012). Das Bundesministerium flr Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) verweist daher auf die dringende Empfehlung der U.S. Food and Drug Ad-
ministration (FDA), Patientinnen vor dem Eingriff umfassend Uber alle Risiken der subtotalen Hysterektomie
mittels Laparoskopie und (alternative) M&glichkeiten aufzuklaren sowie sorgféltig alle Optionen abzuwé&gen. Dies
gilt insbesondere fur Eingriffe aufgrund von Leiomyomen sowie bei Frauen Gber 50 Jahre, da bei diesen beiden
Gruppen gegenlber anderen Krankheitsbildern und jingeren Frauen das Risiko eines praoperativ unentdeckten
Sarkoms anteilig héher ist (FDA 2023, BfArM 2014).
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Seit einigen Jahren kdnnen laparoskopische gynakologische Eingriffe auch roboterassistiert
durchgeflihrtwerden. Dabei werden die laparoskopischen Instrumente durch ein robotergestitz-
tes System gesteuert (ACOG Committee on Gynecologic Practice 2020).

Laparoskopisch-assistierte vaginale Hysterektomie

Bei der laparoskopisch-assistierten vaginalen Hysterektomie erganzen sich die vaginalen und la-
paroskopischen Vorgehensweisen. In Situationen, in denen eine alleinige vaginale Hysterektomie
nicht méglich ist, soll durch den Einsatz laparoskopischer Instrumente eine vollstindige Offnung
des Bauchraums (abdominale Hysterektomie) vermieden werden (Thurston et al. 2019). Dies kann
beispielsweise bei extrauterinen Pathologien wie Adhasionen oder Endometriose notwendig sein
(Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG, DKH 2018).

Abdominale Hysterektomie

Die Entfernung der Gebarmutter durch einen abdominalen Schnittzugang ist die invasivste Me-
thode und kommt daher i. d. R. erst zur Anwendung, wenn die weniger invasiven Operationszu-
gange aufgrund von Kontraindikationen ausgeschlossen wurden. Neben den hier nicht betrach-
teten onkologischen Erkrankungen gehdren stark vergréBerte Uteri (in Kombination mit Aus-
schluss der Fragmentierung des Uterus) und Begleiterkrankungen im kleinen Becken wie bei-
spielsweise die Endometriose oder Adhasionen zu den Indikationen fir eine Hysterektomie mit-
tels Bauchschnitt (Aarts et al. 2015, Thurston et al. 2019).

223 Behandlungsoptionen

Totale Hysterektomie vs. subtotale Hysterektomie

Bei einer Hysterektomie, welche aufgrund einer benignen Erkrankung erfolgt, kann die gesamte
Gebarmutter (totale Hysterektomie) oder nur der Gebarmutterkdrper (subtotale oder suprazervi-
kale Hysterektomie) entfernt werden. Bei einer subtotalen oder suprazervikalen Hysterektomie
bleibt der Gebarmutterhals (Zervix) erhalten und nur der Gebarmutterkdrper wird entnommen. Die
Wahl des operativen Umfangs der Entfernung ist abhangig von der Indikation bzw. ggf. Kontrain-
dikation, dem gewahlten operativen Zugang sowie den Pré&ferenzen der Frauen (Kives und
Lefebvre 2018, Thurston et al. 2019).

Alternative Behandlungsoptionen

Far benigne Erkrankungen der Gebarmutter stehen je nach zugrunde liegendem Erkrankungsbild
verschiedene gebarmuttererhaltende Behandlungsmadglichkeiten zur Verfligung. Bei Myomen
sind z. B. die operative Myomentfernung (Myomektomie), die Verkleinerung der Myome durch Re-
duzierung der Blutzufuhr zur Gebarmutter (Uterusarterienembolisation) oder hormonelle Verfah-
ren mdglich (ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology 2021, Maduke-Laveaux et al.
2021). Im Falle einer diagnostizierten Endometriose wird neben medikamentésen Hormonbe-
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handlungen die operative Abtragung der Gebarmutterschleimhaut (eine sog. Endometriumabla-
tion) als Behandlungsoption empfohlen (ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology 2010
[Reaffirmed 2020], ESHRE Endometriosis Guideline Development Group 2022). Auch bei Descen-
susproblematiken sind, in Abhangigkeit vom Befund, eine nicht operative Behandlung und/oder
organerhaltende Operationsverfahren wie z. B. Physio- und Lasertherapien oder eine operative

Anhebung der Beckenorgane in Betracht zu ziehen (Aigmiiller et al. 2021).

Bei allen hier betrachteten Diagnosen besteht immer auch die Mdglichkeit der Nichtbehandlung
bzw. des Abwartens, da eine benigne Erkrankung primar nicht lebensbedrohlich ist. Eine Hyster-
ektomie stellt eine optionale Behandlungsmaglichkeit dar, welche von der Symptomatik und dem
individuellen Leidensdruck der Patientin abhangt. Leitlinien geben Hinweise, dass - wenn mdg-
lich - konservative Behandlungsansatze wie z. B. eine medikamentdse Therapie ausgeschopft
werden sollten, bevor ein invasiver Eingriff zur Ektomie des Uterus in Betracht gezogen wird
(ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology 2010 [Reaffirmed 2020], ACOG Committee on
Practice Bulletins-Gynecology 2021, NICE 2021a). Vor diesem Hintergrund kommt der sorgféltigen
Indikationsstellung eine besondere Bedeutung in der Versorgung von Frauen mit benignen Er-

krankungen der Gebarmutter zu.

2.3 Beteiligte Akteure in der Versorgung

Ambulanter Sektor

Die ambulante gynakologische Versorgung in Deutschland Gbernehmen entsprechend der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung Facharztinnen und Fachéarzte mit der Fachgruppenzuordnung
.Fachérztin/Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe” (Fachgruppencode: 15)° (KBV 2021a).

In gynakologischen Praxen spielen u. a. Untersuchungen auf Neubildungen und MaBnahmen der
Schwangerschaftsverhitung, einschlieBlich der Beratung zu Verhiitungsmethoden, eine wichtige
Rolle. Haufige Diagnosen im Abrechnungsjahr 2018 waren nicht entzlindliche Krankheiten der Va-
gina, sonstige spezielle Untersuchungen und Abklarungen sowie Beschwerden in den Wechsel-
jahren (Zi 2018). Es wird geschétzt, dass 20 bis 50 % aller Frauen Gber 30 Jahre von Myomen (gut-
artigen Neubildungen) betroffen sind (RKI 2020). Mit steigendem Alter der Frauen nimmt die
Haufigkeit von gynékologischen Operationen wie z. B. die Hysterektomie oder die Ovariektomie
(Entfernung der Eierstocke) zu (Krause et al. 2020). Rund ein Drittel der Frauen (32,7 % von
n = 4.198 befragten Frauen im Rahmen der DEGS1-Studie), welche sich in eine ambulante gyndko-
logische Behandlung begaben, suchte in den Jahren 2008 bis 2011 eine niedergelassene Gynako-
login / einen niedergelassenen Gynakologen zur Nachbetreuung einer Gebarmutterentfernung
auf (Priitz et al. 2013). Allerdings zeigte sich in den Jahren von 2011 bis 2016, dass der Anteil an

®Facharztbezeichnungen wie ,Facharzt Frauenheilkunde” (Fachgruppencode: 15) und,,Facharzt Gynakologie und
Geburtshilfe” (Fachgruppencode: 15) sind obsolet.
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Frauen, die eine gynakologische Praxis infolge einer Organentnahme aufsuchten, von 32,7 % auf
9,7 % zuriickging (Krause et al. 2020).°

Hysterektomien kdnnen auch ambulant, ohne stationdren Aufenthalt, von Gynakologinnen und
Gynakologen durchgefihrt werden. In den Vereinigten Staaten wurden bereits 2014 Uber die
Halfte der geplanten Hysterektomien ambulant operiert (Moawad et al. 2017). In Deutschland hin-
gegen werden Gebarmutterentfernungen aktuell nur selten ambulant durchgefiihrt (Salfelder et
al. 2007). Da diese auBerdem nicht Bestandteil des QS-Verfahrens sind, werden ambulante Pro-

zeduren im vorliegenden Bericht nicht weiter thematisiert.

Stationare Versorgung

Die Hysterektomie ist ein gynakologischer Eingriff und daher im Fachbereich Gynakologie im
Krankenhaus verortet. In Vorbereitung einer geplanten Gebarmutterentfernung besprechen die
betroffenen Frauen den Zugangsweg und Umfang der Operation mit einer Arztin / einem Arzt in
der stationaren Einrichtung, welche die Patientin flr die Durchfihrung des Eingriffs gewahlt hat.
Die Planung des operativen Vorgehens ist dabei abhangig von der Indikation, dem gesundheitli-
chen Zustand (z. B. von Begleiterkrankungen oder Voroperationen) sowie den Praferenzen der

Patientin und den Erfahrungen der Operateurin / des Operateurs (Priitz und von der Lippe 2014).

Untersuchungen zeigten, dass sich die vaginale Hysterektomie gegenuber der laparoskopischen
Hysterektomie durch eine klirzere Operationszeit auszeichnet. Verglichen mit der abdominalen
Gebarmutterentfernung weist die vaginale Hysterektomie sogar weitere Vorteile wie einen kirze-
ren Krankenhausaufenthalt, weniger postoperative Infektionen sowie eine schnellere Rickkehr
der Frauen in den Alltag auf (Aarts et al. 2015, Pickett et al. 2023). Ebenso zeichnet sich die lapa-
roskopische Hysterektomie gegeniiber dem abdominalen Zugangsweg durch einen kirzeren
Krankenhausaufenthalt der Frauen, einer schnelleren Riickkehr zu Alltagsaktivitaten und weniger
Komplikationen in Form von Wundinfektionen aus. Allerdings gibt es Hinweise, dass die Gefahr
von Verletzungen im Urogenitaltrakt bei der laparoskopischen Gebarmutterentfernung gegen-
Uber der abdominalen Hysterektomie und der vaginalen Hysterektomie erhéht ist (Pickett et al.
2023). Keine Unterschiede hingegen konnten in der operativen Durchfiihrung einer laparoskopi-
schen Hysterektomie im Vergleich zu einer roboterassistierten laparoskopischen Hysterektomie
gefunden werden (Aarts et al. 2015, Thurston et al. 2019).

2012 betrug der Anteil vaginaler Hysterektomien bei gutartigen Gebarmuttererkrankungen 55,6 %
(einschlieBlich laparoskopisch-assistierten vaginalen Hysterektomien, bei N =130.421 durchge-
fihrten Operationen). Nur 15,7 % der Eingriffe wurden abdominal durchgefiihrt (AQUA 2013). Seit-
her nahm die Anzahl der laparoskopisch durchgefiihrten Hysterektomien in den deutschen Kran-
kenhausern stetig zu. Im Jahr 2021 wurden bereits 56,1% der Hysterektomien aufgrund einer

benignen Indikation laparoskopisch durchgefiihrt, davon war in 37,5 % der Falle eine Morcellation

® Die Abrechnungsdaten schlieBen auch Operationen ein, welche aufgrund einer malignen Erkrankung oder not-
fallmaBig durchgefihrt wurden.
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des Uterus notwendig. Die Anzahl vaginal durchgefihrter Operationen ging hingegen auf 31,6 %
im Jahr 2021 zuriick (Nimptsch und Mansky 2023).

Belegarztinnen und Belegérzte

Eine Fusion der ambulanten und stationaren Versorgung bieten Belegarztinnen und Belegarzte.
Diese sind nach §121 Abs. 2 SGB V nicht am Krankenhaus angestellte Vertragsarztinnen und Ver-
tragsarzte, die berechtigt sind, ihre Patientinnen und Patienten im Krankenhaus voll- oder teilsta-
tionar zu behandeln. Dieses Versorgungsmodell erméglicht es, dass sowohl die ambulante Bera-
tung, die Vorbereitung der Operation, der Eingriff selbst sowie die Nachbetreuung von derselben
Arztin / demselben Arzt ibernommen werden kdnnen (Korzilius 2019, Walendzik et al. 2019). Al-
lerdings ging die Anzahl der tatigen Belegarztinnen und Belegéarzte in den vergangenen Jahren
stark zurtick. Der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zufolge sank der Anteil zwischen 2013 und
2022 um 31,1 % auf 3.799 Belegarztinnen und Belegarzte, wovon 402 im Jahr 2022 Frauenarztin-
nenund Frauenédrzte bzw. Geburtshelferinnen und Geburtshelfer waren (KBV [2024]). Ebenso ging
die Zahl belegarztlicher Behandlungen in den Krankenhausern stark zurlck, nach Angaben des
Bundesverbands der Belegérzte im Zeitraum von 2009 bis 2018 sogar um etwa 50 % (Korzilius
2019). Korzilius (2019) vertritt hierbei die Sichtweise, dass die versorgungspolitischen Strukturen
zunehmend unattraktiver fiir niedergelassene Arztinnen und Arzte erscheinen, um zusatzlich be-
legarztlichen Tatigkeiten nachzugehen. Neben den eingangs genannten Vorteilen des belegarzt-
lichen Versorgungsmodells der kontinuierlichen Betreuung durch eine Arztin / einen Arzt weisen
Kritikerinnen und Kritiker auf den erheblichen Nachteil des fehlenden ,Vier-Augen-Prinzips” bei
der Indikationsstellung, z. B. zu einer Hysterektomie, hin (Walendzik et al. 2019).

Sonderregelung: Zweitmeinungsverfahren

2015 wurde das Recht flr Patientinnen und Patienten auf eine Zweitmeinung im § 27b des SGB V
verankert. Diese gesetzliche Verankerung wurde vom G-BA mit der Richtlinie zum Zweitmei-
nungsverfahren (Zm-RL)” umgesetzt. Seit 2019 kénnen sich Versicherte der gesetzlichen Kran-
kenkassen nun im Falle bestimmter Indikationen mit planbaren Eingriffen eine unabhangige
Zweitmeinung einholen. Auch die Indikationsstellung der Hysterektomie bei allen nicht malignen
Erkrankungen der Gebarmutter ist flir das Zweimeinungsverfahren vorgesehen. Demnach ergibt
sich fur die Patientinnen mit der Diagnosestellung einer nicht malignen Erkrankung und der The-
rapieempfehlung fir eine Hysterektomie der sogenannte Sachleistungsanspruch gemaB §5
Abs.1Zm-RL. Die initiale indikationsstellende Arztin / der initiale indikationsstellende Arzt muss
die Patientin Gber ihr Recht aufklaren, eine Zweitmeinung einholen zu kdnnen. Diese Aufklarung

muss nach § 6 Abs.1Zm-RL mindestens 10 Tage vor dem geplanten Eingriff stattfinden. Durch

"Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die Konkretisierung des Anspruchs auf eine unabhangige
arztliche Zweitmeinung gemaB § 27b Absatz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch. In der Fassung vom 21. Sep-
tember 2017, zuletzt gedndert am 20. Oktober 2022, in Kraft getreten am 1. Januar 2023.

URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/107/ (abgerufen am: 05.02.2024).
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diese zwingende Zeitvorgabe soll die Patientin ausreichend Zeit erhalten, die Zweitmeinung ein-
zuholen bzw. dariiber zu entscheiden, ob sie diese einholen méchte (N6lling 2018).

Facharztinnen und Fachérzte, die bestimmte Qualifikationen erflllen, kdnnen bei den Kassen-
arztlichen Vereinigungen einen Antrag stellen und so die Zweitmeinung abrechnen. Die Kassen-
arztlichen Vereinigungen veroffentlichen die Adressen der Zweitmeinerinnen und Zweitmeiner

auf ihren Webseiten.

Im Jahr 2020 waren insgesamt 420 gynakologische Zweitmeinerinnen und Zweitmeiner fur die
Indikationsstellung zur Hysterektomie registriert (KBV 2021b). Prediger et al. (2022) untersuchten
die regionale Verteilung der registrierten Zweitmeinerinnen und Zweitmeiner in Deutschland. Ge-
messen an der Einwohnerzahl der einzelnen Bundeslander gibt es mit 11 Zweitmeinerinnen und
Zweitmeinern pro Million Einwohnerinnen und Einwohner die meisten im Saarland und mit einer
Zweitmeinerin / einem Zweitmeiner pro Million Einwohnerinnen und Einwohner die wenigsten in
Bremen. Ebenfalls unterschiedlich im bundesweiten Vergleich gestaltet sich die Fahrtzeit, die
eine Patientin zu einer Zweitmeinerin / einem Zweitmeiner flr Gebarmutterentfernungen auf-
wenden muss. Die l&ngsten Anfahrtszeiten zur ndchstgelegenen Zweitmeinung haben Frauen in
Rheinland-Pfalz mit durchschnittlich 1,4 Stunden (Prediger et al. 2022). Im Jahr 2020 konnten
deutschlandweit 85 Neuantrage von Arztinnen und Arzten als Zweitmeinerinnen und Zweimeiner
flr die Hysterektomie verzeichnet werden. Von diesen wurden 63 Antrage genehmigt und 22,
hauptséchlich aufgrund von Nichterfillung der Fortbildungspflicht der Arztinnen und Arzte, ab-
gelehnt (KBV 2021b).

2.4 Versorgungspfad

In Abbildung 2 ist ein Versorgungspfad dargestellt, wie ihn gesetzlich versicherte Patientinnen im
Prozess der Indikationsstellung zu einer Hysterektomie durchlaufen konnen. Die schematische
Darstellung macht deutlich, dass die betroffenen Frauen unterschiedliche Wege bis zur Operation
zuriicklegen kdnnen und der Prozess jederzeit die Rickkopplung in den ambulanten Sektor zu-
lasst. Somit soll eine individuell angepasste Versorgung flir die Patientinnen erreicht werden. Ab-
bildung 3 zeigt einen Versorgungspfad, den Patientinnen durchlaufen kdnnen, die von einer Be-
legarztin / einem Belegarzt betreut und operiert werden. Die nachfolgende Beschreibung des
Versorgungspfads fir Patientinnen ist als idealer Verlauf zu betrachten und spiegelt nichtin allen
Fallen die tatsachliche Versorgungsrealitat wider. Fir beide Abbildungen gilt, dass etwaige allge-
meingltige Voruntersuchungen und Gesprache (wie z. B. das Anasthesievorgesprach) im Kran-

kenhaus vor der Operation nicht berlicksichtigt werden.

Die gynakologische Versorgung der gesetzlich versicherten Patientinnen im ambulant-arztlichen
Sektor wird in Deutschland regelhaft durch niedergelassene Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
erbracht. Dort werden Untersuchungen und Behandlungen durchgefiihrt sowie bei Bedarf wei-

tere MaBnahmen bei anderen Leistungserbringern eingeleitet. Entsprechend (ibt der ambulante
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Sektor eine steuernde Funktion in Bezug auf die Inanspruchnahme weiterer Versorgungsleistun-
gen aus (RKI2014). Eine Untersuchung der Frauen erfolgt hier entweder im Rahmen von Vorsorge-
bzw. Kontrolluntersuchungen oder auf Eigeninitiative der Frauen z. B aufgrund von Beschwer-
den. Die niedergelassene Arztin / der niedergelassene Arzt stellt nach der Untersuchung in der
Regel eine Diagnose und bespricht mit der Patientin Moglichkeiten der Therapie. Fir die Patientin
besteht die Mdglichkeit, Bedenkzeit in Anspruch zu nehmen. Wird die Indikation zu einer Hyste-
rektomie gestellt, kann die niedergelassene Gynakologin / der niedergelassene Gynakologe eine

Uberweisung in eine stationare Einrichtung ausstellen.

AuBerdem ergibt sich nach der Diagnosestellung und Therapieempfehlung fir eine Hysterekto-
mie der sogenannte Sachleistungsanspruch gemaB §5 Abs.1 Zm-RL (siehe Darstellung des
Zweitmeinungsverfahren in Abschnitt 2.3). Entscheiden sich die Frauen nach Einholung der
Zweitmeinung fiir eine Hysterektomie, so kdnnen sie eine Uberweisung bzw. einen Termin in der
stationaren Einrichtung erhalten, in der die Operation durchgefiihrt werden soll.

Eine weitere Anlaufstelle fur Frauen bieten Fach- und Hochschulambulanzen. In diesen Ambu-
lanzen werden indikationsspezifische ambulante Sprechstunden flir Patientinnen angeboten.
Meist sind diese an eine stationare Einrichtung geknlpft, werden von stationar angestellten Arz-
tinnen und Arzten betreut (AWMF 2011, Elsner et al. 2018) und bediirfen daher zumeist einer Uber-
weisung von einer niedergelassenen Gynakologin/einem niedergelassenen Gynakologen.
Schwerpunkte der Frauenheilkunde liegen beispielsweise in der Behandlung von Myomen (My-
omsprechstunden), Endometriose (teilweise auch in speziellen Endometriosezentren) oder Dys-
plasien (Dysplasiesprechstunden). Betroffene Frauen haben in diesen speziellen Sprechstunden
die Mdglichkeit, sich von spezialisierten Facharztinnen und Facharzten untersuchen und in Bezug

auf Behandlungsmadglichkeiten beraten zu lassen (Elsner et al. 2018).

Unabhéangig davon, ob die Patientin direkt von ihrer niedergelassenen Gynakologin / ihrem nie-
dergelassenen Gynakologen oder einer Zweitmeinerin/ einem Zweitmeiner zu einem Vorge-
sprachin die jeweilige stationare Einrichtung Gberwiesen wurde, ist die Arztin / der Arztim Kran-
kenhaus nach dem Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten von 2013
verpflichtet, die Patientin umfassend Gber,Art, Umfang, Durchfihrung, zu erwartende Folgen und
Risiken der MaBnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten
im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie” (§ 630 e Abs. 1BGB) zu informieren und aufzukla-
ren. Weiterhin ist die Arztin / der Arzt verpflichtet, auf Alternativen hinzuweisen, wenn mehrere
medizinisch gleichermaBen indizierte und tUbliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Be-
lastungen, Risiken oder Heilungschancen fihren kdnnen. Die Aufklarung muss umfassend durch
eine Arztin / einen Arzt im Krankenhaus erfolgen, unabhangig davon, ob bereits im Vorfeld eine
Aufklarung z. B. im ambulanten Sektor erfolgt ist. AuBerdem ist die Arztin / der Art im Kranken-
haus im Zuge der Aufklarung verpflichtet, die Patientin auch noch einmal Giber ihr Recht zum Ein-
holen einer Zweitmeinung zu informieren. Erst nach umfassender Aufklarung und schriftlicher
Einwilligung der Patientin in die besprochene Vorgehensweise bei der Operation kann eine Ter-
minvereinbarung zur Durchflihrung des Eingriffs erfolgen (§ 630c Abs. 2 Satz 1 BGB). Dabei kann
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es notwendig sein, dass der Patientin noch einmal Bedenkzeit eingerdumt wird und diese sich zu
einem spateren Zeitpunkt erneut zur Terminvereinbarung an das Krankenhaus wendet. Alternativ
kann sich die Patientin im Anschluss an die Bedenkzeit auch daflir entscheiden, dass keine Hys-
terektomie durchgeflihrt werden soll, und sich - zur Versorgung der weiterhin bestehenden be-

nignen Erkrankung - in weiterflihrende ambulante Behandlung begeben.

Grundsatzlich besteht fir die Patientinnen jederzeit die Mdglichkeit, die Gebarmutterentfernung
abzulehnen und den schematisch dargestellten Versorgungspfad zu verlassen. Weil die benignen
Erkrankungen, die eine Hysterektomie begriinden, nicht lebensbedrohlich sind und der Eingriff
daher elektiv erfolgt, ist die Versorgung mit konservativen Behandlungsmethoden oder die Nicht-
behandlung aus medizinischer Sicht in Betracht zu ziehen und alle Optionen patientenindividuell
abzuwé&gen (ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology 2021).

Ambulante gynakologische Eigeninitiative zu gynékologischer amsbelt(lta:rter
Versorgung (Vorsorge-/ Untersuchung (z. B. aufgrund von
Kontrolluntersuchungen) Beschwerden)

v v

[ Gynakologische Untersuchung und Beratung ]

Diagnosestellung: Indikation zur

' Hysterektomie

-=3 Uberweisung in eine stationare peoe

Bedenkzeit

Einrichtung

Vorgesprach und Untersuchung im Krankenhaus, welches die Hysterektomie
durchfiihrt (inkl. Fach- und Hochschulambulanzen)

Erneute Diagnose- bzw. Indikationsstellung und

individuelle Beratung sowie gemeinsame Behandlungsplanung

""""""" -1 Vereinbarungdes Operationstermins G-
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Abbildung 2: Beispielhafter Versorgungspfad bei der Versorgung durch stationdr angestellte Arztinnen
und Arzte
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Wird die Hysterektomie von einer Belegarztin / einem Belegarzt durchgefihrt, entfallt das statio-
nare Vorgesprach, da dieses i. d. R. ambulant mit der operierenden Belegarztin / dem operieren-
den Belegarzt erfolgt. Die Patientinnen werden im Vorfeld in der jeweiligen Praxis aufgeklart und
kommen erst zum Operationstermin in das gewahlte Krankenhaus. Unabhangig von der Opera-
teurin / dem Operateur besteht fiir die Patientinnen immer die Mdglichkeit, eine Zweitmeinung
einzuholen, Bedenkzeit in Anspruch zu nehmen oder die Operation abzulehnen (siehe Abbildung
3).

ambulanter
Ambulante gynékologische Eigeninitiative zu gynékologischer Sektor
Versorgung (Vorsorge-/ Untersuchung (z. B. aufgrund von
Kontrolluntersuchungen) Beschwerden)
v v
[ Gynakologische Untersuchung ]

Diagnosestellung: Indikation zur —
Hysterektomie sowie individuelle

Beratung und gemeinsame
Behandlungsplanung

!
1
1
1
1
1

[ Zweitmeinung ]( ------------- )[ Bedenkzeit ] —)

- ->[ Vereinbarung des Operationstermins ]( ‘

uld pun a1woaI81sAH Jep Bunuys|qy aig

Durchfiihrung der
Hysterektomie im
Belegkrankenhaus

yolbow 11aziepal 1| sapeyd Sap Uasse|iap

Abbildung 3: Beispielhafter Versorgungspfad bei der Versorgung durch Belegdrztinnen und Belegdrzte
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Teil ll: Methodisches Vorgehen
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3  Auftragsspezifische Rahmenbedingungen

3.1 Zielgruppe

Wie zuvor dargestellt, besteht fur die Patientenbefragung im QS-Verfahren Hysterektomie eine
Heterogenitat bezliglich der Indikationen, die zu einer Hysterektomie fiihren konnen (z. B. Myome,
Descensus genitalis, Endometriose). Zudem besteht auch Heterogenitat beziiglich der verschie-
denen operativen Vorgehensweisen zur Entfernung der Gebarmutter (z. B. laparoskopisch-assis-
tierte vaginale Hysterektomie, abdominale Hysterektomie). Fiir die Entwicklung der Patientenbe-
fragung bedeutet dies, dass die zu adressierenden Themen so allgemein anzulegen sind, dass sie
grundsatzlich fur alle Patientinnen der Zielgruppe des 0S-Verfahrens gleichermaBen relevant
sind. Zugleich sollten sie jedoch konkret genug sein, um RiickschlUsse auf die Qualitat der Indika-

tionsstellung zu Hysterektomien bei benignen Erkrankungen zu erlauben.

Ferner sind bezliglich der Auslésung der relevanten Falle fiir das QS-Verfahren Besonderheiten
zu berlcksichtigen. So ist die Identifikation der benignen Erkrankungen nicht Gber die aus-
schlieBliche Definition von Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS-Kodes) in der Version
2024 maglich, da diese auch Operationen aufgrund von malignen Erkrankungen, notfallmaBigen
Hysterektomien (z. B. wegen postpartaler Blutungen) und Geschlechtsangleichungen einschlie-
Ben. Erganzend zu den OPS-Kodes missen daher auch Kodierungen fur die Identifikation der be-
nignen Erkrankungen berlcksichtigt werden, um eine zielgerichtete Auswahl der Patientinnen
vornehmen zu kénnen. Fir diese Kodierungen wird vom IQTIG die Internationale statistische Klas-
sifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (International Statistical Classi-
fication of Diseases and Related Health Problems) - 10. Revision - German Modifikation (ICD-10-
GM) in der Version 2024 herangezogen. Zur Kombination von OPS- und ICD-Kodes kénnen ver-
schiedene Herangehensweisen genutzt werden. Um sicherzustellen, dass die Vorgehensweise
adaquat und damit inhaltlich zielfihrend ist, werden vom IQTIG in diesem Entwicklungsschritt
auch externe fachliche Expertinnen und Experten eingebunden. Die empfohlenen Kodes zur Iden-

tifikation der Zielgruppe finden sich in Anhang K.

3.2 Barrierefreiheit von Befragungen

GemaRB der Beauftragung und der zugrunde liegenden Normvorgabe aus § 137b Abs. 1SGB V ist ein
Fragebogen zu entwickeln, welcher ,barrierefrei” eingesetzt werden kann. Im Rahmen der Ent-
wicklung ist damit zu prifen, welche Definition von ,Barrierefreiheit” fiir die Durchfihrung von
Patientenbefragungen des IQTIG herangezogen werden soll und wie Barrierefreiheit erreicht bzw.
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umgesetzt werden kann. Beziglich der Umsetzung gibt es verschiedene wissenschaftliche Un-
tersuchungen (Berger et al. 2010, Farmer und Macleod 2011, Infas 2022), die unterschiedliche M6g-
lichkeiten und Limitationen fiir barrierefreie Befragungen aufzeigen.8

Grundsétzlich ist in § 4 des Gesetzes zur Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen (Behin-
dertengleichstellungsgesetz, BGG) definiert, dass Barrierefreiheit gegeben ist - in diesem Fall mit
Blick auf informations- und kommunikationsbezogene Lebensbereiche -, wenn diese ,fur Men-
schen mit Behinderungen in der allgemein Ublichen Weise, ochne besondere Erschwernis und
grundsatzlich ohne fremde Hilfe auffindbar, zuganglich und nutzbar sind. Hierbei ist die Nutzung
behinderungsbedingt notwendiger Hilfsmittel zulassig.” Die Beriicksichtigung der Barrierefrei-
heit bei der Entwicklung einer Patientenbefragung umfasst gemaB § 4 BGG damit konkret drei
Ziele: die Auffindbarkeit, die Zuganglichkeit und die Nutzbarkeit. Im Folgenden wird die jeweilige
inhaltliche Ausgestaltung der drei Ziele aus der Sichtweise des IQTIG kurz erlautert.

Auffindbarkeit

Dadurch, dass die Patientinnen im QS-Verfahren grundsatzlich zu einer Teilnahme an einer Be-
fragung des IQTIG eingeladen werden, d. h. im Regelfall nach Erfillung eines Auslésekriteriums,
ist die Auffindbarkeit des Fragebogens direkt gegeben. Es ist aber erganzend zu beachten, dass
die Rahmenbedingungen gegeben sein sollten, um vertiefende bzw. erlauternde Informationen
zur Patientenbefragung ohne besondere Erschwernisse und ohne fremde Hilfe auffinden zu kon-
nen. Dies kann beispielsweise Uber eine geeignete Webprasenz und ausfihrliche Begleitmateri-
alien als Anlage zur Patientenbefragung erreicht werden.

Zuganglichkeit

Bei der Zuganglichkeit sind zwei Facetten relevant. Zum einen muss eine physische bzw. techni-
sche Zugénglichkeit gewahrleistet sein, die eine Teilnahme grundséatzlich erst ermdglicht (z. B.
Erhalt eines postalischen Fragebogens oder eines Links zu einer Onlinebefragung). Hierbei gilt
beispielhaft zu berlicksichtigen, dass die Faktoren Alter oder Bildung einen Einfluss auf die Inter-
netnutzung haben kdnnen und damit auch die Teilnahme an einer Onlinebefragung beschranken
kdnnen (Destatis 2021). Zum anderen ist aber auch die kognitive Zuganglichkeit des Fragebogens
bzw. der Fragebogeninhalte zu beachten. Relevant sind in diesem Zusammenhang u. a. die Art
der verwendeten Sprache (z. B. einfache oder leichte Sprache), die Ldnge des Fragebogens, die
Darstellung von Skalen oder der bendtigte mentale Aufwand zur Beantwortung von Iltems. Je nach
Erhebungsmodus kdnnen in Bezug auf diese Themen auch erleichternde MaBnahmen eingesetzt

werden (z. B. automatische Filterfiihrung in einem Onlinefragebogen). Zur Priifung der kognitiven

8Hervorzuheben ist hierbei auch das aktuell von der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) geférderte Projekt
~Kommunikative Mittel fir eine barrierefreie Umfrageforschung”, welches sich mit zentralen Fragen der Umfra-
geforschung befasst (z. B. inwiefern barrierefrei gestaltete Skalen messéquivalent zu standardisierten Skalen
sind; GEPRIS [2023], WWU Minster IfK [2022]).
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Zuganglichkeit kdbnnen grundsatzlich z. B. kognitive Interviews bzw. ein kognitiver Pretest durch-
gefuhrt werden, welche regelhaft in den Entwicklungsprojekten flir Patientenbefragungen des

IQTIG vorgesehen sind.

Nutzbarkeit

Damit eine Befragung fur alle befragten Menschen gleichsam nutzbar ist, d. h. unabhangig von
kérperlichen oder kognitiven Einschréankungen, ist u. a. der kommunikative Kanal, welcher zur
Durchfahrung der Befragung herangezogen wird, zu bericksichtigen. So kbnnen mit selbstadmi-
nistrierten Befragungen (z. B. postalisch oder online durchgeflihrte Befragungen) verschiedene
fordernde und einschrankende Faktoren bezliglich der Barrierefreiheit verknlpft sein. Vorteile
bezlglich der Barrierefreiheit liegen z. B. in der Méglichkeit, dass die Befragung im eigenen Lese-
und Bearbeitungstempo erfolgen werden kann. Hierbei kénnen sich die Befragten bei Bedarf auch
Unterstitzung holen oder Hilfsmittel einsetzen (Kaczmirek und Wolff 2007). Einschrankungen der
Barrierefreiheit sind jedoch beispielhaft bei postalischen Befragungen gegeben, wenn Menschen
mit einem beeintrachtigten Sehvermdgen - selbst unter Verwendung von Hilfsmitteln (wie z. B.
Lesehilfen) - nichtan der Befragung teilnehmen kénnen. Diese Einschrédnkung gilt allerdings nicht
fur alle selbstadministrierten Befragungen: Im Rahmen einer Onlinebefragung von Berger et al.
(2010) wurden alle ltems in Audiodateien umgewandelt, sodass sich die befragten Personen die
gesamten Texte elektronisch vorlesen lassen konnten. Es ist beim Einbetten von Audio- und/oder
Videodateien zu beachten, dass die Darstellung der Befragungswebsite nicht Giberladen sein sollte
und Irritationen in der Nutzung der Website zu vermeiden sind. Darlber hinaus sind technische
Anforderungen zu beachten, die ggf. mit einer barrierefreien Onlinebefragung verbunden sind
und eventuell nicht bei allen Befragten erfiillt werden (z. B. Plug-ins). Infas (2022) weist im Ab-
schlussbericht zum Thema ,Reprasentativbefragung zur Teilhabe von Menschen mit Behinderun-
gen” darauf hin, dass ein personliches Interview in der Regel die beste Methode sei, um Menschen
mit Beeintrachtigungen zu befragen. Grundsatzlich kann ein personliches Interview in direkter
Prasenz (Face-to-Face) oder liber Distanz (z. B. per Telefon) erfolgen. Infas (2022) zeigt auf, dass
es bei personlichen Interviews wichtig sei, Pausen und Unterbrechungen anzubieten, sodass zum
einen eine stetige Kooperationsbereitschaft gegeben ist und zum anderen ein zuverlassiges Ant-
wortverhalten sichergestellt werden kann. AuBerdem kdnnen auf diese Weise individuelle Er-
schopfungsphasen der befragten Personen berlcksichtigt werden. Interviewbasierte Befragun-
gen haben jedoch auch Limitationen bezliglich der Nutzbarkeit des Befragungsinstruments: Fir
Menschen mit einer Horbeeintrachtigung kann es, abhangig vom Grad der Beeintrachtigung, ggf.
schwierig sein, an einer interviewbasierten Befragung teilzunehmen. Um in solchen Fallen eine
Teilnahme an einer Befragung zu ermdglichen, kdnnten Gebardensprachdolmetscherinnen/Ge-
bardensprachdolmetscher zielfihrend eingebunden werden. Alternativ kdnnte zur Erreichung
der Barrierefreiheit der Fragebogen auch erganzend postalisch oder online zur Selbstausftillung
zur Verfligung gestellt werden, was beispielhaft verdeutlicht, dass flr eine umfangliche Barriere-

freiheit alle Kanale zur Befragung von Patientinnen herangezogen werden sollten. Jedoch stehen
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einem solch umfanglichen Vorgehen rechtliche, finanzielle, methodische und logistische Hirden

entgegen.

Grundsatzlich erscheint eine Erweiterung der Fragebogenentwicklung um eine zusatzlich online-
fahige Befragungsversion als zentrale Grundlage, um eine weitgehendere Barrierefreiheit ermdg-
lichen zu kénnen.

Am 1. November 2023 wurde das IQTIG vom G-BA beauftragt, ein Konzept zur barrierefreien
Durchflihrung von Patientenbefragungen zu entwickeln (G-BA 2023). In diesem Konzept sollen
MaBnahmen zur barrierefreien Gestaltung aufgezeigt und Empfehlungen zur Umsetzung benannt
werden. Das zu entwickelnde Konzept wird auch als Grundlage fiir die Patientenbefragung Hys-
terektomie dienen, weshalb im vorliegenden Entwicklungskontext keine individuellen Umsetzun-
gen erarbeitet wurden. Grundsatzlich wurde jedoch bei der Entwicklung darauf geachtet, dass die
Patientenbefragung fir verschiedene Optionen der barrierefreien Befragung anschlussfahig ist
(z. B. durch verstarkte Verwendung von einfacher Sprache, eine (ibersichtliche grafische Aufbe-
reitung oder eine grundsatzliche Einsetzbarkeit fiir Onlinebefragungen). Die konkrete Umsetzung
der Barrierefreiheit fir die Patientenbefragung im QS-Verfahren Hysterektomie wird sich am Kon-
zept zur barrierefreien Durchfiihrung von Patientenbefragungen ausrichten, was dem G-BA zum
30. Juni 2024 vorgelegt wird.

3.3 Shared Decision Making

Im Rahmen der Beauftragung wird auBerdem deutlich, dass die gemeinsame Entscheidungsfin-
dung (Shared Decision Making, SDM) eine besondere Bedeutung fiir dieses 0S-Verfahren hat. SOM
kann grundsatzlich als Interaktionsprozess verstanden werden, der das Ziel verfolgt, unter gleich-
berechtigter aktiver Beteiligung von Patientin/Patient und Arztin/Arzt sowie auf Grundlage geteil-
ter Informationen zu einer gemeinsam verantworteten Ubereinkunft beziiglich der préferierten
Behandlung zu kommen (Loh und Simon 2007). Die Grundannahme von SDM ist, dass durch sys-
tematisches Abwagen aller zur Verfligung stehenden Mdéglichkeiten die Behandlungsqualitat er-
héht wird, die Compliance der Patientinnen und Patienten steigt und SDM sich folglich positiv auf
die Zufriedenheit und den Gesundheitszustand der Behandelten auswirkt (Scheibler und Pfaff
2003, Joosten et al. 2008, Stiggelbout et al. 2012, Vilkins et al. 2019).

Fir die Umsetzung von SDM in der klinischen Versorgung existieren verschiedene Prozessmo-
delle, welche im Wesentlichen aus drei Phasen bestehen: der Einfihrung, dem gegenseitigen In-
formationsaustausch sowie dem Abwagungsprozess inklusive der Entscheidung (Charles et al.
1999, Elwyn et al. 2012, Elwyn et al. 2017, Harter 2020). Benigne Erkrankungen z. B. der Gebarmut-
ter kdnnen eine Vielzahl von Beschwerden verursachen, und es existieren daflir ebenso viele Be-
handlungsmaoglichkeiten, welche mit individuellen Vor- und Nachteilen einhergehen kénnen
(Maduke-Laveaux et al. 2021). Dabei besteht immer auch die Méglichkeit der Nichtbehandlung
bzw. des Abwartens, da eine benigne Erkrankung primar keinen akuten Handlungsbedarf erfor-
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dert. Die Notwendigkeit einer Intervention hangt von der Symptomatik und dem individuellen Lei-
densdruck der Erkrankten ab (ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology 2021). Bei einer
Hysterektomie als elektiven Eingriff ist eine sorgfaltige Abwagung von Nutzen und Nebenwirkun-
gen erforderlich, daher kann sie zielfiihrend von SDM begleitet werden. Gleichwohl ist die Anwen-
dung von SDMim klinischen Alltag noch keine Selbstverstandlichkeit und spiegelt nicht unbedingt

die Versorgungsrealitat wider (Hahlweg et al. 2022).

Der ideale gemeinsame Entscheidungsprozess, wie er in Bezug auf die Behandlung einer benig-
nen Erkrankung der Gebarmutter anzustreben ist, umfasst verschiedene Phasen, in denen sich
Arztin/Arzt und Patientin besprechen. Zu Beginn kiindigt die Arztin / der Arzt der Patientin an,
dass am Ende des Prozesses eine Entscheidung ansteht. Weiter werden von arztlicher Seite
grundlegend alle relevanten Informationen zur vorliegenden medizinischen Diagnose, deren Be-
handlungsmaoglichkeiten sowie Vor- und Nachteile bzw. Nutzen und Risiken einzelner Behand-
lungsansatze vermittelt. Diese Informationen sollten die physischen, psychischen und sozialen
Lebensumstande der Patientin berlcksichtigen. Zur Informationsvermittlung kénnen verschie-
dene Materialien (z. B. Bildmaterial, Informationsbroschiiren oder Modelle) verwendet werden
(Hoffmann et al. 2014, Murray et al. 2006). Auch kdnnen sogenannte Decision Aids (Entschei-
dungshilfen) Anwendung finden (Stacey et al. 2017, Stiggelbout et al. 2012). Die Arztin / der Arzt ist
angehalten zu Uberprifen, ob die Patientin alle Informationen richtig verstanden hat. Gleichzeitig
teilt die Patientin der behandelnden Arztin / dem behandelnden Arzt entscheidungsrelevante In-
formationen zu ihrer Person wie die Krankengeschichte und eventuelle Vorerfahrungen, ihre Le-
benssituation, Werte sowie Praferenzen, Bedenken und Angste mit (Charles et al. 1999, Elwyn et
al. 2012, Makoul und Clayman 2006, Stiggelbout et al. 2012). In der Abwagungsphase gewichtet die
Patientin gemeinsam mit der Arztin / dem Arzt alle zuvor geteilten Informationen. Dazu erfragt die
Arztin / der Arzt auch Bediirfnisse, Erwartungen, Ideen und Sorgen der Patientin und versucht, in
der Entwicklung und Gewichtung von Praferenzen zu unterstiitzen. Die Arztin / der Arzt kann da-
bei ebenfalls eigene Sichtweisen zu den verschiedenen Optionen darlegen und Empfehlungen ge-
ben. Wichtig ist es, wahrend des gesamten Gesprachs eine Atmosphare zu schaffen, in der sich
die Patientin sicher fiihlen und frei duBern kann (Charles et al. 1999, Elwyn et al. 2012, Makoul und
Clayman 2008, Scheibler und Pfaff 2003). Im letzten Schritt treffen die Patientin und die Arz-
tin / der Arzt gemeinsam eine Entscheidung. Dabei kann es auch vorkommen, dass sich die bei-
den Akteure uneinig bleiben. Wenn die Arztin / der Arzt eine von der Patientin préferierte Therapie
nicht umsetzen will oder kann, besteht die Mdglichkeit, an eine andere Arztin / einen anderen Arzt
zu verweisen. Umgekehrt haben Patientinnen jederzeit das Recht, Behandlungen abzulehnen
(Charles et al. 1999, Elwyn et al. 2012, Makoul und Clayman 20086, NICE 2021b). Neben der grund-
satzlichen Entscheidung flir oder gegen eine Hysterektomie als Therapie stehen die Frauen mit
einer benignen Erkrankung der Gebarmutter im Fall der Zustimmung zur Operation zudem vor der
Entscheidung liber den operativen Zugang (z. B. die vaginale Hysterektomie oder die laparosko-
pische Hysterektomie) sowie den Umfang der Operation (z. B. subtotale oder totale Hysterekto-
mie).
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Die Entscheidungsfindung ist in der klinischen Realitat ein dynamischer Prozess, in dem die ein-
zelnen Phasen flieBend ineinander bergehen und nur schwer voneinander abzugrenzen sind.
Auch kann sich das Entscheidungsmodell im Verlauf andern, z. B. indem die Patientin die Ent-
scheidung abgibt und klar signalisiert, dass die Arztin / der Arzt diese fiir sie treffen soll. Der Pro-
zess der Entscheidungsfindung wird entsprechend immer auch von der klinischen Situation und
den individuellen Bedurfnissen der Patientin beeinflusst und erfordert deshalb ein hohes MaB3 an
Flexibilitat (Charles et al. 1999).

Zandstra et al. (2017) zeigen, dass eine sorgfaltige Abwagung der verschiedenen Mdglichkeiten
unter Einbezug individueller Praferenzen und Lebensumstande fiir die Patientinnen mit einer be-
nignen Erkrankung einen besonderen Stellenwert einnimmt. Andere Untersuchungen weisen da-
rauf hin, dass mithilfe von SDM die Entscheidungssicherheit der betroffenen Frauen steigen sowie
die postoperative Zufriedenheit und Lebensqualitét positiv beeinflusst werden kann (Radosa et
al. 2016, Riggan et al. 2021). Zudem gibt es Hinweise auf die Reduktion vermeidbarer operativer
Eingriffe unter Anwendung von SDM (Boss et al. 2016). Interviews mit Operateurinnen und Opera-
teuren zeigten, dass auch Leistungserbringer Gberwiegend vom positiven Einfluss von SDM auf
die Entscheidungsqualitat und die Behandlungszufriedenheit liberzeugt sind (Kannan et al. 2020).
Zudem zeigten die Ergebnisse eines vom Innovationsfond geférderten Programms zur Imple-
mentierung von SDM in 22 Kliniken eine verbesserte Gesundheitskompetenz und Sicherheit bei
den Patientinnen und Patienten sowie die Reduktion von Versorgungskosten (Geiger 2023).

Vor dem Hintergrund des positiven Einflusses von SDM auf die Behandlungsqualitat, die Zufrie-
denheit der Patientinnen sowie die mdgliche Einddmmung vermeidbarer operativer Eingriffe wie
einer Hysterektomie (z. B. mit der Entscheidung zu einer alternativen Behandlungsmethode),
spielt SDMin der Entwicklung des QS-Verfahrens Hysterektomie eine tragende Rolle. Ein gemein-
samer und informierter Entscheidungsprozess bei der Indikationsstellung zu einer Gebarmutter-
entfernung aufgrund einer benignen Erkrankung ist Bestandteil einer guten Versorgungsqualitat
aus Patientensicht und daher unverzichtbar fir eine patientenzentrierte Qualitadtssicherung. Dazu
sollin der Entwicklung der Patientenbefragung im QS-Verfahren Hysterektomie nicht nur der Pro-
zess der Patientenbeteiligung berticksichtigt werden, sondern auch konkret die Ergebnisqualitat

mithilfe von Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) abgebildet werden.

In Abschnitt 10.5 wird die Umsetzung von SDM in Bezug auf die entwickelten Qualitatsindikatoren

diskutiert und auch damit verbundene Limitationen aufgezeigt.
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4  Entwicklung des Qualitatsmodells und
Ableitung der Qualitatsmerkmale

Die Entwicklung einer Patientenbefragung orientiert sich an den ,Methodischen Grundlagen” des
IOTIG (2022) und ist in mehrere Entwicklungsschritte untergliedert. Im ersten Schritt werden die
Themenbereiche der zu entwickelnden Patientenbefragung explorativ ermittelt. Diese Themen-
bereiche werden als Qualitatsaspekte in einem sogenannten Qualitdtsmodell zusammengefasst.
Das Qualitatsmodell bestimmt somit die inhaltlichen Schwerpunkte und die Strukturierung der
Befragung. Diese Inhalte werden Gber Qualitatsmerkmale weiter ausdifferenziert und damit kon-
kretisiert. Die Qualitatsmerkmale beschreiben folglich wichtige Facetten des jeweiligen Qualitats-
aspekts und sind zudem mit konkreten Anforderungen an die Versorgungspraxis verbunden. Da-
mit kdnnen die Qualitdtsmerkmale in einem spateren Entwicklungsschritt zur Operationalisierung

der Items flr die Patientenbefragung herangezogen werden.

Entsprechend der Beauftragung des G-BA soll die zu entwickelnde Patientenbefragung aus-
schlieBlich die Prozessqualitat der Indikationsstellung einer Hysterektomie mit Fokus auf den sta-
tionaren Sektor abbilden. Daraus ergibt sich, dass von vorneherein bestimmte Dimensionen des
Rahmenkonzepts fur Qualitat des IQTIG ausgeschlossen sind und damit nur ein Ausschnitt der
Versorgungsqualitat betrachtet wird (siehe Abschnitt1.2). Entsprechend thematisch fokussiert ist
die Entwicklung des Qualitdtsmodells und der Qualitdtsmerkmale. Vor diesem Hintergrund wird
auf Basis der systematischen Literaturrecherche (Anhang C.1) und der Fokusgruppen bzw. Ein-
zelinterviews (Anhang C.2) das Qualitdtsmodell entwickelt und daran anschlieBend Qualitats-
merkmale abgeleitet. Bei der Ableitung der Qualitatsmerkmale missen diese, gemaB den,Metho-
dischen Grundlagen” des IQTIG, folgende Eignungskriterien erflllen, um im weiteren Entwick-

lungsprozess berlicksichtigt werden zu kénnen (IQTIG 2022):

= Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten

= Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal

Potenzial zur Verbesserung

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

Brauchbarkeit flir den Handlungsanschluss

Zusammengefasst wird mittels dieser Kriterien sichergestellt, dass die in einem weiteren Ent-
wicklungsschritt konzipierten Qualitatsindikatoren Aspekte der Versorgung beschreiben, fiir die
patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der Leistungserbringer méglich sind

und die zu mindestens einem Handlungsanschluss der gesetzlichen Qualitatssicherung passen.

Weiterhin muss flir die Entwicklung einer Patientenbefragung sichergestellt sein, dass die abge-
leiteten Qualitatsmerkmale potenziell von Patientinnen und Patienten beurteilbar sind, d. h. erlebt
wurden und im Rahmen einer Befragung beantwortet werden kénnen. Dariber hinaus sind zu-

satzlich die nachfolgend dargestellten auftragsspezifischen Anforderungen zu berticksichtigen:
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= Unabhangigkeit von spezifischen Diagnosen: Es werden Qualitatsindikatoren entwickelt, die
unabhangig von der/den benignen Diagnose(n) bzw. Krankheitsbild(ern) der Patientinnen ein-
gesetzt werden kénnen.

= Unabhangigkeit von der Vorgehensweise bei der Operation: Es werden Qualitatsindikatoren
entwickelt, die unabhangig von der operativen Vorgehensweise bei der durchgefihrten Opera-

tion eingesetzt werden kdnnen.

Neben der initialen Fragestellung zur |dentifizierung patientenrelevanter Inhalte leiten die Eig-
nungskriterien sowie die auftragsspezifischen Anforderungen den Analyseprozess und die Ablei-

tung der jeweiligen Qualitatsmerkmale.

4.1 Literaturrecherche

Das Ubergeordnete Ziel der systematischen Literaturrecherche fiir die Entwicklung der Patien-
tenbefragung besteht in der Identifizierung und Beschreibung von Qualitatsaspekten und den da-
raus abgeleiteten Qualitatsmerkmalen sowie der Prifung und Darlegung von Potenzialen zur Ver-
besserung. AuBerdem dienen die Ergebnisse der Generierung von Themen flr die Diskussions-
leitfaden der Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews. Hierflr wurden systematisch Leitlinien, Stu-
dien zur Patientenperspektive und Studien zur Versorgungssituation in Deutschland recherchiert.
Eine detaillierte Ausgestaltung der entwickelten Recherchefragen kann dem Recherchebericht
entnommen werden (Anhang A.1). Im Anschluss an die Entwicklung einzelner Fragestellungen
wurde fur jede Quelle der Informationsbeschaffung eine eigene Suchstrategie entwickelt. Eine
genauere Beschreibung (z. B. der Suchstrategie oder der Einschlusskriterien) ist ebenfalls dem
Recherchebericht zu entnehmen (Anhang A.1). Im Anschluss an die systematische Literatur-
recherche erfolgte die Auswertung der recherchierten Literatur (Anhang A.2 und C.1).°

4.2 Fokusgruppen/Einzelinterviews mit Patientinnen sowie stationar
oder ambulant tatigen Gynakologinnen und Gynakologen

Den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit Patientinnen und Patienten, aber auch Vertreterin-
nen und Vertretern der Gesundheitsprofession wird im Rahmen der Entwicklung von Patienten-
befragungen des IQTIG ein besonders hoher Stellenwert eingeraumt. So kénnen vertiefte Einbli-
cke in die Bedulrfnisse und Erfahrungen der Patientinnen und Patienten im Rahmen ihrer
Versorgung gewonnen werden und im Sinne einer patientenzentrierten Ausrichtung in die Aus-
gestaltung der Qualitatsanforderungen einflieBen (IQTIG 2022).

® Entsprechend der Beauftragung ist in die Entwicklung der Patientenbefragung die neu entwickelte S3-Leitlinie
,Diagnostik und Therapie von benignen Erkrankungen der Gebarmutter” einzubeziehen. Im Rahmen der Vorbe-
reitung der Recherche nach nationalen und internationalen Leitlinien zeigte sich jedoch bereits, dass sich diese
Leitlinie Ianger als geplant in der Entwicklung befindet und der aktuelle Veréffentlichungstermin auf den

30. Juni 2024 festgelegt wurde, sodass aus methodischen Grinden diese Leitlinie nicht in der Entwicklung der
Patientenbefragung des 0S-Verfahrens Hysterektomie berticksichtigt werden kann (AWMF [kein Datum]). Den-
noch konnte ein Austausch bzw. Fachgesprach mit den Mitgliedern der Leitliniengruppe realisiert (Abschnitt
4.3.1) und Einblicke in die inhaltliche Ausgestaltung der Leitlinie gewonnen werden.
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Vor Beginn der Rekrutierung der Teilnehmerinnen und Teilnehmer fiir die Fokusgruppen bzw.
Einzelinterviews erteilte die International Medical & Dental Ethics Commission (IMDEC) im April
2022 ein positives Ethikvotum zum Studienvorhaben des IQTIG.

In der Rekrutierung der Patientinnen sowie der Gynakologinnen und Gynakologen wurde das IQTIG
von einem externen Dienstleister unterstutzt, der Erfahrung in der Ansprache von Patientinnen

und Leistungserbringern im Gesundheitswesen vorweisen konnte.

Bezuglich der GruppengroBe der Fokusgruppen wurde in Anlehnung an die ,Methodischen Grund-
lagen” eine Teilnehmerzahl von 6 bis 8 Teilnehmerinnen und Teilnehmern angestrebt (Dreher und
Dreher 1982, Krueger und Casey 2015, Lamnek und Krell 2016, IQTIG 2022).

Hinsichtlich der Zusammensetzung der Fokusgruppen mit Patientinnen wurde angestrebt, cha-
rakteristische Reprasentanten der Zielgruppe des QS-Verfahrens Hysterektomie zu rekrutieren,
um einen umfassenden Einblick in die behandlungsbezogenen Erfahrungen von Patientinnen mit
einer Hysterektomie aufgrund einer benignen Erkrankung zu gewinnen (Krueger und Casey 2015,
Lamnek und Krell 2016, Nyumba et al. 2018, Scheuren 2004). Zunichst wurden 3 Fokusgruppen
mit volljahrigen, gesetzlich krankenversicherten Patientinnen geplant, bei denen die Hysterekto-
mie bis zu 12 Monate zurlicklag. Die weiteren inhaltlichen Kriterien, die bei der Zusammensetzung
der Fokusgruppen mit Patientinnen berlcksichtigt wurden, kdnnen Anhang B.2 entnommen wer-
den. Zur besseren Erreichbarkeit der Zielgruppe hat sich das IQTIG im Laufe der Entwicklung
gemeinsam mit dem externen Dienstleister dazu entschieden, anstelle der 3 geplanten Fokus-
gruppen mit Patientinnen nur 2 Fokusgruppen durchzuflhren und die restliche Anzahl an Teil-
nehmerinnen Uber digitale Einzelinterviews zu realisieren. Auch fur die Einzelinterviews galten
unverandert die zuvor fir die Fokusgruppen mit Patientinnen formulierten Rekrutierungskrite-

rien.

Neben den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit Patientinnen sollten zudem 2 Fokusgruppen
mit stationar tatigen Gynakologinnen und Gynakologen sowie gynakologisch tatigen Belegarztin-
nen und Belegarzten durchgefiihrt werden, die in Bezug auf Hysterektomien (aufgrund benigner
Erkrankungen) mindestens drei Jahre Erfahrung in der Beratung, Indikationsstellung und Durch-
fihrung hatten. Die weiteren inhaltlichen Kriterien, die bei der Zusammensetzung der Fokusgrup-
pen bericksichtigt wurden, konnen Anhang B.2 entnommen werden.

Die Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit Patientinnen, aber auch mit Gynakologinnen und Gy-
nakologen fanden von Juni bis August 2022 statt. Zur Durchfiihrung der Fokusgruppen bzw. Ein-
zelinterviews wurden thematisch aufeinander abgestimmte Moderationsleitfaden erstellt, die im
Anhang B.1 eingesehen werden konnen. Zeitlich wurde fiir die Durchfihrung der Fokusgruppen
jeweils eine Dauer von 1,5 bis 2 Stunden angestrebt, bei den Einzelinterviews von ca. 60 Minuten.
Die Moderation erfolgte jeweils durch eine Mitarbeiterin des IQTIG. Die Teilnahme an den Fokus-
gruppen bzw. Einzelinterviews war freiwillig. Sowohl von den Fokusgruppen als auch von den

Einzelinterviews wurden digitale Ton- bzw. Videoaufnahmen angefertigt. Alle Teilnehmerinnen
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und Teilnehmer der Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews wurden dartber vorab mittels einer Da-
tenschutz- und Einwilligungserklarung schriftlich und mindlich informiert und mussten vor Be-
ginn ihre Einwilligung zur Teilnahme geben. Zum Abschluss der Fokusgruppen bzw. Einzelinter-
views wurden die Teilnehmerinnen und Teilnehmer gebeten, einen anonymen Kurzfragebogen
auf freiwilliger Basis auszufiillen, um auf diese Weise soziodemografische Merkmale der rekru-
tierten Personen deskriptiv erfassen zu kdnnen. Eine detaillierte Darstellung der mittels des Kurz-
fragebogens erhobenen zentralen Charakteristika der Teilnehmerinnen und Teilnehmer kann An-
hang B.3 entnommen werden. Alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer erhielten fur ihre Teilnahme

an den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews eine finanzielle Aufwandsentschadigung.

Die digital angefertigten Tonaufnahmen wurden im Anschluss an die Fokusgruppen bzw.
Einzelinterviews anonymisiert und vollstandig transkribiert. Die Auswertung des Datenmaterials
aus den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews erfolgte in Anlehnung an die inhaltlich strukturie-
rende Inhaltsanalyse nach Kuckartz und Radiker (2022) und somit nach den Vorgaben der,Metho-
dischen Grundlagen” des IQTIG (IQTIG 2022: Abschnitt 7.2.2). Die Darstellung der Ergebnisse aus

den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews kann Anhang C.2 entnommen werden.

4.3 Beteiligung externer Expertise

4.3.1 Beratung der Qualitdtsmerkmale durch ein Expertengremium

GemaRB den,Methodischen Grundlagen” des IQTIG wird zur Entwicklung einer Patientenbefragung
ein Expertengremium beratend eingebunden. Das 8-kdpfige Expertengremium beim QS-Verfah-
ren Hysterektomie bestand aus stationar und ambulant tatigen Gynakologinnen und Gynakologen,
Patientenvertreterinnen sowie Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern Ubergeordneter
Fachdisziplinen (Anhang D.4, IQTIG 2022). Ziel der Expertenkonsultation ist das Einholen einer
Einschatzung zu den bisherigen Entwicklungsarbeiten des IQTIG beziiglich der Qualitatsmerkmale
(Anhang D.1). Die Experteneinbindung zielt damit auf die Erhdhung der Inhaltsvaliditat der Quali-
tatsmerkmale ab, bevor auf diesen die weitere Entwicklung des Fragebogens und der Qualitats-
indikatoren aufgebaut wird. Auch stellen die Einschatzungen der Expertinnen und Experten eine
weitere Grundlage fur die Entscheidungen des IQTIG Gber den Umgang mit den vorliegenden Qua-
litdtsmerkmalen dar, d. h., ob die Qualitatsmerkmale in ihrer bestehenden Form Uber Frageboge-

nitems operationalisiert werden kdnnen oder ob Modifikationen notwendig sind.

Flr die Besetzung des Expertengremiums wurden Interessierte Uber einen 6ffentlichen Aufruf auf
der Website des IQTIG sowie Uber die direkte Ansprache von 25 wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften und Organisationen (einschlieBlich Patientenorganisationen) aufgefordert, sich zur Teil-
nahme am Expertengremium zu registrieren bzw. den Aufruf weiterzuleiten. Aufgerufen wurden
medizinische und wissenschaftliche Expertinnen und Experten sowie Patientinnen bzw. Patien-
tenvertreterinnen und -vertreter, mit dem Ziel, aus multiprofessioneller Perspektive eine Ein-

schatzung hinsichtlich der Qualitatsmerkmale zu erreichen. Die Registrierung konnte zwischen
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dem 11. Mai und dem 30. Juni 2022 vorgenommen werden. Aufgrund einer geringen Anzahl an Re-
gistrierungen wurde die Moglichkeit der Registrierung zweimal mit jeweils einem erneuten, in-
haltlich identischen Aufruf bis zum 15. Juli 2022 bzw. 29. Juli 2022 verléangert.

Far die Teilnahme am Expertengremium wurden folgende Kriterien definiert:

= Patientinnen bzw. Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter sollten einen themati-
schen Bezug zu bzw. Erfahrungen mit der stationar erfolgten Indikationsstellung und anschlie-
Bender Hysterektomie aufgrund einer benignen Erkrankung haben. Zudem sollte zum Zeit-
punkt der Indikationsstellung bei den betroffenen Patientinnen (max. 4 Jahre zurlickliegend)
die Volljahrigkeit gegeben gewesen sein.

= Medizinische Expertinnen und Experten sollten hinsichtlich Hysterektomien bei benignen Er-
krankungen (bei volljahrigen Patientinnen) Gber umfangreiche praktische Erfahrungen mit der
Indikationsstellung, Beratung und Durchfihrung verfligen. Weiterhin sollten sie Giber eine fach-
arztliche Ausbildung im Fachgebiet der Gynékologie (Facharztin/Facharzt fiir Frauenheilkunde
und Geburtshilfe, Facharztin/Facharzt fir Frauenheilkunde, Facharztin/Facharzt fir Gynako-
logie und Geburtshilfe) verfligen. Zudem sollten sie stationar als angestellte Fachéarztin bzw.
Facharzt, als Belegarztin bzw. Belegarzt in einer stationaren Einrichtung oder ausschlieBlich
ambulant tatig sein. SchlieBlich sollten sie ggf. besondere Expertise hinsichtlich Patientenbe-
fragungen im Bereich der Indikationsstellung und der Durchfiihrung von Hysterektomien oder
im Bereich Qualitatsentwicklung (z. B. Gber Fachgesellschaften, Mitwirkung an der Leitlinien-
erstellung) vorweisen.

= Wissenschaftliche Expertinnen und Experten als Fachexpertinnen und Fachexperten aus
dem Ubergeordneten Versorgungskontext, z. B. Epidemiologie, Versorgungsforschung oder
Public Health, sollten ggf. besondere Expertise in Patientenbefragungen und in der wissen-
schaftlichen Auseinandersetzung mit der Qualitatsentwicklung im Bereich der Beratung von
Patientinnen, der Indikationsstellung und der Durchflihrung von Hysterektomien bei benignen

Erkrankungen vorweisen.

Die Auswabhlkriterien fiir die Expertinnen und Experten zielten einerseits auf die oben genannten
personlichen Qualifikationen und Erfahrungen der Bewerberinnen und Bewerber sowie anderer-
seits auf eine ausgewogen heterogene Zusammenstellung der Expertisen im Expertengremium
ab. In diesem Zusammenhang wurde auf eine mdglichst gleichverteilte Expertise hinsichtlich der
oben genannten Gruppen geachtet. Expertinnen und Experten, deren Unterlagen unvollstandig
waren oder bei denen relevante Interessenkonflikte vorlagen, wurden im Rahmen des Bewer-
bungsverfahrens ausgeschlossen.™ Die Bewertung der Interessenkonflikte der Expertinnen und
Experten erfolgte vom IQTIG als fachlich unabhangiges, wissenschaftliches Institut durch eine ei-
gens dafiir eingesetzte institutsinterne Kommission (IQTIG 2022). Eine Ubersicht {iber die einge-
schlossenen Expertinnen und Experten ist Anhang D.4 zu entnehmen.

10 Zu den Ausschlussgriinden aufgrund von Interessenkonflikten siehe die ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG
(I0TIG 2022).
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Die Expertenkonsultation zur beratenden Diskussion der Qualitadtsmerkmale erfolgte in einem
zweistufigen Verfahren, welches in den ,Methodischen Grundlagen” beschrieben ist (IQTIG 2022:
Abschnitt 7.2.4). Die Expertinnen und Experten konnten vom 17. bis zum 29. August 2022 ihre Ein-
schatzung der Qualitdtsmerkmale vornehmen. Alle ausgewahlten Expertinnen und Experten nah-
men dazu an der Onlinebefragung teil. Die Ergebnisse der Vorabbefragung dienten als Moderati-
onsinstrument fur die Diskussion der aufbereiteten Antworten im Plenum. Das Treffen des
Expertengremiums fand am 8. September 2022 in hybrider Form, sprich sowohl vor Ort im IQTIG
als auch digital iber Zoom statt. Nach der ausfihrlichen Diskussion der einzelnen Qualitatsmerk-
male anhand der oben genannten Eignungskriterien wurde fiir jedes Qualitatsmerkmal mittels ei-
nes Gruppenvotums eine Gesamteinschatzung fur die weitere Eignung festgehalten. Die proto-
kollierten Ergebnisse der Diskussion wurden durch das IQTIG zusammenfassend aufbereitet,
damit sie in den anschlieBenden Entwicklungsprozess der Qualitatsmerkmale einbezogen wer-
den konnten. Eine detaillierte Dokumentation der Beratung zu den einzelnen Qualitatsmerkmalen

durch das Expertengremium ist Anhang D.2 zu entnehmen.

Auf Basis der Beratungen im Expertengremium und den Erkenntnissen aus den verschiedenen
Wissensbestanden (Literaturrecherche sowie vom IQTIG durchgefiihrte Fokusgruppen bzw. Ein-
zelinterviews) wurde seitens des IQTIG gepriift, welche der entwickelten Qualitdtsmerkmale in den
weiteren Entwicklungsprozess (in ggf. modifizierter Form) eingebunden und als Grundlage fiir
Fragebogenitems in die Patientenbefragung des QS-Verfahrens Hysterektomie aufgenommen
werden. Sowohl die zentralen Einschatzungen der Expertinnen und Experten zu den Qualitats-
merkmalen als auch der begriindete Umgang mit den Einschatzungen sind in Anhang E.1 doku-

mentiert.

4.3.2 Beratung durch medizinische und wissenschaftliche Sachverstandige

Im Entwicklungsprozess der Patientenbefragung wurden zu verschiedenen Projektschritten auch
externe Expertinnen und Experten eingebunden.” So wurden fiinf Gesprache mit Belegarztinnen
und Belegarzten geflihrt, um zu reflektieren, ob die entwickelten Qualitatsmerkmale inhaltlich aus
ihrer Sicht auch fur die belegarztliche Versorgung zutreffen. Ferner wurde ein Gesprach mit zwei
Experten des SDM gefiihrt, um zu reflektieren, ob und inwieweit die Inhalte des SDM in den entwi-
ckelten Qualitatsmerkmalen abgebildet sind. Zur Steigerung der inhaltlichen Glte der Identifika-
tion der Zielgruppe bezog das |QTIG zwei externe Experten in die Entwicklung ein, um u. a. beztg-
lich der Bestimmung der relevanten Indikationen fiir das QS-Verfahren und deren Ubersetzung in
ICD-Kodes beraten zu werden. Diese ICD- sowie die fir die Ausldsung von Patientinnen relevanten
OPS-Kodes wurden erganzend zu einem spateren Zeitpunkt auch im Rahmen eines Treffens des
Expertengremiums beraten. Dartiber hinaus wurde auch der Kontakt zur Leitliniengruppe der S3-
Leitlinie ,Diagnostik und Therapie von benignen Erkrankungen der Gebarmutter” gesucht, da

" Alle externen Sachverstandigen wurden vor der Beratung um die Offenlegung mdglicher Interessenkonflikte
und um die Unterzeichnung einer Vertraulichkeitserkldrung gebeten. Die Interessenkonflikte der Sachverstandi-
gen wurden gegentber dem IQTIG offengelegt und als unbedenklich eingestuft.
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diese Leitlinie aufgrund des aktualisierten Verdffentlichungstermins in der Entwicklung der Pati-
entenbefragung nicht berticksichtigt werden konnte, aber gemaB der Beauftragung des G-BA in
die Entwicklung der Patientenbefragung eingebunden werden sollte.

4.4 Beteiligungsverfahren

Im Anschluss an die Ubermittlung des Zwischenberichts des IQTIG an den G-BA wurde vom 30. Ja-
nuar 2023 bis 12. Marz 2023 ein Beteiligungsverfahren gemaB § 137a Abs. 7 SGB V durchgeflnhrt.
Dazu hat das IQTIG den zu beteiligenden Organisationen den Zwischenbericht zukommen lassen,
in dem insbesondere die Qualitatsmerkmale, die mittels Fragebogen abgebildet werden sollen,
hergleitet und beschrieben wurden. Die Beteiligung erfolgte tber ein schriftliches Stellungnah-
meverfahren. Der Zeitpunkt fiir das Beteiligungsverfahren ist durch das IQTIG gemaRB seiner ,Me-
thodischen Grundlagen” (IQTIG 2022: Abschnitt 7.2) so gewahlt, dass fachliche Hinweise zur in-
haltlichen Ausrichtung der Befragung im Entwicklungsprozess berlcksichtigt werden kénnen.
Der Zwischenbericht beschreibt die Herleitung und Entwicklung der Qualitatsmerkmale, die die
zentrale Grundlage fir die daran anschlieBende Itementwicklung und die Konzeption der Quali-
tatsindikatoren bilden. Sie stellen somit die inhaltliche Ausrichtung der Patientenbefragung dar.
Fachliche Hinweise aus dem Beteiligungsverfahren, die sich auf die Auswahl und Definition der
Qualitatsmerkmale beziehen, konnten so Einfluss auf die Ausrichtung des Fragebogens nehmen.

Insgesamt wurden von sechs Organisationen Stellungnahmen eingereicht:

= Bundesérztekammer (BAK)

= Deutsche Gesellschaft flir Psychosomatische Frauenheilkunde und Geburtshilfe e. V. (DGPFG)
= Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)

= GKV-Spitzenverband (GKV-SV)

= Ministerium flr Soziales, Gesundheit und Integration Baden-Wrttemberg

= Patientenvertretung: MaBgebliche Patientenorganisationen nach § 140f SGB V (PatV)

Die eingegangenen Stellungnahmen und deren Wirdigung durch das IQTIG sind in den entspre-
chenden Anlagen (Stellungnahmen zum Zwischenbericht, Wiirdigung der Stellungnahmen zum

Zwischenbericht) zu diesem Abschlussbericht enthalten.
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5 Fragebogenentwicklung

5.1 Itementwicklung

Grundlage der Entwicklung von Fragebogenitems bilden die Qualitatsmerkmale. Die Qualitats-
merkmale kdnnen in der Regel nicht direkt erfasst werden, da sie als latente Konstrukte betrachtet
werden. Deshalb missen deren Auspragungen durch manifeste Variablen gemessen werden,
d. h. anhand von Fragen und Antwortmdglichkeiten operationalisiert werden (IQTIG 2022). Im
Rahmen der externen Qualitatssicherung ist es von besonderer Bedeutung, dass konkrete und
moglichst objektive Hinweise auf Handlungs- und Verbesserungsansatze gegeben werden kon-
nen. Daraus abgeleitet orientiert sich das I0TIG gemaB den ,Methodischen Grundlagen” bei der
Entwicklung von Patientenbefragungen am sogenannten Reporting-Ansatz (faktenorientierten
Befragungsansatz), dem Patient-Reported Experience Measures (PREMs) und Patient-Reported
Outcome Measures (PROMs) zugeordnet werden (IQTIG 2022). Dabei werden PREMs als Instru-
mente (zumeist Fragebdgen) zur Erfassung von patientenseitig wahrgenommenen Ereignissen
bzw. Erfahrungen definiert, die wahrend des Krankenhausaufenthalts bis zum Zeitpunkt der Ent-
lassung gemacht wurden bzw. regelmaBig gemacht werden (Cleary 1999, Kingsley und Patel 2017,
Litzner et al. 2017). Damit werden sie zur Erfassung der patientenberichteten Prozessqualitat
verwendet. PROMs werden als Oberbegriff fir Instrumente zur Erfassung verschiedener Aspekte
des patientenberichteten Gesundheitszustandes verstanden, bei denen keine Interpretation der
berichteten Inhalte durch eine andere Person (z. B. Behandlerinnen bzw. Behandler) erfolgt
(HHS.gov et al. 2008).

Ablauf der Itementwicklung

Zunachst wurden die Beschreibungen der Qualitatsmerkmale hinsichtlich moglicher Itemformu-
lierungen gesichtet und erste Entwirfe unter Einhaltung grundsatzlicher Prinzipien der Iltem-
formulierung generiert (IQTIG 2022: Abschnitt 7.2.5). In Abhangigkeit von der inhaltlichen Breite
eines Qualitatsmerkmals wurden zu dessen Operationalisierung ein oder mehrere ltementwirfe
entwickelt. Fiir eine erste inhaltliche Uberpriifung, ob die ltementwiirfe die betreffenden Quali-
tdtsmerkmale in hinreichender Form wiedergeben (Inhaltsvaliditat), wurden sie anschlieBend kri-
tisch diskutiert und ggf. angepasst. GemaB der Beauftragung wurden erganzend zur Operationa-
lisierung der einzelnen Qualitatsmerkmale auch Erkenntnisse aus bereits bestehenden Befra-
gungsinstrumenten hinzugezogen. Die entsprechenden Fragebdgen dienten hier zur theoreti-
schen und inhaltlichen Orientierung (Abschnitt 9.1). Neben Items zur Abbildung der flr die Patien-
tenbefragung relevanten Qualitatsmerkmale wurden Items zur Stichprobenbeschreibung sowie

zur Kennzahlberechnung aufgenommen.

Im Zuge der Fragebogenentwicklung wurde wiederholt das Expertengremium beratend hinzuge-

zogen. Zu diesem Treffen des Expertengremiums wurden, neben den bestehenden Mitgliedern,
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auch Experten zum SDM eingeladen. Ziel dieser zweiten Expertenkonsultation war es, die inhalt-
liche Passung der Qualitatsmerkmale zu den jeweiligen entwickelten Items des Fragebogens zu

reflektieren und die Items bzw. den Fragebogen ggf. anzupassen.

Der nach mehrfacher interner und externer Evaluierung optimierte Fragebogen wurde anschlie-
Bend in einem dreistufigen Pretest-Verfahren (kognitiver Pretest, Standard-Pretest, kognitiver
Retest) hinsichtlich seiner Verstandlichkeit bzw. mdglicher Befragungsprobleme (z. B. Erinne-
rungsschwierigkeiten) Gberprift und die Items daraufhin angepasst (IQTIG 2022: Abschnitt 7.2.6).

5.2 Kognitiver Pretest

5.2.1 Ziele des kognitiven Pretests

Im Rahmen einer kognitiven Pretestung werden durch Einzelinterviews mit Testpersonen aus der
angestrebten Zielgruppe mdégliche Probleme bei der Interpretation und Beantwortung von Items
ermittelt, deren Ursachen aufgedeckt und daraufhin Anpassungen vorgenommen (IQTIG 2022:
Abschnitt 7.2.6, Lenzner et al. 2015, Porst 2014, Willis 2015). Der zur Entwicklung des QS-Verfah-
rens Hysterektomie durchgefiihrte kognitive Pretest mit Patientinnen fokussierte im Einzelnen die
Uberpriifung (IQTIG 2022: Abschnitt 7.2.6, Lenzner et al. 2015, Porst 2014, Priifer und Rexroth 2005,
Willis 2015)

= der Verstandlichkeit der Fragebogenitems,
= der vorgegebenen Antwortkategorien auf Vollstandigkeit und Relevanz fir die Zielgruppe,
= der Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Ereignisse und Situationen und

= der Dauer der Beantwortung der Fragebdgen.

5.2.2 Stichprobe und Rekrutierung der Testpersonen

Bezliglich der Anzahl der kognitiven Interviews wird empfohlen, zwischen 5 und 30 Interviews pro
Pretestung einer Fragebogenversion durchzufihren (Lenzner et al. 2015, Porst 2014). Die schwer-
wiegendsten Probleme kénnen bereits bei einer relativ kleinen Anzahl von Interviews identifiziert
werden (Willis 2005), allerdings steigt mit zunehmender Zahl an Interviews die Wahrscheinlich-
keit, dass zusatzliche Schwierigkeiten aufgedeckt werden kénnen (Blair und Conrad 2011). Vor
diesem Hintergrund wurde angestrebt, von Mai bis August 2023 ca. 30 kognitive Interviews durch-

zufihren. Die Interviews sollten teilweise in Prasenz und teilweise digital durchgefiihrt werden.

Die Rekrutierung der Testpersonen wurde mit Unterstltzung eines externen Dienstleisters durch-
geflhrt. Dieser verflgt (iber entsprechende Erfahrung in der Ansprache und Betreuung von Test-
personen im medizinisch-gesundheitlichen Setting. Die Rekrutierung erfolgte tber Gatekeeper
(Krankenhauser, Belegarztpraxen, Kostentrager, Selbsthilfegruppen), soziale Medien (z. B. Face-
book), Printmedien (z. B. Berliner Tagesspiegel) sowie Jobbdrsen (z. B. Indeed) und Internet-
plattformen (z. B. eBay Kleinanzeigen). Die Auswahl aller Testpersonen erfolgte mithilfe von
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Screening-Bogen, welche die nachfolgenden spezifischen Filter- und Quotierungsmerkmale ent-
hielten. Vor Beginn der Rekrutierung erteilte die IMDEC ein positives Votum fir den Antrag des

IQTIG zur Durchflhrung der kognitiven Interviews.

Ubergreifende Rekrutierungsmerkmale

Hinsichtlich der Zusammensetzung der Testpersonen wurde angestrebt, Reprasentanten der
Zielgruppe des 0S-Verfahrens Hysterektomie zu rekrutieren. Das bedeutet, dass die Gruppe der
Testpersonen so zusammengesetzt sein sollte, dass mdglichst viele Personeneigenschaften ahn-
lich der spateren Zielgruppe, die einen Einfluss auf das Fragenverstandnis haben kdnnten, abge-
bildet werden (Lenzner et al. 2015, Porst 2014, Willis 2005, Priifer und Rexroth 2005).

Vor Beginn der Rekrutierung wurden flr die Patientinnen (ca. 30 Personen) tibergreifende Rekru-

tierungsmerkmale definiert:

= Volljahrigkeit der Testpersonen

= (Gesetzliche Krankenversicherung der Testpersonen

= Die Hysterektomie wurde aufgrund einer gutartigen Erkrankung durchgefiihrt

= Die Hysterektomie wurde vor maximal 20 Wochen durchgefiihrt

= Die Hysterektomie wurde stationar durchgefuhrt, wobei belegarztlich durchgefihrte Hysterek-
tomien dem stationaren Kontext zugeordnet werden

= Die Testpersonen flihlen sich subjektiv korperlich und psychisch dazu in der Lage, an einem

Einzelinterview teilzunehmen

Vorgaben zur Quotierung der Testpersonen

Neben den tbergreifenden Rekrutierungsmerkmalen flir die Testpersonen wurden weitere, kon-

kretisierende Vorgaben zur Quotierung festgelegt':

= eine Verteilung des Bildungsniveaus leicht zugunsten von Testpersonen mit mittlerer und nied-
riger Bildung

= eine Verteilung des Alters leicht zugunsten von eher alteren Testpersonen

= eine moglichst ausgewogene Verteilung beziiglich des Interviewzeitpunkts nach der Hysterek-
tomie

= eine ausgewogene Verteilung zwischen stationar und belegarztlich behandelten Testpersonen

= einemoglichst ausgewogene Verteilung der Testpersonen nach Diagnosen und operativem Zu-

gang

2 Testpersonen unter 35 Jahren sowie Testpersonen mit hoher Bildung waren bei den Rekrutierungsvorgaben
leicht unterproportioniert, da davon ausgegangen wurde, dass diese Testpersonen weniger Probleme bei der
Bearbeitung des Fragebogens haben. Es wurde erwartet, dass auf diese Weise bessere Informationen gewonnen
werden kdnnen (Porst 2014). Zudem entsprechen eher &ltere Testpersonen sowie Testpersonen mit mittlerer und
niedriger Bildung der angestrebten Zielgruppe (Priitz und von der Lippe 2014).
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5.2.3 Durchfiihrung des kognitiven Pretests

Die Interviews wurden in Prasenz und digital durchgeflihrt. Die Interviews in Prasenz fanden als
1:1-Interviews mit jeweils einer Interviewerin / einem Interviewer und einer Testperson in einem
ruhigen, geschlossenen Raum statt. Die digitalen Interviews wurden ebenfalls als 1:1-Interviews
Uber ein datenschutzkonformes Kommunikationsportal durchgefihrt. Von den kognitiven Inter-
views wurden Ton- und Videoaufnahmen angefertigt, die im Anschluss anonymisiert und trans-
kribiert wurden. Alle Testpersonen wurden mit einer Datenschutz- und Einwilligungserklarung
vorab Uber die Aufzeichnung informiert und gaben ihr Einverstédndnis zur Teilnahme. Die Testper-
sonen erhielten fir die Teilnahme an den Interviews eine Aufwandsentschadigung. Die Interview-

dauer war auf 60 bis 90 Minuten angelegt.

Testleitfaden und Kurzfragebogen

Die Durchfihrung der kognitiven Interviews erfolgte durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
IOTIG. Die Interviews wurden anhand halbstandardisierter Testleitfaden (Lenzner et al. 2015, Porst
2014, D'Ardenne 2015) unter Einbezug géngiger Techniken der kognitiven Pretestung (z. B. Probing
oder Think Aloud; IQTIG 2022: Abschnitt 7.2.8) gefiihrt.

Flr die Testung des Fragebogens wurden zwei verschiedene Testansatze und damit einherge-
hend auch zwei verschiedene Testleitfaden eingesetzt. Im ersten Testansatz wurden die Testper-
sonen darum gebeten, den Fragebogen vollstandig und ungestért auszufillen. Nach Beantwor-
tung des gesamten Fragebogens wurde zunachst um eine Gesamteinschatzung des Fragebogens
gebeten. AnschlieBend wurden vertiefende Nachfragen zu spezifischen, vorher festgelegten
Items gestellt (z. B. zur Interpretation, Verstandnis, Beantwortbarkeit). Darliber hinaus konnten
sich die Nachfragen auch auf Items beziehen, die von den Testpersonen angesprochen wurden
oder bei deren Bearbeitung Probleme beobachtet wurden (IQTIG 2022: Abschnitt7.2.6). Ziel dieses
Testansatzes war es, die allgemeine Usability des Fragebogens zu testen (u. a. Aufbau und Struk-
tur des Fragebogens, Filterflihrung, Umfang/Ausfilizeiten). Diese Interviews wurden in Prasenz

durchgefihrt.

Beim zweiten Testansatz wurden den Testpersonen einzelne Iltems unabhangig voneinander zur
Beantwortung vorgelegt. Im Anschluss an jedes Item wurden vertiefende Nachfragen gestellt
(z. B. zur Interpretation, Versténdnis, Beantwortbarkeit; IQTIG 2022: Abschnitt 7.2.6). Der Vorteil
dieses Vorgehens besteht in der gezielten und detaillierten Priifung konkreter Items (Lenzner et

al. 2015). Diese Interviews wurden digital durchgefihrt.

Wahrend der Feldphase wurden beide Testleitfaden iterativangepasst, sodass geanderte Formu-
lierungen und angepasste Items direkt in die kognitive Pretestung aufgenommen wurden. Die
Testpersonen wurden im Vorfeld unter Bertcksichtigung ihrer Personenmerkmale einem Testan-
satz zugeordnet (11 Interviews fiir Testansatz 1 und 19 Interviews flir Testansatz 2). Jeweils ein

Auszug aus den Testleitfaden befindet sich im Anhang G.2.
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Im Anschluss an die kognitiven Interviews erhielten die Testpersonen einen Kurzfragebogen. Die-
ser diente dazu, den soziodemographischen Hintergrund der Testpersonen sowie Angaben zu de-

ren Erkrankung und Behandlung anonymisiert zu erfassen.

5.2.4 Auswertung des kognitiven Pretests

Die Auswertung des qualitativen Datenmaterials wurde in Anlehnung an die Empfehlungen von
Porst (2014) durch ein Zwei-Personen-Team vorgenommen. Zundchst wurde jedes anonymisierte
Transkript fallspezifisch fur sich in einer formellen Analyse mithilfe eines Kodierschemas analy-
siert (Lenzner et al. 2015). Die Kodierung der Einzeltranskripte erfolgte durch jeweils eine Person.
Darauf folgend wurde eine Analyse des Materials pro Item vorgenommen, bei der entschieden
wurde, ob es empirische Anhaltspunkte gibt, ein ltem zu modifizieren oder zu streichen. Die Ana-
lyse wurde von beiden Teammitgliedern unabhangig voneinander und parallel durchgeflhrt. Im
Anschluss wurden die Ergebnisse von einer weiteren Person nachvollzogen, und es wurde ge-
meinsam diskutiert und entschieden, ob ein Anderungsbedarf besteht. Die Auswertung des qua-
litativen Datenmaterials erfolgte parallel zur Durchfihrung der Interviews Uber den gesamten
Zeitraum der Feldphase des kognitiven Pretests hinweg. Die Kodierung, die Analyse und die item-
bezogenen Anpassungen erfolgten iterativ auf Basis des jeweils bis dahin vorliegenden Datenma-

terials.

Mithilfe des Kodierschemas wurden sowohl Aussagen zum Verstandnis des Items (Interpretation
des Fragegegenstandes allgemein, des zeitlichen Kontexts, des lokalen Kontexts, Doppeldeutig-
keiten oder Unklarheiten einzelner Begriffe) als auch Aussagen zum Antwortverhalten (Umset-
zung von Filterfihrung, Usability des Antwortformats bzw. der Antwortoptionen, Erinnerbarkeit,
Sicherheit beim Beantworten) kodiert. Vertiefende Nachfragen aus den Testleitfaden wurden im
Vorfeld als eigenstandige Kodes formuliert. Das Kodierschema wurde demzufolge hauptsachlich
deduktiv erstellt. Es wurden jedoch auch induktiv die Aufnahmen von Kodes zugelassen. Das Ma-
terial wurde ganzheitlich und nicht ,fehlerfokussiert” kodiert, sodass in der Gesamtbetrachtung

eingeschéatzt werden konnte, inwieweit Items als problematisch wahrgenommen wurden.

Alle Auswertungen wurden mithilfe der Software MAXQDA 2020 durchgefiihrt. Basierend auf den
gewonnenen Erkenntnissen des kognitiven Pretests wurde eine Uberarbeitung des Fragebogens

vorgenommen.
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5.3 Standard-Pretest

5.3.1 Ziele und Uberblick zum Ablauf des Standard-Pretests

Im Rahmen der Validierung von Fragebdgen wird vom IQTIG im Anschluss an den kognitiven Pre-
test regelhaft ein Standard-Pretest durchgefiihrt. Hierdurch kann die Fragebogenversion, die auf
Grundlage der Ergebnisse aus dem kognitiven Pretest (berarbeitet wurde, bei einer Patienten-
stichprobe unter mdglichst realistischen Rahmenbedingungen erprobt werden (IQTIG 2022:
Abschnitt 7.2.6).Dadurch lassen sich potenzielle systematische Probleme aufseiten der Befragten

und im generellen Ablauf der Befragung identifizieren (Campanelli 2008, Dillman et al. 2014).

Die Auswahl der teilnehmenden Leistungserbringer (Abschnitt 5.3.3) wie auch die Kriterien flr die
Rekrutierung von Patientinnen in den Krankenhdusern (Abschnitt 5.3.4) soll hierbei ein méglichst
heterogenes Patientenkollektiv fir den Standard-Pretest ermdglichen. Damit sollen Ergebnisse

hinsichtlich folgender Ziele dargestellt werden konnen:

= Non-Responder-Analyse
= Analyse der Antwortverteilungen auf Itemebene
= Analyse der internen Konsistenz und Homogenitat von Items, die zu einem Qualitatsindikator

zusammengefasst werden

Flr die Unterstltzung bei der Durchflihrung der Datenerhebung erfolgte eine Ausschreibung fir
einen externen Dienstleister. Dieser sollte vor allem aus Griinden des Datenschutzes die Annahme
der Patientendaten, den Versand und die Annahme der Fragebdgen sowie die Dateneingabe Gber-
nehmen (Abschnitt 5.3.5). Zudem wurde ein positives Ethikvotum einer Ethikkommission einge-
holt. Fir die abschlieBende Auswertung (Abschnitt 5.3.6) erhielt das IQTIG vom externen Dienst-
leister einen Datensatz, der hinsichtlich der Angaben der Patientinnen anonymisiert und hinsicht-

lich der Angaben der teilnehmenden Krankenhauser pseudonymisiert wurde.

5.3.2 Geplante Stichprobe der Patientinnen im Standard-Pretest

Fir den Standard-Pretest sollten volljahrige, gesetzlich krankenversicherte Patientinnen rekru-
tiert werden, bei denen im Rekrutierungszeitraum eine Hysterektomie aufgrund einer (indikati-
onsrelevanten) benignen Erkrankung durchgefiihrt wurde. Die Wahl der NettostichprobengréBe
(n) ergab sich hierbei aus verschiedenen Vorlberlegungen. Es ist grundsatzlich zu bericksichti-
gen, dass die Empfehlungen einer minimalen StichprobengroBe bei der Uberpriifung der psycho-
metrischen Eigenschaften von Befragungsinstrumenten stark variieren und neben der Auswabhl
des Analyseverfahrens von vielen Faktoren abhéngig sind, wie z. B. von der Verteilung und der
Anzahl der Items sowie von der Glte der Daten bzw. dem Messfehler der zu Giberprifenden Instru-
mente (Anthoine et al. 2014, Biihner 2011). Im Allgemeinen kann davon ausgegangen werden, dass
die StichprobengréBe umso kleiner ausfallen kann, je niedriger der Messfehler und je niedriger die
[temanzahl ist (Anthoine et al. 2014). Von verschiedenen Autorinnen und Autoren wird eine mini-
male StichprobengroBe von n =100 genannt, was sich aber zumeist auf faktorenanalytische An-
satze bezieht (Anthoine et al. 2014, Biihner 2011). Unter Beriicksichtigung dieser Uberlegungen
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wurde die Nettostichprobe - also die Anzahl der Fragebdgen, die ausgefullt zurlickgesendet wer-

den sollten - auf n > 250 festgelegt.

5.3.3 Rekrutierung und Auswahl der teilnehmenden Leistungserbringer

Die Leistungserbringer, welche die Patientinnen fir die Teilnahme am Standard-Pretest rekrutie-
ren sollten, wurden im Vorfeld durch einen Aufruf auf der Website des IQTIG sowie durch die Nut-
zung von fachspezifischen E-Mail-Verteilern dazu eingeladen, freiwilligam Standard-Pretest teil-
zunehmen. Die Leistungserbringer wurden dabei auch tber den Hintergrund und den geplanten
Ablauf der Studie, tber entsprechende Teilnahmevoraussetzungen sowie Uber den Umgang mit

Daten und die Gewahrleistung des Datenschutzes aufgeklart.

Als Anreiz wurde den Leistungserbringern in Aussicht gestellt, dass sie nach Abgabe und Verof-
fentlichung des Abschlussberichts ihre Ergebnisse aufbereitet, d. h. in Form eines individuellen
Ergebnisberichts erhalten, der flr das interne Qualitatsmanagement genutzt werden kann. Fer-
ner wurde vorgesehen, dass die teilnehmenden Leistungserbringer nach Projektende zu einer In-
formationsveranstaltung des IQTIG eingeladen werden, in der Uber die Fragebogenentwicklung

und die Befragungsergebnisse informiert wird.

Aufgrund der geringen Anzahl an eingegangenen Bewerbungen wurden von den 12 Leistungser-
bringern, die sich beworben hatten, alle ausgewahlt, um die angestrebte NettostichprobengréBe
zuerreichen. Inder Vorbereitung der Feldphase zog ein Leistungserbringer die Teilnahme zurtck.
Wahrend der Feldphase konnte ein zusatzlicher Leistungserbringer fir die Teilnahme am Stan-
dard-Pretest gewonnen werden. Da sich im Rahmen der Ubermittlung der Adressdaten der rekru-
tierten Patientinnen zeigte, dass die NettostichprobengréBe deutlich geringer als vorgesehen
war, wurde eine Verldngerung des Standard-Pretests angestrebt (Abschnitt 5.3.5). Aus diesem
Grund wurden zum einen die bisher teilnehmenden Leistungserbringer um ihre weitere Unter-
sttzung im verlangerten Rekrutierungszeitraum gebeten und zum anderen auch neue Leis-
tungserbringer angesprochen. Von den bereits bestehenden Leistungserbringern haben 9 einer
Verlangerung zugestimmt und ein neuer Leistungserbringer konnte flr die Unterstitzung am

Standard-Pretest gewonnen werden.

5.3.4 Rekrutierung der Patientinnen bei den teilnehmenden Leistungserbringern

Das Vorgehen bei der Rekrutierung der Patientinnen wurde vom IQTIG vorgegeben. Die Leistungs-
erbringer informierten zuerst ihre Patientinnen Uber den Standard-Pretest und fragten anschlie-
Bend nach der Teilnahmebereitschaft. Hierflr stellte das IQTIG den Leistungserbringern zusatz-
lich zu den Teilnehmerinformationen/Einwilligungserklarungen weitere Studienunterlagen in
Form von Flyern zur Verfligung. In den Flyern wurde die Studie vorgestellt und Kontaktpersonen

aus dem IQTIG benannt.

Gaben die Patientinnen nach einer vollstandigen Information tber das Vorhaben und einer Auf-

klarung Uber die Datenverwendung und den Datenschutz ihre schriftliche Einwilligung zur Teil-
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nahme an der Studie, erfassten die Leistungserbringer anhand einer vom IQTIG zur Verfligung ge-
stellten Excel-Vorlage die Adressdaten und erganzende Informationen. Die erganzenden Daten

wurden u. a. fur die Non-Responder-Analyse bendtigt.

5.3.5 Durchfiihrung des Standard-Pretests

Die Rekrutierung der Patientinnen fand in den teilnehmenden Krankenhdusern erstmalig vom
1. Juli bis zum 2. Oktober 2023 statt. Die Ubermittlung der Daten der Studienteilnehmerinnen er-
folgte am 2. Oktober 2023 Gber eine vom externen Dienstleister bereitgestellte, sichere Online-
Plattform. Im Rahmen der Ubermittlung der Daten der Studienteilnehmerinnen wurde ersichtlich,
dass die gewiinschte Nettostichprobenfallzahl deutlich unterschritten wird. Aus diesem Grund
wurde eine Verlangerung der Feldphase bis zum 12. Dezember 2023 angestrebt. Die zweite (neue)

Datenlieferung erfolgte damit am 12. Dezember 2023.

Der Versand der Fragebdgen wurde in enger Absprache mit dem IQTIG durch den externen Dienst-
leister im Anschluss an den jeweiligen Zeitpunkt der Datenibermittlung durchgefiihrt. Den Fra-
gebdgen lagen ein Anschreiben mit der Nennung des spezifischen Leistungserbringers, ein Infor-

mationsblatt zum Datenschutz sowie ein vorfrankierter Rickumschlag bei.

Um die Ricklaufquote zu erhéhen, wurde ein kombiniertes Erinnerungs- und Dankschreiben an
die Studienteilnehmerinnen verschickt, die den Fragebogen zwei Wochen nach Versand noch
nicht zurickgeschickt hatten. Nach weiteren zwei Wochen wurde Uber ein kontrolliertes Rick-
laufverfahren ein zweites Erinnerungsschreiben nur an die Studienteilnehmerinnen versandt, von
denen noch kein Fragebogen eingegangen war. Dem zweiten Erinnerungsschreiben wurde ein
Ersatzfragebogen mit adressiertem und vorfrankiertem Rickumschlag beigefligt. Auf den An-
schreiben wie auch auf den Erinnerungsschreiben war jeweils ein Rlicksendedatum angegeben,
bis wann der ausgefillte Fragebogen spatestes zuriickgeschickt werden sollte.

5.3.6 Auswertung des Standard-Pretests

Die Auswertung des Standard-Pretests erfolgte anhand univariater und multivariater statisti-
scher Analysen unter Berlcksichtigung der in Abschnitt 5.3.1 genannten Ziele. Auf das methodi-

sche Vorgehen aller wesentlichen Analysen wird im folgenden Absatz eingegangen.

Analyse zu Unit- und Item-Non-Response

Eine potenzielle Quelle einer Stichprobenverzerrung bzw. einer Verzerrung von Ergebnissen sind
strukturelle Ausfalle bzw. Non-Response (Unit-Non-Response sowie ltem-Non-Response). Dabei
kann zwischen zufélligen (missing [completely] at random, M(C)AR) und systematischen (missing
not at random, MNAR) Ausféllen unterschieden werden (Schafer und Graham 2002, Little und
Rubin 2002, Schnell et al. 2018). Abh&ngig davon, welcher Mechanismus vorliegt, kann dies Kon-
sequenzen flr die Zulassigkeit der statistischen Inferenz, basierend auf den vorliegenden Ant-
worten, haben. Hangt das Nichtzurlcksenden eines Fragebogens oder das Nichtbeantworten ei-

nes Items von den fehlenden Antworten selbst ab, so handelt es sich um MNAR. Beispielsweise
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liegt MNAR vor, wenn Fragebdgen aufgrund der Schwere der Items von gewissen Subgruppen
nicht beantwortet werden kénnen und somit nicht zurtickgeschickt werden. MNAR bei Item-Non-
Response lage z. B. vor, wenn das Fehlen einer Antwort bezlglich des Gesundheitszustands durch
die Artder Erkrankung begriindetist. Im Rahmen der verwendeten Bayesianischen Auswertungs-
methodik zur Berechnung der Qualitdtsindikatoren (Kapitel 6) kann MNAR insbesondere zu einer
Verzerrung der Schéatzer fihren. Die Auswertungsmethodik |asst dagegen statistische Inferenz
zu, wenn Unit-Non-Response oder Item-Non-Response lediglich von den vorliegenden Merkma-
len der befragten Person abhangt (MAR) bzw. auch davon unabhéngig ist (MCAR) (Molenberghs et
al. 2008). In den Analysen wurde untersucht, inwiefern Unit-Non-Response bzw. ltem-Non-
Response durch vorliegende Personenmerkmale erklarbar sind.

Analyse zur Wahl substanzieller und nicht substanzieller Antwortkategorien

Substanzielle Antwortkategorien sind die Antwortkategorien, die Hinweise Uber die Qualitat der
Versorgung geben und spater in die Berechnung der Qualitatsindikatoren einflieBen. Nicht sub-
stanzielle Antwortkategorien wie ,Nein, ich wollte/brauchte das nicht”,,Nein, ich wollte das nicht”
oder ,Nein, das war fr mich nicht notwendig” sind im Gegensatz dazu (qualitats-)neutrale Kate-
gorien. Diese nicht substanziellen Antwortkategorien flieBen nicht in die Berechnung der Quali-
tatsindikatoren ein. Nicht substanzielle Antworten geben zwar keine Hinweise auf die Qualitat der
erlebten Versorgung, sind jedoch fir die Validitat der Gber den Fragebogen erhobenen Daten re-
levant. Durch nicht substanzielle Antwortkategorien werden sowohl ltem-Non-Response als auch
falsche Antworten vermieden, da diese den Befragten die Mdglichkeit bieten, ihre Einschatzung
korrekt zum Ausdruck zu bringen. Das Ankreuzen nicht substanzieller Antworten wird als Inten-
tion verstanden, eine korrekte Antwort geben zu wollen, dies aber durch die zur Auswahl stehen-
den substanziellen Antwortkategorien nicht umsetzen zu konnen. Nicht substanzielle Antworten
erhdhen zwar die Datenvaliditat, konnen aber fiir die Berechnung der Qualitatsindikatoren letzt-
endlich nicht herangezogen werden. Vor diesem Hintergrund gilt es, die Anteile der nicht substan-
ziellen Antworten gering zu halten, um mdglichst vollstédndig (substanziell) beantwortete Frage-
bégen auswerten zu kénnen. Im Rahmen der Auswertung des Standard-Pretests wurden die
Antwortkategorien,Nein, ich wollte/brauchte das nicht”,,Nein, ich wollte das nicht” und,,Nein, das
war fir mich nicht notwendig” gemeinsam deskriptiv betrachtet. Einen Cut-off-Wert flr einen zu
hohen Anteil an nicht substanziellen Antworten zu bestimmen, welcher Grundlage zur Uberarbei-
tung oder Entfernung von Items ist, erscheint anhand der Datenbasis aus dem Standard-Pretest
nicht zielfihrend. Es muss allerdings ausgeschlossen werden, dass hohe Anteile an nicht sub-
stanziellen Antworten aufgrund von Verstandnis- oder Interpretationsfehlern durch die Formu-
lierung des Iltems entstehen. Folglich wurden Items mit einem Anteil von >50 % an nicht substan-
ziellen Antworten auf mdgliche Hinweise flr eine problematische Itemformulierung analysiert

und ggf. im Rahmen eines kognitiven Retests vertiefend geprift.
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Analyse zur Erinnerbarkeit

Weiterhin wurden Analysen Giber die Erinnerbarkeit spezifischer Informationen durchgefihrt. Da-
farwurde pro Fragebogen und pro Item jeweils die Anzahl der Antwortkategorie ,Wei3 nicht mehr”
aufsummiert, um zu Uberprifen, inwiefern die Erinnerbarkeit bezlglich der adressierten Themen
der Patientenbefragung gegeben war. Hierflir wurden Anteile in folgenden Abstufungen berich-
tet: 0-5%, 6-10 % und > 10 % ,WeiB nicht mehr“-Antworten pro Item. Items mit aufféllig hohem

Anteil an,,WeiB nicht mehr”-Antworten (>10 %) wurden separat analysiert.

Analyse zur internen Konsistenz

Um Aussagen dber die Gite der entwickelten Qualitatsindikatoren treffen zu kénnen, wird unter-
sucht, inwieweit die zugrunde liegenden Items miteinander in Beziehung stehen und mit dem Ge-
samtwert des jeweiligen Qualitatsindikators zusammenhangen. Positive Interkorrelationen der
Items untereinander sowie positive Korrelationen der ltems mit dem Gesamtwert ermdglichen die
Interpretation eines Qualitatsindikators. Je starker die einzelnen Items untereinander und mit
dem Gesamtwert assoziiert sind, desto eindeutiger ist das Indikatorergebnis zu interpretieren.
Insbesondere systematische (also liber die Daten aller Leistungserbringer hinweg feststellbare)
negative Interkorrelationen zwischen einzelnen Items eines Qualitatsindikators wirden eine sinn-
volle Interpretation der Messwerte erschweren. Denn eine negative Interkorrelation impliziert,
dass eine hohe Auspragung in einem ltem (die auf hohe Versorgungsqualitat hinsichtlich des zu
erfassenden Qualitdtsindikators schlieBen |asst) systematisch mit einer niedrigeren Auspragung
eines oder mehrerer anderer Items einhergeht (was auf eine niedrige Versorgungsqualitat hin-
sichtlich desselben Qualitatsindikators hindeutet). Im unglinstigsten Fall - insbesondere bei der
Verwendung verteilungsbezogener Referenzbereiche (Abschnitt 6.3) - kénnte dies dazu fihren,
dass Leistungserbringer stets nur einen beliebigen Teil der Inhalte eines Qualitatsindikators er-

flllen mUssen, ohne auffallig zu werden.

Vertiefend werden auch globale MaB3e zur internen Konsistenz berechnet. Die interne Konsistenz
beschreibt den inneren Zusammenhang der Items und ist dann sinnvoll einsetzbar, wenn von ei-
nem hinreichend hohen AusmaB an Homogenitat der Facetten eines Konstrukts, die anhand der
Items erfasst werden sollen, ausgegangen wird (Biihner 2011). Um entsprechende Hinweise hin-
sichtlich Richtung und Héhe des Zusammenhangs zwischen den Items eines Qualitatsindikators
zu generieren, kdnnen Kennzahlen der Homogenitat und der internen Konsistenz der ltems be-
rechnet werden (Goeman und De Jong 2018). Homogenitdt meint den Grad, in dem sich die ltems
auf ein gemeinsames Konstrukt beziehen. Die zu erfassenden Konstrukte sind auf Ebene der Qua-
litatsindikatoren formativ operationalisiert (Kapitel 6). Daher kdnnen Homogenitat und interne
Konsistenz der jeweiligen Items niedriger ausfallen, als dies bei reflektiv operationalisierten Kon-
strukten zur Prifung der Reliabilitat Gblicherweise vorausgesetzt wird. Dennoch sollen die Vari-
ablen, die zur Erfassung eines gemeinsamen Konstrukts herangezogen werden und eine konzep-

tuelle Einheit bilden (Kapitel 8), positiv interkorreliert sein. MaBe fiir die Homogenitat kénnen z. B.
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McDonalds Omega (Trizano-Hermosilla und Alvarado 2016) oder Loevingers H sein (Molenaar und
Sijtsma 1984).

5.4 Kognitiver Retest

5.4.1 Ziele des kognitiven Retests

Im kognitiven Retest wurden ebenfalls kognitive Interviews durchgeflihrt, um Items zu prifen, die
basierend auf den Ergebnissen des Standard-Pretests Probleme bei der Beantwortung aufwiesen
(I0TIG 2022: Abschnitt 7.2). Die betreffenden Items wurden anhand der Erkenntnisse aus dem

kognitiven Retest angepasst.

5.4.2 Stichprobe und Rekrutierung der Testpersonen

Die kognitiven Interviews wurden im Marz 2024 durchgefihrt. Die Rekrutierung der Testpersonen
erfolgte wiederholt mithilfe des externen Dienstleisters des kognitiven Pretests. Dieser orientierte
sich bei der Auswahl der Testpersonen an den bereits festgelegten Filter- und Quotierungsmerk-
malen (Abschnitt 5.2.2). Es wurde angestrebt, sich hinsichtlich der Anzahl der Interviews an der
Erflllung der Quotierungsmerkmale zu orientieren, ohne die Anzahl der Interviews vorzudefinie-
ren. Zudem wurde eine Uberrekrutierung zugelassen, um mdgliche Ausfélle zu kompensieren.
Auch fir die Durchfiihrung des kognitiven Retests lag ein positives Ethikvotum vor (Abschnitt
5.2.2).

5.4.3 Durchfiihrung und Auswertung des kognitiven Retests

Die kognitiven Interviews wurden als 1:1-Interviews ausschlieBlich digital von Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern des IQTIG durchgefihrt. Der Vorgehensweise des kognitiven Pretests folgend,
wurde ein halbstandardisierter Testleitfaden verwendet sowie gangige Techniken der kognitiven
Pretestung genutzt. Das heiB3t, es wurden erneut einzelne Items unabhangig voneinander zur Be-
antwortung vorgelegt und vertiefende Nachfragen dazu gestellt (z. B. zur Interpretation, Ver-
stdndnis, Beantwortbarkeit). Die Umsetzung der Rahmenbedingungen (z. B. Ton- und Videoauf-
nahmen, Datenschutz- und Einwilligungserklarung, Aufwandsentschadigung, Kurzfragebogen)
sowie die qualitative Auswertung des gewonnenen Datenmaterials folgte ebenfalls der Vorge-
hensweise sowie der Methodik im zuvor durchgefiihrten kognitiven Pretest (Abschnitte 5.2.3 und
5.2.4). Auf Basis der vorliegenden Ergebnisse wurde die finale Uberarbeitung des Fragebogens

vorgenommen.
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6 Entwicklung der Qualitatsindikatoren

6.1 Konzeptionell-inhaltliche Entwicklung

Patientenbefragungen haben grundsatzlich zum Ziel, Aussagen Uber die Qualitat der Versorgung
von Leistungserbringern im Gesundheitswesen, bspw. Krankenhausern oder Praxen, aus Sicht
von Patientinnen und Patienten zu ermdglichen. Fokus der Qualitatsindikatoren der Patientenbe-
fragung ist es, die Versorgungsqualitat leistungserbringerbezogen zu messen und so Qualitats-
vergleiche zwischen Leistungserbringern zu ermdglichen (§ 137a SGB V). Damit liegt das Erkennt-
nisinteresse in der Schatzung der Kompetenz eines Leistungserbringers in einem bestimmten
Versorgungsbereich. In der Publikation ,Konstruktion und Auswertungsmethodik fir Qualitatsin-
dikatoren” werden flr diese Schatzung die zentralen Annahmen sowie das konkrete Vorgehen in
einem Konzept dargestellt (I0TIG 2023).

Dieses Konzept gilt auch im Vorgehen zur Entwicklung der Qualitatsindikatoren der Patientenbe-
fragung im QS-Verfahren Hysterektomie. GemaB der Beauftragung des G-BA wird zwar nur - in
Abgrenzung zur umfanglichen Versorgungsqualitat - die Prozessqualitat der stationdren bzw. be-
legarztlichen Indikationsstellung fokussiert, dennoch sind auch hier dieselben EntwicklungsmaB-
stabe anzulegen. Hierbei wird, gemaB den,Methodischen Grundlagen”, ein formativer Messansatz
zugrunde gelegt, d. h, dass die Qualitatsmerkmale die Indikatoren definieren und somit das jewei-
lige Konstrukt formen (IQTIG 2023). Die Qualitdtsmerkmale werden wiederum reflektiv Gber die
Items operationalisiert, sodass sich hierbei eine hierarchische Struktur ergibt. Fir die adaquate
inhaltliche Zusammensetzung der Qualitatsindikatoren ist stets die Inhaltsvaliditat leitend. Die
Komposition der Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung des QS-Verfahrens Hysterektomie
istin Abschnitt 10.2 dargestellt.

6.2 Giitekriterien der Qualitatsindikatoren

Das IQTIG entwickelt Qualitatsindikatoren entlang der Eignungskriterien (IQTIG 2022: Kapitel 13).
Diese stellen Anforderungen dar, die Messinstrumente in der Gesundheitsversorgung erftillen
mussen, damit sie sich als Grundlage flir qualitatsorientierte Entscheidungen eignen. Neben den
bereits in Kapitel 4 aufgefiihrten Eignungskriterien (Eignung des Qualitatsziels) gelten auch wei-
tere Kriterien (IQTIG 2022: Kapitel 13):

= Eignung des Messverfahrens:

= Objektivitat

= Datenqualitat
= Reliabilitat

= Validitat

= Praktikabilitat
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= Eignung des Bewertungskonzepts:

= Angemessenheit des Referenzbereiches
= Klassifikationsgute

= Angemessenheit der Risikoadjustierung

6.3 Referenzbereiche

Qualitatsindikatoren erlauben einen Rickschluss auf die Versorgungsqualitat eines Leistungser-
bringers Gber den Soll-Ist-Abgleich des Indikatorwerts mit dem Referenzbereich des Indikators.
Im Rahmen von QS-Verfahren, die Qualitatsverbesserungen durch externen Vergleich und MaB-
nahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitat anstreben, dienen Referenzbereiche als MaBstab
fur qualitdtsbezogene Entscheidungen, bei deren Abweichung gemaB der DeQS-RL™ die entspre-
chenden MaBnahmen eingeleitet werden sollen (IQTIG 2022: Abschnitt 16.1). Das IQTIG unterschei-
det zwischen kriteriumsbezogenen (auch als feste Referenzbereiche bezeichnet) und vertei-
lungsbezogenen Referenzbereichen (IQTIG 2022: Abschnitt 16.2).

6.3.1 Kriteriumsbezogene Referenzbereiche

Kriteriumsbezogene Referenzbereiche erlauben eine von der Versorgungsqualitat der anderen
Leistungserbringer unabhangige Bewertung der Versorgungsqualitat. Qualitatsbezogene Ent-
scheidungen sind demnach daran geknipft, ob bestimmte, zuvor anhand externer Kriterien fest-
gelegte Anforderungen erreicht wurden oder nicht. Die Festlegung von Referenzbereichen beruht
gemaR den ,Methodischen Grundlagen” (IQTIG 2022) einerseits auf einer fachlichen Beurteilung
des Erreichbaren - unter Beriicksichtigung von Leitlinien, wissenschaftlichen Studien sowie me-
dizinisch-ethischen oder rechtlichen Grundlagen - und andererseits auf einer normativen Set-
zung des Geforderten, d. h. wie viel vom Erreichbaren gefordert wird bzw. in welchem Maf Quali-
tatsdefizite toleriert werden. Beispielsweise geht das IQTIG davon aus, dass vor allem flr
Prozesse, deren Durchfiihrung regelhaft indiziert ist, der erreichbare Indikatorwert bei 100 Punk-
ten liegt. Zugleich ist es aus Aufwandsgriinden (z. B. der mit einer MaBnahme verbundene Auf-
wand oder die Folgen fiir die beteiligten Gesundheitsprofessionen) in der Regel nicht sinnvoll, ge-
ringen Abweichungen vom erreichbaren Indikatorwert nachzugehen. Um dem gerecht zu werden,
werden die Referenzbereiche regelhaft auf > 95 Punkte abgesenkt. Dieser Abschlag berlicksich-
tigt u. a. die Varianz in der Umsetzbarkeit der Versorgungsqualitat (IQTIG 2022: Abschnitt 16.3).
Die Auffalligkeitseinstufung fiir die Qualitatsindikatoren auf Basis von Patientenbefragungen er-
folgt unter Berlcksichtigung statistischer Unsicherheit, d. h. anhand entsprechender Vertrau-
ensintervalle der Leistungserbringerergebnisse. GemaR den ,Methodischen Grundlagen” des
IQTIG werden, wann immer mdglich, kriteriumsbezogene Referenzbereiche definiert (IQTIG 2022:
Abschnitt 16.3).

¥ Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitétssi-
cherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 20. Juli 2023, in Kraft getreten am 1. Januar 2024.
URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/105/ (abgerufen am: 22.03.2024).
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6.3.2 Verteilungsbezogene Referenzbereiche

Verteilungsbezogene Referenzbereiche beziehen demgegeniber das Ergebnis eines Leistungs-
erbringers auf die Ergebnisse aller Leistungserbringer. Sie erlauben keine Aussage Uber die Ein-
haltung von Standards, sondern lediglich den relativen Vergleich mit anderen Leistungserbrin-
gern (Goldhammer und Hartig 2012). Sie werden immer dann definiert, wenn die Setzung eines
kriteriumsbezogenen Referenzbereichs auf Basis der vorliegenden Informationen (noch) nicht
ausreichend ist oder relative Qualitdtsaussagen getroffen werden sollen (IQTIG 2022: Abschnitt
16.2). Beispielsweise kann es flir Ergebnisindikatoren, deren Qualitatsziel eine mdglichst niedrige
Symptombelastung fordert, sinnvoll sein, verteilungsbezogene Referenzbereiche zu definieren,
da sich a priori keine erwartbaren Standards aus Leitlinien oder wissenschaftlichen Studien ab-
leiten lassen. Zur Auffalligkeitseinstufung bei Patientenbefragungen wird der verteilungsbezo-
gene Referenzwert regelhaft tber eine Verteilung, z. B. anhand des Mittelwerts ber alle Leis-
tungserbringerergebnisse, festgelegt. Liegt das Ergebnis einer Einrichtung (auch nach ggf.
durchgefiihrter Risikoadjustierung) deutlich Gber bzw. unter diesem Referenzwert, kann dies zur
Interpretation fur Gberdurchschnittliche bzw. unterdurchschnittliche Versorgungsqualitat her-
angezogen werden. Analog zum Vorgehen bei kriteriumsbezogenen Referenzbereichen erfolgt
die Auffalligkeitseinstufung bei verteilungsbezogenen Referenzbereichen ebenfalls zusatzlich
unter Berlcksichtigung statistischer Unsicherheit anhand entsprechender Vertrauensintervalle

der Leistungserbringerergebnisse.

6.4 Risikoadjustierung

Neben der Auslésung von QualitatsfordermaBnahmen flr die Leistungserbringer werden Quali-
tatsindikatoren auch zur einrichtungsvergleichenden Darstellung der Versorgungsqualitat her-
angezogen. Allerdings kénnen Unterschiede in den Indikatorergebnissen zwischen Leistungser-
bringern auch auf Unterschiede in den patientenindividuellen Risiken (Risikofaktoren wie z. B.
Gesundheitszustand und Vorerkrankungen) zwischen den Leistungserbringern (z. B. Patienten-
mix) zurtickgehen (lezzoni 2013). Um Verzerrungen durch solche Unterschiede in den Patienten-
populationen zwischen den Leistungserbringern zu minimieren, sollten bestimmte patientensei-
tige Einflussfaktoren, die in den Patientengruppen der verschiedenen Leistungserbringer unter-
schiedlich verteilt sind und direkte Auswirkungen auf die Ergebnisse von Qualitdtsmessungen ha-
ben, bei der Berechnung der Indikatorergebnisse berlicksichtigt werden. Dabei sollen nur solche
Unterschiede einbezogen werden, die direkt oder indirekt die Wahrscheinlichkeit eines indikator-
spezifischen Ereignisses beeinflussen und nicht vom Leistungserbringer selbst im Rahmen der
zu bewertenden Leistung beeinflussbar sind (IQTIG 2022: Abschnitt 20.2). Dies betrifft insbeson-
dere Ergebnisindikatoren (Joling et al. 2018, Mant 2001, Rubin et al. 2001). Prozessindikatoren der
Patientenbefragung beinhalten in der Regel Anforderungen, die fur alle Patientinnen und Patien-
ten gleichermaBen gelten und daher keiner Risikoadjustierung bedirfen. So kann es Einflussfak-
toren geben, die zwar nicht direkt vom Leistungserbringer zu beeinflussen sind (z. B. kognitive

Beeintrachtigung oder sprachliche Verstéandnisschwierigkeiten von Patientinnen und Patienten),
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die aber nichtin eine Risikoadjustierung eingehen, weil es in der Verantwortung des Leistungser-
bringers liegt, die Auswirkung dieser Faktoren zu kompensieren (z. B. bei der Aufklarung tber
Behandlungsalternativen; IQTIG 2022: Abschnitt 13.1). Daher ist neben patientenseitigen Einflis-
sen auch die inhaltliche Ausrichtung des Indikators ausschlaggebend fur eine Risikoadjustierung.
Die Auswahl der verwendeten Methode zur Risikoadjustierung ist abhangig von der Anzahl und
dem Zusammenspiel der einzelnen Risikofaktoren (bzw. deren Datenstruktur) sowie dem Skalen-
niveau der Risikofaktoren und dem des Indikators (IQTIG 2022: Abschnitt 20.2). Fiir eine Risikoad-
justierung von Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung kann aktuell keine Verknipfung auf
Fallebene zwischen den Befragungsdaten und den anderen Daten eines 0S-Verfahrens (z. B. aus
0S-Dokumentation, Sozialdaten bei den Krankenkassen) hergestellt werden. Daher kdnnen bisher
nur Uber den Fragebogen erfassbare Risikovariablen fiir die Adjustierung von Qualitatsindikato-
ren der Patientenbefragung herangezogen werden (IQTIG 2022: Abschnitt 7.2.10).
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Teil lll: Ergebnisse und Empfehlungen
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7  Beschreibung der Patientinnen und
Leistungserbringer der Patientenbefragung
des 0S-Verfahrens Hysterektomie

7.1 Datengrundlage zur Beschreibung der Patientinnen und
stationdren Leistungserbringer

Zur Beschreibung der Charakteristika der Patientinnen und Leistungserbringer werden im Fol-
genden primar wissenschaftliche Studien und offizielle Statistiken herangezogen. Vor allem die
Auswertungen der German Inpatient Quality Indicators (G-1QI) ermd&glichen einen detaillierten
Blick auf die Versorgung von Patientinnen mit Hysterektomien bei benignen Erkrankungen
(Nimptsch und Mansky 2021, Nimptsch und Mansky 2022, Nimptsch und Mansky 2023). Bei diesen
Auswertungen ist jedoch zu beachten, dass der Einschlussfilter alle Patientinnen einbezieht, bei
denen keine Indikation aufgrund einer malignen Erkrankung vorlag. Dies hat zur Folge, dass auch
Patientinnen mit eher seltenen bzw. ungewdhnlichen Diagnosen bzw. Dokumentationen berlck-
sichtigt werden. Zudem werden Patientinnen bereits ab einem Alter von 14 Jahren in den Auswer-
tungen berlcksichtigt, was nicht der Altersdefinition der Zielgruppe des QS-Verfahrens (mindes-
tens 18 Jahre) entspricht.

Fir die Jahre 2020 und 2021 werden aufgrund der Coronapandemie im Folgenden nur einge-
schrankt Versorgungsdaten zur Beschreibung der Patientinnen und Leistungserbringer des 0S-
Verfahrens herangezogen, da es sich bei den hier fokussierten Hysterektomien um elektive Ein-
griffe handelt und sich aufgrund der EinddmmungsmaBnahmen u. a. Versorgungsablaufe und
-h&ufigkeiten deutlich gedndert haben. Giinster et al. (2020) weisen hierfir beispielhaft anhand
von Hochrechnungen der Krankenhausfalle der AOK-Versicherten darauf hin, dass sich im Marz
und April des Jahres 2020 die Gesamtzahl der vollstandigen Gebarmutterentfernungen in
Deutschland fast halbiert hat. Der Rickgang an Hysterektomien um 48 % soll hierbei ausschlieB-
lich auf die Reduktion von Hysterektomien bei gutartigen Neubildungen zurlickzuflhren sein
(Giinster et al. 2020). Ahnlich weisen auch Mostert et al. (2021) darauf hin, dass deutliche Riick-
gange vor allem in den Monaten Marz bis Mai 2020 erfolgten. Es wird fiir diese drei Monate - im
Vergleich zum Vorjahr - ein Riickgang von 40,4 % der Hysterektomien bei gutartigen Neubildun-
gen aufgezeigt. Fir die Folgemonate Juni bis Oktober wird ebenfalls eine Abnahme beschrieben,
allerdings in deutlich geringerem Umfang. Erganzend kann flr das Jahr 2020 auch auf Basis der
Auswertungen der G-10I eine deutlich reduzierte Anzahl an durchgefiihrten Hysterektomien auf-
grund benigner Erkrankungen aufgezeigt werden (Nimptsch und Mansky 2022).

% Zum Zeitpunkt der Abgabe des Abschlussberichts lagen fiir die Erfassungsjahre 2022 und 2023 keine Auswer-
tungsergebnisse der G-I0l vor.
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7.2 Beschreibung der Patientinnen und stationdren
Leistungserbringer

7.2.1 Zielgruppe der Patientinnen

Fir das Jahr 2019 werden von Nimptsch und Mansky (2021) insgesamt 75.305 Patientinnen be-
richtet, bei denen eine Hysterektomie aufgrund einer benignen Erkrankung durchgeflhrt wurde
(ohne Plastik). Davon wurde bei 38.276 Patientinnen eine laparoskopische Operation (inkl. Um-
steiger) und bei 28.073 Patientinnen eine vaginale Operation (inkl. Umsteiger und inkl. laparosko-
pisch-assistierten vaginalen Hysterektomien) durchgefihrt. Zudem wurde im Jahr 2019 bei 1.720
Patientinnen, die junger als 50 Jahre waren, neben der Hysterektomie auch eine Ovarektomie
durchgefiihrt (Betrachtung ohne Endometriose). Bei Patientinnen, die 50 Jahre oder dlter waren,
erfolgte 7.948-mal eine Hysterektomie mit Ovarektomie (Betrachtung ohne Endometriose)
(Nimptsch und Mansky 2021). Zu den Haufigkeiten der zugrunde liegenden Indikationen finden
sich in den Publikationen zu den G-1Q1 keine Informationen. Das Institut flir angewandte Qualitats-
férderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH (AQUA-Institut) hat jedoch fiir das Jahr
2012 anhand der Auswertungen der Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens Gyndkologische Ope-
rationen (AQUA 2013) die haufigsten Indikationen flir eine Hysterektomie aufgrund einer benignen

Erkrankung berichtet. Diese sind in Tabelle 2 dargestellt.

Tabelle 2: Die hdufigsten Indikationen (benigne Erkrankungen) flir eine Hysterektomie im Jahr 2012

Indikation Anteil in Prozent
Uterus myomatosus 60,7 %
Descensus genitalis 27,9 %
Menstruationsprobleme/Blutungsstérungen 252 %
Adenomyosis uteri und Endometriose 151%
Hyperplasie und/oder Atypien von Endometrium oder Zervix 29%

Aus Tabelle 2 wird ersichtlich, dass Uterus myomatosus mit 60,7 % die haufigste Indikation war,
welche bei einer Hysterektomie aufgrund einer benignen Erkrankung vorlag. Die Indikationen
Descensus genitalis (27,9 %) und Menstruationsprobleme/Blutungsstérungen (25,2 %) waren zwar
seltener, aber lagen jeweils bei ca. einem Viertel aller Patientinnen mit einer Hysterektomie vor.™
Tanaka et al. (2023) berichten Ergebnisse aus einer Teilanalyse der MARZY-Kohortenstudie
(Lehrstuhl fiir Epidemiologie, TUM [kein Datum]), welche zwischen 2005 und 2012 durchgefiihrt
wurde. Demnach wurden 86,7 % (n =576) der vermerkten Hysterektomien aufgrund einer benig-
nen Erkrankung durchgefihrt. Auch hier zeigte sich der Befund Uterus myomatosus mit 46,1 %
Uber alle Altersgruppen hinweg als haufigste Ursache flr eine Hysterektomie. Bei Frauen ab 50

® Eine Auflistung der fiir die Auslésung des QS-Verfahrens definierten Diagnosegruppen (ICD-Kodes) sowie Ope-
rationen- und Prozedurenschlissel (OPS-Kodes) sind in Anhang K einzusehen.
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Jahren waren Senkungsbeschwerden (Descensus genitalis) die zweithadufigste Ursache fiir eine
Gebarmutterentfernung, bei jingeren Frauen waren es Blutungsbeschwerden (Tanaka et al.
2023).

Erganzend zu den Haufigkeiten der Indikationen wird im Bericht des AQUA-Instituts zum Erfas-
sungsjahr 2012 berichtet, dass die meisten Patientinnen zwischen 40 und 49 Jahren alt waren
(47,98 %) und Hysterektomien mit steigendem Alter tendenziell seltener durchgefiihrt wurden.
Junge Patientinnen, d. h. unter 30 Jahren, waren insgesamt nur sehr selten vertreten (0,47 %). Die
vollstandige Altersverteilung wird in Abbildung 4 dargestellt (AQUA 2013).
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25% 22,02 %
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5 9,72 % 9.41%
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Abbildung 4: Altersverteilung der Patientinnen, bei denen im Jahr 2012 eine Hysterektomie aufgrund einer
benignen Erkrankung durchgefihrt wurde

Flr das Jahr 2019 kann auf Basis von Daten des Statistischen Bundesamtes ebenfalls eine Al-
tersverteilung von Patientinnen berichtet werden (Abbildung 5) (Destatis 2024), wobei fiir die In-

terpretation zu beachten ist, dass hier zuséatzlich Patientinnen bericksichtigt wurden, bei denen

® Im Rahmen einer Recherche konnte festgestellt werden, dass die Altersverteilung im Erfassungsjahr 2022 nur
um wenige Prozentpunkte von der aus dem Jahr 2019 abweicht und insgesamt strukturell vergleichbar erscheint
(Destatis 2024).
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der Hysterektomie eine maligne Erkrankung zugrunde lag. Aufgrund des wahrscheinlich eher ge-
ringeren Anteils an Hysterektomien bei malignen Erkrankungen kann zumindest die Tendenz der
Altersverteilung fir die Beschreibung der Zielgruppe interpretiert werden."”
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Abbildung 5: Altersverteilung von Patientinnen, bei denen im Jahr 2019 eine Hysterektomie durchgefiihrt
wurde

Vergleicht man Abbildung 4 mit Abbildung 5 wird deutlich, dass sich die Verteilungen tendenziell
recht ahnlich sind. Der GroBteil der Patientinnen war auch im Jahr 2019 zwischen 40 und 49 Jahre
alt (35,17 %), und es zeigt sich eine abnehmende Tendenz bei steigendem Alter. Hysterektomien
bei Patientinnen, die jlinger als 30 Jahre sind, erfolgten sehr selten (0,55 %). Der relativ héhere
Anteil an alteren Frauen - im Vergleich zu Abbildung 4 - kdnnte z. B. durch die Berlcksichtigung
von Hysterektomien aufgrund maligner Erkrankungen erklart werden: Im Rahmen der Publikation
von RKI/GEKID (2021) wird fir die Jahre 2017 und 2018 deutlich, dass Neuerkrankungen an Gebar-
mutterkérper-und Eierstockkrebs eher mit einem steigenden bzw. h6heren Alter verbunden sind.
Bei Gebarmutterhalskrebs ist fir Patientinnen Gber 40 Jahren tendenziell eine eher gleichsame
Verteilung der Haufigkeiten festzustellen.

7 Die Studie von Thill et al. (2008) nennt einen Anteil von 9,4 % bezlglich der Durchfiihrung von Hysterektomien
aufgrund maligner Erkrankungen. Priitz et al. (2013) verweisen anhand von Auswertungen der DEGS] auf einen
Anteil von 6,1% bezlglich der Durchfiihrung von Hysterektomien aufgrund maligner Erkrankungen und weisen
zusatzlich auf einen Anteil von 9 % in einer Bremer Studie hin. Es werden allerdings auch héhere Anteile berichtet,
so wird in der Studie von Stang et al. (2011) auf einen Anteil von ca. 18,6 % hingewiesen. Eine Publikation aus Os-
terreich weist hierbei jedoch darauf hin, dass der Anteil an Hysterektomien aufgrund benigner Erkrankungen auch
riicklaufig sein kann (Tamussino et al. 2016).
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7.2.2 Definition der stationaren Leistungserbringer

Far das Jahr 2019 werden 755 stationare Leistungserbringer berichtet, die eine Hysterektomie
(ohne Plastik) aufgrund einer benignen Erkrankung durchgefiihrt haben (Nimptsch und Mansky
2022). Fir das Vorjahr werden diesbezlglich 770 stationare Leistungserbringer berichtet, sodass
hier eine geringe Abnahme beobachtet werden kann (Nimptsch und Mansky 2020). Fir das Erfas-
sungsjahr 2021 berichten Nimptsch und Mansky (2023) von nur noch 716 stationéren Leistungser-
bringern, wobei eventuelle Auswirkungen der Coronapandemie zu bertcksichtigen sind. Geman
Beauftragung werden belegérztliche Leistungen den stationaren Leistungserbringern zugerech-
net. Die Daten der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) zeigen allerdings auf, dass im Jahr
2023 insgesamt 337 Arztinnen und Arzte der Frauenheilkunde und Geburtshilfe belegarztlich tatig
waren und dass von 2014 (n = 869) bis 2023 die Anzahl an belegérztlich tatigen Gynédkologinnen
und Gynékologen deutlich abgenommen hat (KBV [2024]). Dabei ist zu beachten, dass deren be-
legarztliche Tatigkeiten nicht auf Hysterektomien beschrankt sind. Folglich ist die Anzahl an Be-
legarztinnen und Belegarzten, die fir dieses QS-Verfahren relevant sind, wahrscheinlich geringer

anzusetzen.

Bezlglich der Anzahl der Patientinnen, bei denen stationar wegen einer benignen Erkrankung
eine Hysterektomie durchgefiihrt wurde, wird von Nimptsch und Mansky (2021) pro stationdrem
Leistungserbringer eine mittlere Fallzahl von 100,6 Patientinnen flir das Jahr 2019 berichtet. In
Tabelle 3 wird zudem die Verteilung der Fallzahlen gestaffelt nach Perzentilen dargestellt
(Nimptsch und Mansky 2021):

Tabelle 3: Verteilung der Fallzahlen von stationdren Leistungserbringern, gestaffelt nach Perzentilen

Perzentil 10. Perzentil 25. Perzentil 50. Perzentil 75. Perzentil 90. Perzentil

Fallzahlen 25 50 83 128 196

Es wird ersichtlich, dass 10 % aller Krankenhauser, die eine Hysterektomie aufgrund einer benig-
nen Erkrankung durchgeflhrt haben, 25 oder weniger Patientinnen im Jahr 2019 diesbezliglich
behandelt haben. Bei 90 % wurde bei bis zu 196 Patientinnen aufgrund einer benignen Erkrankung
eine Hysterektomie durchgefihrt, d. h. im Umkehrschluss, dass ca. 10 % der hier aufgeflhrten
Leistungserbringer bei 197 oder mehr Patientinnen eine Hysterektomie aufgrund einer benignen
Erkrankung durchgefihrt haben.

AbschlieBend wird flr das Jahr 2019 fir die Patientinnen eine durchschnittliche stationare Ver-
weildauer von 4,6 Tagen berichtet (Nimptsch und Mansky 2021). Diese ist etwas kirzer als die fir
das Jahr 2018 berichtete durchschnittliche Verweildauer von 4,8 Tagen (Nimptsch und Mansky
2020). Im Bericht von Nimptsch und Mansky (2022) wird deutlich, dass auch im Jahr 2020 die Ver-
weildauer noch einmal leicht gesunken ist - auf durchschnittlich 4,4 Tage. Im Erfassungsjahr 2021
verringerte sich diese sogar auf durchschnittlich 4,2 Tage, wobei fiir 2020 und 2021 Einflisse auf-

grund der Coronapandemie nicht auszuschlieBen sind (Nimptsch und Mansky 2023).
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8 Das Qualitatsmodell und die abgeleiteten
Qualitatsmerkmale

Far die Entwicklung der Qualitatsaspekte sowie die Ableitung der Qualitatsmerkmale wurden in
der ersten Phase der Entwicklung eine systematische Literaturrecherche (Anhénge A und C.1) so-
wie Fokusgruppen und Einzelinterviews durchgefiihrt (Anh&nge B und C.2). Die abgeleiteten Qua-
litdtsmerkmale wurden durch ein Expertengremium beratend diskutiert (Anhdnge D.1, D.2 und
D.4) und die bis dahin entwickelten 3 Qualitadtsaspekte und 14 Qualitdtsmerkmale einem schriftli-
chen Stellungnahmeverfahren unterzogen (Stellungnahmen zum Zwischenbericht, Wirdigung
der Stellungnahmen zum Zwischenbericht). In der zweiten Phase der Entwicklung wurde das Ex-

pertengremium im Rahmen der ltementwicklung erneut beratend eingebunden (Anhang D.3).

Auf Grundlage der Beratungen durch das Expertengremium, der Erkenntnisse aus den schriftli-
chen Stellungnahmen sowie der Itementwicklung wurden Anpassungen an den Qualitatsmerkma-
len vorgenommen (z. B. inhaltliche Erweiterungen oder Streichungen von Qualitdtsmerkmalen).

Eine Ubersicht dieser Anpassungen kann dem Anhang E.1entnommen werden.

Bei der Entwicklung von Instrumenten zur Qualitatsmessung und -bewertung spielen Eignungs-
kriterien eine wichtige Rolle. Qualitdtsmessungen sollen diese Kriterien in moglichst hohem MaBe
erfillen, um die daraus abgeleiteten Schlussfolgerungen rechtfertigen zu kénnen (IQTIG 2022:
Kapitel 13). Diese Eignungskriterien sowie die projektspezifischen Anforderungen wurden bei al-

len entwickelten Qualitdtsmerkmalen gepriift und als erfiillt eingestuft (Anhang E.2).

Im Folgenden werden die 3 Qualitatsaspekte und 13 Qualitatsmerkmale dargestellt, die nach allen
Anpassungen in die weiteren Entwicklungsschritte der Patientenbefragung des 0S-Verfahrens
Hysterektomie eingeflossen sind. Sie bildeten die inhaltliche Grundlage fir die weitere Erarbei-
tung der Fragebogenitems und die Komposition der Qualitatsindikatoren. Nach der Erlauterung

jedes Qualitatsaspekts finden sich die Beschreibungen der zugehdrigen Qualitatsmerkmale.

8.1 Qualitatsaspekt, Information und Aufklarung™”

Die Auswertung der Wissensbestande zeigte, dass umfassende Informationen und Aufklarungs-
inhalte zur Hysterektomie den Patientinnen im Rahmen der Beteiligung als Grundlage fir infor-
mierte Entscheidungen dienen und zudem dazu beitragen kénnen, Angste, Sorgen und Unsicher-
heiten abzubauen. Entsprechend dem 2013 in Kraft getretenen Patientenrechtegesetz soll gene-
rell eine Aufklarung zu Behandlungsbeginn durch die Behandelnde bzw. den Behandelnden erfol-
gen (§ 630c Abs. 2 Satz 1BGB - Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patien-
ten). Aus den Wissensbestdnden wurde deutlich, dass Patientinnen vor der Operation (ber die

Wirkung sowie die Risiken und Nebenwirkungen einer Hysterektomie aufgeklart werden sollten.

8 Der Begriff ,Aufklarung” ist hier und im Folgenden umgangssprachlich und nicht im juristischen Sinne zu ver-
stehen.
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Erganzend ist fir die Patientinnen u. a. auch die Information tber die Behandlungsmdglichkeiten,
das operative Vorgehen sowie den anschlieBenden Heilungsverlauf wichtig. Die Informationswei-
tergabe seitens der aufklarenden Arztin / des aufklarenden Arztes bildet - im Sinne des SDM - eine
entscheidende Grundlage fiir das Gelingen der Beteiligung von Patientinnen im Entscheidungs-
prozess flr oder gegen eine Behandlungsmaoglichkeit. Hierfur muss der Patientin auch bewusst
sein, dass ihre Perspektive fiir die Entscheidung notwendig ist (Elwyn et al. 2012, Stiggelbout et al.
2012, NICE 2021b).

8.1.1 Qualitatsmerkmal ,Aufkldarung zur Wirkung”

Leitlinien sowie die selbst durchgeflihrten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews zeigen auf, dass
die Arztin / der Arzt im Krankenhaus bzw. die Belegarztin / der Belegarzt die Patientinnen vor der
Operation Uber die angestrebte Wirkung der Hysterektomie aufzuklaren hat. Dies umfasst insbe-
sondere die zu erwartende Auswirkung auf die Symptome und die damit verbundene Verbesse-
rung der Lebensqualitat (ESHRE Endometriosis Guideline Development Group 2022, Kives und
Lefebvre 2018, NICE 2019, RANZCOG 2021).

8.1.2 Qualitdtsmerkmal ,Aufklarung zu Risiken und Nebenwirkungen”

Recherchierte Leitlinien, Publikationen zur Patientenperspektive und die selbst durchgefiihrten
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews machen deutlich, dass die Arztin / der Arztim Krankenhaus
bzw. die Belegarztin / der Belegarzt die Patientinnen vor der Operation ber die Risiken und Ne-
benwirkungen der Hysterektomie aufzuklaren hat (Bossick et al. 2018, Jacobs et al. 2021). Die Auf-
klarung schlieBt zum einen unmittelbare Risiken der Operation (z. B. mdgliche Komplikationen
wahrend der Operation (NICE 2019, NICE 2021a) sowie deren Ereignish&ufigkeiten) und zum ande-
ren (mittelbare) Folgen einer Hysterektomie (z. B. den Verlust der Fruchtbarkeit, ein ggf. verfrih-
tes Einsetzen der Menopause, die méglichen Auswirkungen auf die Sexualitat) (ACOG Committee
on Practice Bulletins-Gynecology 2021, Bossick et al. 2018, ESHRE Endometriosis Guideline
Development Group 2022, Kives und Lefebvre 2018, NICE 2021a, Pakbaz et al. 2017, RANZCQOG 2021,
Thurston et al. 2019) ein. Daran anschlieBend sollte auch dariiber aufgeklart werden, dass psychi-

sche Belastungen Folgen einer Hysterektomie sein konnen.

8.1.3 Qualitdtsmerkmal ,Aufklarung zu Behandlungsmaglichkeiten”

Recherchierte Leitlinien, Publikationen zur Patientenperspektive und die selbst durchgefiihrten
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews zeigen auf, dass sich die Arztin / der Arzt im Krankenhaus
bzw. die Belegarztin / der Belegarzt bei den Patientinnen vor der Operation zu vergewissern hat,
dass diese dariiber aufgeklart wurden, welche Behandlungsmdglichkeiten es gibt (ACOG
Committee on Practice Bulletins-Gynecology/AUGS 2019 [Reaffirmed 2021], Auclair et al. 2019,
Bossick et al. 2018, Jacobs et al. 2021, McCarus et al. 2019, NICE 2019, NICE 2027a, Zandstra et al.
2017). Sollten die Patientinnen nicht bereits dariiber aufgeklart worden sein, so sind diese entwe-
der durch die Arztin / den Arzt im Krankenhaus bzw. die Belegérztin / den Belegarzt selbst aufzu-

klaren oder an entsprechende Facharztinnen und Fachérzte zu verweisen.
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8.1.4 Qualitatsmerkmal ,Aufkldrung zum operativen Vorgehen”

Aus denrecherchierten Leitlinien, Publikationen zur Patientenperspektive, Publikationen zur Ver-
sorgungssituation und den selbst durchgefihrten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews wird
deutlich, dass die Arztin / der Arzt im Krankenhaus bzw. die Belegérztin / der Belegarzt die Pati-
entinnen vor der Operation darlber aufzuklaren hat, wie die Operation ablaufen kann (Bossick et
al. 2018, Collins et al. 2020, Radosa et al. 2016). Dies umfasst die Art des vorgesehenen Zugangs
(z. B. vaginal, abdominal) (Kives und Lefebvre 2018, NICE 2019) und den Umfang der Gebarmutter-
entfernung (z. B. inkl. Gebdrmutterhals und/oder Eileiter) (Bossick et al. 2018, Collins et al. 2020,
NICE 2021a). Zudem sollten im Rahmen dessen die Vor- und Nachteile des jeweiligen Zugangs
bzw. Umfangs erlautert werden (NICE 2019, NICE 2021a). Zum besseren Verstdndnis kénnen die
Aufklarungsinhalte den Patientinnen visuell erldutert werden (z. B. anhand von Abbildungen oder
Modellen) (Collins et al. 2020, McCarus et al. 2019).

8.1.5 Qualitatsmerkmal ,Informationen zur Operationsdauer und dem organisatorischen
Ablauf der Operation”

Die selbst durchgeflihrten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews zeigen auf, dass das Personal im
Krankenhaus bzw. die Belegarztin / der Belegarzt die Patientinnen vor der Operation dariber zu
informieren hat, wie lange die Operation voraussichtlich dauern wird und welche organisatori-
schen Ablaufe zu beachten sind (z. B. die Aufnahme im Krankenhaus, der voraussichtliche Ope-
rationsbeginn, die voraussichtliche Lange des Krankenhausaufenthalts, die Méglichkeiten fur Be-

suche nach der Operation).

8.1.6 Qualitatsmerkmal ,Informationen zum Heilungsverlauf nach der Hysterektomie”

Eine recherchierte Publikation zur Patientenperspektive sowie die selbst durchgefiihrten Fokus-
gruppen bzw. Einzelinterviews zeigen auf, dass die Arztin / der Arzt im Krankenhaus bzw. die Be-
legarztin / der Belegarzt die Patientinnen vor der Operation darlber zu informieren hat, zum einen
wie der Heilungsprozess nach der Hysterektomie voraussichtlich verlaufen wird (z. B. zu erwar-
tende Schmerzen) (Bossick et al. 2018) und zum anderen was zu beachten ist (z. B. Verhaltensre-
geln). Letzteres sollte den Patientinnen auch in schriftlicher Form zur Verfligung gestellt werden.

8.1.7 Qualitdtsmerkmal ,Umfang der Informationen fiir die Entscheidungen zur
Hysterektomie”

Leitlinien, Publikationen zur Patientenperspektive und die selbst durchgefihrten Fokusgruppen
bzw. Einzelinterviews zeigen auf, dass Patientinnen umfanglich Gber die Operation (ESHRE
Endometriosis Guideline Development Group 2022, Kives und Lefebvre 2018, NICE 2019, RANZCOG
2021) und die damit verbundenen (mdglichen) Folgen (Bossick et al. 2018, Jacobs et al. 2021, NICE
2019, NICE 2021a, ACOG Committee on Practice Bulletins-Gynecology 2021, ESHRE Endometriosis
Guideline Development Group 2022, Kives und Lefebvre 2018, Pakbaz et al. 2017, RANZCOG 2021,
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Thurston et al. 2019) informiert und aufgeklart werden sollen. Daraus leitet sich ab, dass die Pati-
entinnen befahigt sein sollen, bewusste und informierte Entscheidungen beziiglich einer Hyste-
rektomie treffen zu kénnen.

8.2 Qualitatsaspekt ,Interaktion und Kommunikation”

Interaktion und Kommunikation zwischen der Arztin / dem Arzt und den Patientinnen ist ein zent-
raler Bestandteil in Gesprachen zur Aufklarung und Entscheidungsfindung. Die Wissensbestande
zeigen auf, dass die Arztin / der Arzt eine kommunikationsférdernde Gespréchssituation gestal-
ten sollte, in welcher in respektvoller, wertschatzender und verstandnisvoller Art mit den Patien-
tinnen umzugehen ist. Zudem sollten Informationen im Sinne des SDM in einer fir Patientinnen
verstandlichen Sprache vermittelt und Fachausdriicke erlautert werden. Die Ausgestaltung der
Gesprachsatmosphare spielt auch flr den gegenseitigen Informationsaustausch sowie den Ab-
wagungsprozess im Sinne der Beteiligung von Patientinnen im Entscheidungsprozess eine maB-
gebliche Rolle (Elwyn et al. 2012, Makoul und Clayman 2008, Scheibler und Pfaff 2003, NICE 2021b).

8.2.1 Qualitatsmerkmal ,Respektvolle und wertschatzende Kommunikation”

Publikationen zur Patientenperspektive sowie die selbst durchgefihrten Fokusgruppen bzw. Ein-
zelinterviews machen deutlich, dass die Arztin/ der Arzt im Krankenhaus bzw. die Belegérz-
tin / der Belegarzt bei Gesprachen mit den Patientinnen in respektvoller und wertschatzender Art
vorgehen soll, sodass sich diese beispielsweise ernstgenommen und verstanden fiihlen und auf

deren Angste und Sorgen eingegangen wird (Collins et al. 2020, Jacobs et al. 2021).

8.2.2 Qualitatsmerkmal ,Gestaltung einer kommunikationsférdernden Gesprachs-
atmosphare”

Eine Publikation zur Patientenperspektive sowie die selbst durchgefihrten Fokusgruppen bzw.
Einzelinterviews zeigen auf, dass die Gesprachsatmosphare von der Arztin/ dem Arzt im Kran-
kenhaus bzw. von der Belegéarztin / dem Belegarzt so zu gestalten ist, dass die Patientinnen vor
der Operation die Zeit und das Vertrauen zur jeweiligen Arztin / zum jeweiligen Arzt im Kranken-
haus bzw. zur Belegarztin / zum Belegarzt haben, ihre Fragen zu stellen und zu klaren sowie ggf.
individuelle Probleme und Sichtweisen darlegen und besprechen zu kdnnen (Collins et al. 2020).

8.2.3 Qualitatsmerkmal ,Sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittel-
ten Informationen”

Aus einer recherchierten Publikation zur Patientenperspektive sowie den selbst durchgefiihrten
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews wird deutlich, dass die von der Arztin / dem Arzt im Kran-
kenhaus bzw. von der Belegarztin / dem Belegarzt vor der Operation vermittelten Informationen

sprachlich und inhaltlich verstandlich sein sollen (Jacobs et al. 2021).
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8.2.4 Qualitatsmerkmal ,Mdglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in
Gesprache mit der Arztin / dem Arzt”

Publikationen zur Patientenperspektive sowie die selbst durchgefiihrten Fokusgruppen bzw. Ein-
zelinterviews zeigen auf, dass das Personal des Krankenhauses bzw. die Belegarztin / der Beleg-
arzt die Patientinnen vor der Operation auf die Mdglichkeit zum Einbezug von Vertrauensperso-

nen in Gesprache mit der Arztin / dem Arzt hinzuweisen hat (Collins et al. 2020, Jacobs et al. 2021).

8.3 Qualitatsaspekt, Beteiligung von Patientinnen im Entscheidungs-
prozess”

Die Wissensbestande zeigen auf, dass die Arztin / der Arzt gemeinsam mit den Patientinnen die
stationar durchzufiihrende Hysterektomie planen soll, um einer patientenzentrierten Versorgung
Rechnung zu tragen. Die Beteiligung von Patientinnen im Entscheidungsprozess hinsichtlich ei-
ner Behandlung sowie deren gemeinsame Planung im Sinne des SDM stehen fir eine gute Be-
handlungsqualitat und wirken sich positiv auf die Entscheidungssicherheit und die Zufriedenheit
der Patientinnen aus (Boss et al. 2016, Stacey et al. 2017). Die Planung soll hierbei patientenindivi-
duell erfolgen, wobei den Patientinnen ermdglicht werden soll, sich im selbstgewahlten Umfang
zu beteiligen (NICE 2021b). Zudem soll bei Bedarf den Patientinnen auch Bedenkzeit ermdglicht
werden.

8.3.1 Qualitatsmerkmal ,Beriicksichtigen von Praferenzen zur Durchfiihrung der
Hysterektomie”

Aus Leitlinien, Publikationen zur Patientenperspektive sowie den selbst durchgefuhrten Fokus-
gruppen bzw. Einzelinterviews wird deutlich, dass die Arztin / der Arzt im Krankenhaus bzw. die
Belegarztin / der Belegarzt die Praferenzen der Patientinnen zu erfassen und bei der Entschei-
dung zu einer Hysterektomie und der Planung des operativen Vorgehens zu berticksichtigen hat
(Bossick et al. 2018, NICE 2021a, RANZCOG 2021, Zandstra et al. 2017). Letzteres umfasst die Be-
rlicksichtigung der Préferenzen zur Art des vorgesehenen Zugangs (z. B. vaginal, abdominal)
(NICE 2021a) oder des Umfangs der Gebarmutterentfernung (z. B. inkl. Gebdrmutterhals und/oder
Eileiter) (NICE 2021a).

8.3.2 Qualitatsmerkmal ,Beriicksichtigen des Bedarfs von Bedenkzeit vor der
Operation”

Eine Publikation zur Patientenperspektive, Publikationen zur Versorgungssituation und die selbst
durchgefiihrten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews zeigen auf, dass die Arztin/der Arzt im
Krankenhaus bzw. die Belegarztin / der Belegarzt vor der Operation bei den Patientinnen nachzu-
fragen hat, inwiefern Bedenkzeit bendétigt wird. Diese soll dann patientenindividuell erméglicht
werden (Bossick et al. 2018, Hempowicz et al. 2013, Radosa et al. 2016).
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8.4 Ubersicht der Qualititsaspekte sowie der abgeleiteten Qualitits-
merkmale und die Zuordnung zu den Qualitatsdimensionen

In die weiteren Entwicklungsschritte der Patientenbefragung des QS-Verfahrens Hysterektomie
wurden 3 Qualitdtsaspekte mit insgesamt 13 Qualitdtsmerkmalen eingeschlossen (Tabelle 4). Zu-
dem bietet Tabelle 4 eine Ubersicht (iber die Zuordnung der Qualitdtsdimensionen - gemaB dem
Rahmenkonzept fiir Qualitdt (IQTIG 2022: Abschnitt 1.1) - zu den abgeleiteten Qualitdtsaspekten.
Hier zeigt sich, dass mit der Patientenbefragung lediglich die zwei Dimensionen ,Ausrichtung der
Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten” und ,Angemessenheit” adressiert
werden. Zur vollstdndigen Einordnung sind alle Qualitdtsdimensionen in Abbildung 6 dargestellt.™

Ausrichtung der
Versorgungsgestaltung

Wirksamkeit SO
. an den Patientinnen
(effectiveness) .
und Patienten
(responsiveness)
Patientensicherheit Rahmenkonzept Angemessenheit
(safety) flr Qualitat (appropriateness)
Rechtzeitigkeit und Koordination und
Verfiigbarkeit Kontinuitat
(timeliness) (coordination and continuity)

Abbildung 6: Die adressierten und nicht adressierten Qualitdtsdimensionen des IQTIG Rahmenkonzepts
fur Qualitat

% Die ausgegrauten Dimensionen des Rahmenkonzepts werden in der Patientenbefragung des 0S-Verfahrens
Hysterektomie nicht adressiert. Wie bereits in Kapitel 1 dargestellt, erscheint eine sektoreniibergreifende Erwei-
terung und eine umfangliche Betrachtung aller relevanten Versorgungsprozesse und -ergebnisse zielflihrend,
um einen vollstandigen Blick auf die Versorgung im Rahmen einer Hysterektomie zu ermdglichen.
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Tabelle 4: Ubersicht der Qualitétsaspekte mit den eingeschlossenen Qualitétsmerkmalen sowie die Zu-
ordnung zu den Qualitdtsdimensionen

Qualitatsaspekte Qualitatsmerkmale Qualitatsdimension
1. Information und 1.1 Aufklarung zur Wirkung = Ausrichtung der Versorgungs-
Aufklarung gestaltung an den Patientinnen

1.2 Aufklérung zu Risiken und
Nebenwirkungen

und Patienten

= Angemessenheit

1.3 Aufklarung zu Behandlungs-
maoglichkeiten

1.4 Aufklarung zum operativen
Vorgehen

1.5 Informationen zur Operationsdauer
und dem organisatorischen Ablauf der
Operation

1.6 Informationen zum Heilungsverlauf
nach der Hysterektomie

1.7 Umfang der Informationen fir die
Entscheidungen zur Hysterektomie

2. Interaktion und 2.1 Respektvolle und wertschatzende = Ausrichtung der Versorgungs-
Kommunikation Kommunikation gestaltung an den Patientinnen
und Patienten

2.2 Gestaltung einer kommunikations-
fordernden Gesprachsatmosphare

2.3 Sprachliche und inhaltliche Nach-
vollziehbarkeit der vermittelten
Informationen

2.4 Mdglichkeit zum Einbezug von
Vertrauenspersonen in Gesprache mit
der Arztin / dem Arzt

3. Beteiligung von 3.1Berlcksichtigen von Praferenzen = Ausrichtung der Versorgungs-
Patientinnen im zur Durchflihrung der Hysterektomie gestaltung an den Patientinnen
Entscheidungsprozess und Patienten

3.2 Berlicksichtigen des Bedarfs von

Bedenkzeit vor der Operation = Angemessenheit
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9 Fragebogenentwicklung

9.1 Gangige Fragebogen aus der Literatur

In Vorbereitung auf die Fragebogenentwicklung wurde in einem ersten Schritt ein Uberblick Gber
die bereits bestehenden Befragungsinstrumente zur Versorgung im Bereich der Indikationsstel-
lung zu Hysterektomien angestrebt. Hierzu wurde mittels einer orientierenden Literaturrecher-
che in gangigen Literaturdatenbanken nach validierten Fragebdgen gesucht, die speziell zur
Erfassung der Behandlungsprozesse flir erwachsene Patientinnen mit gynakologisch benignen
Erkrankungen entwickelt wurden oder die generisch die Themen zu Prozessen der Entschei-
dungsfindung adressieren. Konkret wurde in der Recherche nach Themen zu Prozessen der Ent-
scheidungsfindung nach den Domanen Information und Aufkldrung, Beteiligung von Patientinnen
und Patienten und Interaktion und Kommunikation gesucht. Es wurden zum einen die quantitati-
ven Studien (inkl. Mixed Methods), welche bereits im Rahmen der systematischen Recherche zur
Ableitung der Qualitatsmerkmale eingeschlossen wurden, erneut gesichtet; zum anderen wurde

Uber eine Handrecherche nach zusatzlichen inhaltlich relevanten Fragebdgen gesucht.

Insgesamt konnten 13 Instrumente identifiziert werden. Die Mehrzahl (n = 8) der identifizierten In-
strumente sind generische Fragebdgen, welche die Patientenbeteiligung im Sinne einer gemein-
samen Entscheidungsfindung adressieren (Christalle et al. 2022, Resnicow et al. 2014, Elwyn et al.
2013, Kriston et al. 2010, Légaré et al. 2010, Elwyn et al. 2005, Brehaut et al. 2003, Lerman et al.
1990). Diese Messinstrumente liefern mégliche Beispiele fiir Operationalisierungen der Items hin-
sichtlich verschiedener inhaltlicher Dimensionen insbesondere in Bezug auf eine informierte und
gemeinsame Entscheidungsfindung im Sinne der Patientenzentrierung. Sie geben zudem einen
Einblick in den wissenschaftlichen Stand der Befragung in diesem Themenbereich. Eine Studie
konnte identifiziert werden, welche konkret den Entscheidungsprozess von Patientinnen mit ope-
rativ behandeltem, symptomatischem Uterus myomatosus thematisiert (Hempowicz et al. 2013).
Weiterhin konnte eine Studie ermittelt werden, welche mittels Fragebogen Themen zur Informa-
tion und Aufklarung zu gynédkologischen Operationen adressiert (Pakbaz et al. 2017). Zwei weitere
Befragungsinstrumente konnten zum Thema Interaktion und Kommunikation identifiziert werden
(Pfaff und Freise 2001, Steine et al. 2001). Ein Fragebogen thematisiert die Versorgung von Pati-
entinnen nach einer Hysterektomie (Janda et al. 2020). Instrumente welche konkret die Indikati-
onsstellung zu Hysterektomien bei benignen Erkrankungen adressieren, konnten in der vorliegen-

den Recherche nicht ermittelt werden.

Im Anhang F.1 findet sich eine detaillierte Ubersicht der beriicksichtigten Messinstrumente, auf-
geteilt nach den Themen Versorgung von Frauen mit einer Hysterektomie, Information und Aufklé-

rung zu gyndkologischen Operationen, Patientenbeteiligung und Interaktion und Kommunikation.
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Die Ausgestaltung der recherchierten Befragungsinstrumente ist jedoch nicht deckungsgleich
mit den inhaltlichen Anforderungen, die durch die abgeleiteten Qualitdtsmerkmale der Patienten-
befragung des QS-Verfahrens Hysterektomie an die Konstrukte des zu entwickelnden Fragebo-
gens gestellt werden. Dies bezieht sich sowohl auf den Abstraktionsgrad bzw. die Detailtiefe der
adressierten Konstrukte (insbesondere in Bezug auf SDM) als auch auf den zeitlichen oder kon-
textuellen Rahmen, den das QS-Verfahren Hysterektomie vorsieht. Eine direkte Ubertragbarkeit
der recherchierten Frageb6gen auf den Kontext der externen Qualitatssicherung ist aus Sicht des
IQTIG daher nicht méglich. Dennoch dienten insbesondere die identifizierten Frageb6gen zum
Thema Patientenbeteiligung als theoretische und inhaltliche Orientierung bei der Operationalisie-
rung der Iltems im Fragebogen.

9.2 Ergebnisse der Itementwicklung

9.2.1 Erste Fragebogenversion

Im Rahmen der Fragebogenentwicklung wurden insgesamt 38 Items entwickelt, wobei 27 davon
auf Basis der 3 identifizierten Qualitatsaspekte bzw. der 13 Qualitatsmerkmale operationalisiert
wurden. Die Operationalisierung der Iltems erfolgte unter Berlcksichtigung grundsatzlicher Prin-
zipien der Itemformulierung (Abschnitt 5.1) und unter Einbezug der Erkenntnisse aus der Frage-
bogenrecherche (Abschnitt 9.1). Es wurden sowohl Items zur Prozessqualitat (25 Items) als auch
zur Ergebnisqualitat operationalisiert. Die Ergebnisqualitat wird durch 2 Items erfasst, die ver-
schiedene Endpunkte zum Prozess des SDM adressieren. Diese beiden Items erfassen - im Sinne
des SDM -, inwieweit die Patientinnen alle Informationen erhalten haben, die sie flir ihre Entschei-
dungenim Rahmen der Gebarmutterentfernung benétigten und inwieweit sie diese Informationen
verstanden haben. Zusammen mit den tbrigen 11 ltems (d. h. [tems zur Stichprobenbeschreibung
(8), zur Erfassung der Beteiligungspraferenz (1) sowie zur Kennzahlberechnung (2)) wurden insge-
samt 38 Items in einem ersten Fragebogenentwurf zusammengefihrt. Dieser wurde in 4 Themen-

blécke aufgeteilt:

= Informationen zur Gebarmutterentfernung

= Informationen und Entscheidungen zur Operation

Gestaltung des Gesprachs bzw. der Gesprache

= Angaben zur Person

Die operationalisierten Items wurden im Rahmen eines zweiten Treffens des Expertengremiums
hinsichtlich ihrer inhaltlichen Passung mit den Qualitdtsmerkmalen reflektiert und angepasst (An-
hang D.3). Eine Ubersicht der initial entwickelten Fragebogenitems, der zugrunde liegenden Qua-
litatsmerkmale und zugehdrigen Qualitatsaspekte findet sich im Anhang F.2.
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9.2.2 Variablen fiir die Stichprobenbeschreibung

Zur Stichprobenbeschreibung sind verschiedene Variablen vorgesehen. Manche der zugehdrigen
Items, wie z. B. der hdchste schulische Bildungsabschluss oder die Erwerbssituation, wurden in
Anlehnung an die demografischen Standards des Statistischen Bundesamts (Beckmann et al.
2016) entwickelt und entsprechend der Projektziele angepasst bzw. aus getesteten Fragebdgen
von vorherigen Befragungsprojekten des IQTIG Gbernommen. Darlber hinaus enthalt der Frage-
bogen auch eine diagnosespezifische Variable (aufgrund welcher gutartigen Erkrankung die
Gebarmutter entfernt wurde). Es wurde zudem auch eine Variable zur Erfassung des Erinnerungs-
zeitraums entwickelt, d. h. wie lange die Operation zur Gebarmutterentfernung zurlckliegt, um
die Validitat von Zeitmessungen erproben zu kénnen. SchlieBlich ist auch eine Variable vorgese-
hen, die angibt, ob der Fragebogen eigenstdndig oder mit Unterstltzung ausgefillt wurde.?®
Anhang F.2 enthélt eine Ubersicht der insgesamt 8 Variablen mit den entsprechenden [temformu-

lierungen.

9.2.3 Variablen zur Risikoadjustierung

Fir die zwei Items zur Messung der Ergebnisqualitdt des SDM (Abschnitt 9.2.1) wurde gepriift, ob
eine Risikoadjustierung angezeigt ist. Als Grundlage dafiir wurde eine orientierende Recherche in
gangigen Literaturdatenbanken wie PubMed durchgefihrt. Im Rahmen dieser Recherche wurde
nach Publikationen gesucht, die es ermdglichen, patientenseitige Risikofaktoren zu identifizieren,
welche einen Einfluss auf die in den Items adressierten Themen haben kdnnen. Die Recherche
bezog sich zunachst auf Publikationen zum Thema SDM bei Hysterektomien aufgrund benigner
Erkrankungen. Da hier keine relevanten Publikationen gesichtet werden konnten, wurde die Re-
cherche auf benigne gynakologische Erkrankungen im Allgemeinen und die damit verbundenen
Interventionen erweitert. Nachdem hier ebenfalls keine relevanten Publikationen identifiziert
werden konnten, wurde die Recherche dahingehend erweitert, dass auch andere nicht gynakolo-

gische Erkrankungen und die damit verbundenen Interventionen einbezogen wurden.

Im Ergebnis konnten lediglich 4 Publikationen aus themenverwandten Kontexten identifiziert
werden (Kim et al. 2013, Falagas et al. 2009, Mulsow et al. 2012, Whyte et al. 2023). Zielgruppe die-
ser Publikationen waren chirurgische Patientinnen und Patienten in den Themengebieten Infor-
mierte Einwilligung und/oder Verstdndnis von Informationen. Als Grundlage fiir eine Risikoadjus-
tierung sind diese Publikationen jedoch nicht ausreichend, da sie die gewlnschten Inhalte nicht

hinreichend adressieren.

Das IQTIG sieht beziglich der Prozesse des SDM keine Notwendigkeit zur Risikoadjustierung. Dies

ergibt sich daraus, dass die adressierten Prozesse (z. B. die Informationsvermittlung) unabhangig

20 Die Variablen zur Stichprobenbeschreibung kénnen fiir verschiedene Zwecke verwendet werden (siehe Ab-
schnitt 11.5.2).
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von patientenseitigen Einflussfaktoren (z. B. Bildungsgrad, sprachliche Verstandnisschwierig-
keiten) gewahrleistet werden sollten. Die im Verlauf der Entwicklungsarbeiten eingebundenen
SDM-Experten (Abschnitt 5.7) teilen diese Einschatzung.

In der Konsequenz wurden keine Items in den Fragebogen aufgenommen, die eigens einer Risi-
koadjustierung dienen. Die Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells wird demnach nicht

empfohlen.

9.2.4 Variablen zur Berechnung einer Kennzahl

Neben den Qualitatsindikatoren konnen auch Kennzahlen zur Beschreibung von Versorgungsas-
pekten verwendet werden. Diese werden jedoch nicht zur Bewertung der Versorgungsqualitat
herangezogen, da fiir sie regelhaft kein Referenzbereich festgelegt ist (IQTIG 2022: Abschnitt 15).
Der Fragebogen enthalt 2 Variablen, die zur Berechnung einer Kennzahl herangezogen werden:
Eine Variable, die erfasst, ob ein Hinweis zum Einholen einer Zweitmeinung gegeben wurde, sowie
eine Variable, die erfragt, ob eine schriftliche ,Entscheidungshilfe” zur Verfligung gestellt wurde.
Diese Variablen sind mit den entsprechenden Itemformulierungen dem Anhang F.2 zu entneh-

men.

9.3 Ergebnisse des kognitiven Pretests

Der Fragebogen wurde im Rahmen des kognitiven Pretests u. a. auf Verstandlichkeit, Beurteilbar-
keit, Erinnerbarkeit sowie Beantwortungsdauer geprift (Abschnitt 5.2). Hierflir wurden kognitive
Interviews mit Testpersonen durchgeflhrt. Die Rekrutierung erfolgte deutschlandweit. Die Inter-
views wurden sowohl digital als auch in Prasenz durchgefihrt. Insgesamt wurden 30 Einzelinter-
views (19 digital, 11in Prédsenz) mit Patientinnen realisiert. Wie bereits in Abschnitt 5.2.3 dargelegt,
gab es zwei Testansatze, wobei entweder der gesamte Fragebogen ohne Hilfestellungen beant-
wortet und im Nachgang auf spezifische Hinweise der Testpersonen eingegangen wurde (n=11)
oder ausgewahlte Items sowie der Einleitungstext unabhangig voneinander intensiv getestet

wurden (n =19).

Die Fragebogenversion fir den kognitiven Pretest findet sich im Anhang G.1.
9.3.1 Allgemeine Erkenntnisse

Charakteristika der Testpersonen

Das Durchschnittsalter der Testpersonen betrug zum Zeitpunkt des Interviews 42,1 (SD=6,5)
Jahre. Die jingste Patientin war 29 Jahre, die alteste Patientin 56 Jahre alt. Von den 30 teilneh-
menden Patientinnen wurden 22 von einer stationar angestellten Arztin / einem stationar ange-
stellten Arzt und 8 von einer Belegarztin / einem Belegarzt operiert. 13,3 % der Testpersonen hat-
ten einen niedrigen, 46,7 % einen mittleren und 40 % einen hohen schulischen Bildungsabschluss.
80 % der Testpersonen waren in Voll- oder Teilzeit berufstatig. Insgesamt konnte ein breites

Spektrum beziglich Alter, Bildung sowie der beruflichen Situation abgedeckt werden.
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Eine detaillierte Ubersicht der Charakteristika der befragten Patientinnen, die aus den Kurzfrage-
bdgen entnommen werden konnten (z. B. Indikationen, Operationsmethoden und regionale Ver-

teilung) istim Anhang G.3 einzusehen.

Tabelle 5: Ubersicht der soziodemografischen Angaben der Testpersonen im kognitiven Pretest

Charakteristika Gesamt Stationar Belegarztlich
behandelt behandelt

Anzahl Testpersonen; n 30 22 8

Alter (in Jahren)

Mittelwert (Standardabweichung) 42,1(8.5) 43,3 (5,6) 38,8 (3.2)

Median (Min. / Max.) 42 (29/56) 42 (30/55) 37,5(29/56)

Bildungsgrad

Hoher Bildungsgrad; n 12 9 3
Mittlerer Bildungsgrad; n 14 10 4
Niedriger Bildungsgrad; n 4 3 1

Berufliche Situation

Vollzeit berufstatig: n 12 8 4
Teilzeit berufstatig; n 12 9 3
Arbeitssuchend; n 1 1 0
Wiedereingliederung; n 1 1 0
Berufs- / erwerbsunfahig; n 2 1 1
Hausfrau; n 2 2 0

Beantwortungsdauer und subjektive Belastung durch die Beantwortung des Fragebogens

Die Bereitschaft, einen Fragebogen vollstandig auszuflillen, hangt neben dem Inhalt des Fragebo-
gens und den Itemformulierungen auch von dessen Lange und der damit einhergehenden Beant-
wortungsdauer ab. Generell sollte die Beantwortung eines Fragebogens nicht langer als 30 Minu-
ten dauern (Brace 2018, Schnell 2019), was auch bei dem fiir das 0S-Verfahren Hysterektomie
entwickelten und getesteten Fragebogen angestrebt wurde.

Insgesamt wurde die bendétigte Dauer zur Beantwortung des Fragebogens bei 11 Testpersonen ge-
messen, die den Fragebogen vollstandig und ohne Unterbrechungen ausgefullt haben. Die durch-
schnittliche Ausfillzeit lag bei 8,8 (SD =1,9) Minuten.

Zudem wurden die Testpersonen im Rahmen der Interviews jeweils nach der Beantwortung des

Fragebogens gefragt, wie anstrengend bzw. belastend das Ausflllen empfunden wurde. Dabei
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zeigte sich, dass sowohl die Beantwortungsdauer als auch die inhaltliche Ausgestaltung des Fra-
gebogens als angemessen wahrgenommen wurde. Die Beantwortung an sich wurde von den

Testpersonen weder als schwierig noch als belastend beurteilt.

Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Themen

Far die Validitat der Messungen im Fragebogen ist die Beurteilbarkeit der operationalisierten In-
halte durch die befragten Personen wichtig. Es missen also solche Ereignisse und Situationen
adressiert werden, die von den befragten Personen selbst erlebt werden kdnnen. Auch die Erin-

nerbarkeit von Situationen und Ereignissen wirkt sich auf die Validitat der Messung aus.

Die Entscheidung zu einer Gebarmutterentfernung und die Vorbereitung auf die Operation stellte
fur die meisten Patientinnen eine sehr pragende Zeit dar, nicht zuletzt, weil der Entscheidung zu
dieser irreversiblen Operation meist viele verschiedene medizinische Konsultationen, eventuell
andere operative Eingriffe und medikamentdse Verfahren vorausgehen.

Bezlglich der Erinnerungszeitraume konnten tber alle Testpersonen hinweg keine Auswirkungen
auf das Antwortverhalten identifiziert werden. Die Zeitrdume zwischen Hysterektomie und Inter-

view (Erinnerungszeitraum) lagen zwischen 2 und 20 Wochen (Tabelle 6).

Tabelle 6: ErinnerungszeitrGume zwischen Hysterektomie und kognitivem Interview

Zeitraum zwischen Hysterektomie und Gesamt Stationar Belegarztlich
kognitivem Interview (in Wochen); behandelt behandelt
Anzahl Testpersonen

2-6 Wochen; n 9 7 2
7-12 Wochen; n 9 6 3
13-20 Wochen; n 12 9 3

Die Antwortmaoglichkeit ,WeiB nicht mehr” wurde nur sehr vereinzelt von den Testpersonen aus-
gewahlt. Die Testung lasst somit keinen Rickschluss auf generelle Erinnerungsschwierigkeiten
zu. Eine Ausnahme bildete das ltem zur Entscheidungshilfe (Abschnitt 9.3.5). Hier gaben die Test-
personen haufiger an, sich nicht erinnern zu kdnnen, ob sie eine solche erhalten haben, bzw. nicht
zu wissen, ob die erfragte Situation stattgefunden hat. Die angegebenen Schwierigkeiten bei der
Beantwortbarkeit und Erinnerungsfahigkeit zeigten sich unabhangig des Alters, des Bildungsgra-

des und der Lénge des Erinnerungszeitraums.
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9.3.2 Itemiibergreifende Uberarbeitungen

Im Folgenden werden itemiibergreifende Uberarbeitungen wie z.B. die Ausrichtung der
Itemstruktur dargestellt. Durch Streichungen und Fettungen? im Fragetext werden die Anpas-
sungen, welche auf Grundlage der Ergebnisse des kognitiven Pretests vorgenommen wurden,

kenntlich gemacht.

Ausrichtung der Itemstruktur

8 HatdieArztin-oderderArzt Wurde mit Ihnen besprochen, wel- O Ja
52 che Komplikationen wahrend der Operation auftreten kénnen O Nein

(z. B. Verletzung angrenzender Organe)? o
O WeiB nicht mehr

Die kognitiven Interviews zeigten, dass Patientinnen unterschiedlich viele Gesprache in Vorberei-
tung auf die Operation fiihren kdnnen, die ggf. auch von unterschiedlichen Arztinnen und Arzten
durchgeflihrt werden. Haufig unterschieden die Testpersonen zwischen einem ,Vorgesprach”
und einem ,Aufklarungsgesprach”. Manchmal berichteten die Testpersonen auch von zwei oder
drei,Aufklarungsgesprachen”. Entsprechend war die urspringliche Formulierung der Items, wel-
che eine bestimmte Arztin bzw. einen bestimmten Arzt im Gesprach adressierte, fiir die interview-
ten Testpersonen nicht eindeutig. Alle betreffenden Items wurden entsprechend durch eine For-
mulierung ersetzt, welche kein spezifisches arztliches Personal und kein spezifisches Gesprach
adressiert. Der Anker, dass alle Items nur Gesprache vor der Operation im behandelnden Kran-
kenhaus bzw. bei der behandelnden Belegéarztin/ dem behandelnden Belegarzt adressieren,
bleibt durch einen Einleitungstext und wiederkehrende Erinnerungen in Textform erhalten. Diese
Anpassung wurde nach den ersten Interviews vorgenommen. Entsprechend ist gewahrleistet,

dass die (iberarbeitete Formulierung ausreichend getestet wurde.

24 Hatten Sie die Zeit mit-derArztin-oderdem-Arzt in dem Gesprach | B-Ja
22 / den Gesprachen Uber alles zu sprechen, was fiir Sie in Bezug B-Nein
auf die Operation wichtig war?

O Weigni
O Ja

O Eherja

O Eher nein

O Nein

O WeiB nicht mehr

Um die Beantwortbarkeit der Items bei mehreren adressierten Gesprachen (z. B. Indikationsge-
sprach, Vorbereitungsgesprach, Aufklarungsgesprach) entsprechend der oben dargestellten An-

passungen zu gewahrleisten, wurde bei einigen Items die Antwortskala angepasst. Dies betraf die

2 Textliche Anpassungen bzw. Neuerungen werden in fetter Schrift darstellt.
22 Dje Anderungen der Nummerierungen der Fragekastchen im Fragebogen ergeben sich aus der Streichung der
in Abschnitt 9.3.5 beschriebenen Items.
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Items in den Fragekastchen 21, 22 sowie 23. Aus der dichotomen Antwortskala (Ja; Nein) wurde

eine ordinale Skala (Ja; Eher ja; Eher nein; Nein).

Erinnerungskasten

Gestaltung des Gesprachs bzw. der Gesprache

Bitte denken Sie weiterhin nur an das Gesprach oder die Gesprache, die Sle in Vorbereltung auf die
Gebarmutterentfernung it A A i
legarztinderPraxis-geflihrt haben. Diese kdnnen mit einer Arztln / einem Arzt in dem Kranken-
haus, in dem Sie operiert wurden, oder mit der Belegarztin / dem Belegarzt in der Praxis stattge-
funden haben.

Ein geringer Anteil an Testpersonen zeigte Unsicherheiten beim Verstehen des oben aufgefiihrten
Erinnerungskastens. Irritationen entstanden durch die Formulierung ,[...] mit der Arztin / dem
Arzt im Krankenhaus [...]". Die betreffenden Testpersonen konnten anhand dieser Formulierung
nicht eindeutig erkennen, dass hiermit nur die Arztin / der Arzt aus dem Krankenhaus gemeint ist,
in dem die Operation zur Gebarmutterentfernung durchgefiihrt wurde. Zur Konkretisierung und
Sicherstellung der Eindeutigkeit wurde die Formulierung entsprechend angepasst und durch den

Zusatz,[...], in dem Sie operiert wurden, [...]" erganzt.

9.3.3 Uberarbeitungen der Fragebogenstruktur

Nachfolgend werden die Uberarbeitungen der Fragebogenstruktur dargestellt. Anpassungen auf
Grundlage der Ergebnisse der kognitiven Interviews sind analog des Abschnitts 9.3.2 durch Strei-

chungen und Fettungen? im Fragetext dargestellt.

I\nderung der Itemreihenfolge

25 Hatten Sie das Vertrauen zu der Arztin oder dem Arzt, um (iber al- OJa
21 les zu sprechen, was fur Sie in Bezug auf die Operation wichtig O Eherja
war (z. B. auch intime und schwierige Themen)? .
O Eher nein
O Nein

0O WeiB nicht mehr

24 Hatten Sie die Zeit in dem Gesprach / den Gesprachen (ber alles 0 Ja

22 zu sprechen, was fir Sie in Bezug auf die Operation wichtig war? O Eher ja
O Eher nein
O Nein

O WeiB nicht mehr

% Textliche Anpassungen bzw. Neuerungen werden in fetter Schrift darstellt.
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Zielstellung: Die beiden Items in den Fragekastchen 21 und 22 erfragen hinsichtlich der Ge-
sprachsgestaltung, ob die Patientinnen zum einen das nétige Vertrauen zu der Arztin / dem Arzt
und zum anderen die notige Zeitim Gesprach /in den Gesprachen hatten, um alle fur sie wichtigen
Themen zu besprechen. Intention beider Items ist es, dass die Testpersonen initial an alle fir sie
wichtigen Themen bzw. Fragen denken und beide Items Ubergreifend (inkl. eventueller intimer

und schwieriger Themen) beantwortet werden.

Testergebnis: Die kognitiven Interviews zeigten, dass die Testpersonen bei der Beantwortung
des Items im Fragekastchen 22 Gberwiegend nur an Themen wie den Zugangsweg bzw. die Ope-
rationsmethode und die Nachsorge dachten. An intime und schwierige Themen (z. B. zur Sexua-
litdt oder (In-)Kontinenz) wurde weniger gedacht. Beim Item im Fragekastchen 21, welches das
Vertrauen zur Arztin / zum Arzt thematisiert, zeigte sich hingegen ein gegenteiliger Effekt. Die
Testpersonen gaben bei der Beantwortung des Items an, GUberwiegend an intime und schwierige
Themen zu denken. Es ist anzunehmen, dass dieser intendierte Effekt durch das zusatzliche Bei-

spiel, welches der Frage in der Klammer angehangt ist, beglnstigt wird.

I'-'\nderungen: Es wurde die Reihenfolge der Items zur Zeit und zum Vertrauen getauscht, sodass
die Patientinnen bei der Beantwortung des Items zur Zeit (Fragekastchen 22) auch an die intimen

und schwierigen Themen denken (Fragek&stchen 21).

Anderung des Filtereinschlusses

B Es gibt grundsatzlich verschiedene 00 Ja > Bitte weiter mit Frage 1210
entfernen (z. B. Gber die Scheide,
Bauchspiegelung/Schlissellochope-
ration, Bauschnitt).

O WeiB nicht mehr - Bitte weiter mit Frage 14H

Wurde mit Ihnen besprochen, welche
Operationsmethoden fur Sie in infrage
kommen?

Zielstellung: Ziel der Items in den Fragekastchen 9 und 10 ist es zu ermitteln, ob die Patientinnen
umfassend Uber die verschiedenen infrage kommenden Operationsmethoden aufgeklart und
Vor-und Nachteile besprochen wurden. Das nachfolgende Item erfasst, ob die Patientinnen in die
Entscheidung flr oder gegen bestimmte Vorgehensweisen einbezogen wurden. Die Items sind
nicht flr alle Patientinnen gleichsam zutreffend und erfordern daher eine Filterfunktion. Ur-
sprunglich war diese so angelegt, dass Patientinnen, welche angeben, Gber alle infrage kommen-
den Operationsmethoden aufgeklart worden zu sein, direkt zu den Items zur Aufklarung Gber die
Vor- und Nachteile sowie die Entscheidungsbeteiligung verwiesen werden. Patientinnen, welche
nicht Gber die infrage kommenden Operationstechniken aufgeklart wurden, waren angeleitet, die
beiden folgenden Fragen (zu Vor- und Nachteilen sowie zur Entscheidungsbeteiligung) zu Gber-
springen und mit dem Item im Fragekastchen 12 fortzufahren. Der Hintergrund zu diesem Vorge-

hen war die Annahme, dass ohne die Besprechung der infrage kommenden Operationsmethoden
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auch keine Vor- und Nachteile der einzelnen Methoden abgewogen werden konnen und eine Ent-

scheidungsbeteiligung nicht mdglich ist.

Die beschriebene Filterfuhrung findet ein zweites Mal bei den Items in den Fragekastchen 12, 13,
14 und 15 Anwendung. Hier wird die Besprechung des infrage kommenden Umfangs der Gebar-
mutterentfernung (z. B. vollstdndige vs. teilweise Hysterektomie) sowie die Abwagung der jewei-
ligen Vor- und Nachteile und die Entscheidungsbeteiligung der Patientinnen thematisiert.

Testergebnis: Im kognitiven Pretest antworteten fast alle Testpersonen mit ,Ja”, sodass auch
Angaben zu den Folgeitems gemacht wurden. Nur vereinzelte Testpersonen gaben an, nicht Gber
die infrage kommenden Operationsmethoden aufgeklart worden zu sein. Allerdings ging aus den
Interviews hervor, dass eine nicht erfolgte Besprechung der infrage kommenden Operationsme-
thoden nicht unbedingt die Entscheidungsbeteiligung der Patientinnen ausschlieBen muss. Dies
ist beispielsweise der Fall, wenn die Patientinnen bereits mit einer praferierten Operationsme-
thode in das Gesprach mit der Arztin / dem Arzt hineingehen. In diesem Fall ist keine weitere Be-
sprechung anderer Optionen gewtlinscht, die Beteiligung der Patientinnen wird dennoch gewahr-
leistet. Die Ergebnisse zum zweiten Filterblock (Items in den Fragek&stchen 12 bis 15) weisen eine
vergleichbare Struktur auf. Auch hier hielten die Testpersonen eine Entscheidungsbeteiligung
zum Umfang der Gebarmutterentfernung fiir méglich, ohne dass die Arztin / der Arzt im Vorfeld
noch einmal alle Optionen mit ihnen besprochen hat. Die Testpersonen erklarten dies mit der
meist sehr langen Erkrankungsvorgeschichte, vielen vorangegangen medizinischen Konsultatio-
nen und eigenen Recherchen zum Krankheitsbild.

Anderungen: Entsprechend der Testergebnisse wurde die Filterfiihrung in beiden Itemzusam-
menschliissen (zur Operationsmethode und zum Umfang der Geb&rmutterentfernung) angepasst.
Der Filter der jeweiligen Ausgangsfrage, ob eine Besprechung der infrage kommenden Optionen
stattgefunden hat, schlieBt in der abgednderten Version nur noch das bzw. die jeweils folgende(n)
Item(s) zur Besprechung der Vor- und Nachteile der einzelnen Optionen ein. Das Item, welches
nach der jeweiligen Entscheidungsbeteiligung fragt, wurde aus der Filterfihrung ausgeschlossen,
sodass dieses unabhangig von der Antwort zur Besprechung der infrage kommenden Optionen

ausgefullt werden kann.

9.3.4 Spezifische Uberarbeitungen von Fragebogenitems

Im Folgenden werden nun die einzelnen modifizierten Items, in chronologischer Reihenfolge, dar-
gestellt und Anpassungen begriindet. Dargestellt werden die ltems nach der itemUbergreifenden
Anpassung an der Ausrichtung der Itemstruktur (siehe Abschnitt 9.3.2). Alle Anderungen sind er-
neut durch Streichungen und Fettungen? im Itemtext gekennzeichnet. Insgesamt wurden - un-
geachtet der in Abschnitt 9.3.2 beschriebenen Anderungen - an 9 Iltems Anpassungen vorgenom-

men.

% Textliche Anpassungen bzw. Neuerungen werden in fetter Schrift darstellt.
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Informationen zur Gebarmutterentfernung

2 Zur Behandlung gutartiger Erkrankungen der Gebar- O0Ja
1% mutter kann eine Operation zur Entfernung der Gebar- O Nein
mutter durchgefiihrt werden. Da diese Operation nicht
notfallmaBig durchgefiihrt wird, besteht die Méglich-
keit, die Patientinnen in die Entscheidung zur Durch-
fiihrung der Operation mit einzubeziehen.

0 WeiB nicht mehr

Wurde taren-in dem Gesprach / in den Gesprachen vor der
Operation mitgeteitt deutlich, dass lhre Sichtweise flr die
Entscheidung zur Durchfihrung der Operation ausschlag-
gebend ist?

Zielstellung: Ziel dieses Items war es abzubilden, inwiefern die Patientinnen in die Entscheidung
zur Durchflihrung der Operation einbezogen wurden. Es wird indirekt erfragt, ob es in der Ent-
scheidungsfindung einen gemeinsamen Entscheidungsprozess zwischen Arztin/Arzt und Patien-
tin gab, welche Rolle die Sichtweise der Patientin fur die Entscheidung gespielt hat und inwiefern
diese ausschlaggebend war.

Der Einleitungstext, welcher den Patientinnen noch einmal verdeutlichen soll, dass es sich bei der
Hysterektomie aufgrund einer gutartigen Erkrankung um einen elektiven Eingriff handelt, war ur-
sprunglich zu Beginn des kognitiven Pretests vor dem entfallenen Item im Fragekastchen 1 posi-

tioniert (Abschnitt 9.3.5) und bildet nun weiterhin den Fragebogeneinstieg.

Testergebnis: Aus den kognitiven Interviews ging hervor, dass die Testpersonen tberwiegend
das Geflhl hatten, dass ihre Sichtweise fiir die Entscheidung ausschlaggebend gewesen sei. Da-
bei grenzten die Patientinnen allerdings nicht ab, ob lhnen dies so explizit von der Arztin / dem

Arzt mitgeteilt wurde oder ob sie das Geflihl aus dem Gesprach heraus vermittelt bekamen.

I\nderungen: Entsprechend der unklaren Abgrenzung der Patientinnen, ob ihnen explizit mitge-
teilt wurde, dass ihre Meinung fur die Entscheidung ausschlaggebend ist, oder das Geflihl aus dem
Gesprach heraus entstand, wurde die Formulierung von ,vor der Operation mitgeteilt” zu ,vor der
Operation deutlich” abgeandert.

% Dje Anderungen der Nummerierungen der Fragekéstchen im Fragebogen ergeben sich aus der Streichung der
in Abschnitt 9.3.5 beschriebenen Items.
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3 Bitte denken Sie bei den nachfolgenden Fragen auch OJa
weiterhin an das Gesprach oder die Gesprache, die Sie
in dem Krankenhaus, in dem Sie operiert wurden, oder
mit der Belegérztin / dem Belegarzt in der Praxis ge-
fiihrt haben.

O Nein, obwohl es mir wich-
tig gewesen wére

O Nein, ich wollte das nicht

O WeiB nicht mehr

Wurde mit lhnen besprochen, welche anderen Behand-
lungsmdglichkeiten auBer der Entfernung der Gebarmut-
ter flr Sie infrage kommen (d. h. gebarmuttererhaltende
Verfahren wie z. B. die Einnahme von Medikamenten)?

Zielstellung: Das Item im Fragekastchen 2 erfasst die Aufklarung Uber alternative Behandlungs-
methoden zur Hysterektomie. Dabei beschrankt sich das Iltem auf Behandlungsmethoden, die fir
das jeweilige Erkrankungsbild der Patientin infrage kommen. Zur besseren Verstandlichkeit wird
in der Klammer erlautert, dass gebarmuttererhaltende Verfahren gemeint sind. Zusatzlich wird
ein Beispiel (,die Einnahme von Medikamenten”) genannt. In den kognitiven Interviews wurde ge-
prift, ob die Patientinnen die Frage wie intendiert verstehen, ob die Formulierung ,gebarmutter-
erhaltende Verfahren” eindeutig verstandlich ist und ob die Testpersonen bei der Beantwortung

der Frage an das intendierte Setting (d. h. das stationére Indikationsgesprach) denken.

Testergebnis: Die Interviews zeigten, dass die Testpersonen das Item liberwiegend wie inten-
diert verstanden. Auch die Formulierung ,gebarmuttererhaltende Verfahren” stellte sich als ein-
deutig verstandlich heraus. Allerdings wurde deutlich, dass einige der Testpersonen bei der Be-
antwortung des Items Probleme hatten, im intendierten Setting zu bleiben. Durch meist zahlreiche
Arztkontakte im ambulanten Setting, welche einer Hysterektomie in der Regel vorgeschaltet sind
und in denen haufig ebenfalls alternative Behandlungsmdglichkeiten besprochen werden, konnte

das Item von den Patientinnen nicht immer eindeutig beantwortet werden.

Anderungen: Zur Erinnerung fiir die Patientinnen, an welches Setting sie bei der Beantwortung

der Frage denken sollen, wurde zur Einleitung des Items noch einmal eine Erinnerung platziert.

Informationen und Entscheidungen zur Operation

1%
12

Je nachdem, warum die Gebarmutter entfernt werden soll,
besteht die Mdglichkeit, sie vollstédndig (d. h. mit Entfer-
nung des Gebarmutterhalses) oder teilweise {z—B-rit
Erhalt des-Gebérmutterhaises) (d. h. ohne Entfernung
des Gebarmutterhalses) zu entfernen. Manchmal werden
auch dieEierstéekeund die Eileiter mitentfernt.

Wurde mit Ihnen besprochen, in welchem Umfang die Ge-
barmutter entfernt werden kann (z. B. Erhalt des Gebér-
mutterhalses, Entfernung der Eileiter)?

0 Ja - Bitte weiter mit
Fragei513

O Nein = Bitte weiter mit
Frage1815

O WeiB nicht mehr - Bitte
weiter mit Frage 1815
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Zielstellung: Das Item im Fragekastchen 12 soll erfassen, ob mit den Patientinnen vor der Opera-
tion besprochen wurde, dass es - je nach Operationsmethode - unterschiedliche Mdglichkeiten
hinsichtlich des Umfangs gibt, in dem die Gebarmutter entfernt werden soll. So kann die Gebar-
mutter teilweise oder vollstdndig entfernt werden bzw. kdnnen ggf. angrenzende Organe wie Ei-
leiter und Eierstdcke ebenfalls mitentfernt werden. Dabei zielt das Item nur auf die Informations-
gabe und die Besprechung der Moglichkeiten ab, nicht auf eine Entscheidungsbeteiligung der
Patientinnen. Das Item im Fragekastchen 12 fungiert als Filter fur die folgenden beiden Items in
den Fragekastchen 13 und 14. Nur wenn das Item im Fragekastchen 12 mit ,Ja” beantwortet wird,
sollen die folgenden beiden Items in den Fragekastchen 13 und 14 beantwortet werden. Bei Beant-
wortung der Frage mit,Nein” oder ,WeiB3 nicht mehr” werden die Patientinnen direkt zum Itemin

Fragekastchen 15 weitergeleitet (Abschnitt 9.3.3 ,Anderung des Filtereinschlusses”).

Testergebnis: Der kognitive Pretest ergab, dass die Testpersonen nicht einheitlich zwischen
.vollstandiger” und ,teilweiser” Gebarmutterentfernung unterschieden. Einige Testpersonen
konnten beide Begriffe nicht eindeutig definieren, andere assoziierten mit der ,vollstdndigen” Ge-

barmutterentfernung die zusatzliche Entnahme der Eileiter und Eierstocke.

l'\nderungen: Zur Erlauterung der Begriffe ,vollstandig” und ,teilweise” wurden diese um eine
kurze Erklarung mittels,d. h.” in der anschlieBenden Klammer ergénzt. Weiterhin wurde der Be-
griff ,Eierstocke” aus dem Einleitungstext entfernt, da die Entfernung der Eierstocke stark von
den individuellen Voraussetzungen der Patientin abhangig ist und daher nicht zwangslaufig in
Vorbereitung auf eine Hysterektomie thematisiert werden muss. Folglich ist die Entfernung der
Eierstdcke (Ovarektomie) nicht zwingend an eine Hysterektomie gekoppelt und soll entsprechend
im Fragebogen nicht weiter thematisiert werden.

5 Wurde mit Ihnen besprochen, welche Vor- und Nachteile eine 0 Ja
13 vollstdndige Entfernung der Gebarmutter hat (d. h. mit Entfer- O Nein

nung des Gebarmutterhalses)?
O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Wird das Item im Fragekastchen 12 mit ,Ja” beantwortet, werden die Patientinnen
zum Item im Fragekastchen 13 geleitet. Ziel des Items ist es zu ermitteln, ob eine Aufklarung Gber
die vollstéandige Entfernung der Gebarmutter in Vorbereitung auf die Operation erfolgte und dabei
deren Vor- und Nachteile besprochen wurden. Im kognitiven Pretest wurde ermittelt, ob die Test-

personen die Frage wie intendiert verstehen und was der Begriff ,vollstéandig” fur sie bedeutet.

Testergebnis: Die Testung ergab - analog zum vorgeschalteten Item im Fragekastchen 12 -, dass
die Testpersonen sehr heterogene Vorstellungen von einer ,vollstandigen Entfernung der Gebar-
mutter” hatten. Einige Testpersonen waren nicht in der Lage, die Begriffe ,vollstandig” und ,teil-
weise” zu definieren oder zu unterscheiden. Zum Teil beschrieben die Testpersonen die ,vollstan-
dige Entfernung der Gebarmutter” als eine radikale Hysterektomie inklusive der Entnahme der
Eileiter und Eierstocke.
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Anderungen: Analog zur Beschreibung des Items im Fragekéstchen 12 wurde der Begriff ,voll-
standige Entfernung der Gebarmutter” um eine kurze Erklarung mittels,d. h.” in der anschlieBen-
den Klammer erganzt.

16 Wurde mit Ihnen besprochen, welche Vor- und Nachteile eine O0Ja
14 teilweise Entfernung der Gebarmutter hat (d. h. ohne Entfer- O Nein

nung des Gebarmutterhalses)? o
O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Wird das Item im Fragekastchen 12 mit ,Ja” beantwortet, werden die Patientinnen
zu Item 13 und 14 geleitet. Ziel des Items ist es zu ermitteln, ob eine Aufklarung tber die teilweise
Entfernung der Gebarmutter in Vorbereitung auf die Operation erfolgte und dabei deren Vor- und
Nachteile besprochen wurden. Im kognitiven Pretest wurde ermittelt, ob die Testpersonen die

Frage wie intendiert verstehen und was der Begriff ,teilweise” fir sie bedeutet.

Testergebnis: Die Testung ergab - analog zu den vorgeschalteten Items in den Fragekastchen 12
und 13-, dass die Testpersonen sehr heterogene Vorstellungen von einer ,teilweisen Entfernung
der Gebarmutter” berichteten. Einigen Testpersonen war die Unterscheidung zwischen einer

.vollstandigen” und ,teilweisen” Entfernung der Gebarmutter nicht bekannt.

f\nderungen: Analog zur Beschreibung des Items im Fragekastchen 12 wurde der Begriff ,teil-
weise Entfernung der Gebarmutter” um eine kurze Erklarung mittels,d. h.” in der anschlieBenden
Klammer erganzt.

i Wurden Sie in die Entscheidung-tiberdenUmfang-derGebarmut- O0Ja
15 terentfernung, in welchem Umfang die Gebarmutter entfernt
werden soll, einbezogen (z. B. Erhalt des Gebarmutterhalses,
Entfernung der Eileiter)?

O Nein, obwohl es mir
wichtig gewesen waére
O Nein, ich
wollte/brauchte das
nicht

0O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Ziel des Items im Fragekastchen 15 ist es zu erfragen, ob eine gemeinsame Ent-
scheidungsfindung in Bezug auf den Umfang, in dem die Gebarmutter entfernt werden soll, statt-
gefunden hat. Das Item fokussiert die Entscheidungen Uber Erhalt oder Entfernung des Gebar-
mutterhalses sowie Erhalt oder Entfernung der Eileiter. Im Rahmen des kognitiven Pretests wurde
neben dem allgemeinen Verstandnis der Frage gepriift, was die Patientinnen unter der Formulie-
rung,,Umfang der Gebarmutterentfernung” verstehen und was genau der Begriff ,Umfang” fir die

Testpersonen beinhaltet.

Testergebnis: Die kognitive Testung ergab, dass nicht alle Testpersonen die Formulierung ,Um-
fang der Gebarmutterentfernung” wie intendiert verstanden. Einige Testpersonen assoziierten
mit dem Begriff ,Umfang” eher alle Entscheidungen die Hysterektomie betreffend - im Sinne des
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gesamten AusmaBes aller die Operation betreffenden Entscheidungen. Ein GroBteil der Testper-
sonen verstand hingegen zwar die Formulierung,,Umfang der Gebarmutterentfernung” wie inten-
diert, dachte aber jeweils nur an die Entscheidung Uber Erhalt bzw. Entfernung des Gebarmutter-
halses oder an die Entscheidung tber Erhalt bzw. Entfernung der Eileiter, wobei Ersteres deutlich
haufiger beobachtet werden konnte.

[\nderungen: Zur Konkretisierung der Formulierung,Umfang der Gebarmutterentfernung” wurde
das Item im Fragekastchen 15 angepasst und zu ,in welchem Umfang die Gebarmutter entfernt
werden soll” umformuliert. Des Weiteren wurden die Beispiele ebenfalls gemal dem Item im Fra-
gekastchen 12 hinzufligt. Durch die Angleichungen der Formulierungen in den beiden Items der
Fragekastchen 12 und 15 kann nun gewahrleistet werden, dass die Patientinnen bei beiden ltems
an dieselben Inhalte denken (Item im Fragekastchen 12: Aufklarung; Item im Fragekastchen 15:
Beteiligung der Patientinnen in Bezug auf den Umfang, in dem die Gebarmutter entfernt werden

soll).
28 Wenn Sie nun an die Entscheidungen zur Entfernung der Gebar- Bda
18 mutter rsgesamtdenken (z. B. Entscheidung zur Operation, O-Nein
Operationsmethode und Umfang, in dem die Gebarmutter ent-
O Weigni
fernt werden soll):
OJa
Hatten Sie nach dem Gesprach / den Gesprachen alle Informatio- O Eherja
nen, die Sie fir Ihre Entscheidungen benétigt haben? O Eher nein
O Nein

O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Ziel des Items im Fragekéastchen 18 ist es, ein Ergebnis der Gesprache in Vorberei-
tung auf die Hysterektomie abzubilden. Die Patientinnen sollen einschatzen, inwiefern sie die flr
sie notwendigen Informationen erhalten haben, um ihre Entscheidung zur Operation treffen zu
kénnen. Im Rahmen der kognitiven Interviews wurde getestet, ob die Testpersonen das Item wie

intendiert verstehen.

Testergebnis: Direkt zu Beginn der Interviews wurde deutlich, dass die Testpersonen bei der For-
mulierung ,Entscheidung zur Entfernung der Gebarmutter” nicht wie intendiert nur an die Ent-
scheidung fur oder gegen die Gebarmutterentfernung dachten, sondern an verschiedene die Ope-
ration betreffende Entscheidungen (z. B. zur Durchfiihrung, zur Operationsmethode und zum
Umfang, in dem die Gebarmutter entfernt werden soll) dachten. Um die Messung des ltems valider
zu gestalten, wurde im weiteren Verlauf der Testung nach ,Entscheidungen zur Entfernung der
Gebarmutter” gefragt. Entsprechend zielte die nachfolgende kognitive Testung darauf ab zu er-
mitteln, an welche Entscheidungen die Testpersonen konkret denken, um die Frage zu beantwor-
ten. Dabei stellte sich heraus, dass die zur Beantwortung herangezogenen Gedanken sehr hete-
rogen ausfielen. Etwa ein Drittel der Testpersonen fokussierte nur die Entscheidung dariber, ob

die Operation durchgefiihrt werden soll oder nicht. Ein weiteres Drittel der Testpersonen dachte

© I0TIG 2024 89



0S-Verfahren Hysterektomie Patientenbefragung Abschlussbericht

wiederum nur an die Entscheidungen zur Operationsmethode oder den Umfang, in dem die Ge-
barmutter entfernt werden sollte. Wenige Testpersonen dachten auch an andere fir sie relevante
Entscheidungen, z. B. Entscheidungen die Operateurin / den Operateur oder die Nachsorge be-
treffend. Nur vereinzelte Testpersonen gaben an, wie intendiert an alle Entscheidungen die Ope-
ration betreffend (inkl. Durchfiihrung der Operation, Operationsmethode, Operationsumfang so-

wie weitere Entscheidungen) zu denken.

)inderungen: Nachdem zu Beginn der Testung deutlich wurde, dass die Intention des Items, nam-
lich die Abbildung der Entscheidung zur Operation, von den Testpersonen nicht wie intendiert ver-
standen wurde, erfolgte eine iterative Anpassung des Items (,Entscheidungen” statt ,Entschei-
dung”). Demzufolge wurde die dichotome Antwortskala durch eine mehrstufige Antwortskala
ersetzt. Diese Anpassungen erfolgten nach nur wenigen Interviews und wurden entsprechend mit
der angepassten Formulierung hinreichend getestet.

Zudem wurde der kurze Einfihrungstext des Items um Bespiele erganzt. Somit soll sichergestellt
werden, dass die Patientinnen bei der Beantwortung der Frage eher an alle wichtigen Entschei-

dungen die Operation betreffend denken.

21 Zur Unterstitzung bei der Entscheidung zur Gebarmutterentfer- 0 Ja

19 nung kann es hilfreich sein, sich eine Zweitmeirunrg” zweite O Nein

Meinung einzuholen. Das bedeutet, dass ein zuséatzliches Ge-

sprach mit einer unabhangigen Arztin oder einem unabhéngigen

Arzt gefiihrt werden kann. Bitte-beachten-Sie-dass-nichtjede

Aot . , ; tfiziote Zweitrei . .
erfiristel 2 ‘ eh.

0O WeiB nicht mehr

Wurden Sie in dem Gesprach / in den Gesprachen darauf hinge-
wiesen, dass Sie die Mdglichkeit haben, eine Zweitmetrunrg”
zweite Meinung einzuholen?

Zielstellung: Ziel des Items im Fragekastchen 19 ist es zu erfassen, ob die Patientinnen auf ihr
Recht zum Einholen einer Zweitmeinung im Sinne der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren
hingewiesen wurden. Um sicherzustellen, dass die Patientinnen beim Beantworten der Frage
ausschlieBlich an eine offizielle Zweitmeinung im Sinne der Richtlinie denken, wurde flr das Item
ein Einleitungstext formuliert. Innerhalb der Testung wurden die Testpersonen explizit nach ihren
Erfahrungen mit einer Zweitmeinung und zu ihren Kenntnissen ber die Richtlinie zum Zweitmei-
nungsverfahren befragt.

Testergebnis: Die kognitiven Interviews zeigten, dass den Testpersonen die Richtlinie nicht be-
kannt war. Zwar konnten alle zu Beginn befragten Testpersonen den Begriff ,Zweitmeinung” ein-
ordnen, allerdings nicht vor dem Hintergrund der Richtlinie. Die Testpersonen gaben an, eine
Zweitmeinung einzuholen, indem sie eine zweite unabhéngige Arztin / einen zweiten unabhéngi-

gen Arzt aufsuchen. Kenntnisse Uber die Existenz oder die Inhalte der Richtlinie zum Zweitmei-
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nungsverfahren hatte keine der Testpersonen. Die Testung zeigte, dass das Item nicht wie inten-
diert verstanden wurde und keine valide Aussage zur Anwendung der Zweitmeinungsrichtlinie in

der Praxis treffen kann.

Anderungen: Um ein valides und verlassliches Item zu schaffen, wurde die Verkniipfung an die
Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren aufgeldst und der Begriff ,Zweitmeinung” durch eine of-
fenere Formulierung ,zweite Meinung” ersetzt. Der Zusatz im Einleitungstext, welcher das Kern-
element der Richtlinie beschreibt, dass eine gesonderte Zulassung fiir die betreffenden Arztinnen
und Arzte notwendig ist, wurde gestrichen. Somit wurde die Ausrichtung des Items angepasst. Es
adressiert nur noch die Information zum Einholen einer zweiten Meinung, was unabhangig von

der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren erfolgen kann.

Gestaltung des Gesprachs bzw. der Gesprache

27 Hatten Sie die Mdglichkeit, Angehdrige oder andere Vertrauens- O Ja
24 personen in das Gesprach bzw- / die Gesprache mit der Arz-
tin / dem Arzt einzubeziehen?

O Nein, obwohl es mir
wichtig gewesen ware

O Nein, das war flr
mich nicht notwendig

O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Ziel des Items im Fragekastchen 24 ist es abzubilden, ob fiir die Patientinnen die
Moglichkeit bestand, Vertrauenspersonen zu den Gesprachen, welche in Vorbereitung auf die
Hysterektomie mit der Arztin / dem Arztim Krankenhaus oder der Belegérztin / dem Belegarzt ge-
fahrt wurden, mitzubringen. Explizit nicht gemeint sind Gesprache, welche im Vorfeld im ambu-
lanten Sektor geflihrt wurden. Im kognitiven Pretest wurde neben dem allgemeinen Verstandnis
das Item auch gezielt auf den Gesprachskontext, welchen die Testpersonen nach dem Lesen der

Frage annehmen, getestet.

Testergebnis: Die Interviews zeigten, dass das Item flr die Mehrheit der Testpersonen gut ver-
standlich war. Einige Testpersonen gaben allerdings an, unsicher zu sein, welche Gesprache in
der Frage gemeint sind, die Gesprache mit der Arztin / dem Arzt oder die Gesprache mit Angeho-
rigen bzw. Vertrauenspersonen zu Hause. Der erfragte Gesprachskontext war demnach nicht fir

alle Testpersonen klar identifizierbar.

Anderungen: Im Sinne der Eindeutigkeit und der Steigerung des intendierten Verstandnisses

wurde in der Frage der Zusatz,,mit der Arztin / dem Arzt” erganzt.
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9.3.5 Entfallene Items

Aufgrund der Ergebnisse des kognitiven Pretests sind insgesamt 3% Items entfallen. Im Folgen-
den wird dargestellt, warum diese in der weiteren Fragebogenentwicklung nicht mehr bertick-
sichtigt wurden.

Informationen zur Gebarmutterentfernung

1 Zur Behandlung gutartiger Erkrankungen der Gebarmutter kann O0Ja
eine Operation zur Entfernung der Gebarmutter durchgeflihrt O Nein
werden. Da diese Operation nicht notfallmaBig durchgefihrt
wird, besteht die Mdglichkeit, die Patientinnen in die Entschei-
dung zur Durchfiihrung der Operation mit einzubeziehen.

O WeiB nicht mehr

Wurde Ihnen in dem Gesprach / in den Gesprachen vor der Ope-
ration ausdriicklich mitgeteilt, dass Sie eine grundsétzliche Ent-

scheidung zur Durchfiihrung der Operation getreffenwerden
russ treffen miissen?

Zielstellung: Ziel dieses Items ist es anzugeben, ob den Patientinnen im Sinne der Umsetzung von
SDM in dem Gesprach / den Gesprachen vor der Operation von einer Arztin / einem Arzt aktiv mit-
geteilt wurde, dass sie eine grundsatzliche Entscheidung zur Durchflhrung der Operation treffen
mussen. Dies soll geschehen, um bei den Patientinnen ein Bewusstsein dafir zu schaffen, dass
verschiedene Handlungsoptionen bestehen. Diese Ankiindigung einer Entscheidung soll dabei
unabhangig davon erfolgen, ob die Patientin meint, bereits eine Entscheidung getroffen zu haben
(z. B.in Gesprdachen mitambulanten Leistungserbringern). Im kognitiven Pretest wurde Giberprift,
ob das Item wie intendiert verstanden wird. Zusatzlich sollte getestet werden, was die Testperso-
nen unter der Formulierung ,Entscheidung zur Durchflihrung der Operation” und ,grundsatzliche

Entscheidung” verstehen und wie gut sie sich an die abgefragte Situation erinnern kdnnen.

Testergebnis: Die Auswertung der kognitiven Interviews zeigte, dass die Testpersonen unter-
schiedliche Probleme mit diesem Item hatten. Da zunachst Unklarheiten dahingehend bestanden,
wer die Entscheidung zur Durchfihrung der Operation treffen muss, wurde das Iltem zunachst
konkretisiert: Aus,[...] dass eine grundsétzliche Entscheidung zur Durchfihrung der Operation
getroffen werden muss” wurde,[...] dass Sie eine grundsatzliche Entscheidung zur Durchflihrung
der Operation treffen missen”. Einige Testpersonen gaben an, dass sie die Entscheidung zur Ge-
barmutterentfernung bereits vor dem Aufklarungsgesprach / den Aufklarungsgesprachen ge-
troffen hatten, sodass unklar war, warum erneut eine Entscheidung getroffen werden muss.
Zudem dachten einige Testpersonen bei der Beantwortung des Items an ihr generelles Einver-
standnis zur Operation und ihre Unterschrift auf der Einverstandniserklarung. Wieder andere

% |m weiteren Entwicklungsprozess entfiel auBerdem (unabh&ngig von den Ergebnissen des kognitiven Pretests)
ein Item zur Beschreibung der Soziodemografie, in dem erfragt wurde, wie lange die Gebarmutterentfernung zu-
riickliegt (Erinnerungszeitraum). Diese Variable wird im Regelbetrieb keine Anwendung finden, da eine monatli-
che Datenlieferung empfohlen wird (Abschnitt 9.2.1).
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Testpersonen verstanden das Item so, dass die Arztin / der Arzt die Empfehlung zur Operation
aussprichtund den Testpersonen daraufhin vermittelt, dass sie selbst entscheiden kdnnen, ob sie
die Operation durchfiihren lassen méchten oder nicht. Dass die Arztinnen und Arzte den Testper-
sonen ganz grundsatzlich und aktiv mitteilen, dass eine Entscheidung getroffen werden muss, er-
wies sich als kiinstlich und wurde daher von den meisten Testpersonen nicht verstanden. Die For-
mulierung ,Entscheidung zur Durchflihrung der Operation” bereitete den Testpersonen keine
Probleme. Vereinzelte Schwierigkeiten bestanden hingegen mit der Formulierung ,grundsatzli-
che Entscheidung”. Die Schwere der Symptome und die berichteten Einschrankungen in der Le-
bensqualitat lieBen den Testpersonen subjektiv keine Méglichkeit, sich gegen die Operation zu
entscheiden, sodass die Formulierung ,grundsatzliche Entscheidung” als nicht treffend empfun-
den wurde. Die Erinnerbarkeit stellte nur vereinzelt ein Problem dar. Die betreffenden Testperso-
nen gaben an, sich nicht mehr im Detail an die (vermeintlich) abgefragte Situation erinnern zu

konnen, aber ausreichend, um das Item zu beantworten.

)Snderungen: Da auch nach Optimierung des Items kein Verstandnis wie intendiert bei den Test-

personen erzielt werden konnte, wurde entschieden, das Item zu streichen.

9 Zur Unterstitzung bei der Entscheidung zur Entfernung der Ge- 0 Ja
barmutter kdnnen auch schriftliche ,Entscheidungshilfen” ge- O Nein
nutzt werden. Diese kénnen bei der Abwagung der Vor-und
Nachteile einer Gebarmutterentfernung helfen und damit die
Entscheidung erleichtern.

0O WeiB nicht mehr

Hatlhnen-die-Arztin-oderderArzt Wurde lhnen eine schriftliche
.Entscheidungshilfe” zur Verfligung gestellt?

Zielstellung: Die Patientinnen sollten bei dem Item in Fragekastchen 9 angeben, ob ihnen eine
schriftliche Entscheidungshilfe zur Verfligung gestellt wurde. Ziel der Testung war es zu prifen,
was die Testpersonen unter dem Begriff ,Entscheidungshilfe” verstehen. Intendiert sind Ent-
scheidungshilfen (patient decision aids), wie sie z. B. vom Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlich-

keit im Gesundheitswesen (IQWiG) bereitgestellt werden.

Testergebnis: Die Auswertung der kognitiven Interviews zeigte, dass die Mehrheit der Testper-
sonen das Item nicht wie intendiert verstanden hat. Einige Testpersonen gaben an, generell kein
schriftliches Informationsmaterial zur Operation erhalten zu haben. Die Vorstellungen der Test-
personen daruber, was eine schriftliche ,Entscheidungshilfe” ist, waren sehr unterschiedlich. Fur
die meisten war es eine Art Broschire, Flyer oder Ratgeber. Die darin vermuteten Themen waren
z. B. die Aufklarung Uber die Operation, Vor- und Nachteile der Operation, Komplikationen der
Operation oder Alternativen zur Operation. Manche Testpersonen machten auch deutlich, dass sie
keine Vorstellung davon haben, was eine schriftliche ,Entscheidungshilfe” ist. Stark von der In-
tention abweichend gaben Testpersonen vereinzelt an, dass sie die Schwere ihrer Symptome oder
das generelle Aufklaren Gber die Operationsmethoden, Gber den Umfang der Gebarmutterentfer-

nung und Uber die Nachsorge als Entscheidungshilfe verstehen. Ein kleiner Teil der Testpersonen
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hat schriftliche Informationsmaterialien zur Operation erhalten und diese falschlicherweise als
schriftliche ,Entscheidungshilfen” wahrgenommen oder war sich aufgrund der Flle des erhalte-
nen Materials nicht sicher bzw. konnte sich nicht mehr daran erinnern, ob eine schriftliche ,Ent-

scheidungshilfe” ausgehandigt wurde.

f\nderungen: Weil die Testpersonen das Item sehr unterschiedlich und nicht wie intendiert ver-

standen, wurde entschieden, das Item zu streichen.

Informationen und Entscheidungen zur Operation

22 Wie wichtig war es Ihnen, sich an den Entscheidungen zur Opera- 00 Sehr wichtig
tion zu beteiligen (z. B. Entscheidung zur Operation, Operations- O Eher wichtig

methode, Umfang der Gebarmutterentfernung)? L
O Eher unwichtig

O Sehr unwichtig

Zielstellung: Bei diesen Items sollten die Patientinnen angeben, wie wichtig es ihnen war, sich an
den Entscheidungen zur Operation zu beteiligen. Ziel des kognitiven Pretests war es herauszufin-
den, an welche Entscheidungen die Testpersonen denken, wenn sie das Iltem beantworten und ob
sie aufgrund des vorgegebenen Antwortformats ggf. Schwierigkeiten bei der Beantwortung des
Items haben.

Testergebnis: Einige Testpersonen gaben an, dass sie bei der Beantwortung zwar an die Opera-
tionsmethode und den Umfang der Gebarmutterentfernung dachten, aber die grundsatzliche Ent-
scheidung zur Operation nicht einbezogen. Um anzuregen, dass die Testpersonen im Sinne eines
breiten Entscheidungsspektrums auch an die grundsatzliche Entscheidung zur Operation den-
ken, wurde das Item iterativ angepasst und die Formulierung ,Entscheidung zur Operation” als
weiteres Beispiel in die Klammer aufgenommen. Im weiteren Verlauf zeigte sich, dass die Test-
personen ihren Fokus zur Beantwortung des Iltems unterschiedlich setzten. So fokussierten sich
manche Testpersonen nur auf die Operationsmethode und/oder den Umfang der Gebarmutter-
entfernung und andere nur auf die Entscheidung zur Operation. Zudem gab es einige Testperso-
nen, denen die Beantwortung des Items mit dem vorgegebenen Antwortformat schwerfiel. So
konnte es sein, dass es den Testpersonen wichtig war, sich an der Entscheidung zu beteiligen, ob
die Operation Uberhaupt durchgefiihrt wird, die Beteiligung an der Entscheidung, mit welcher Me-
thode und in welchem Umfang die Gebarmutterentfernung durchgeflihrt wird, jedoch als weniger
wichtig empfunden wurde. Den Testpersonen fiel es in diesen Fallen schwer, ihre Einschatzung
mit dem vorgegebenen Antwortformat abzubilden. Manche Testpersonen bildeten zur Beantwor-
tung des Items eine Art Mittelwert Gber alle Entscheidungen, die getroffen werden mussten, wo-
hingegen andere nur an eine bestimmte Entscheidung dachten. Eine prazise Messung dessen, wie
wichtig es den Testpersonen war, sich an den Entscheidungen zur Operation zu beteiligen, ist so-

mit nicht moglich.
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Anderungen: Da die Testpersonen auch nach der Optimierung des Items weiterhin Schwierigkei-
ten bei der Beantwortung hatten und somit eine valide Messung nicht mdglich war, wurde ent-
schieden, das Item zu streichen.

9.3.6 Zusammenfassung

Im Zuge der Auswertung des kognitiven Pretests wurde deutlich, dass die Testpersonen die In-
halte der Items generell gut verstanden haben und sich gut an die erfragten Situationen erinnern.
Der Aufbau des Fragebogens sowie die Filterfihrung haben den Testpersonen keine Probleme
bereitet. Der Umfang des Fragebogens wurde von den Testpersonen als angemessen bewertet.
Die durchschnittliche Ausfillzeit von ca. 9 Minuten liegt deutlich im angestrebten Bereich (< 30
Minuten), was auf eine gute Praktikabilitdt des Fragebogens hinweist. Bereits nach den ersten In-
terviews des kognitiven Pretests wurde deutlich, dass die urspriingliche Itemstruktur, welche auf
ein Gesprach mit einer Arztin /einem Arzt abzielte, nicht der Versorgungsrealitit entsprach.
Demnach wurde die Itemstruktur so angepasst, dass der Fokus nicht mehr auf einem Gesprach
liegt, sondern auf méglichen mehreren Gesprachen mit unter Umstanden verschiedenen Arztin-
nen und Arzten. Diese Anpassung erforderte ebenso die Angleichung einiger Antwortskalen von
dichotomen zu mehrkategorialen Skalen. AuBerdem wurde eine Anderung der Reihenfolge zweier
Items vorgenommen sowie der Filtereinschluss an zwei Stellen im Fragebogen angepasst. Insge-
samt sind auf Grundlage der Ergebnisse des kognitiven Pretests 3 Items ganzlich entfallen. Der
Umfang des Fragebogens verandert sich durch die Uberarbeitung demnach nur geringfiigig. 9
Items konnten mithilfe der Erkenntnisse aus den kognitiven Interviews hinsichtlich ihrer Formu-
lierung gescharft werden.

9.4 Ergebnisse des Standard-Pretests

Im Anschluss an den kognitiven Pretest wurde der (iberarbeitete Fragebogen (Anhang H.1) im
Rahmen des Standard-Pretests bei einer Patientenstichprobe erprobt (Abschnitt 5.3). Dabei soll-
ten zum einen potenzielle systematische Beantwortungsprobleme aufseiten der befragten Pati-
entinnen identifiziert werden und zum anderen die Komposition der Qualitatsindikatoren empi-

risch getestet werden.

9.4.1 Stichprobenbeschreibung

Insgesamt konnten n =107 Patientinnen rekrutiert werden. Nach Bereinigung der Bruttostich-
probe, d. h. nach Abzug der Patientinnen, denen der Fragebogen nicht zugestellt werden konnte
(n=1) oder bei denen die Gebarmutter aufgrund einer malignen Erkrankung oder einer Ge-
schlechtsanpassung entfernt wurde (n = 3), belief sich der Umfang der Stichprobe auf n =103. Die
Anzahl der Non-Responder, also der Personen, die einen Fragebogen erhalten haben, diesen aber
aus unbekannten Griinden nicht zurlickgesendet haben, belief sich auf n = 25. Insgesamt konnten
78 gliltige Fragebdgen fir die weiteren Analysen berlcksichtigt werden. Mit dieser Fallzahl kann
das Ziel der Validierung des Fragebogens erreicht werden.
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Beschreibung der teilnehmenden Patientinnen

Die deskriptiven Angaben zur Beschreibung der Nettostichprobe sind in Tabelle 7 aufgefiihrt, wo-

bei nur Kategorien dargestellt wurden, die von mindestens einer Patientin angekreuzt wurden.
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Tabelle 7: Soziodemografische Charakteristika der Patientinnen in der Stichprobe des Standard-Pretests

Abschlussbericht

Charakteristika?’ Responder Non-Responder
Anzahl: n 78 25
Alter: Mittelwert (Standardabweichung) 53,6 (11,8) 44,6 (8,2)
Alter: Median (Min. / Max.) 51(317/85) 44 (34 /75)

Bildung: n (%)

niedrig: 11 (14,7)
mittel: 35 (44,9)
hoch: 27 (34,6)
sonstiges: 1(1,3)

Berufstitig: n (%)

Ja: 56 (71,8)
Nein: 19 (24,4)
Sonstiges: 2 (2,6)

Hauptdiagnose / ICD: n (%)

Gutartige Neubildungen: 34 (45,9)
Endometriose: 7 (9,5)

Genitalprolaps: 20 (27,0)
Menstruationsbeschwerden: 10 (13,5)
Dysplasie: 2 (2,7)

Sonstige nicht entziindliche Krankheiten: 5 (6,8)

Gutartige Neubildungen: 12 (50,0)
Endometriose: 3 (12,5)
Genitalprolaps: 1 (4,2)

Menstruationsbeschwerden: 8 (33,3)

OPS: n (%)

Subtotale Uterusexstirpation: 19 (24,4)
Uterusexstirpation: 59 (75,6)

Subtotale Uterusexstirpation: 4 (16,7)
Uterusexstirpation: 20 (83,3)

77 Die abgebildeten Informationen zur Bildung und zur Berufstatigkeit wurden auf Basis der Fragebogendaten berechnet. Folglich sind diesbezliglich keine Aussagen (iber die Non-Responder

maoglich.
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9.4.2 Analysen zum Fragebogenriicklauf

Die Gesamtrucklaufquote nach American Association for Public Opinion Research Response rates
6 (AAPOR RR6; AAPOR 2023) belduft sich auf 75,7 % (n = 78). Somit liegt der Riicklauf Giber den in
postalischen Befragungen erwarteten, gangigen Ricklaufquoten von 30 % bis 50 % (Klein und
Porst 2000, Schnell 2019). Diese vergleichsweise hohe Ricklaufquote ldsst sich vermutlich
dadurch erklaren, dass der erste versendete Brief nicht auch gleichzeitig der Erstkontakt zu den
Patientinnen war, sondern diese bereits im Vorfeld durch ihre Leistungserbringer schriftlich und
mundlich Uber die Studie aufgeklart wurden. Ferner gaben die angeschriebenen Patientinnen ihr
schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie und zur Weitergabe ihrer Adresse. Daim
Regelbetrieb keine regelhafte Aufklarung durch die Leistungserbringer zu erwarten ist und auch
keine explizite Einwilligung zur Teilnahme an der Befragung seitens der Patientinnen eingeholt

wird, lasst diese Riicklaufquote keine Schlisse auf die Riicklaufquote im Regelbetrieb zu.

9.4.3 Analyse zu Unit-Non-Response

Im Rahmen der Unit-Non-Response-Analyse wurde untersucht, inwiefern bestimmte Faktoren
einen Einfluss auf das Beantworten bzw. das Rlicksenden des Fragebogens hatten (Schnell 1997).
Um dies zu testen, wurde eine binar-logistische Regressionen berechnet. Die abhangige Variable
stellt die Patientinnen, die einen Fragebogen zurlickgesendet haben, denen gegenulber, die zwar
ihr Einverstandnis gegeben haben, aber aus unbekannten Grinden keinen Fragebogen zurlickge-
schickt haben (sogenannte Unit-Non-Responder). Die Variable wurde mit,0” und 1" kodiert, wo-
bei 0" bedeutet, dass kein Fragebogen eingegangen ist, und ,1” bedeutet, dass ein Fragebogen

eingegangen ist.

Als mdégliche erklarende Faktoren wurden in das Modell das Alter der Patientinnen in Jahren sowie
der Zeitraum zwischen Entlassung und Versand des Fragebogens (Erinnerungszeitraum) in Ta-
gen?® aufgenommen. Zudem wurde die Art der Operation, gemessen (iber eine binére Variable mit
den Auspragungen ,Subtotale Uterusexstirpation” (5-682) und ,Uterusexstirpation” (5-683) er-
fasst. Die Hauptdiagnose, gemessen tber ICD-10-GM, konnte - aufgrund der geringen Fallzahlen
- nichtin die Regression eingehen. Diese Einschrankung konnte auch nicht mithilfe der Aggrega-
tion von verschiedenen ICD-Gruppen in wenige Auspragungen aufgehoben werden, zumal auch
die inhaltliche Interpretierbarkeit der aggregierten Gruppen gewahrleistet sein muss. Die Ergeb-

nisse der binar-logistischen Regression ist in Tabelle 8 dargestellt.

28 Es wurden insgesamt drei mégliche Differenzen berechnet: erstens die Differenz zwischen dem (letzten) Auf-
klarungsgesprach und dem Versand, zweitens die Differenz zwischen der Operation und dem Versand und drit-
tens die Differenz zwischen dem Entlassdatum und dem Versand. In den nachfolgenden Analysen wurde regel-
haft die letztgenannte Differenz genutzt, da diese auch der Empfehlung fir die Umsetzung im Regelbetrieb
entspricht (siehe Abschnitt 11.1).
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Tabelle 8: Ergebnisse der bindr-logistischen Regression zu Unit-Non-Response

Erkldrende Variablen Odds Ratio
(mit 95%-Konfidenzintervall)

Alter (in Jahren) 1,171** (1,04 ; 1,20)
Differenz von Entlassdatum und Fragebogenversand (in Tagen) 0,993(0,972; 1,02)
Operationsmethode (OPS) 0,877(0,218; 3,00)
Pseudo-R? Cox & Snell=0,13

Nagelkerke = 0,20

n 101

Signifikanzniveau: ™" p <0,00T; " p <0,0%; " p < 0,05

Wiein Tabelle 8 zu sehen, ist das Alter als einzige der erklarenden Variablen statistisch signifikant.
Mit steigendem Alter der Patientinnen steigt demnach die Wahrscheinlichkeit an, den Fragebogen
zurlickzuschicken. Dieser Effekt ist vermutlich dadurch zu begriinden, dass altere Patientinnen
eher Zeit haben, an Befragungen teilzunehmen (z. B. aufgrund nachlassender beruflicher Einbin-
dung). Die beiden anderen Variablen zeigen keine statistisch signifikanten Effekte auf die Wahr-
scheinlichkeit, einen Fragebogen zurlckzuschicken. Es ist somit auf Grundlage des Modells nicht
davon auszugehen, dass systematische Verzerrungen hinsichtlich des generellen Zurticksendens

der Frageb6gen unter den Patientinnen vorliegen.

9.4.4 Analyse zu Item-Non-Response

Bei der Item-Non-Response-Analyse wird untersucht, ob es Items gibt, die vermehrt nicht beant-
wortet wurden. Items, die aufgrund von Sprunganweisungen bei Filterfragen nicht beantwortet
werden mussten, wurden im Vorfeld bereinigt. Wie in Tabelle 9 zu sehen ist, gibt es nur ein [tem?°,
das in manchen Fallen nicht beantwortet wurde (> 5 % bis 10 %).

Tabelle 9: Anteil ltem-Non-Response auf [temebene im Standard-Pretest

Anteil tem-Non-Response pro Item n (%)
0% bis5 % 26 (96,3)
>5%bis10 % 1(3,7)
>10% 0(0.0)
Gesamt 27(100,0)

29 Das Item lautet: ,Wurden Sie in die Entscheidung, mit welcher Operationsmethode die Gebarmutter entfernt
werden soll, einbezogen?”
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Der etwas hohere Anteil an Item-Non-Response wurde zum Anlass genommen, das ltem zum ei-
nen inhaltlich zu prifen und es zum anderen im Kontext des Fragebogendesigns zu betrachten
(z. B. Priifung vorhergehender Filter). Hierflr wurde das Item auch in den kognitiven Retest ein-
gebunden (siehe Abschnitt 9.5).

9.4.5 Analyse substanzieller Antwortkategorien

Im Folgenden wurden Items betrachtet, bei denen eine einzelne substanzielle Antwortkategorie,
im Vergleich zu allen anderen substanziellen Antworten des Items, von den Patientinnen beson-
ders haufig gewahlt wurde (> 90 %). Dies kann auf inhaltliche Schwéchen eines Items hindeuten,
sofern die gehaufte Wahl derselben Antwortkategorie auf die Formulierung des Items und weni-
ger auf die empirischen Haufigkeiten zurtickzuflhren ist. Im Rahmen der Auswertung konnte bei
13 Items ein Anteil von = 90 % beobachtet werden. Nach inhaltlicher Priifung konnte jedoch bei
keinem der 13 Items ein problematischer Zusammenhang beziglich der Antwortwahl und der
Itemformulierung festgestellt werden (z. B. aufgrund von fehlenden (differenzierenden) Antwort-
optionen bzw. Ausweichkategorien). Es ist daher davon auszugehen, dass die Leistungserbringer
des Standard-Pretests die in den Items adressierten Anforderungen erfillten und die Patientin-
nen dies attestierten.

9.4.6 Analyse nicht substanzieller Antworten

Der Fragebogen enthalt insgesamt 6 Items mit der Antwortoption ,Nein, ich wollte/brauchte das
nicht” (bzw. Abwandlungen davon). Es wurde untersucht, inwiefern diese Items einen erhéhten
Anteil an ,Nein, ich wollte/brauchte das nicht”-Antworten (50 % bis 70 %) haben, da sich daraus

ggf. Interpretations- oder Verstandnisschwierigkeiten ableiten lassen.

Lediglich bei dem Item zur Méglichkeit zum Einbezug von Angehdrigen/Vertrauenspersonen zeigt
sich ein Anteil von > 50 %.%° Erklarungen fiir diesen héheren Anteil kdnnen u. a. darin liegen, dass
bei Vertrauenspersonen primar an den Lebenspartner bzw. die -partnerin gedacht wird. Dies
hatte zur Folge, dass Patientinnen, die nicht in einer Partnerschaft leben, eher ankreuzen, dass
der Einbezug von Angehdrigen bzw. Vertrauenspersonen fir sie nicht notwendig war. Davon un-
benommen, wurde das Item auch im Rahmen der kognitiven Retestung erneut gepriift (siehe Ab-
schnitt 9.5). Insgesamt deutet auch die Analyse der nicht substanziellen Antworten auf ein solides

Befragungsinstrument hin.

%0 Das Item lautet: ,Hatten Sie die Mdglichkeit, Angehdrige oder andere Vertrauenspersonen in das Gespréch / die
Gesprache mit der Arztin / dem Arzt einzubeziehen?”
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9.4.7 Analyse zur Erinnerbarkeit

Bei der Analyse zur Erinnerbarkeit wurde untersucht, ob es Items gibt, bei denen vermehrt die
Antwortkategorie ,WeiB nicht mehr” gewéhlt wurde. Wie in Tabelle 10 dargestellt, gibt es 4 ltems?,
bei denen in manchen Fallen (>5 % bis 10 %), und vier ltems®, bei denen 6fter ,WeiB nicht mehr”

angekreuzt wurde (> 10 %).

Tabelle 10: Anteil ,WeiB nicht mehr” auf temebene im Standard-Pretest

Anteil ltem-Non-Response pro Iltem n (%)
0% bis5% 20(71,4)
>5 % bis10 % 4(14,3)
>10 % 4(14,3)
Gesamt 28 (100,0)

Die 4 Items mit dem etwas héheren Anteil an ,WeiB nicht mehr” (> 10 %) wurden im Rahmen des
kognitiven Retests noch einmal gepriift. Hierbei sollte zum einen herausgefunden werden, inwie-
fern die Erinnerbarkeit verbessert werden kann (z. B. mithilfe von Ankerbeispielen), und zum an-
deren gepruft werden, ob der Wahl dieser Antwortkategorie tatsachlich Erinnerungsschwierig-
keiten zugrunde liegen oder ggf. andere Einflussfaktoren stellvertretend wirken (z. B. unklare
[temformulierungen; siehe Abschnitt 9.5). Zudem wurden auch 3 der 4 [tems mit geringem Anteil
der,WeiB nicht mehr”-Antwortkategorie (>5 % bis 10 %) im kognitiven Retest betrachtet. Lediglich
bei dem Item zur ,zweiten Meinung” wurde auf eine Testung verzichtet, da dieses Item bereits im
kognitiven Pretest ausfihrlich getestet wurde und sich damit bewahrt hat. Es ist hierbei abschlie-
Bend darauf hinzuweisen, dass aufgrund der geringen Gesamtfallzahl bereits eine kleinere Anzahl
an,WeiB nicht mehr”-Antworten (n = 4) zu einem Anteil von >5 % bis 10 % flihren kann. Aus diesem

Grund ist darauf zu achten, dass diese Anteile nicht Uberinterpretiert werden.

Neben der Berechnung der deskriptiven Statistiken zu den Anteilen wurde auch geprift, inwiefern
bestimmte Faktoren einen Einfluss auf die Wahl der ,Weil3 nicht mehr“-Antworten haben. Hierflr

wurde eine Binomial-Regression gerechnet. Betrachtet wurde fir jede Patientin die Anzahl an

3 Die Items lauten: ,Wurde mit Ihnen besprochen, dass die Entfernung der Geb&rmutter Auswirkungen auf lhre
Sexualitat haben kann?”, ,Wurden Sie in die Entscheidung, in welchem Umfang die Gebarmutter entfernt werden
soll, einbezogen (z. B. Erhalt des Gebarmutterhalses, Entfernung der Eileiter)?”,,Wurden Sie in dem Gespréch /
den Gesprachen darauf hingewiesen, dass Sie die Mdglichkeit haben, eine zweite Meinung einzuholen?” und
,Wurde in dem Gesprach / den Gesprachen vor der Operation deutlich, dass lhre Sichtweise fiir die Entscheidung
zur Operation ausschlaggebend ist?”

%2 Die Items lauten: ,Wurde mit Ihnen besprochen, dass infolge der Entfernung der Gebarmutter psychische Be-
lastungen auftreten kdnnen (z. B. Verdnderung des Selbstbildes als Frau oder des Kérpergefiihls)?”, ,Wurde mit
Ihnen besprochen, welche Vor- und Nachteile eine vollstédndige Entfernung der Gebarmutter hat (d. h. mit Ent-
fernung des Gebarmutterhalses)?, ,Wurde mit [nnen besprochen, dass durch die Entfernung der Gebarmutter
l&ngerfristig korperliche Folgen auftreten kdnnen (z. B. Wechseljahresbeschwerden, Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen, Verwachsungen)?” und ,Wurde mit Ihnen besprochen, welche Vor- und Nachteile eine teilweise Entfernung
der Gebarmutter hat (d. h. ohne Entfernung des Gebarmutterhalses)?”
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+WeiB nicht mehr”-Antworten im Fragebogen in Relation zur maximal mdglichen Anzahl an,WeiB
nicht mehr”-Antworten. Neben dem Alter wurden Einflussfaktoren wie die Muttersprache, der Bil-
dungsstand und die zeitliche Differenz zwischen dem Operationstag und dem Versand des Fra-
gebogens in das Modell aufgenommen. Die Ergebnisse der Binomial-Regression sind in Tabelle 11
dargestellt:

Tabelle 11: Ergebnisse der Binomial-Regression zur Erinnerbarkeit

Erkldrende Variablen 0dds Ratio
(mit 95%-Konfidenzintervall)

Alter (in Jahren) 1,02*(1,00; 1,04)
Differenz von Entlassdatum und Fragebogenversand (in Tagen) 1,01*(1,00; 1,02)
n 78

Signifikanzniveau: " p <0,00T; " p<0,0%; "p < 0,05

Auf Basis der Berechnungen kdnnen zwei signifikante Effekte festgestellt werden. Zum einen wird
deutlich, dass mit zunehmendem Alter auch die Wahrscheinlichkeit zur Wahl der ,WeiB nicht
mehr”-Kategorie steigt. Dies erscheint insofern plausibel, da Studien darauf hinweisen, dass die
Erinnerungsfahigkeit mit steigendem Alter generell abnimmt (Fraundorf et al. 2019, Rhodes et al.
2019). Zum anderen ist ersichtlich, dass die Differenz zwischen der stationdren Entlassung nach
der Operation und dem Versand des Fragebogens einen Effekt auf die Erinnerbarkeit hat: Je gro-
Ber der Zeitraum zwischen Entlassung und Versand des Fragebogens, desto haufiger wird die
~WeiB nicht mehr“-Kategorie gewahlt. Auch dies erscheint plausibel, da die in der Regression be-
trachtete zeitliche Differenz auch als Erinnerungszeitraum verstanden werden kann und folglich
mit steigendem Erinnerungszeitraum die Wahrscheinlichkeit der Erinnerbarkeit abnimmt. Dieser
Zusammenhang kann ebenfalls in Studien zu anderen Themen aufgezeigt werden (Grotpeter
2008, Tourangeau 2000).

9.4.8 Zusammenfassung

Der Standard-Pretest hatte zum Hauptziel, die Praktikabilitat und Validitat des entwickelten Fra-
gebogens unter méglichst realen Bedingungen zu testen. Die Ricklaufquote von Uber 75 % kann
hierbei als sehr hoch interpretiert werden.

Die Analyse zur Unit-Non-Response ergab einen positiven, signifikanten Effekt des Alters: Altere
Patientinnen haben haufiger an der Befragung teilgenommen. Darliber hinaus konnten keine sig-
nifikanten Effekte aufgezeigt werden. Bezlglich der Item-Non-Response konnten keine Auffal-
ligkeiten festgestellt werden. Neben der Non-Response wurde auch die Wahl von nicht substan-
ziellen Antwortkategorien untersucht (z. B. ,Nein, ich wollte/brauchte das nicht”). Hier konnten
ebenfalls keine Besonderheiten im Antwortverhalten aufgedeckt werden. Grundsatzlich ist zu be-
achten, dass aufgrund der geringen Gesamtfallzahl die dargestellten Anteile nicht lberinterpre-
tiert werden. Bei der Analyse der substanziellen Antworten wurde deutlich, dass 14 Iltems eine sehr
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hohe Zustimmung erfuhren (> 90 %). Dies wird jedoch nicht als inhaltliches Problem betrachtet,
sondern vielmehr als umgesetzte Erflllung der in den Items adressierten Anforderungen. Ab-
schlieBend wurde eine Analyse zur Erinnerbarkeit durchgeflihrt, wobei im Rahmen einer Bino-
mial-Regression signifikante Effekte festgestellt werden konnten: Je élter die Patientinnen und

jelanger der Erinnerungszeitraum, desto eher sinkt die Erinnerbarkeit.

Insgesamt zeigt sich, trotz der kleineren Fallzahlen, dass der entwickelte Fragebogen ein solides
Befragungsinstrument darstellt. Zur vertieften Absicherung wurden im Anschluss an den Stan-
dard-Pretest dennoch mehrere Items im Rahmen eines kognitiven Retests gepriift (Abschnitt
9.5).

9.5 Ergebnisse des kognitiven Retests

Im Anschluss an den Standard-Pretest erfolgte die erneute kognitive Testung einzelner ltems. In
diesen kognitiven Retest wurden Items aufgenommen, bei denen ausgehend von den Ergebnissen
des Standard-Pretests Prifungsbedarf z. B. hinsichtlich einzelner Formulierungen oder der Erin-
nerbarkeit bestand (Abschnitt 9.4). Zudem wurden Items erneut kognitiv getestet, die im Rahmen

vorangegangener Entwicklungsschritte, z. B. nach dem kognitiven Pretest, verandert wurden.

Durch das digitale Format des Retests konnten die Testpersonen deutschlandweit rekrutiert wer-
den. Insgesamt wurden 11 Interviews mit Patientinnen geflihrt. Diese dauerten zwischen 60 und
90 Minuten.

Die Fragebogenversion fir die Testphase des kognitiven Retests findet sich in dem Anhang H.1
(die Fragebogenversion flir den Standard-Pretest wurde unverandert auch fir den kognitiven Re-
test verwendet).

9.5.1 Allgemeine Erkenntnisse

Charakteristika der Testpersonen

GemalB den Angaben aus den Kurzfragebdgen betrug das Durchschnittsalter der 11 Testpersonen
44,1 (SD = 6,6) Jahre. Die jingste Testperson war 36 und die dlteste 55 Jahre alt. Es wurden Test-
personen mit mittlerem (27,3 %) und hohem (72,7 %) Bildungsniveau interviewt. Detaillierte Anga-
ben zu den soziodemographischen sowie erkrankungs- und behandlungsbezogenen Charakte-
ristika der Testpersonen kdnnen Anhang |.2 entnommen werden.

Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Themen

Im kognitiven Retest wurden erneut die Erinnerbarkeit der erfragten Situationen sowie die Beur-
teilbarkeit der Items seitens der Testpersonen geprift. Fur die Uberpr[]fung der Erinnerbarkeit
wurde ein Erinnerungszeitraum von 3 bis 30 Wochen zugelassen (Zeitraum zwischen der Hyste-
rektomie und dem kognitiven Interview). Im Ergebnis zeigte sich flr alle Testpersonen eine gute
Erinnerbarkeit der erfragten Situationen. Keine der Testpersonen hatte bei der Beantwortung der

Fragen erhebliche Schwierigkeiten sich zu erinnern. In wenigen Fallen gaben die Befragten an,
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sich an die erfragte Situation ,eher gut” zu erinnern, da nicht mehr alle Details Ilickenlos abrufbar
seien, wobei kein Zusammenhang mit dem Erinnerungszeitraum festgestellt werden konnte. Mit
Blick auf die Beurteilbarkeit konnte ebenfalls festgestellt werden, dass sich die Testpersonen in
den erfragten Informationen bzw. Situationen wiederfanden und somit ein kontextueller Konsens
zum Fragebogen bestand. In Tabelle 12 kann die Verteilung der Erinnerungszeitrdume zwischen

den Testpersonen (n = 11) eingesehen werden.

Tabelle 12: Erinnerungszeitrdume zwischen Hysterektomie und dem kognitiven Interview

Zeitraum zwischen Hysterektomie Gesamt Stationar Belegarztlich
und kognitivem Interview (in Wo- behandelt behandelt
chen); Anzahl Testpersonen

3 -11Wochen; n 5 4 1
12 - 20 Wochen; n 1 1 0
21-30 Wochen; n 5 5 0

9.5.2 Getestete Items ohne Uberarbeitung

Die ersten beiden ltems des Fragebogens in den Fragekastchen 13 und 2% wurden sowohl auf-
grund der Ergebnisse des Standard-Pretests (Abschnitt 9.4.7 ,Analyse zur Erinnerbarkeit”) als
auch aufgrund sprachlicher Anpassungen nach dem kognitiven Pretest in die Retestung aufge-
nommen. Die Interviews zeigten, dass diese Items von den Testpersonen gut verstanden wurden.
Es konnten keine Probleme im Verstandnis, in der Beantwortbarkeit oder der Erinnerbarkeit fest-
gestellt werden. Entsprechend wurde keine Uberarbeitungen vorgenommen.

Die drei Items im Frageké&stchen 6% wurden aufgrund des leicht erhéhten ,WeiB nicht mehr”-An-
teils im Standard-Pretest (Abschnitt 9.4.7 ,Analyse zur Erinnerbarkeit”) in die Retestung aufge-
nommen, um zu prifen, ob in Bezug auf dieses Item Erinnerungsproblematiken bei den Testper-
sonen vorliegen. Beim zweiten und dritten Item im Fragekastchen 6 konnten in den kognitiven
Interviews keine Verstandnis-, Erinnerungs- oder Beantwortungsschwierigkeiten festgestellt

werden (Anderungen zum ersten Item im Fragekastchen 6: siehe Abschnitt 9.5.4).

% Das Item lautet: ,Wurde in dem Gespréach / den Gesprachen vor der Operation deutlich, dass Ihre Sichtweise flr
die Entscheidung zur Operation ausschlaggebend ist?”

% Das Item lautet: ,Wurde mit Innen besprochen, welche anderen Behandlungsmdglichkeiten auBer der Entfer-
nung der Gebarmutter fiir Sie infrage kommen (d. h. gebadrmuttererhaltende Verfahren wie z. B. die Einnahme
von Medikamenten)?”

% Die Items lauten: ,Wurde mit lhnen besprochen, dass durch die Entfernung der Gebarmutter langerfristig kr-
perliche Folgen auftreten kénnen (z. B. Wechseljahresbeschwerden, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Verwach-
sungen)?,,Wurde mit Ihnen besprochen, dass die Entfernung der Gebarmutter Auswirkungen auf Ihre Sexualitat
haben kann?” und ,Wurde mit Ihnen besprochen, dass infolge der Entfernung der Gebarmutter psychische Be-
lastungen auftreten kénnen (z. B. Verédnderung des Selbstbildes als Frau oder des Kérpergefiihls)?”
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Weiterhin wurde das Item im Fragekéastchen 11%¢ aufgrund der vergleichsweise hohen Item-Non-
Response (Abschnitt 9.4.4 ,Analyse zu Item-Non-Response”) im Standard-Pretest in die Retes-
tung aufgenommen. Ziel war es, das Item auf Verstandnisschwierigkeiten zu testen bzw. zu er-
mitteln, warum das Item haufiger als andere Items nicht ausgefillt wurde. Die kognitiven Inter-
views zeigten, dass das Item grundsatzlich wie intendiert verstanden wurde. Die Testpersonen
gaben auBerdem keine Schwierigkeiten bei der Beantwortung an, weshalb keine Anderungen am
ltem selbst vorgenommen wurden. Dennoch wurde eine Anderung der Sprunganweisung bei Fil-
terfragen vorgenommen, welche indirekt Einfluss auf das Item im Fragekastchen 11 nimmt (Ab-
schnitt 9.5.3).

Das ltem im Fragek&stchen 175 wurde nach einer Anpassung der Formulierung aufgrund der Er-
gebnisse des kognitiven Pretests in den Retest aufgenommen. Die Interviews zeigten, dass die
angepasste Formulierung von den Testpersonen wie intendiert verstanden wurde und keine

Probleme bei der Beantwortung bestanden.

9.5.3 Itemiibergreifende Uberarbeitungen

Sprunganweisungen bei Filterfragen

9 Es gibt grundsatzlich verschiedene Mdglichkeiten, O Ja - Bitte weiter mit Frage 10

die Gebarmutter zu entfernen (z. B. Gber die Scheide, O Nein = Bi . e 1
Bauchspiegelung/Schlissellochoperation, Bauch- Frage 10 iiberspringen

schnitt).
O WeiB3 nicht mehr -> Bitte-weiter
mitFrage11-Frage 10 iibersprin-
Wurde mit Ihnen besprochen, welche Operationsme- gen

thoden fir Sie infrage kommen?

Zielstellung: Die Auswertung des Standard-Pretests zeigte, dass die Sprunganweisungen bei Fil-
terfragen von Patientinnen wie intendiert befolgt wurden. Dennoch zeigte sich, dass das Folge-
item, welches direkt auf die im Filter eingeschlossenen Items folgt, in einigen Fallen nicht beant-
wortet wurde. Ziel der kognitiven Interviews war es herauszufinden, weshalb besonders das Iltem
im Fragekastchen 11, aber auch das Iltem im Fragekastchen 15 haufiger als andere Items nicht aus-
geflillt wurden (Abschnitt 9.4.4 ,Analyse zu ltem-Non-Response”). Da eine Hypothese zur Erkla-
rung im Zusammenhang mit der Sprunganweisung der Filterfrage stand, wurden deren Items
(Fragekastchen 9 und 11) in die kognitive Retestung einbezogen.

Testergebnis: Im Rahmen der kognitiven Interviews zeigte sich, dass die Testpersonen die
Sprunganweisungen hinter den Antwortkategorien unterschiedlich interpretierten. Alle Testper-

sonen, die das Item im Fragekastchen 9 mit,Ja” beantworteten, gingen - wie intendiert - weiter

% Das Item lautet: ,Wurden Sie in die Entscheidung, mit welcher Operationsmethode die Gebarmutter entfernt
werden soll, einbezogen?”

7 Das Item lautet: ,Wenn Sie nun an die Entscheidungen zur Entfernung der Gebarmutter denken (z. B. Entschei-
dung zur Operation, Operationsmethode und Umfang, in dem die Gebarmutter entfernt werden soll): Hatten Sie
nach dem Gesprach / den Gesprachen alle Informationen, die Sie fur Ihre Entscheidungen benétigt haben?”
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zum folgenden Item im Fragekastchen 10. Auf die Riickfrage, wie die Testpersonen im Anschluss
vorgehen wirden, gaben einige Testpersonen an, weiter zum Item im Fragekastchen 12 zu gehen
und somit das Item im Fragekastchen 11 zu Uberspringen. Diese Testpersonen erklarten, dass sie
das Item im Fragekastchen 11 nur beantworten missten, wenn sie das obenstehende Item im Fra-

gekastchen 9 mit,,Nein” beantwortet hatten.

Anderungen: Um die Sprunganweisungen eindeutiger zu gestalten und somit die Gefahr zu mi-
nimieren, dass Items aufgrund missverstandlicher Anweisungen nicht beantwortet werden,
wurden die Sprunganweisungen bei Filterfragen im gesamten Fragebogen angepasst. Diese An-
passung erfolgte iterativ wahrend der Testphase. Dies ermdglichte die erneute Testung der an-
gepassten Form, welche von den Testpersonen als eindeutig und unmissverstandlich einge-

schatzt wurde.

9.5.4 Spezifische Uberarbeitungen von Fragebogenitems

Im Folgenden werden alle Items, die anhand der Ergebnisse aus der kognitiven Retestung tber-
arbeitet wurden, detailliert dargestellt. Ein Auszug des Testleitfadens findet sich in Anhang I.1.
Fast alle Anderungen wurden iterativ wahrend der Testphase der Retestung vorgenommen und
im weiteren Verlauf getestet. Somit kann davon ausgegangen werden, dass die Anpassungen das

Ziel der eindeutigen Verstandlichkeit erfiillen und zur Beantwortbarkeit der Iltems beitragen.

Informationen zur Gebarmutterentfernung

5 Wurde mit Ihnen besprochen, welche Komplikationen wéahrend O0Ja
der Operation auftreten kdnnen (z. B. Verletzung angrenzender O Nein

Brgane-der Blase, hoher Blutverlust)?
O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Das Item im Fragekastchen 5 wurde in den kognitiven Retest aufgenommen, da es
im Standard-Pretest nicht die erwartete Zusammenhangsstarke aufwies und damit Verstand-
lichkeitsprobleme nicht ausgeschlossen werden konnten (Abschnitt 10.3 ,Berechnung der MaBe
zur Konsistenz innerhalb der jeweiligen Qualitatsindikatoren”). Ziel der Testung war daher, das
Item auf eindeutige Verstandlichkeit und Beantwortbarkeit zu testen. Insbesondere sollte gepruft
werden, ob der Begriff ,Komplikationen” flr die Testpersonen verstandlich ist und ob die Beispiele
die Beantwortung erleichtern. Zusatzlich sollte getestet werden, ob die Testpersonen Komplika-
tionen ,wahrend der Operation” von der Besprechung maoglicher mittel- und langfristiger Folgen

bei der Beantwortung abgrenzen.

Testergebnis: Die kognitiven Interviews zeigten, dass die Testpersonen den Begriff ,Komplikati-
onen” gut und eindeutig verstanden. Die Beispiele wurden zwar Uberwiegend als hilfreich wahr-
genommen, wenige Testpersonen wiesen dennoch darauf hin, dass die Formulierung ,angren-
zender Organe” wenig eindeutig sei. Die Abgrenzung zwischen den hier erfragten unmittelbaren
Komplikationen und mdoglichen mittel- oder langfristigen Folgen wurde von den Testpersonen

problemlos umgesetzt.
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Anderungen: Um den Fokus des Items, namlich die Besprechung méglicher unmittelbarer Kom-
plikationen der Operation, weiter zu starken und visuell hervorzuheben, wurde das Wort ,wah-
rend” im Item unterstrichen. Zudem wurden die Beispiele konkretisiert, um eine eindeutige Inter-

pretation zu gewabhrleisten.

6 Wurde mit Ihnen besprochen, dass durch die Entfernung der Ge- 0 Ja
barmutter langerfristig kdrperliche Folgen auftreten knnen O Nein

(z. B. Wechseljahresbeschwerden, Herz-Kreistauf-Erkrankungen;

Verwachsungen)? O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Die drei Items im Fragekastchen 6 wurden aufgrund der Ergebnisse des Standard-
Pretests (Abschnitt 9.4.7 ,Analyse zur Erinnerbarkeit”) in die kognitive Retestung aufgenommen.

Ziel war es, die Items auf Verstandlichkeit und mégliche Erinnerungsproblematiken zu prifen.

Testergebnis: Die Interviews zeigten, dass die Items von den Testpersonen wie intendiert ver-
standen wurden. AuBerdem konnten keine Erinnerungsproblematiken festgestellt werden. Die
Mehrheit der Testpersonen gab allerdings an, die Beispiele im obenstehenden ersten Item des
Fragekastchens 6 nur teilweise nachvollziehen zu konnen. Besonders die Frage nach der Bespre-
chung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen fihrte bei einigen Testpersonen zu Irritationen und ver-
unsicherte diese bei der Beantwortung.

f\nderungen: Um die eindeutige Beantwortbarkeit zu gewahrleisten und ,WeiB nicht mehr“-Ant-

worten zu minimieren, wurden das Beispiel ,Herz-Kreislauf-Erkrankungen” gestrichen.

Informationen und Entscheidungen zur Operation

12 Je nachdem, warum die Gebarmutter entfernt wer- O Ja - Bitte weiter mit Frage 13

den soll, besteht die Mdglichkeit, sie mit Gebarmut- O Nein > Bi : e 15
terhals volisténdig{e- itEntfernang des beba Frage 13 liberspringen
rutterhalses}-oder ohne Gebarmutterhals teitweise

(e Entf g }2u O WeiB nicht mehr - Bitte-weiter
entfernen. Manchmal werden auch die Eileiter mit- fitFrage-5-Frage 13 Uibersprin-

entfernt. gen

Wurde mit Ihnen besprochen, in welchem Umfang
die Gebarmutter entfernt werden kann (z. B. Erhalt
des Gebarmutterhalses, Entfernung der Eileiter)?

Zielstellung: Das Item im Fragekéastchen 12 wurde aufgrund der sprachlichen Anpassung nach
dem kognitiven Pretest und des etwas erhéhten Anteils an,,WeiB nicht mehr”-Antworten im Stan-
dard-Pretest (Abschnitt 9.4.7 ,Analyse zur Erinnerbarkeit”) in die Retestung aufgenommen. Ziel
war es zu prifen, ob die Konkretisierung der Begriffe,vollstandig” und, teilweise” durch die kurzen
Erklarungen in den darauffolgenden Klammern,(d. h. mit Entfernung des Gebarmutterhalses)”so

wie ,(d. h. ohne Entfernung des Gebarmutterhalses)” zu einem besseren und eindeutigen Ver-

standnis bei den Testpersonen flhrt.
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Testergebnis: Die Interviews zeigten, dass die Konkretisierung der Begrifflichkeiten nicht den
gewdinschten Effekt erzielte. Die Testpersonen wiesen trotz der Erlduterungen ein sehr heteroge-

nes Verstandnis von einer ,vollstdndigen” bzw. ,teilweisen” Gebarmutterentfernung auf.

I'-'\nderungen: Um ein eindeutiges Verstandnis des Items zu schaffen, wurden die Begriffe ,voll-
standig” und,teilweise” aus dem Item entfernt. Stattdessen enthalt das Item nun die Formulierung

.mit Gebarmutterhals oder ohne Gebarmutterhals”.

% Wurde mit Ihnen besprochen, welche Vor- und Nachteile der Bda

13% Erhalt des Gebarmutterhalses eire-teilweiseEntfernung-der O-Nei

Gebérmutterhat {d-h-ehnreEntferrung-desBebarmutterhal- o
ses)? H-Weiinichtme

0 Ja

O Eher ja

O Eher nein

O Nein

O WeiB nicht mehr

Zielstellung: GemaB dem Item im Fragekastchen 12 wurde auch das Item im Fragekastchen 13
aufgrund der Anpassung nach dem kognitiven Pretest und zusatzlich aufgrund der Ergebnisse
des Standard-Pretests (Abschnitt 9.4.7 ,Analyse zur Erinnerbarkeit”) in die Retestung aufgenom-
men. Ziel war es zu prufen, ob die Konkretisierung der Formulierung ,teilweise Entfernung der
Gebarmutter” durch die kurze Erklarung in der darauffolgenden Klammer ,(d. h. ohne Entfernung
des Gebarmutterhalses)” zu einem besseren und eindeutigen Verstandnis bei den Testpersonen
fhrt.

Testergebnis: Wie auch beim Item im Fragekastchen 12 zeigten die Interviews, dass die Konkre-
tisierung nicht den gewinschten Effekt erzielte. Die Testpersonen wiesen trotz der Erlauterung
auch bei diesem Item ein sehr heterogenes Verstandnis von einer ,teilweisen” Gebarmutterent-
fernung auf. Erinnerungsproblematiken konnten jedoch nicht festgestellt werden. Dennoch
wurde wahrend der Interviews deutlich, dass das Item mit der Frage nach Vor- und Nachteilen
keine Dichotomie aufweist und somit die korrekte Beantwortung auf einer zweidimensionalen

Skala ggf. nicht méglich ist bzw. erschwert sein kann.

Anderung: Um ein eindeutiges Verstandnis des Items zu schaffen, wurde der Begriff ,teilweise”
aus dem Item entfernt. Dieser wurde durch die Formulierung ,der Erhalt des Gebarmutterhalses”
ersetzt. Weiterhin wurde die Antwortskala aufgrund der fehlenden Dichotomie der erfragten In-

halte angepasst und eine mehrkategoriale Skala eingeflhrt.

% Dje Anderungen der Nummerierungen der Fragekéastchen im Fragebogen ergeben sich aus der Streichung des
in Abschnitt 9.5.5 beschriebenen Items.
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Da bei dem Item in Frageké&stchen 10 ebenfalls keine Dichotomie aufgrund des Erfragens nach
Vor-und Nachteilen vorliegt, wurde hier ebenfalls eine Anpassung der Antwortskala in eine mehr-
kategoriale Skala vorgenommen.

5 Wurden Sie in die Entscheidung, in welchem Umfang die Gebar- 0 Ja
14 mutter entfernt werden soll, einbezogen (z. B. Erhalt des Gebar-
mutterhalses, Entfernung der Eileiter)?

O Nein, obwohl es mir
wichtig gewesen ware
O Neini
wollte/brauechtedas
Aieht

00 Das war fiir mich
nicht notwendig

O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Das Item im Fragekastchen 14 wurde sowohl aufgrund der Ergebnisse aus dem
Standard-Pretest (Abschnitt 9.4.7 ,Analyse zur Erinnerbarkeit”) als auch aufgrund der textlichen
Anpassungen nach der kognitiven Pretestung in den Retest aufgenommen. Ziel war es, das Ver-
standnis der Formulierung .in welchem Umfang die Gebarmutter entfernt werden soll” zu testen
und zu prufen, ob die nach dem Pretest aufgenommenen Beispiele zum Verstandnis, zur Erinner-

barkeit und zur Beantwortbarkeit des Items beitragen.

Testergebnis: Die Interviews zeigten, dass die Testpersonen die angepasste Formulierung wie
intendiert verstanden und keine Erinnerungsproblematiken bestanden. Auch die Beispiele erwie-
sen sich als hilfreiche Unterstiitzung beim Verstandnis des ltems.

Die Interviews zeigten allerdings, dass die Testpersonen teilweise Schwierigkeiten bei der Beant-
wortung des Items hatten. Sie gaben an, keine passende Antwortkategorie zu finden oder sich nur
schwer entscheiden zu kénnen. Die Schwierigkeit bestand darin, dass den Testpersonen, die
Probleme bei der Beantwortung angaben, im Gespréch mit der Arztin / dem Arzt nur eine Variante
des Umfangs der Gebarmutterentfernung genannt wurde und sie somit nicht sagen konnten, ein-
bezogen worden zu sein. Die Antwortkategorie ,Nein, obwohl es mir wichtig gewesen ware” passe
nach Argumentation dieser Testpersonen nicht, da sie mit der ihnen genannten Option zufrieden
waren und in diese einwilligten, ohne dass sie die Nennung weiterer Optionen bzw. den Einbezug
vermisst hatten. Die dritte Antwortkategorie ,Nein, ich wollte/brauchte das nicht” bildete fir diese
Testpersonen ebenfalls keine zutreffende Antwort ab, da diese so klinge, als ware ihnen der Um-
fang der Gebarmutterentfernung nicht wichtig.

Anderungen: Um die Beantwortbarkeit des Items zu gewéhrleisten, wurde die Antwortskala an-
gepasst. Die Kategorie ,Nein, ich wollte/brauchte das nicht” wurde durch ,Das war fir mich nicht
notwendig” ersetzt. Die angepasste Formulierung soll eine nicht substanzielle Antwortkategorie

schaffen, die von den Patientinnen wie intendiert ausgewahlt werden kann, ohne das Geflhl zu

39 Das Item lautet: ,Wurde mit Ihnen besprochen, welche Vor- und Nachteile die méglichen Operationsmethoden
haben?”
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erzeugen, sie wirden damit zum Ausdruck bringen, dass ihnen der Umfang der Gebarmutterent-

fernung nicht wichtig war.

Das Item im Fragekastchen 1140 weist die gleiche Struktur auf wie das oben dargestellte [tem im
Fragekastchen 14. Im Sinne der einheitlichen Darstellung im Fragebogen und damit einer mog-
lichst barrierefreien Struktur wurde die Anderung der Antwortskala auch fiir das Item im Frage-

kastchen 11 Gibernommen.

Gestaltung des Gesprachs bzw. der Gesprache

24 Hatten Sie die Mdglichkeit, Angehorige oder andere Vertrauens- O0Ja
23 personen in das Gesprach / die Gesprache mit der Arztin / dem
Arzt einzubeziehen?

O Nein, obwohl es mir
wichtig gewesen ware

0 Nein; Das war fiir
mich nicht notwen-
dig

O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Das Item im Fragekastchen 23 wurde infolge der sprachlichen Anpassung nach dem
kognitiven Pretest sowie aufgrund der Ergebnisse aus dem Standard-Pretest (Abschnitt 9.4.7
.Analyse zur Erinnerbarkeit”) in die Retestung aufgenommen. Ziel war es zu priifen, ob die Anpas-
sung zur Steigerung des intendierten Verstandnisses beitragt und die Testpersonen bei der Be-
antwortung an die intendierte Situation denken.

Testergebnis: Die Interviews zeigten, dass die Anpassungen zur Verstandlichkeit beitrugen. Die
Testpersonen verstanden das Item wie intendiert und ordneten dieses der intendierten Situation
zu. Die Testung zeigte allerdings auf, dass die Antwortkategorie ,Nein, das war fir mich nicht not-
wendig” nicht fur alle Testpersonen eindeutig verstandlich war. Einige Testpersonen gaben an,
dass das,Nein” in der Antwortkategorie nicht zwangslaufig fir sie zutreffe, da der Einbezug von
Angehdrigen oder Vertrauenspersonen fur sie nicht notwendig war und sie dies daher gar nicht
erst erfragt hatten. Entsprechend kénnten sie auch nicht angeben, ob sie die Méglichkeit gehabt
hatten oder nicht.

l'\nderungen: Um die Antwortkategorie eindeutiger zu gestalten und die Beantwortbarkeit zu er-
leichtern, wurde das,Nein” in der Antwortkategorie ,Nein, das war fir mich nicht notwendig” ge-
strichen.

Im Sinne der einheitlichen Darstellung im Fragebogen und damit einer méglichst barrierefreien
Struktur wurde die Anderung der Antwortskala auch fiir das Item im Fragekastchen 74 iibernom-

men.

“0 Das Item lautet: ,Wurden Sie in die Entscheidung, mit welcher Operationsmethode die Gebarmutter entfernt
werden soll, einbezogen?”

“1Das Item lautet: ,Wurde mit lhnen besprochen, dass es nach der Entfernung der Gebarmutter nicht mehr még-
lich ist, Kinder zu bekommen?”
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9.55 Entfallenes Item

13 Wurde mit Ihnen besprochen, welche Vor- und Nachteile die Ent- | BdJda

fernung des Gebarmutterhalses eine-vollstindige Entfernung O-Nein
der-Bebarmutterhat {d—h—mitEntfernung-des-Gebdrmutterhal-

o O WeiBni

O0Ja

O Eher ja

O Eher nein

O Nein

O WeiB nicht mehr

Zielstellung: Das Item im Fragekastchen 13 wurde aufgrund der sprachlichen Anpassung nach
dem kognitiven Pretest und aufgrund der Ergebnisse des Standard-Pretests (Abschnitt 9.4.7
LAnalyse zur Erinnerbarkeit”) erneut in die Retestung aufgenommen. Ziel war es zu prifen, ob die
Konkretisierung der Formulierung,vollstdndige Entfernung der Gebarmutter” durch die kurze Er-
kldrung in der darauffolgenden Klammer,(d. h. mit Entfernung des Gebarmutterhalses)” zu einem

besseren und eindeutigen Verstandnis bei den Testpersonen flihrt.

Testergebnis: Die Interviews zeigten, dass die Konkretisierung nicht den gewlnschten Effekt er-
zielte. Die Testpersonen wiesen trotz der Erlauterungen ein sehr heterogenes Verstandnis von ei-
ner ,vollstdndigen” Gebarmutterentfernung auf. Einige Testpersonen gaben z. B. an, dass eine
vollstandige Gebarmutterentfernung sich nicht nur darauf beziehe, ob der Gebarmutterhals erhal-
ten bleibe oder nicht, sondern dass sie auch die Entfernung angrenzender Organe wie die Eileiter,
die Eierstocke oder sogar Teile des Darms darunter verstiinden. Weiterhin wurde wahrend der
Interviews deutlich, dass das Item mit der Frage nach Vor- und Nachteilen keine Dichotomie auf-
weist und somit die korrekte Beantwortung auf einer zweidimensionalen Skala ggf. nicht mdglich
ist bzw. erschwert sein kann. Die groBten Schwierigkeiten gaben die Testpersonen bei der Ab-
grenzung zum nachgestellten Item (im Fragek&stchen 14) an, welches die Vor- und Nachteile einer

Jteilweisen” Gebarmutterentfernung erfragt (Abschnitt 9.5.4).

Anderung: Um ein eindeutiges Verstandnis des Items zu schaffen, wurde der Begriff,vollstandig”
aus dem Item entfernt. Dieser wurde durch die Formulierung ,die Entfernung des Gebarmutter-
halses” ersetzt. Weiterhin wurde die Antwortskala aufgrund der fehlenden Dichotomie der erfrag-

ten Inhalte angepasst und eine mehrkategoriale Skala eingefiihrt.

Diese Anpassung wurde iterativ wahrend der Testphase vorgenommen und im weiteren Verlauf
der kognitiven Interviews getestet. Es zeigte sich, dass die Testpersonen die angepasste Formu-
lierung deutlich besser verstanden. Weiterhin bestand jedoch die Problematik der Abgrenzung
zum nachfolgenden ltem“?, welches laut Testpersonen identische Inhalte abfrage. Die Testperso-
nen machten deutlich, dass fur sie die Vorteile der Entfernung des Gebarmutterhalses gleichzeitig

“2 Das Item lautet: ,Wurde mit Ihnen besprochen, welche Vor- und Nachteile der Erhalt des Gebarmutterhalses
hat?”
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die Nachteile des Erhalts des Gebarmutterhalses seien und entsprechend umgekehrt. Somit sei
die Beantwortung der Items schwierig.

Die Interviews zeigten, dass die Weiterfihrung beider Items im Fragebogen nicht zielfihrend ist
und die Item-Non-Response erhéhen kann. In der Konsequenz wurde das obenstehende Item im
Fragekastchen 13 gestrichen, da den Testpersonen die Beantwortung des Items im Fragekast-
chen 14 insgesamt leichter fiel.

9.5.6 Zusammenfassung

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass alle Testpersonen die getesteten Items gut verstan-
den haben. Als positiv hervorgehoben wurden die einfache und klare Formulierung der Frage-
texte. Alle Testpersonen konnten sich an die erfragten Situationen sehr gut bis eher gut erinnern,
wobei kein Zusammenhang mit dem Erinnerungszeitraum festgestellt werden konnte. Zudem
konnten sich die Testpersonen Ubergreifend in den erfragten Situationen inhaltlich wiederfinden.
Im Ergebnis wurde ein Item gestrichen und die Nummerierungen der Fragekastchen im Fragebo-
gen an den entsprechenden Stellen angepasst. Bei weiteren 9 Items wurden gezielt Veranderun-
gen durch z. B. die Konkretisierung von Ankerbeispielen, das Ersetzen von Begriffen oder die An-
passung der Antwortskala bzw. der Antwortkategorien vorgenommen. Ziel war dabei die
inhaltliche Konkretisierung der Frageformulierungen und damit die bessere Verstandlichkeit und
Beantwortbarkeit der Items.

9.6 AbschlieBende Betrachtung der Fragebogenentwicklung

Auf Basis der in Kapitel 8 dargestellten Qualitatsmerkmale wurden die Items fir den Fragebogen
operationalisiert. Uber das dreistufige Pretest-Verfahren mit dem kognitiven Pretest, dem Stan-
dard-Pretest und einem anschlieBenden kognitiven Retest wurde die Verstandlichkeit und Inter-
pretation der Fragen, deren messtheoretische Eigenschaften sowie die Beantwortbarkeit des
Fragebogens Uberprift. Sowohl im kognitiven Pretest, dem Standard-Pretest als auch dem kog-
nitiven Retest zeigte sich, dass die entwickelten Fragen verstandlich und die im Fragebogen
adressierten Themen gut erinnerbar sind.* Die hohe Ricklaufquote im Standard-Pretest spricht
hierbei auch fir die Relevanz der erfragten Themen. Die in der kognitiven Pretestung ermittelte
durchschnittliche Beantwortungsdauer von ca. 9 Minuten lasst auf einen angemessenen und zu-
mutbaren Umfang des Fragebogens schlieBen.

Der entwickelte Fragebogen erflllt als standardisiertes Befragungsinstrument die vom I0TIG in
den ,Methodischen Grundlagen” dargelegten Eignungskriterien des Messverfahrens (IQTIG 2022:
Abschnitt 13.3) - also Objektivitat, Reliabilitat, Validitdt und Praktikabilitdt (siehe Anhang J.2). Es

“5Hervorzuheben ist, dass es durch die Formulierung der Fragen gelungen ist, dass die Patientinnen bei der Be-
antwortung im intendierten Setting bleiben. Das heiB3t, sie denken an das Gesprach bzw. die Gesprache, die sie
vor der Operation im behandelnden Krankenhaus (inkl. z. B. in Spezialsprechstunden in den behandelnden Kran-
kenhausern) bzw. mit der behandelnden Belegérztin / dem behandelnden Belegarzt gefiihrt haben.
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liegt somit ein validierter Fragebogen vor (Anlage zum Abschlussbericht), welcher in seiner be-
stehenden Form fiir den Regelbetrieb empfohlen wird und den Ausgangspunkt flir die Definition

der Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung darstellt.
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10 Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung

10.1 Biometrische Methodik zur Auswertung der Qualitatsindikatoren

Im Konzept des IQTIG zur Konstruktion und Auswertungsmethodik fur Qualitatsindikatoren wird
auch das Vorgehen zur Berechnung der Qualitatsindikatoren dargestellt. Hierbei wird ein hierar-
chischer bayesianischer Ansatz verfolgt, welcher dem hierarchischen Aufbau der Qualitatsindi-
katoren Rechnung tragt. Qualitatsindikatoren fassen dabei ein oder mehrere Qualitdtsmerkmale
zusammen, die jeweils (ber verschiedene Fragebogenitems operationalisiert sind. Hierbei wer-
den zur Berechnung fur jedes Fragebogenitem Punktwerte von 0 bis 100 Punkten flir die substan-
ziellen Antwortmaoglichkeiten der Patientinnen festgelegt. Die erhaltenen Punkte in den ausge-
flllten Fragebdgen werden entsprechend der Hierarchie von Fragebogenitems und Qualitats-
merkmalen des betrachteten Qualitatsindikators Gber alle Antworten der entsprechenden Aus-
wertungsebene (z. B. Leistungserbringerebene) inferenztechnisch verrechnet, sodass Schlisse
Uber den kombinierten Kompetenzparameter auf der Auswertungsebene gezogen werden kon-
nen (IQTIG 2023: 9). Ein Kompetenzparameter bemisst die Behandlungsqualitat eines Leistungs-
erbringers und wird aus den jeweiligen Items eines zugrunde liegenden Qualitdtsmerkmals be-
stimmt. Der kombinierte Kompetenzparameter umfasst verschiedene Kompetenzparameter
eines Leistungserbringers, welche in einem Qualitatsindikator zusammengefasst werden.

Ein Qualitatsindikator wird (iber den gemittelten Kompetenzparameter auf der Skala von 0 bis 100
Punkten operationalisiert. Anhand der A-posteriori-Verteilung flr diesen gemittelten Kompe-
tenzparameter wird der Indikatorwert als A-posteriori-Erwartungswert definiert. Ein zweiseiti-
ges Unsicherheitsintervall wird basierend auf den Quantilen der Verteilung bestimmt. Dieser
Indikatorwert und die zweiseitigen Unsicherheitsintervalle kénnen dann - in Kombination mit ei-
nem Referenzbereich - zur Bestimmung von Auffélligkeiten herangezogen werden (vgl. I10TIG
2023).

AbschlieBend ist darauf hinzuweisen, dass mit steigender Anzahl an tatsachlich ausgewerteten
Fragebdgen auch die Sicherheit bei der Bestimmung des Qualitatsindikators steigt. Diese Aus-
wertungsmethodik ist hierbei jedoch auch so konzipiert, dass selbst bei kleinen Fallzahlen (z. B.
n=10) - je nach Lage des Indikatorwerts des Leistungserbringers - die Teststarke ausreichend
hoch sein kann.
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10.2  Vorstellung der Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung

Im Folgenden werden die 4 Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung (IDs 462400 bis 462403)
vorgestellt. Die Eignungskriterien der Qualitatsmerkmale, die den Qualitatsindikatoren zugrunde
liegen, sind in Anhang E.2 dargelegt. Das vollstdndige Indikatorenset (Version 1.0) ist als Anlage zu
diesem Abschlussbericht verfliigbar. Die entwickelten Qualitatsindikatoren decken die relevanten
Qualitdtsmerkmale ab und erfassen dariiber hinaus keine irrelevanten Merkmale (siche An-
hang J.1). Das entwickelte Indikatorenset ist damit geeignet, die Giite der Indikationsstellung bei
einer Hysterektomie (gemé&B Qualitdtsmodell) inhaltsvalide abzubilden.

Anhand der Daten aus dem Standard-Pretest wird im Folgenden der Vergleich von Leistungser-
bringern grafisch fir jeden Qualitatsindikator veranschaulicht, wobei Ergebnisse der jeweiligen
Leistungserbringer nur dann dargestellt werden, wenn Daten von mindestens 4 Fallen vorliegen.
In den jeweiligen Abbildungen wird der Punktschatzer mit den berechneten Vertrauensintervallen
bzw. Unsicherheitsintervallen (Ul) dargestellt. Alle Qualitatsindikatoren sind so zu interpretieren,
dass hohe Indikatorwerte einer hohen Versorgungsqualitat entsprechen. Leistungserbringer gel-
ten bei kriteriumsbezogenen Referenzbereichen nur dann als auffallig, wenn die obere Grenze des
Vertrauensintervalls unterhalb der jeweils definierten Grenze liegt (95 Punkte). Bei mittelwertba-
sierten Referenzbereichen sind Leistungserbringer nur dann auffallig, wenn die obere Grenze des
Vertrauensintervalls unterhalb der jeweils berechneten Mittelwertgrenze liegt.

In Anhang J.1ist das empfohlene Set der Qualitatsindikatoren mit den zugehdrigen Qualitatsas-
pekten, Qualitatsmerkmalen und Items zusammengefasst. In Anhang J.2 wird gezeigt, dass die
Qualitatsindikatoren die Eignungskriterien fir Qualitatsmessungen des IQTIG erfillen. Eine mog-
liche Darstellung der Indikatorergebnisse fir die Rickmeldeberichte an die Leistungserbringer
findet sich in Anhang J.3.

10.2.1 462400: Besprechen der patientenrelevanten Informationen

Qualitatsindikator 462400 misst, inwieweit mit den Patientinnen im Aufklarungsgesprach bzw. in
den Aufklarungsgesprachen die patientenrelevanten Informationen besprochen wurden. Dies
schlieBt u. a. das Besprechen der Risiken und Nebenwirkungen einer Hysterektomie sowie des
operativen Vorgehens ein.

Der Qualitatsindikator setzt sich aus sechs Qualitatsmerkmalen zusammen:

= Aufklarung zur Wirkung

= Aufklarung zu Risiken und Nebenwirkungen

= Aufklarung zu Behandlungsméglichkeiten

= Aufklarung zum operativen Vorgehen

= |nformationen zur Operationsdauer und dem organisatorischen Ablauf der Operation

= |Informationen zum Heilungsverlauf nach der Hysterektomie
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Laut Leitlinien sollen Patientinnen umfassend tber die Hysterektomie und Giber weitere Behand-
lungsmaoglichkeiten aufgeklart werden (siehe Abschnitt 8.1). Zudem hat, gestiitzt vom 2013 in Kraft
getretenen Patientenrechtegesetz, generell eine umfassende Aufklarung zu Behandlungsbeginn
durch die Behandelnde bzw. den Behandelnden zu erfolgen (§ 630c Abs. 2 Satz 1 BGB - Gesetz zur
Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten). Es wird davon ausgegangen, dass
Leistungserbringer die Qualitdtsanforderung des Indikators grundsatzlich erfiillen kénnen, so-

dass ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von > 95 Punkten empfohlen wird.

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschatzer der Leistungserbringer zwi-
schen 84 und 95 Punkten (Abbildung 7).
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Abbildung 7: Ergebnisse flir den Qualitétsindikator ,Besprechen der patientenrelevanten Informationen”
(1D 462400)
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10.2.2 462401: Befdhigung der Patientinnen zur Entscheidungsfindung

Qualitatsindikator 462401 misst, inwieweit die Patientinnen umfassend und verstandlich Gber die
Hysterektomie informiert wurden, sodass eine fundierte Entscheidungsfindung ermdglicht wird.
Dieser Qualitatsindikator adressiert damit die Ergebnisqualitat zu den vermittelten Informatio-
nen.

Der Qualitatsindikator setzt sich aus zwei Qualitatsmerkmalen zusammen:

= Umfang der Informationen fur die Entscheidungen zur Hysterektomie

= Sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittelten Informationen

Aus Leitlinien kdnnen fir diesen Qualitatsindikator keine festen Standards abgeleitet werden. Aus

diesem Grund wird flir diesen Indikator ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen.

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschatzer der Leistungserbringer zwi-
schen 88 und 97 Punkten (Abbildung 8).
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Abbildung 8: Ergebnisse flir den Qualitatsindikator ,,BefGhigung der Patientinnen zur Entscheidungsfin-
dung” (ID 462401)
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10.2.3 462402: Patientenzentrierte Kommunikation

Qualitatsindikator 462402 misst, inwieweit mit den Patientinnen wertschatzend und respektvoll
umgegangen wurde. Dariber hinaus wird erfasst, inwieweit die Gesprachsatmosphére so gestal-
tet wurde, dass die Patientinnen z. B. die M&glichkeit hatten, ihre Fragen und (intimen) Themen in
das Gesprach bzw. die Gesprache einzubringen. Diese Eigenschaften sind wesentlich flr eine pa-

tientenzentrierte Kommunikation.
Der Qualitatsindikator setzt sich aus zwei Qualitatsmerkmalen zusammen:

= Respektvolle und wertschatzende Kommunikation

= Gestaltung einer kommunikationsférdernden Gesprachsatmosphéare

Aus Leitlinien kdnnen fur diesen Qualitatsindikator keine festen Standards abgeleitet werden. Aus

diesem Grund wird flir diesen Indikator ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen.

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschatzer der Leistungserbringer zwi-
schen 77 und 97 Punkten (Abbildung 9).
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Abbildung 9: Ergebnisse fiir den Qualitdtsindikator ,Patientenzentrierte Kommunikation” (ID 462402)
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10.2.4 462403: Beriicksichtigen der Praferenzen der Patientinnen

Qualitatsindikator 462403 misst, inwieweit bei der Entscheidung zur Hysterektomie patientensei-
tige Praferenzen von den Leistungserbringern bertcksichtigt wurden. Dies schlieBt Praferenzen
zur Durchflhrung der Hysterektomie, die Mdglichkeit zum Einbezug von Angehdrigen und/oder
Vertrauenspersonen sowie die Bertcksichtigung einer ggf. gewtnschten Bedenkzeit ein.

Der Qualitatsindikator setzt sich aus drei Qualitdtsmerkmalen zusammen:

= Berucksichtigen von Praferenzen zur Durchfihrung der Hysterektomie
= Mdglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in Gesprache mit der Arztin / dem Arzt
= Berlcksichtigen des Bedarfs von Bedenkzeit vor der Operation

Laut Leitlinien sollen patientenseitige Praferenzen erfasst und bei Entscheidungen zur Hysterek-
tomie beriicksichtigt werden (siehe Abschnitt 8.3). Es wird davon ausgegangen, dass Leistungs-
erbringer die Qualitatsanforderung des Indikators grundsatzlich erflillen kénnen, sodass ein kri-

teriumsbezogener (fester) Referenzbereich von > 95 Punkten empfohlen wird.

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschatzer der Leistungserbringer zwi-
schen 69 und 93 Punkten (Abbildung 10).
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Abbildung 10: Ergebnisse flr den Qualitdtsindikator ,Berlicksichtigen der Préferenzen der Patientinnen”
(1D 462403)
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10.2.5 Kennzahlen

Kennzahlen enthalten zusatzliche Information fir die Leistungserbringer. Anders als bei Quali-
tatsindikatoren kann fir Kennzahlen kein Referenzbereich definiert werden, und sie werden da-
mit nicht zur Bewertung der Versorgungsqualitat herangezogen. Allerdings kénnen Kennzahlen
im Zusammenhang mit Indikatorergebnissen deren Interpretation unterstiitzen oder eine rele-

vante Zusatzinformation zur Versorgungsqualitét einer Einrichtung geben (I0TIG 2022: Kapitel 15).

Kennzahl: Shared Decision Making

Diese Kennzahl (Index) ermdglicht einen ergénzenden Uberblick iiber die Gesamtheit der Quali-
tatsindikatoren und damit eine Einschatzung zum AusmaB des SDM aus Sicht der Patientinnen.
Die Kennzahl stellt - je Leistungserbringer - den Mittelwert Uber die vier Indikatorergebnisse dar

und enthalt damit eine relevante Zusatzinformation fiir die Ergebnismessung.

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschatzer der Leistungserbringer zwi-
schen 81und 94 Punkten (Abbildung 11).
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Abbildung 11: Ergebnisse flir die Kennzahl ,Shared Decision Making”
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Kennzahl: Information zum Einholen einer zweiten Meinung

Im Zuge der Indikationsstellung ist vorgesehen, dass die Leistungserbringer Uber die Mdglichkeit
zum Einholen einer Zweitmeinung aufzuklaren haben (siehe Abschnitt 2.3). In dem Fragebogen ist
ein Item aufgenommen, welches erfasst, ob generell besprochen wurde, dass das Einholen einer
zweiten Meinung méglichist. Esist hierbei unerheblich, ob es sich um eine Zweitmeinung im Sinne
der Zm-RL handelt. Dieses Item ist keinem Qualitdtsmerkmal zugeordnet, aber kann eine rele-

vante Zusatzinformation zur Versorgungsqualitat einer Einrichtung geben.

In der Stichprobe des Standard-Pretests zeigt sich, dass die Haufigkeiten zur Zustimmung zwi-
schen 30,0 % und 83,3 % liegen (siehe Tabelle 13).

Tabelle 13: Ergebnisse flir die Kennzahl ,Information zum Einholen einer zweiten Meinung”

AN EN JJ LM 0oJ PY UF 20
Zustimmung (%) 30,0 62,5 83.3 36,4 83,3 375 53.9 60,0
n 10 8 6 n 6 8 13 5

10.3 Berechnung der MaBe zur Konsistenz innerhalb der jeweiligen
Qualitatsindikatoren

Auf Basis der Daten des Standard-Pretests wurden Analysen zur internen Konsistenz und Homo-
genitat jener Items durchgeflhrt, die spater zu den jeweiligen Qualitatsindikatoren zusammenge-
fuhrt werden. Fir die Indikatoren 462400, 462402, 462403, die sich aus mindestens drei Items zu-
sammensetzen, wurden daflr die korrigierten Item-Skala-Korrelationen sowie McDonalds
Omegaund Loevingers H berechnet. Fur den Indikator 462401, welcher nur aus zwei Items besteht,
wurde das ZusammenhangsmaB Cramers V bzw. Chi? berechnet. Es ist an dieser Stelle festzuhal-
ten, dass die im Rahmen des Standard-Pretests berechneten o. g. Kennzahlen zur internen Kon-
sistenz und Homogenitat nicht im Sinne der klassischen Testtheorie zur Prifung des Vorliegens
eines unidimensionalen latenten Konstrukts interpretiert werden, sondern als MaB fiir die inhalt-
liche Verbundenheit der durch eine formative Entwicklung entstandenen Items (siehe Abschnitt
6.1). Zudem muss auch darauf hingewiesen werden, dass - aufgrund der geringen Fallzahlen - die

Ergebnisse der ZusammenhangsmaBe vorsichtig zu interpretieren sind.

Insgesamt ergaben sich fiir alle zusammengestellten Indikatoren messtheoretische Werte, die auf

einen inhaltlichen Zusammenhang der Items innerhalb der Qualitatsindikatoren deuten. Alle Indi-
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katoren mit mindestens drei ltems weisen bei McDonalds Omega Werte > 0,6 bzw. bei Loevin-
gers H > 0,3 auf.* Der Qualitatsindikator 462401 besteht nur aus zwei ltems, wobei ein signifikan-

ter, positiver Zusammenhang = 0,5 (Cramers V) beobachtet werden konnte.

10.4 Einordnung der Qualitatsindikatoren in das IQTIG-Rahmenkonzept
fiir Qualitat

Die Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung des QS-Verfahrens Hysterektomie wurden den
Dimensionen des IQTIG-Rahmenkonzepts fiir Qualitdt zugeordnet (IQTIG 2022: Abschnitt 1.1). Die
Qualitatsindikatoren konnten - wie auch die Qualitdtsmerkmale (Abschnitt 8.4) - den Dimensionen
+Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten” sowie ,Angemes-
senheit” zugeordnet werden (Tabelle 14).

Tabelle 14: Zuordnung der Qualitdtsindikatoren der Patientenbefragung zu den Dimensionen des I0TIG-
Rahmenkonzepts flir Qualitdt

ID Bezeichnung des Qualitatsindika- Indikatortyp Qualitatsdimensionen
tors

462400 | Besprechen der patientenrelevanten | Prozess- = Ausrichtung der Versorgungs-
Informationen indikator gestaltung an den Patientinnen

und Patienten

= Angemessenheit

462401 Beféhigung der Patientinnen zur Ergebnis- = Ausrichtung der Versorgungs-
Entscheidungsfindung indikator gestaltung an den Patientinnen
und Patienten

462402 | Patientenzentrierte Kommunikation Prozess- = Ausrichtung der Versorgungs-
indikator gestaltung an den Patientinnen
und Patienten

462403 | Berlcksichtigen der Praferenzen der | Prozess- = Ausrichtung der Versorgungs-
Patientinnen indikator gestaltung an den Patientinnen
und Patienten

= Angemessenheit

“ Beim Indikator 462400 konnte beim Item ,Wurde mit [hnen besprochen, welche Komplikationen wéhrend der
Operation auftreten kdnnen (z. B. Verletzung angrenzender Organe)?” nicht die gewiinschte Zusammenhangs-
starke festgestellt werden. Das Item wurde daher - zur inhaltlichen Absicherung - im Rahmen des kognitiven
Retests geprift (Abschnitt 9.5).
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10.5 Die Qualitatsindikatoren und Shared Decision Making

Vor dem Hintergrund des in Abschnitt 3.3 aufgezeigten positiven Einflusses von SDM spielte die
Einbindung des Konzepts in der Entwicklung des QS-Verfahrens eine tragende Rolle. Mithilfe ei-
ner umfassenden Recherche zu bereits etablierten Instrumenten zur Messung von SDM (Abschnitt
9.1) konnten abbildbare Themen der gemeinsamen Entscheidungsfindung identifiziert werden,
welche anschlieBend in der Itementwicklung berlcksichtigt wurden. Begleitet wurde die Item-
entwicklung in Hinblick auf die Messung von Inhalten des SDM von externen Experten (Abschnitte
4.3.1und 4.3.2).

Grundlage fir das Gelingen eines gemeinsamen Entscheidungsprozesses bildet zum einen die In-
formation Uber das Ziel des Prozesses, ndmlich die sorgfaltig abgewogene Entscheidung (erste
Phase) und zum anderen die Vermittlung der fiir diese Entscheidung benétigten Informationen
(zweite Phase). Wahrend im 0S-Verfahren Hysterektomie grundséatzlich verschiedene Entschei-
dungen innerhalb des Versorgungsprozesses betrachtet werden (z. B. Entscheidungen zum ope-
rativen Vorgehen oder zum Operationsumfang), adressiert der Qualitatsindikator ,Besprechung
der patientenrelevanten Informationen” Uberwiegend die Entscheidung fir oder gegen eine Hys-
terektomie. Der Indikator fasst einen Teil der eingangs beschriebenen ersten beiden Phasen des
SDM (Einfiihrung und die Informationsweitergabe von der Arztin / dem Arzt an die Patientin) zu-
sammen. Es wird zum einen die Rahmung des Entscheidungsgesprachs durch die Verdeutli-
chung, dass die patientenseitige Perspektive flir die Entscheidung wichtig ist, und zum anderen
die Vermittlung aller patientenrelevanten Informationen zur Operation (z. B. zur Wirkung, zu Risi-
ken und Nebenwirkungen, zu Behandlungsmadglichkeiten, zum operativen Vorgehen, zum Hei-

lungsverlauf) adressiert.

Der Qualitatsindikator ,Patientenzentrierte Kommunikation” bildet ab, in welcher Form der ge-
genseitige Informationsaustausch im Gesprach zur Entscheidungsfindung stattfinden kann. Ein
gegenseitiger Informationsaustausch erfordert u. a. die Schaffung einer kommunikationsfor-
dernden Gesprachsatmosphare, mit gentigend Zeit im Gesprach, sodass Bedurfnisse, Praferen-
zenund dieindividuellen Lebenssituationen der Patientinnen bedarfsgerecht besprochen werden
konnen. Folglich adressieren die Qualitatsindikatoren ,Besprechung der patientenrelevanten In-
formationen” und,Patientenzentrierte Kommunikation” die Voraussetzungen flr den Prozess der
gemeinsamen Entscheidungsfindung, welche in den ersten beiden Phasen des SDM (Einfihrung
und Informationsaustausch) beschrieben werden. Dariiber hinaus kénnen die Inhalte des Quali-
tatsindikators ,Patientenzentrierte Kommunikation” Uber alle Phasen des SDM hinweg als Vo-

raussetzung fur das Gelingen eines gemeinsamen Entscheidungsprozesses betrachtet werden.

Der Qualitatsindikator ,Befahigung der Patientinnen zur Entscheidungsfindung” spiegelt das Er-
gebnis der ersten beiden Phasen des SDM (Einflihrung und Informationsaustausch) und somit die
Voraussetzung fir die abschlieBende Phase des SDM, den Abwagungsprozess inklusive der fina-

len Entscheidung, wider. Dazu messen die im Indikator eingeschlossenen Items, inwiefern den
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Patientinnen die fir die Entscheidung notwendigen Informationen vorlagen und inwieweit diese

verstanden wurden.

Der Qualitatsindikator ,Bertcksichtigen der Praferenzen der Patientinnen” zielt auf die bedirfnis-
orientierte und patientenzentrierte Versorgung ab. Hier werden sowohl Aspekte aus der Phase
des Informationsaustauschs als auch Aspekte des Abwagungsprozesses adressiert. Die Berlick-
sichtigung von Praferenzen der Patientinnen sowie die Méglichkeit zum Einbezug von Angehéri-
gen bzw. Vertrauenspersonen sind dabei Teil des gegenseitigen Informationsaustauschs und da-
mit auch Voraussetzung flr einen informierten Abwagungsprozess. Der Qualitatsindikator
schlieBt dabei auch Entscheidungen ein, welche in Vorbereitung auf eine Hysterektomie getroffen
werden mussen, z. B. Gber den operativen Zugang oder den Umfang, in dem die Gebarmutter ent-
fernt werden soll. Das Angebot zu einer patientenindividuellen Bedenkzeit kann daran anschlie-

Bend als Unterstlitzung im informierten Abwagungsprozess betrachtet werden.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die vier Qualitatsindikatoren der Patientenbe-
fragung des QS-Verfahrens Hysterektomie alle drei Phasen des SDM (Einflihrung, Informations-
austausch, Abwagungsprozess inkl. der Entscheidung) adressieren. Dabei messen die Indikato-
ren nicht nur isoliert einzelne Phasen des SDM, sondern bilden eher einen flieBenden Ubergang
der Phasen ab. Die separat berechnete Kennzahl (Abschnitt 10.2.5) soll zusé&tzlich zu den einzelnen
Indikatorergebnissen einen Uberblick zur Qualitat der Umsetzung von SDM bei der Indikations-

stellung zu einer Hysterektomie ermdglichen.
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11 Empfehlungen fiir den Regelbetrieb

na Befragungszeitpunkt

Flr valide Befragungsergebnisse ist u. a. die Erinnerbarkeit von Ereignissen oder Sachverhalten
ausschlaggebend. Diesbeziiglich kann grundsatzlich festgestellt werden, dass ein langer zurlick-
liegendes Ereignis schlechter zu erinnern ist (Tourangeau 2000). Ebenfalls ist beim Erinnern von
bestimmten Ereignissen zu beachten, dass mit einem langeren Erinnerungszeitraum die Wahr-
scheinlichkeit steigt, dass Befragte Details von mehreren Ereignissen vermischen und Erfahrun-
gen falsch zuordnen (Grotpeter 2008). Zur Erinnerungsfahigkeit von Patientinnen zu den frage-
bogenspezifischen Themen einer Indikationsstellung zur Hysterektomie liegen keine (diagnose-
und operationsibergreifenden) relevanten Studien vor. Ab welchem Zeitintervall zwischen Auf-
klarungsgesprach bzw. Operation und Befragung die Erinnerung nicht mehr ausreichend ist, Iasst
sich daher unter der Zuhilfenahme von bereits existierenden Studien nicht beantworten. Insge-
samt wurde in den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews sowie dem kognitiven Pretest und dem
kognitiven Retest deutlich, dass die abgefragten Themen des Fragebogens fiir die Patientinnen
relevantund einpragsam waren. Dies weist auf eine grundsatzlich gute kognitive Verankerung hin
(Grotpeter 2008). Die systematische Uberpriifung zur Erinnerbarkeit der im Fragebogen enthal-
tenen Themen erfolgte im Standard-Pretest. Hierfir wurden heterogene Erinnerungszeitraume

der Patientinnen bei der Planung des Studiendesigns umgesetzt (siehe Tabelle 15).

Tabelle 15: Ubersicht (iber die verschiedenen Erinnerungszeitrdume im Standard-Pretest

Zeitraume Mittelwert (Standardabweichung);
Min./Max. (in Tagen)

(letztes) Aufklarungsgesprach - Fragebogenversand 63,8 (23,8); 21/181
Operationsdatum - Fragebogenversand 53,1(24,0); 17/180
Entlassdatum - Fragebogenversand 49,5 (23,8); 14177

Da die Auslésung der Befragung nach dem Aufklarungsgesprach nicht mdglich erscheint (u. a.
aufgrund unzureichender Ausldsekriterien), wird eine Befragung nach der Operation bzw. nach
der Entlassung als zielfUhrend betrachtet. Um den Leistungserbringern eine abschlieBende und
vollstdndige Dokumentation des jeweiligen Behandlungsfalls zu ermdglichen, wird empfohlen, die
Datendbermittlung der Leistungserbringer - zur Vorbereitung des Fragebogenversands - erst
nach der stationaren Entlassung durchzufihren. Zudem zeigten die Auswertungen des Datenma-
terials des Standard-Pretests, dass die drei verschiedenen Erinnerungszeitraume systematische,
d. h. signifikante Auswirkungen auf die Erinnerbarkeit der Themen des Fragebogens hatten: Je
gréBer der Zeitraum, desto wahrscheinlicher werden Inhalte der Befragung nicht mehr erinnert.
Auf dieser Basis und der allgemeinen Erkenntnisse aus der Literatur werden im Zuge der Befra-

gung von Patientinnen mit einer Hysterektomie Erinnerungszeitréume empfohlen, wie sie in der
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Patientenbefragung des QS-Verfahrens Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie
(0S PCI) umgesetzt werden. Dies bedeutet, dass monatliche Lieferungen der Daten an die Daten-
annahmestelle zur Erreichung eines zeitnahen Versands zielfiihrend erscheinen. Unter Bertck-
sichtigung der technischen Umsetzbarkeit des Datenflusses heiBt dies, dass die Erinnerungszeit-
raume zwischen 2 und 12 Wochen schwanken kénnen. Um die Ricklaufgeschwindigkeit - sowie
den Ricklauf - zu erhdéhen, wird ein zweistufiges Reminderverfahren empfohlen (Abschnitt
11.4.3).

N.2  Stichprobenziehung und Fallzahlberechnung im Regelbetrieb

GemaB der Beauftragung durch den G-BA sind fur die Patientenbefragung des QS-Verfahrens
Hysterektomie auch Empfehlungen zur Umsetzung im Regelbetrieb zu geben, was auch Empfeh-
lungen zur Stichprobenziehung und Fallzahlberechnung einschlieBt. GemaB § 299 Abs. 4 SGB V ist
festgelegt, dass die Stichprobenziehung, d. h. die Auswahl der zu befragenden gesetzlich versi-
cherten Patientinnen, durch eine zentrale Versendestelle erfolgen soll. Im Folgenden wird eine
Maglichkeit zur Ziehung einer Zufallsstichprobe vorgestellt. Von einer willkirlichen Stichprobe
wird grundsatzlich abgesehen, da diese keine inferenzstatistischen Schllisse tber die Population,
unter Abschatzung der Prazision, ermdglicht (Lohr 2010, Schnell et al. 2018). Die Population im QS-
Verfahren Hysterektomie umfasst alle volljahrigen, gesetzlich versicherten Patientinnen, bei de-
nen aufgrund einer benignen Erkrankung eine Hysterektomie stationar durchgefihrt wurde (inkl.
belegérztlich durchgefiihrter Operationen). Die Definition der Zielpopulation dieser Patientenbe-
fragung istim Anhang K anhand der entsprechenden ICD-10-GM- und OPS-Kodes detailliert dar-
gestellt.

1n.2.1 Rahmenbedingungen fiir die Stichprobenplanung der Patientenbefragung im QS-
Verfahren Hysterektomie

GemalB den,Methodischen Grundlagen” des IQTIG kann anhand von fUnf Kriterien geprift werden,
ob aus gewichtigen medizinisch-fachlichen oder gewichtigen methodischen Griinden von der in
§ 299 Abs. 4 SGB V regelhaft vorgeschriebenen Vorgehensweise ( = Stichprobenziehung) zuguns-
ten einer Vollerhebung abgewichen werden sollte (IQTIG 2022). Diese fiinf Kriterien werden nach-

folgend dargestellt und inhaltlich diskutiert.

Ressourcenbedarf

Bei einer Stichprobenziehung ist grundsatzlich davon auszugehen, dass sich die Anzahl an zu be-
fragenden Patientinnen und Patienten aufgrund des Auswahlprozesses reduziert. Damit kann
eine Stichprobenziehung hinsichtlich des Drucks und des Versands von papierbasierten Frage-
bégen prinzipiell als kostenschonendere Alternative zur Vollerhebung angesehen werden. Die
Hdhe der eingesparten Ressourcen ist jedoch auch von der Verteilung der Patientinnen und Pati-
enten auf die Leistungserbringer abhangig. Angenommen ein QS-Verfahren umfasst 1.000 Pati-
entinnen und Patienten, welche sich auf 2 Leistungserbringer gleich verteilen. Zur Erfassung der
Qualitat der Leistungserbringer kdnnten beispielhaft zwei Zufallsstichproben gezogen werden.
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Sind jedoch nicht 2, sondern 500 Leistungserbringer zu bertcksichtigen, so wird ersichtlich, dass
die Anzahl an zu befragenden Patientinnen und Patienten deutlich ansteigt, da die externe Quali-
tatssicherung auf die Ergebnisse der einzelnen Leistungserbringer mit ihren Patientinnen und
Patienten fokussiert und z. B. regionale Versorgungsforschungsfragen nicht von Interesse sind.
Im QS-Verfahren Hysterektomie werden voraussichtlich ca. 750 stationare Leistungserbringer
fokussiert, welche im Jahr 2020 durchschnittlich jeweils ca. 100 Patientinnen behandelten
(Nimptsch und Mansky 2021). Dies lasst darauf schlieBen, dass in diesem QS-Verfahren mehrere
Leistungserbringer mit einer eher moderaten bzw. kleineren Fallzahlen pro Einrichtung adres-
siert werden. Es erscheint hierbei nicht zweckdienlich, dass bei Leistungserbringern mit einer
kleineren bzw. moderaten Fallzahl durch eine Stichprobenziehung die Fallzahl flr die Patienten-
befragung noch weiter reduziert wird. Deshalb wird empfohlen, nur bei Leistungserbringern mit
einer ausreichend groBen Anzahl an Patientinnen eine Zufallsstichprobe zu ziehen, um so auch

eine effektive Ressourcenersparnis erméglichen zu kénnen.

Praktische Durchfiihrbarkeit

Damit eine Zufallsstichprobe gezogen werden kann, werden Informationen Uber die Patienten-
auswahlgesamtheit pro Leistungserbringer benétigt (Lohr 2010, Kish 1995, Kalton 1983). Die Pati-
entenauswahlgesamtheit stellt eine Ubersicht dar, wie viele Patientinnen und Patienten der Ziel-
population im Erfassungsjahr von einem Leistungserbringer behandelt werden. Hierbei ist flr die
Patientenbefragung des QS-Verfahrens Hysterektomie zu berlcksichtigen, dass sich erst Uber die
eingehenden monatlichen Datenlieferungen die Patientenauswahlgesamtheit bei jedem Leis-
tungserbringer fur das Erfassungsjahr definiert. Somit liegt erst am Ende des Jahres eine voll-
standige Information zur Patientenauswahlgesamtheit vor. Um den Patientinnen dennoch zeit-
nah nach der Entlassung einen Fragebogen zuschicken zu kdnnen, missen die Patientinnen
bereits im laufenden Jahr ausgewahlt werden, ohne dass die Information zur Patientenauswahl-
gesamtheit vorliegt. Ein mdglicher Ansatz, dies leisten zu kdnnen, sieht vor, dass pro Leistungs-
erbringer vorab eine Abschatzung der Anzahl an behandelten Patientinnen erfolgen muss, damit
eine Grundlage flr die Patientenauswahlgesamtheit gegeben ist - z. B. aus Vorjahresdaten. Hier-
bei besteht jedoch die Schwierigkeit, dass die Fallzahlen in den verschiedenen Jahren stark
schwanken kénnen und damit Vorjahresdaten ggf. nur eingeschrankt als Pradiktor herangezogen
werden kdnnen. Zur Lésung dieser Problematik waren aufwendige Adjustierungen und stetige
Fallzahlbetrachtungen pro Leistungserbringer notwendig. Dariber hinaus ist auch zu beachten,
dass manche Leistungserbringer der Versendestelle erst mit der ersten Datenlieferung bekannt
werden, da sie sich erstmalig an der Versorgung beteiligen. Fir diese Leistungserbringer kann
demnach keine Patientenauswahlgesamtheit abgeschatzt werden. Die praktische Durchfihrbar-
keit einer Zufallsstichprobe kann damit als eingeschrénkt betrachtet werden. In einem solchen
Fall kann eine zeitweise Vollerhebung, sprich eine einmalige Vollerhebung flr das erste Auswer-
tungsjahr, zielfihrend sein, um darauf aufbauend die Fallzahlen fir den nachfolgenden Auswer-
tungszeitraum zu schatzen. Auf Basis der monatsweisen Datenlieferungen konnen dementspre-

chend alle behandelten Patientinnen der Zielgruppe ausgewahlt werden. Dadurch kénnen auch
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erstmalig an der Versorgung teilnehmende Leistungserbringer von der Patientenbefragung be-
ricksichtigt werden.

Dokumentationsgiite

Die Wahl zugunsten eines Stichprobenverfahrens oder einer Vollerhebung sollte im Rahmen der
Patientenbefragung des 0S-Verfahrens Hysterektomie keinen Einfluss auf die Gite der Dokumen-

tation aufweisen.

Stichprobenverzerrungen

Neben den in Abschnitt 5.3.6 bereits dargestellten potenziellen Quellen einer Stichprobenverzer-
rung kdnnen auch Verzerrungen aufgrund der zugrunde liegenden Ziehungsmechanismen erfol-
gen. Da Informationen zur Patientenauswahlgesamtheit nur abgeschatzt werden kdnnen, soll an
dieser Stelle auf mdgliche Konsequenzen bei einer Abweichung zwischen der Vorhersage und der
tatsachlichen Patientenauswahlgesamtheit aufmerksam gemacht werden. Wird die Anzahl an
Patientinnen und Patienten einer bestimmten Subpopulation beispielsweise aufgrund von star-
ken jahrlichen Schwankungen in den Fallzahlen der Leistungserbringer unterschatzt, so kénnen
ggf. nichtalle vom Leistungserbringer behandelten Patientinnen und Patienten, die zur Subpopu-
lation gehdren, in die Stichprobe aufgenommen werden. Dies wird auch als Undercoverage be-
zeichnet (Lohr 2010). Undercoverage kann problematisch werden, wenn bei Nichtberlicksichti-
gung von Patientinnen und Patienten der Zielgruppe die zur Analyse verwendeten Individuen
nicht mehr die zu analysierende Population angemessen reprasentieren (Kalton 1983). Um die
Wahrscheinlichkeit von Undercoverage zu senken, kdnnte auf Basis der Datenlieferungen der
Leistungserbringer eine wiederholte Optimierung der Schatzung zur Patientenauswahlgesamt-
heit bei den Leistungserbringern vorgenommen werden. Weiterhin kann es auch durch die
monatlichen Datenlieferungen der Leistungserbringer zu Stichprobenverzerrungen kommen. So
haben die Leistungserbringer die Moglichkeit, Korrekturen zur monatlichen Datenlieferung nach-
zusenden. Diese Korrekturen der Datenlieferung kénnen bei der Stichprobenziehung berlicksich-
tigt werden, wenn sie innerhalb einer bestimmten Frist des Folgemonats versendet werden. Wer-
den die Korrekturen spater geliefert, so kdnnen sie noch zur Stichprobenbereinigungam Ende des
Auswertungszeitraums bzw. flir die Berechnung einer bereinigten Ricklaufquote genutzt wer-
den, aber nicht mehr flr die Stichprobenziehung. Sollte von den Leistungserbringern die korri-
gierte Datenlieferung strukturell immer erst verspatet geliefert werden, so kann es zu systemati-

schen Stichprobenverzerrungen kommen.

Seltene Ereignisse

Die Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung des 0S-Verfahrens Hysterektomie adressieren
generell keine Themen, die nur sehr wenige Patientinnen einer bestimmten Teilpopulation betref-

fen.
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Zusammenfassung

Unter Abwagung der finf Kriterien kann mit Blick auf die Patientenbefragung flir das QS-Verfah-
ren Hysterektomie zusammengefasst werden, dass bei geringen bzw. moderaten Fallzahlen bei
Leistungserbringern aus methodischen Griinden von einer Stichprobenziehung abgesehen wer-
den sollte. Die vorliegenden Fallzahlen legen - mit Blick auf die erwarteten Ricklaufquoten - folg-
lich zunachst eine Vollerhebung nahe, um die Fallzahlen bei den Leistungserbringern erstmalig
abschatzen zu kdnnen.

1.2.2  Stichprobenziehung

Aufbauend auf der bisherigen Vorgehensweise des IQTIG wird eine Stichprobenziehung bei einer
Fallzahl von n>200 Patientinnen empfohlen.“® Dies bedeutet fiir das QS-Verfahren Hysterekto-
mie, dass fiir rund 10 % der Krankenhauser eine Stichprobenziehung infrage kommt (Nimptsch
und Mansky 2021). Es wird daher - wie in den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG beschrieben -
flr die Patientenbefragung im QS-Verfahren Hysterektomie ein kombiniertes Vorgehen aus Stich-
probenziehung und Vollerhebung empfohlen (IQTIG 2022). Konkret wird vorgeschlagen, dass bei
einer Fallzahl von n>200 von der Versendestelle eine Zufallsstichprobe gezogen werden soll.
Wird diese Mindestfallzahl unterschritten, soll eine Vollerhebung durchgefihrt werden.

Im Falle einer Stichprobenziehung ware des Weiteren abzuwéagen, ob eine einfache Zufallsstich-
probe oder eine geschichtete Zufallsstichprobe gezogen werden soll (Lohr 2010, Kish 1995, Schnell
et al. 2018). Bei einer geschichteten Zufallsstichprobe wird die Grundgesamtheit auf Basis schich-
tungsrelevanter Variablen (z. B. Alter) in Schichten aufgeteilt (z. B. ,18-35 Jahre”, ,36-60 Jahre”,
.81Jahre und alter”). Aus jeder dieser Schichten kénnen nun Patientinnen per Zufallsauswahl ge-
zogen werden. Daflir werden allerdings vor der Stichprobenziehung Verteilungsinformationen zur
Patientenauswahlgesamtheit bei jedem Leistungserbringer bendtigt. Darliber hinaus muss es
auch mdglich sein, die einzelnen Patientinnen gemaB ihrer Schicht auswahlen zu kdnnen. Damit
eine geschichtete Zufallsstichprobe zielflihrend ist, sollten starke Argumente bezliglich der Aus-
wahl der schichtungsrelevanten Merkmale bei den Patientinnen gegeben sein. Auch die biomet-
rische Auswertungsmethodik muss anschlieBend in der Lage sein, solche Schichtungen zu be-
ricksichtigen. Fur die Patientenbefragung des 0S-Verfahrens Hysterektomie sind keine starken
methodischen Griinde flr eine geschichtete Stichprobe gegeben, sodass eine einfache Zufalls-

stichprobe angemessen erscheint. Bei einer einfachen Zufallsstichprobe ist grundsatzlich im

“ Die Fallzahl von n > 200 ergibt sich aus Berechnungen zur Teststérke (Poweranalyse). In vorhergehenden Be-
richten des IQTIG konnte gezeigt werden, dass zur Erreichung einer Teststarke von 80 % bei einem zugrunde lie-
genden Indikatorwert (6) von 85 Punkten sowie unter den weiteren Annahmen eines Referenzwerts von 95 Punk-
ten und einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 2,5 % 67 (glltige) Riickldufe bendtigt werden (IQTIG 2018b, IQTIG
2018a). Unter Beriicksichtigung einer Riicklaufquote von 30 % mussten hierflr ca. n = 200 Patientinnen ange-
schrieben werden. Der Umfang der Zufallsstichprobe kann so bestimmt werden, dass bei Leistungserbringern
mit einer Anzahl von mehr als 200 Patientinnen der Zielgruppe immer 200 Patientinnen ausgew&hlt und befragt
werden, da dies zu einer hohen Teststarke fihrt. Der Stichprobenanteil ist damit variabel, aber die Stichproben-
groBe bleibt gleich und weist damit - unter Annahme einer Ricklaufquote von 30 % - eine zufriedenstellende
Teststérke auf.
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weiteren Vorgehen festzulegen, ob die Auswahl der Patientinnen fiir die Stichprobe mit oder ohne
.Zurlcklegen” erfolgen soll. Diesbezlglich ist eine deutliche Empfehlung fur eine Auswahl ohne
LZurucklegen”auszusprechen, da sonst Patientinnen mehrfach in einer Stichprobe bertcksichtigt
werden konnten und dadurch zwei oder mehr Fragebdgen zur ihrer Hysterektomie zugesendet
bekommen wirden.

Eine Stichprobenziehung kann beispielhaft folgendermaBen erfolgen. Da die Versendestelle im
ersten Erfassungsjahr keine Abschatzung zu den Fallzahlen auf Basis von Vorjahresdaten abge-
ben kann, wird fir das erste Erfassungsjahr eine Vollerhebung bei allen Leistungserbringern emp-
fohlen. Nach Ende des ersten Erfassungsjahres ist der Versendestelle die Anzahl aller Patientin-
nen pro Leistungserbringer aus den Adresslieferungen des Vorjahres bekannt, sodass sie flr das
Folgejahr die Patientenzahlen spezifisch fur jeden Leistungserbringer abschatzen kann. Anhand
der monatlichen Datenlieferungen der Leistungserbringer kann die Schatzung zur Patientenaus-
wahlgesamtheit bei den Leistungserbringern optimiert werden. Angenommen flr einen Leis-
tungserbringer ergibt die Vorhersage eine Anzahl von 300 Patientinnen fUr das kommende Erfas-
sungsjahr: Die Versendestelle erstellt aus dieser Information eine Liste, auf welcher die Zahlen
von 1bis 300 eingetragen sind. Die Zahlen reprasentieren die IDs der Patientinnen, welche im Ver-
lauf des Erfassungsjahres von der Versendestelle den monatlich eingehenden Datensatzen der
Patientinnen eines Leistungserbringers zugeordnet werden. Die Liste stellt die Grundlage fir die
Ziehung der Zufallsstichprobe dar, da aus dieser die IDs der zu befragenden Patientinnen gezogen
werden. So werden beispielhaft 200 IDs per Zufall®® aus der Zahlenfolge von 1 bis 300 gezogen
(z.B. 1,8,13,.... 293). Die Leistungserbringer ibermitteln monatlich die Adressdaten der behan-
delten Patientinnen an die Versendestelle. Diese prift die Eingange und vergibt an jeden einge-
henden Adressdatensatz ebenfalls eine fortlaufende ID (in dem Beispiel: zwischen 1und 300). Ent-
spricht eine vergebene ID einer aus der zuvor per Zufall ausgewahlten ID, so initiiert die
Versendestelle den Fragebogenversand an die Patientin.*

1.2.3  StichprobengroBe

Die Population wird, anhand der G-10I, auf ca. 75.000 Patientinnen pro Jahr geschatzt, wobei
diese Schatzung mit der Anzahl an Hysterektomien vor der Coronapandemie Ubereinstimmt
(Nimptsch und Mansky 2021). Diese geschéatzte Fallzahl entspricht - gem&B der Empfehlung in
Abschnitt11.2.2 - einer Vollerhebung im ersten Jahr des Regelbetriebs. Bei einer Kombination von
Vollerhebung und Stichprobe ist prinzipiell von einer niedrigeren Anzahl an zu befragenden Pati-
entinnen auszugehen. Esistjedoch unklar, wie viele Patientinnen von den ca. 10 % (n = 76 Kliniken)

aller Leistungserbringer (n=757) - die ausreichend hohe Fallzahlen fiir ein Stichprobenverfahren

“6 Der Mechanismus zur Zufallsziehung kann beispielsweise eine Urnenziehung (Lotterie), Wiirfeln oder ein com-
puterisierter Zufallsgenerator sein (Kauermann und Kiichenhoff 2011).

“TWird von einem Leistungserbringer derselbe Adressdatensatz im Laufe des Erfassungszeitraums félschlicher-
weise mehrfach geliefert, so wird fur diesen keine neue ID vergeben, da dieser Datensatz bereits eine ID erhalten
hat. Eine erneute Vergabe einer ID wirde dazu fihren, dass die Patientinnen mehrfach zur Behandlung beim sel-
ben Leistungserbringer befragt werden kdnnten.
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aufweisen - versorgt werden. Wird theoretisch angenommen, dass regelhaft jeweils 250 Patien-
tinnen von diesen versorgt werden, so wirden bei einer Stichprobenziehung von n =200 insge-
samtn =50 Patientinnen pro Leistungserbringer nicht befragt werden, was eine Gesamtreduktion
der Fallzahl um n=(50 x 76) = 3.800 Patientinnen bedeuten wiirde. Alternativ kann es auch sein,
dass die oberen 10 % der Leistungserbringer regelhaft jeweils 205 Patientinnen versorgen, was
eine sehr geringe Reduktion um n =380 Patientinnen bedeuten wirde. In Folge dieser Unsicher-
heiten ist bei den oben genannten 75.000 zu befragenden Patientinnen von einer Obergrenze aus-

zugehen.

n.3 Durchfiihrung einer erganzenden Onlinebefragung

Fur die Erstellung einer barrierefreien Befragung erscheint auch die Umsetzung eines (ergénzen-
den) onlinebasierten Fragebogens zielfiihrend. Im Folgenden wird von einer ausschlieBlichen On-
linebefragung abgesehen, da negative Effekte auf die RlUcklaufquote beflirchtet werden (de
Leeuw und Hox 2010, Couper 2011, Weigold et al. 2018, Shin et al. 2012, Bérkan 2010, Daikeler et al.
2020, Messer und Dillman 2011) und sich die teilnehmenden Patientinnen so selbst fiir den bevor-
zugten Befragungsmodus entscheiden kdnnen, was die Teilnahmemotivation erhéhen kann. Im
Konzept des IQTIG flr eine onlinebasierte Patientenbefragung (IQTIG 2021) werden die Vor- und
Nachteile verschiedener Varianten fiir Onlinebefragungen dargestellt (d. h. der simultane Mixed-
Mode und Push-to-Web). Bei einem simultanen Mixed-Mode-Ansatz werden die Patientinnen
postalisch angeschrieben und erhalten neben einem gedruckten Fragebogen (inkl. Riicksende-
kuvert) im Anschreiben auch einen Link bzw. QR-Code. Uber diesen Link bzw. QR-Code kann die
Befragung dann auch alternativ online durchgefiihrt werden. Bei Push-to-Web werden die Pati-
entinnen auch postalisch angeschrieben, erhalten aber lediglich mit dem Anschreiben einen Link
bzw. QR-Code zu einer Onlinebefragung. Sollten die Patientinnen den Fragebogen nach einem
bestimmten Zeitpunkt noch nicht online ausgeflillt haben, so erhalten sie mit einem Erinnerungs-
schreiben eine Papierversion des Fragebogens (inkl. Rlicksendekuvert) und somit die Méglichkeit,
sich dann auch den bevorzugten Beantwortungsmodus selbst auswahlen zu kénnen. Durch diese
Vorgehensweise kann prinzipiell auch ein Kostenvorteil erreicht werden. Das IQTIG empfiehlt,
grundsatzlich einen simultanen Mixed-Mode-Ansatz zu verfolgen, sofern die Voraussetzungen flr
Push-to-Web nicht erfllt sind. Diese Voraussetzungen fiir Push-to-Web scheinen vor allem bei
verhaltnismaBig jungen und wenig komorbiden Patientinnen erfillt (IQTIG 2021). Fir das 0S-Ver-
fahren Hysterektomie wird der simultane Mixed-Mode-Ansatz empfohlen, da zum einen altere Pa-
tientinnen, die in Bezug auf spezifische benigne Erkrankungen (z. B. Organsenkung, vgl. Wang et
al. 2022) einen bedeutsamen Anteil haben, durch eine papierbasierte Befragung besser erreicht
werden kénnen. Zum anderen kénnen sich jliingere Patientinnen durch das Angebot einer digita-
len Teilnahmemdglichkeit eher bereit erklaren, an der Befragung teilzunehmen (Abschnitt 9.4.3).
Durch die Umsetzung eines simultanen Mixed-Mode-Ansatzes soll folglich auch die Gesamtriick-
laufquote erhdht werden. Die Ausgestaltung der Onlinebefragung sollte sich an den Erkenntnissen

aus dem zu entwickelnden Konzept zur Barrierefreiheit orientieren (Abschnitt 3.2).
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N.4  Datenfluss und Fragebogenlogistik im Regelbetrieb

1.4.1 Am Datenfluss beteiligte Akteure und deren Aufgaben

Die Durchfihrung der Patientenbefragung bedingt die Einbeziehung aller Institutionen, die gemaB
der DeQS-RL am Datenfluss beteiligt sind. Hierzu zahlen:

= Leistungserbringer

= Krankenh&user (inkl. Belegarztinnen und -arzte)
= Datenannahmestellen
= auf Landesebene flr Krankenhauser: Landeskrankenhausgesellschaften (LKG)

= die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) kdnnen die Aufgaben als Datenannahmestelle

Ubernehmen

= Versendestelle Patientenbefragung
= Patientinnen
= |QTIG in der Funktion als

s Fragebogenannahmestelle
= Bundesauswertungsstelle

In Abbildung 12 ist schematisch das Zusammenspiel der einzelnen Akteure des QS-Verfahrens

dargestellt.

)y ., = _,

Versendestelle

Leistungserbringer LAG/LKG Patientenbefragung

™M

(] ™M |ﬂ

Patientinnen OTIG

Abbildung 12: Akteure im Datenfluss der Patientenbefragung des 0S-Verfahrens Hysterektomie (postali-
sche Befragung)
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Leistungserbringer

Der Leistungserbringer erbringt die medizinische Leistung, also die Indikationsstellung zu einer
stationar durchzuflihrenden Hysterektomie bei einer benignen Erkrankung. Bei Leistungen, die
einer Dokumentationspflicht der verpflichtenden Qualitatssicherung nach § 136 ff. SGB V unterlie-
gen (in diesem Fall speziell der Beteiligung an einer Patientenbefragung), ist der Leistungserbrin-
ger verpflichtet, alle fir den Versand notwendigen Informationen zusammenzustellen und Gber
die Datenannahmestelle an die Versendestelle Patientenbefragung zu Gbermitteln. Diese beinhal-

ten im Kern die Adressdaten der Patientinnen.

Datenannahmestelle

Die Datenannahmestelle nimmt die Datensatze der Patientenbefragung von den Leistungserbrin-
gern entgegen. Sie ist flr die Pseudonymisierung der leistungserbringeridentifizierenden Daten
verantwortlich. Mithilfe des vom IQTIG bereitgestellten Pseudonymisierungsprogramms erzeugt
die Datenannahmestelle aus der Institutionskennzeichennummer (IKNR) und dem Standort des
Krankenhauses ein Pseudonym. AnschlieBend schickt die Datenannahmestelle die Daten der Pa-
tientenbefragung (Leistungserbringerpseudonym, patientenspezifische Daten) an die Versende-
stelle Patientenbefragung weiter (Abbildung 12, rote Pfeile). Die Datenannahmestelle hat keine
Einsicht in die patientenspezifischen Daten, diese werden beim Leistungserbringer derart ver-
schlisselt, dass ausschlieBlich die Versendestelle Patientenbefragung diese Daten entschlisseln

und einsehen kann.

Versendestelle Patientenbefragung

Die Versendestelle Patientenbefragung nimmt die Daten der einzelnen Datenannahmestellen ent-
gegen. Die Informationen Gber die Patientin werden der Versendestelle Patientenbefragung ge-
maB Teil 1§14 Abs. 2a Satz 1 DeQS-RL in einem verschlisselten Container Gbermittelt. In diesem
Container befinden sich der Name und die Adresse der Patientin. Der Container kann durch die
Versendestelle entschllsselt werden. Der Befragung liegt ein Stichprobenkonzept zugrunde, was
ausflhrlich in Abschnitt 11.2 dargestellt wurde. Demnach Gbermitteln die Leistungserbringer die
entsprechenden Daten aller Patientinnen, die per Definition in das 0S-Verfahren eingeschlossen
werden sollen. Ubersteigt die Anzahl an jahrlich versorgten Patientinnen pro Leistungserbringer
einen bestimmten Schwellenwert (z. B. mehr als 200 Behandlungsfalle pro Jahr), wird fiir den be-
treffenden Leistungserbringer eine Stichprobe gezogen, an die der Fragebogen verschickt wird.
Aus datenschutzrechtlichen Grinden werden die verschlisselten Container nur dann entschlis-
selt, wenn die Patientin in die Stichprobe einbezogen wurde (Abschnitt 11.2.2). Nach Dateneingang
wahlt die Versendestelle die Patientendatensatze aus, die gemaB der Stichprobenziehung zur
Teilnahme an der Befragung bestimmt wurden. Zur Erhéhung der Ricklaufquote erscheint es
prinzipiell zielfihrend,- unter Wahrung der Anonymitat - gezielt Erinnerungsschreiben an dieje-

nigen Patientinnen zu verschicken, die innerhalb eines vorgegebenen Zeitraums den Fragebogen
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nicht zurickgeschickt haben. Hierflir muss die Versendestelle den Patientinnen, die fir die Stich-
probe gezogen wurden, eine zuféllige, eindeutige Identifikationsnummer zuordnen (Fragebogen-
D).

Die nachfolgenden Darstellungen fokussieren zunachst nur papierbasierte Befragungen. Auf dem
Fragebogen wird die Fragebogen-ID als QR-Code/Datamatrix-Code aufgedruckt. Bis zur Lésch-
frist bewahrt die Versendestelle das Mapping zwischen der anonymen Fragebogen-ID, den

Adressdaten der Patientin sowie dem Leistungserbringerpseudonym auf.

Im Rahmen eines Begleitanschreibens soll die Patientin zur Teilnahme an der Befragung eingela-
den werden. Der Fragebogen, das Anschreiben sowie eine Anlage mit Informationen zum Daten-
schutz werden zusammen mit einem vorfrankierten Ricksendeumschlag kuvertiert und die Ad-
resse der Patientin auf das Kuvert aufgedruckt. Der Fragebogen wird dann an die Patientin
versendet (Abbildung 12, gelbe Pfeile).

Die Versendestelle erhalt regelmaBig die Fragebogen-IDs der im IQTIG bzw. der Fragebogenan-
nahmestelle eingegangenen Fragebdgen. Basierend auf dieser Information kénnen von der Ver-
sendestelle kontrolliert Erinnerungsschreiben an die Patientinnen versendet werden, deren
Fragebogen noch nicht im IQTIG eingetroffen ist. In den Erinnerungsschreiben kann den Patien-

tinnen ggf. eine verlangerte Frist zur Ricksendung des Fragebogens gewahrt werden.

Sollte es beim Leistungserbringer zur Stornierung eines Falls kommen, erhalt die Versendestelle
diese Information anhand eines Storno-Datensatzes, der die Vorgangsnummer und das Leis-
tungserbringerpseudonym enthalt. Die Versendestelle kann nun ggf. den Versand des entspre-
chenden Fragebogens verhindern oder, falls dieser bereits versendet wurde, dem IQTIG die ent-
sprechende Fragebogen-ID Ubermitteln, um diesen Fragebogen bei der Berechnung des

Ricklaufs und aus der Auswertung auszuschlieBen.

Die Versendestelle Uibermittelt regelmaBig eine sogenannte Mapping-Tabelle an das IQTIG, in der
die Fragebogen-ID und das Pseudonym des Leistungserbringers enthalten sind (Abbildung 12,
blauer Pfeil). In dieser Mapping-Tabelle werden u. a. auch die Informationen Giber die Datenquali-

tat und stornierte Falle an das IQTIG Gbertragen.

Patientinnen

Die durch die Stichprobenziehung ausgewahlte Patientin erhalt von der Versendestelle per Post
einen Fragebogen und ggf. ein bis zwei Erinnerungsschreiben. Sie fullt den Fragebogen aus und

sendet diesen mit dem beiliegenden Rickumschlag an die Fragebogenannahmestelle des IQTIG

zurlck (Abbildung 12, gelbe Pfeile).

10TIG

Das IQTIG ist u. a. verantwortlich fir die Annahme und Eingabe der Fragebdgen und hat hierzu

eine sogenannte Fragebogenannahmestelle eingerichtet. Die Fragebogenannahmestelle des
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IQTIG nimmt die Fragebdgen entgegen, liest diese ein und Ubermittelt die Datensatze in abge-
stimmter RegelmaBigkeit an die Bundesauswertungsstelle. Ihr obliegt auBerdem die daten-
schutzkonforme Lagerung und Vernichtung der Fragebdgen. Die Fragebogenannahmestelle
Ubermittelt die Fragebogen-IDs der eingegangenen Fragebdgen zur Steuerung der kontrollierten
Erinnerungsschreiben an die Versendestelle (Abbildung 12, griiner Pfeil).

Die Bundesauswertungsstelle verknipft die Fragebogen-IDs mit den entsprechenden Leistungs-
erbringerpseudonymen, wertet die Daten aus und berichtet die Ergebnisse an die Leistungser-
bringer, den G-BA und die Offentlichkeit. Eine Auswertung der Befragungsdaten findet aus-

schlieBlich auf Leistungserbringerebene statt.

1.4.2 Das Zusammenspiel der einzelnen Akteure fiir die Durchfiihrung einer
Onlinebefragung

Wie in Abschnitt 1.1 dargestellt, ist - gemaB Beauftragung - die Entwicklung einer barrierefreien
Patientenbefragung vorgesehen. In den Abschnitten 3.2 und 11.3 wurde darauf hingewiesen, dass
die Erweiterung des Instrumentariums um eine onlinefahige Version des Fragebogens potenziell
positive Effekte auf die Verbesserung der Barrierefreiheit haben kann, da dadurch bestehende
Hirden bei postalischen Befragungen Gberwunden werden kénnen (z. B. die Einbindung von ver-
schiedenen Sprachversionen, die Ermdglichung der Nutzung von Screenreadern).

Zur Durchfiihrung einer (ergdnzenden) onlinebasierten Patientenbefragung sind die Aufgaben der
Versendestelle geringfligig zu erweitern: Die Versendestelle druckt auf das Anschreiben nun auch
erganzend die Zugangsdaten zur Onlinebefragung. Die Zugangsdaten kdnnen hierbei als norma-
ler Text (d. h. als Link) und/oder als QR-Code im Anschreiben dargestellt werden. Es wére zielfih-
rend, wenn der Link bzw. der QR-Code so gestaltet ist, dass die Patientinnen zum Start der On-
linebefragung keine zusatzlichen Nutzernamen und Zugangspassworter eingeben mussten.
AuBerdem andern sich die Aufgaben der Fragebogenannahmestelle erheblich, da sich deren Auf-
gabenspektrum von einem Dienstleistungsanbieter zur Digitalisierung von Papierfragebdgen hin
zu einem IT-Serviceprovider fur die Durchfiihrung webbasierter Befragungen erweitert. Die hier-
fir notwendigen Anforderungen sind im Konzept des IQTIG flr eine onlinebasierte Patientenbe-
fragung dargelegt (IQTIG 2021: Abschnitt 7.3.5). Diese neuen Aufgabenbereiche kénnen ggf. auch
Uber die Einrichtung einer separaten Fragebogenannahmestelle flir onlinebasierte Patientenbe-

fragungen erflllt werden.

Wenn die Onlinebefragungen von den Patientinnen erfolgreich abgeschlossen wurden, so sollen
die jeweils dazugehdrigen Fragebogen-IDs, analog zum Vorgehen bei der papierbasierten Befra-
gung, taglichan die Versendestelle Patientenbefragung Gbermittelt werden. Dadurch kénnen zum
einen Erinnerungsschreiben und zum anderen der ggf. vorgesehene Versand von weiteren Pa-
pierfragebdgen unterdriickt werden (Abbildung 13, griiner Pfeil). Die Mapping-Tabellen, in denen
die Fragebogen-1Ds und das Leistungserbringerpseudonym enthalten sind, sollen - wie beim Vor-
gehen zur papierbasierten Befragung - von der Versendestelle Patientenbefragung an das IQTIG
geschickt werden (Abbildung 13, blauer Pfeil).
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Versendestelle

Leistungserbringer LAG/LKG Patientenbefragung

™M

I

Patientinnen OTIG

Abbildung 13: Akteure im Datenfluss der Patientenbefragung des 0S-Verfahrens Hysterektomie (online-
basierte Befragung)

Im IQTIG werden abschlieBend die Daten der papierbasierten und der onlinebasierten Befragung
zusammengefihrt und fir die Auswertungen herangezogen. Sollte eine Patientin sowohl online
als auch papierbasiert an der Befragung teilgenommen haben, so gilt anhand von Kriterien zu ent-
scheiden, welcher Fragebogen in die Auswertung einzubeziehen ist (z. B. der zuerst eingegan-
gene Fragebogen). Es kann diesbeziiglich auch eine Kommunikation zwischen der Fragebo-
genannahmestelle flr Papierfragebdgen und der Fragebogenannahmestelle fir Onlinebefra-
gungen etabliert werden - d. h. sofern zwei verschiedene Fragebogenannahmestellen eingerich-
tet werden sollen -, sodass bspw. nach Eingang eines Papierfragebogens der Zugang zum Onli-
nefragebogen deaktiviert wird.

1M.4.3  Versand der Befragungsunterlagen

Der Versand der Befragungsunterlagen soll, wie in Abschnitt 11.1 dargestellt, analog zum Vorgehen
der Patientenbefragung im Verfahren QS PCl erfolgen: Die Leistungserbringer sollen bis spates-
tenszum 7. Tag jeden Monats die Versendedatensatze der im Vormonat entlassenen Patientinnen
an ihre zustandige Datenannahmestelle ibermitteln. Diese priift die Daten, in die sie Einsicht hat,
erstellt das Leistungserbringerpseudonym und leitet die Daten unmittelbar an die Versendestelle
Patientenbefragung weiter. Die Leistungserbringer haben hierbei die Méglichkeit, fehlerhafte Da-
tenlieferungen bis zu 7 Tage nach dem Eingang bei der Versendestelle zu korrigieren. Am 15. Tag
des Monats soll die Stichprobenziehung in der Versendestelle erfolgen. Die versandfertigen Briefe
sollen spatestens an Tag 17 des Monats dem Postdienstleister ibergeben und damit an die Pati-
entinnen versendet werden. Die Befragung wird mit einem sogenannten kontrollierten Erinne-

rungsverfahren durchgeflihrt. Das bedeutet, dass nur die Befragten ein Erinnerungsschreiben
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erhalten, die innerhalb des im Anschreiben genannten Zeitfensters keinen Fragebogen zurlickge-
sendet haben. Um das kontrollierte Erinnerungsverfahren durchzufiihren, ist es erforderlich, dass
die Versendestelle erfahrt, welcher Fragebogen zurlickgesendet bzw. online beantwortet wurde
und welcher nicht. Befragte, die bereits einen Fragebogen ausgefillt und tbermittelt haben, sol-
len kein weiteres Schreiben erhalten. 12 Tage nach dem Versand des Fragebogens (Tag 29) ver-
sendet die Versendestelle ein Erinnerungsschreiben an die Patientinnen, die bisher noch keinen
ausgeflllten Fragebogen an die Fragebogenannahmestelle zuriickgesendet bzw. auch online
nichtan der Befragung teilgenommen haben. Wenn 12 weitere Tage nach dem Versand des ersten
Erinnerungsschreibens (Tag 41) immer noch kein Fragebogen in der Fragebogenannahmestelle
des IQTIG eingegangen ist, wird ein zweites Erinnerungsschreiben inklusive eines weiteren Fra-
gebogens sowie eines vorfrankierten Antwortkuverts versendet. In diesem Schreiben soll der Pa-
tientin die finale Frist (d. h. 14 Tagen nach Versand des zweiten Erinnerungsschreibens) zur Uber-
mittlung des Fragebogens an die Fragebogenannahmestelle mitgeteilt werden. Fragebdgen, die
nach Ablauf der Ausschlussfrist eintreffen bzw. beantwortet werden, sollen nicht in die Auswer-
tung einbezogen werden. Der empfohlene zeitliche Ablauf ist in Abbildung 14 auch noch einmal

grafisch dargestellt.

Export- und Versand von Export- und Versand von
Patientendaten mit Patientendaten mit
Entlassdatum in Monat X Entlassdatum in Monat X+1
A A
Stichproben-
ziehung

e Versand Versand
Operation Korrekturfrist 1. Erinnerungs- 2. Erinnerungsschreiben
Fragebogen h N
schreiben inkl. neuem Fragebogen
1
[ | [ ‘ | ‘ 30

Monat X

Monat X +1 Monat X +2

der Fragebdgen aus

Legende Monat X

Leistungserbringer Versendestelle 10TIG

Abbildung 14: Mdgliches Schema zum Versand des Fragebogens und der Erinnerungsschreiben

[ Datenannahmeschluss ]
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1.4.4 Versandunterlagen

Der Versand des papierbasierten Fragebogens bzw. des Zugangs zur Onlinebefragung erfolgt mit
weiteren Versandunterlagen, wie zum Beispiel dem Informationsschreiben. Tabelle 16 stellt die

Inhalte der jeweiligen empfohlenen Versandunterlagen dar.

Tabelle 16: Ubersicht iiber die Inhalte der jeweiligen Versandunterlagen

Art des Schreibens Anschreiben Ausgedruckter Riickumschlag Informations-
Fragebogen schreiben
Erstanschreiben X X X X
(inklusive

OR-Code/Link)

Erstes Erinne- X

rungsschreiben (inklusive

OR-Code/Link)

Zweites Erinne- X X X X

rungsschreiben (inklusive

OR-Code/Link)

Die vollstandigen Versandunterlagen zur Durchflihrung der Patientenbefragung werden der Ver-
sendestelle rechtzeitig vor dem Start des Erfassungsjahres durch das IQTIG zur Verfligung ge-
stellt.

1.5 Empfehlungen zur Datenauswertung und Riickmeldung im Regel-
betrieb

1.5.1 Empfehlungen zum Berichtszeitraum und Riickmeldezeitpunkt

Die Ergebnisse der Patientenbefragung des QS-Verfahrens Hysterektomie werden in den jahrli-
chen Rickmeldeberichten an die Leistungserbringer nach § 18 Teil 1 DeQS-RL ausfihrlich darge-
stellt. Die Auswertungsmethodik (Abschnitt 10.1) ermdglicht hierbei auch bei kleineren Leistungs-
erbringern (Abschnitt 11.2) eine Bewertung der Versorgungsqualitat. Alternativ kann auch ein
zweijahriger Erfassungszeitraum erwogen werden, wobei dann allerdings auch die damit ver-
kniipften Nachteile beriicksichtigt werden miissen (z. B. die fehlende unmittelbare Riickmeldung
zu den Qualitatsanforderungen).

11.5.2 Empfehlungen zum Inhalt der Datenauswertung

Uber die Riickmeldung zu den Ergebnissen der Patientenbefragung sollen die Leistungserbringer
Informationen erhalten, mit denen sie vor Ort gezielte Qualitatsverbesserungen vornehmen kon-
nen. Die Rickmeldeberichte an die Leistungserbringer sollen daher so detailliert wie nétig sein,
dabei jedoch die Anonymitat der Patientinnen wahren. Die Berechnung der Qualitatsindikatoren

der Patientenbefragung wird auf Basis der empfohlenen Auswertungsmethodik vorgenommen
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(Abschnitt 10.1). Die Auswertung erfolgt demnach auf Ebene der Leistungserbringer. Trotz der
anonymisierten und aggregierten Rickmeldungen aus der Patientenbefragung sollte aus Sicht
des IQTIG bei Auffalligkeiten eine gezielte Ursachenanalyse mdglich sein (Abschnitt 11.5.3).

Mindestfallzahlen und Datenschutz

Die Patientenbefragung soll unter Wahrung der Anonymitat der Patientinnen durchgeftihrt wer-
den. Das heiB3t, dass es den einzelnen Leistungserbringern nicht mdglich sein darf, die Identitat
der Patientinnen zu erfahren, die einen Fragebogen zurlickgeschickt oder auch nicht zurickge-
schickt haben. Zum einen ist die Wahrung der Anonymitat der Patientinnen im Rahmen der Pati-
entenbefragung essenziell, um einen geschiitzten Rahmen fir die Bearbeitung des Fragebogens
zu ermoglichen. Daher muss sichergestellt sein, dass die Antworten der Patientinnen nicht zu-
rickverfolgt werden konnen. Zum anderen missen, um die Anonymitat zu gewabhrleisten, fir die
Berechnung und Darstellung des Ergebnisses eines Indikators, einer Kennzahl oder eines ltems
mindestens vier Fragebdgen vorliegen, bei denen mindestens ein Item des Qualitatsindikators
oder der Kennzahl bzw. das Item selbst ausgefiillt sind.

Soll-Ist-Abgleich und Berechnung von Riicklaufquoten

Die Bundesauswertungsstelle (Abschnitt 11.4.1) benétigt flir die Vollzdhligkeitspriifung mindes-
tens einmal pro Quartal Informationen von der Versendestelle Patientenbefragung. Die folgenden

Informationen werden in einer Mapping-Tabelle von der Versendestelle an das IQTIG Ubermittelt:

= die Anzahl der Datensatze pro Leistungserbringer, die von den Leistungserbringern fristge-
recht an die Versendestelle exportiert wurden

= die Anzahl der Datensatze pro Leistungserbringer, die fristgerecht storniert wurden

= die Anzahl der Datensatze pro Leistungserbringer, die in der Stichprobe gezogen wurden, um
die Ricklaufquote zu berechnen

= die Anzahl der je Leistungserbringerpseudonym versendeten Fragebdgen

= die Zuordnung von Fragebogen-IDs zum Leistungserbringerpseudonym, um die eingegange-
nen Fragebdgen einem Leistungserbringer zuzuordnen

= die zu der jeweiligen Fragebogen-ID gehdrenden medizinischen Daten, die an die Bundesaus-
wertungsstelle weitergeleitet werden sollen

= dasvonder Versendestelle als spatestes Ricksendedatum berechnete Datum pro Fragebogen,

um zu spat eingegangene Fragebdgen von der Auswertung auszuschlieBen

Auf Basis dieser Daten lassen sich zwei Zahlen berichten, die die Stichprobe und die Teilnahme

der Patientinnen pro Leistungserbringer beschreiben:

= Als erste Zahl prift der Soll-Ist-Abgleich die Vollzahligkeit der Datenlieferung. Dabei wird ab-
geglichen, wie viele Falle die Leistungserbringer fir die Patientenbefragung hatten schicken
sollen und wie viele sie tatsachlich geschickt haben (siehe § 15 Teil 6 DeQS-RL). Mit dieser Prii-
fung soll ein Uberblick dariiber mdglich sein, in welchem Umfang ggf. fehlerhafte Lieferungen

oder systematische Fehler erfolgten.
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= Als zweite Zahl wird empfohlen, die Ricklaufquote nach der American Association for Public
Opinion Research (AAPOR) zu berichten (AAPOR 2023). Ricklaufquoten stellen das Verhéltnis
der Bruttostichprobe zur Nettostichprobe dar, d. h. wie viele der versendeten Fragebdgen aus-
gefiillt zurlickgesendet wurden. Das IQTIG empfiehlt das Berichten der AAPOR RR6 (AAPOR
2023). Diese Ricklaufquote berlicksichtigt Ausfalle, die bei Stichprobenziehungen entstehen

kénnen, sowie vollstandig und nur teilweise ausgeflllte zuriickgesendete Fragebdgen:

i (I+P)
"~ (I+P)+(R+NC+0)

RR6

I steht fir einen vollstandig ausgefiillten Fragebogen und Pflr einen teilweise ausgefillten Fra-
gebogen. Da flr die Berechnung der Qualitatsindikatoren ein gultiger Fall pro Leistungserbrin-
ger reicht, wird keine Unterscheidung zwischen vollstandig und teilweise ausgefillten Frage-
bégen gemacht. Das P kann in diesem Fall wegfallen oder standardmaBig mit 0 in die Formel
eingehen. R steht flr eingereichte Stornierungen. Diese sind nach den aktuellen Vorgaben im
Rahmen des Verfahrens nicht vorgesehen und kénnen zunachst mit O in die Berechnung ein-
gehen oder ausgeschlossen werden. Sollte die Mdglichkeit zuklnftig eingeraumt werden, bie-
tet die Formel eine entsprechende Berlcksichtigung. NC steht fur die Falle, in denen Fragebd-
gen unzustellbar zuriick an die Versendestelle geschickt wurden. O steht schlieBlich fir alle
anderen Ausfallgrinde.

Stichprobenbeschreibung

Es wird empfohlen, die Stichprobe anhand der Variable Alter darzustellen (Tabelle 17). Die Gibrigen
Variablen (Abschnitt 9.2.2) sollen im Falle einer wissenschaftlichen Begleitung in der Erprobung
des QS-Verfahrens Hysterektomie der Evaluation dienen.®

Tabelle 17: Merkmale und empfohlene MaBzahlen zur Stichprobenbeschreibung

Variable Merkmale und empfohlene MaBzahlen

Alter = Mittelwert, Standardabweichung, Median, Minimum, Maximum

“8 Es wurden redaktionelle Anpassungen an einzelnen Variablen zur Stichprobenbeschreibung vorgenommen.
Dabei waren zwei Ziele leitend: Zum einen méchte das IQTIG - sofern nicht verfahrensspezifisch - einheitliche
Frageformulierungen fiir die Erfassung der Soziodemografie in allen Fragebdgen zur Patientenbefragung ver-
wenden und zum anderen die entsprechenden Variablen an die standardmaBigen Fragen angleichen, die in vie-
len Befragungen erhoben werden und die intensiv validiert sind, z. B. ausgiebig getestete Fragen der demografi-
schen Standards des Statistischen Bundesamtes (Beckmann et al. 2016). Aufgrund der etablierten und
getesteten Fragen ist eine erneute Testung im vorliegenden Kontext nicht erforderlich.
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Darstellung der Qualitatsindikatoren

Die Ergebnisse der einzelnen Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung (Abschnitt 10.2) sollten
folgendermaBen dargestellt werden:

= Das Ergebnis des Qualitatsindikators soll als Punktschatzer mit zugehdrigem Vertrauensinter-
vall dargestellt werden. Die Art der Berechnung der Qualitatsindikatoren sowie die Berechnung
der Vertrauensintervalle sind in Kapitel 6 und Abschnitt 10.1 beschrieben. Bei den Ergebnissen
handelt es sich stets um Indizes, die sich aus der Beantwortung eines oder mehrerer Items zu-
sammensetzen.

= Umden Leistungserbringern eine méglichst gute Grundlage fiir gezielte Qualitatsverbesserun-
gen zu geben, wird zudem empfohlen, fir die Qualitétsindikatoren einen Anhang mitzuliefern.
Dieser sollte die Verteilungen der Ergebnisse der einzelnen in die Qualitatsindikatoren einflie-
Benden Items sowohl grafisch als auch tabellarisch darstellen. Eine exemplarische Darstellung
von moglichen Grafiken (Auswabhl) fiir die Rlickmeldeberichte der Leistungserbringer istin An-
hang J.3 zu finden.

Darstellung von Kennzahlen

Die Ergebnisse der zwei Kennzahlen der Patientenbefragung sollten folgendermaBen dargestellt

werden:

= Die Kennzahl (Index) zum SDM soll als Punktschéatzer (ohne Angabe eines Referenzbereiches)
dargestellt werden. Sie zeigt den Mittelwert Gber alle vier Indikatorergebnisse auf.
= Die Kennzahl zur Information zum Einholen einer zweiten Meinung soll durch die Angabe von

Haufigkeiten bezliglich der Zustimmung zur Information tabellarisch dargestellt werden.

1.5.3 Empfehlungen zur Bewertung der Auffalligkeiten und Durchfiihrung von Qualitats-
sicherungsmaBnahmen nach § 17 DeQS-RL

Die DeQS-RL sieht vor, dass bei eventuellen Auffalligkeiten bei einem Leistungserbringer, Gele-
genheit zur Stellungnahme besteht (,Stellungnahmeverfahren”), was entweder schriftlich erfol-
gen oder auch anhand von Gesprachen und Begehungen durchgefiihrt werden kann. Das Ergeb-
nis der Indikatoren der Patientenbefragung ist als Aggregat mehrerer anonym erfasster Erfah-
rungen von Patientinnen eines Leistungserbringers zu verstehen. Im Stellungnahmeverfahren
kann damit aus Grinden der Auswertungsmethodik und der Anonymitat nicht auf konkrete Pati-
entinnen und deren Akten zurlickgegriffen werden. Vielmehr sind die Ergebnisse der Patienten-
befragung mit Blick auf die dahinterliegenden Prozesse zu reflektieren und somit anhand konkre-
ter Hinweise eine Qualitatsférderung im Sinne der Patientenzentrierung anzuregen. Dabei kdnnen
die Ergebnisse der einzelnen Items, die in die Berechnung des jeweiligen Qualitatsindikators ein-
gehen, konkrete Hinweise geben.
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Teil IV: Fazit und Ausblick

Mit diesem Abschlussbericht wird ein validiertes Befragungsinstrument flr die Indikationsstel-
lung der Hysterektomie bei Patientinnen mit benignen Erkrankungen vorgelegt. Die Ergebnisse
der Pretestungen verweisen auf einen gut verstandlichen Fragebogen, der inhaltliche Themen
adressiert, die von den Patientinnen gut erinnerbar und beantwortbar sind. Auf Basis der Frage-
bogenitems wurden insgesamt 4 Qualitatsindikatoren entwickelt, welche verschiedene Facetten
des SDM adressieren:

Besprechen der patientenrelevanten Informationen

Befahigung der Patientinnen zur Entscheidungsfindung
= Patientenzentrierte Kommunikation

= Berlcksichtigen von Praferenzen der Patientinnen

AuBerdem werden zwei Kennzahlen zum SDM und zur Information zum Einholen einer zweiten
Meinung empfohlen. Daneben wurden Empfehlungen u. a. zur Auswertungsmethodik und zur
Durchfiihrung der Befragung im Regelbetrieb (z. B. Befragungszeitpunkt, Stichprobenziehung)
erarbeitet.

Mit Blick auf die Umsetzbarkeit und Weiterentwicklung im Regelbetrieb werden folgende Emp-

fehlungen gegeben:

1. BeauftragungsgemaB wird in der Patientenbefragung der stationare Sektor (inkl. der Belegérz-
tinnen und Belegarzte) fokussiert. Im Abschlussbericht wurde an verschiedenen Stellen darauf
hingewiesen, dass das QS-Verfahren dadurch nur einen Ausschnitt des Versorgungsgesche-
hens abbilden kann. Es wird daher empfohlen, das QS-Verfahren auch auf den ambulanten
Sektor zu erweitern, um so die Qualitat der Indikationsstellung umfanglich sichern zu kénnen.

2. Durch die Beauftragung wird zudem im QS-Verfahren der Fokus auf die Indikationsstellung ge-
legt. Es erscheint jedoch zielfiihrend den gesamten Versorgungsprozess zu betrachten, bspw.
auch die operative Nachsorge. Zudem wird empfohlen, gesundheitsbezogene Patient-Re-
ported Outcomes (z. B. Symptome, einschlieBlich Komplikationen, Nebenwirkungen sowie Fol-
gen der Operation, Aspekte von Lebensqualitat) in den Befragungsteil des QS-Verfahrens zu
integrieren. Damit wiirden auch die bislang nicht adressierten Dimensionen des Rahmenkon-
zepts fur Qualitat adressiert und eine ausgewogene Qualitatsbetrachtung ermdglicht werden.
Hierflr erscheint auch die Entwicklung von sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren zielfiih-
rend.

3. Zur Steigerung der Ricklaufquote wird die Umsetzung einer erganzenden Onlinebefragung, im
Sinne eines simultanen Mixed-Mode-Ansatzes, empfohlen. Fir die Umsetzung missen die
Aufgabengebiete der Versendestelle und (vor allem) der Fragebogenannahmestelle erweitert

werden.
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4. Mit der Befragung fir das QS-Verfahren Hysterektomie sollen volljahrige Patientinnen adres-
siert werden, bei denen aufgrund einer benignen Erkrankung eine Hysterektomie durchgefihrt
wurde. Grundlage der Diagnosegruppenbestimmung war die derzeit gultige 10. Revision der
ICD, die ICD-10-GM. Im Juni 2018 wurde von der Weltgesundheitsorganisation (World Health Or-
ganisation, WHO) die 11. Revision, die ICD-11-GM, vorgestellt. Diese wurde 2019 durch die Welt-
gesundheitsversammlung (World Health Assembly, WHA) verabschiedet. Zum Zeitpunkt einer
maoglichen Einfihrung der ICD-11-GM in Deutschland kann noch keine Aussage getroffen wer-
den. In jedem Falle muss bei einer Einfiihrung in Deutschland das 0S-Verfahren Hysterektomie
mit Blick auf die adressierten Diagnosegruppen gepruft werden.

5. Zusatzlich sollten die Leistungserbringer, die vom QS-Verfahren berthrt sein werden, umfas-
send informiert werden. Dabei sollte der Schwerpunkt auf die Themen der Patientenbefragung
sowie auf die Aufgaben und damit zusammenhangenden Prozesse, die seitens der Leistungs-
erbringer bestehen (z. B. Informationsgabe, Lieferfristen), gelegt werden. Fiir die Etablierung
und Akzeptanz der Patientenbefragung bei den Leistungserbringern ist es hilfreich, wenn die
Leistungserbringer sowohl den Hintergrund des 0S-Verfahrens und die Themen der Patienten-
befragung kennen und wissen, welche Bereiche zukiinftig zusatzlich beleuchtet werden und
welchen Nutzen sie aus der Patientenbefragung ziehen kénnen. Im Regelbetrieb, anders als im
Standard-Pretest, ist keine Einwilligung der Patientinnen flr die Adressweitergabe durch die
Leistungserbringer fir den Fragebogenversand erforderlich. Deshalb ist zunachst anders als
im Standard-Pretest im Regelbetrieb vorab keine Informationen zur Durchflihrung einer Pati-
entenbefragung erforderlich. Folglich kann den Patientinnen ein unangekindigter Fragebogen
nach Hause gesendet werden. Dies konnte von der Zielgruppe jedoch als Gberraschend wahr-
genommen werden und sich negativ auf die Teilnahmebereitschaft auswirken. Daher wird
empfohlen, dass die Leistungserbringer die Patientinnen - auch wenn keine Notwendigkeit
zum Einholen eines Einverstandnisses besteht - Gber die Mdglichkeit informieren, dass sie ei-
nen Fragebogen zugeschickt bekommen kénnen, damit diese auf die Zusendung eines Frage-
bogens vorbereitet sind. Hierflr kann das IQTIG den stationaren Leistungserbringern und be-
legarztlich tatigen Praxen Informationsmaterialien zur Verfligung zu stellen. Dartiber hinaus
schafft diese Art der Informationsweitergabe Transparenz, die wiederum zu einer héheren

Rucklaufquote fUhren kann.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass gemaB der Beauftragung zur Abbildung der
Patientenperspektive eine einrichtungsubergreifende Patientenbefragung mit einem Fragebo-
gen, der in seiner bestehenden Form flr den Regelbetrieb empfohlen wird, entwickelt wurde. Die
auf Basis der Patientenbefragung entwickelten Qualitatsindikatoren werden - beauftragungsge-
maB - dazu beitragen konnen, die Qualitat der Indikationsstellung zu Hysterektomien - bei benig-

nen Erkrankungen - zu sichern und ggf. zu verbessern.
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