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1 Einfuhrung und Ausgangslage:

1.1 Auftrag des Unterausschusses Qualitatssicherung (UA QS) an die Arbeitsgruppe Qua-
litaitsmanagement (AG QM)

Der UA QS hat am 06.09.2011 folgenden Arbeitsauftrag an die AG QM erteilt:
,Die AG hat folgende Aufgaben bis zum 30. September 2012 zu erfullen:

a) Uberpriifung des Grades der Einfiihrung und Weiterentwicklung sowie der Wirksamkeit und
des Nutzens des einrichtungsinternen Qualititsmanagements im Hinblick auf die Sicherung und
Verbesserung der vertragséarztlichen Versorgung gemafl § 9 QM-Richtlinie vertragséarztliche Ver-
sorgung und

b) Erarbeitung von Eckpunkten fir eine ,sektorenlbergreifende” Richtlinie zum Qualitdtsma-
nagement (Zusammenfuhrung der drei Richtlinien / Regelungen / Vereinbarungen tber Anforde-
rungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement im stationdren, vertragszahnarztlichen
und vertragsarztlichen Versorgungsbereich in eine Richtlinie).”

Im vorliegenden Bericht werden die aus Aufgabe a) resultierenden Ergebnisse dargelegt.

1.2 Rechtliche Grundlagen

Mit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GMG 2004) wurde
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, die grundsétzlichen Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement (QM) fiir alle an der vertragséarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und Psychotherapeuten zu bestimmen.

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizini-
schen Versorgungszentren sind nach 8§ 135a Abs. 2 Nr. 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) verpflichtet, ein einrichtungsinternes QM einzufiihren und weiterzuentwickeln. Dabei hat
der Aufwand in einem angemessenen Verhaltnis, insbesondere in Bezug auf die personelle und
strukturelle Ausstattung, zu stehen. Die grundsétzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinter-
nes QM hat der G-BA durch Richtlinien nach § 92 in Verbindung mit § 136a Satz 1 Nr. 1 2. Alt.
SGB V (nunmehr § 137 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1) zu bestimmen. Soweit sich die Vorschriften dieser
Richtlinie auf Vertragsarzte beziehen, gelten sie entsprechend fir alle an der vertragséarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizinischen Versorgungszentren.

Auf dieser Grundlage beschloss der G-BA die Qualitditsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung (AQM-RL), in Kraft getreten am 01.01.2006 (http://www.g-
ba.de/informationen/richtlinien/18/).

§ 9 der AQM-RL trifft folgende Regelungen zur Evaluation dieser Richtlinie:

.Nach Ablauf von finf Jahren nach In-Kraft-Treten dieser Richtlinie Uberprift der Gemeinsame
Bundesausschuss den Grad der Einfuhrung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen Qua-
litditsmanagements im Sinne der Richtlinie. Gleichzeitig Uberprift der Gemeinsame Bundesaus-
schuss die Wirksamkeit und den Nutzen des Qualitatsmanagements im Hinblick auf die Sicherung
und Verbesserung der vertragsarztlichen Versorgung insbesondere auf der Grundlage der zu-
sammenfassenden Berichte nach 8 7 Abs. 2 Satz 5 sowie von publizierten Studien, die versor-
gungsrelevante Ergebnisse der Einfilhrung von Qualitaitsmanagementsystemen und —verfahren
insbesondere in der Bundesrepublik Deutschland untersuchen. Besonderer Stellenwert kommt
dabei vergleichenden Studien zu, die anhand von Ergebnisindikatoren Aussagen zur Wirksamkeit
von Qualitdtsmanagementsystemen zulassen. AnschlieBend entscheidet der Gemeinsame Bun-
desausschuss auf der Grundlage der Bewertung der bis dahin vorhandenen Wirksamkeits- und
Nutzennachweise nach Satz 2 (ber die Akkreditierung von Qualitatsmanagementsystemen und
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uber die Notwendigkeit von Sanktionen fir Vertragsarzte, die das einrichtungsinterne Qualitats-
management unzureichend einfihren oder weiterentwickeln.”

GemaR der Anlage 1 Nr. 5 der AQM-RL soll der G-BA praxisiibergreifende Studien und For-
schungsprogramme im Sinne des § 9 Satz 2 und 3 bei der Wirksamkeitsbestimmung von Quali-
tatsmanagementsystemen fur die vertragsarztliche Praxis Zusammenstellungen von mdglichst
evidenzbasierten Qualitatsindikatoren nutzen, die - ausgewogen und differenziert im Hinblick auf
die Bereiche nach Nummer 3 Satz 2 und auf die einzelnen Fachgebiete - relevante Aspekte der
medizinischen oder psychotherapeutischen Versorgungsqualitét erfassen.

2 Zielsetzung und Aufgabenstellung dieses Berichts

Zweck dieses Berichts ist die Darlegung der Arbeitsergebnisse der AG QM zur Aufgabe a) (s.o.
Auftrag des UA QS vom 6.9.2011)

Ziele dieses Berichts sind somit

¢ die Beschreibung und Bewertung des Umsetzungsstandes von QM sowie
o die Bewertung der Wirksamkeit und des Nutzens des internen QM.

3 Methodik und Vorgehen

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) berichtet dem G-BA gemalR AQM-RL jahrlich liber
den Stand der Umsetzung der Anforderungen der AQM-RL. Die Berichte werden auf der Internet-
seite des G-BA verdffentlicht, zuletzt mit Beschluss vom 17.01.2013 fiir den Umsetzungsstand
2011 (verflgbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1644/). Der Bericht der KBV
zum Jahr 2011 fasst die Entwicklung der Umsetzung seit 2007 zusammen. Der vorliegende Be-
richt der AG QM stitzt sich auf diesen zusammenfassenden Bericht und auf weitere Beratungser-
gebnisse der AG QM (s.u.). Fir das Berichtsjahr 2012 wird der Bericht der KBV voraussichtlich
Ende Juni 2013 beim G-BA eingereicht.

Zur Evaluation der Wirksamkeit bzw. des Nutzens des QM in der vertragsarztlichen Versorgung
hat der G-BA selbst keine externe Evaluation beauftragt. Stattdessen wurde bei der Abteilung
Fachberatung Medizin der Geschaftsstelle des G-BA (FB Med) eine systematische Literatur-
recherche in Auftrag gegeben. Besonderer Stellenwert sollte dabei vergleichenden Studien zu-
kommen, die anhand von Ergebnisindikatoren Aussagen zur Wirksamkeit von Qualitdtsmanage-
mentsystemen zulassen (siehe u. a. AQM-RL, Anlage 1, Nr. 5). Die Literaturauswertung der FB
Med wurde in der AG QM dargestellt und beraten.

Die AG QM verstandigte sich darauf, das Gutachten ,Internes Qualitdtsmanagement in der medi-
zinischen Versorgung® des Kompetenz-Centrums Qualitétssicherung/Qualitaitsmanagement
(KCQ) der MDK-Gemeinschaft und des GKV-Spitzenverbandes beim Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) Baden-Wurttemberg aufgrund der umfassenden und aktuellen Dar-
stellung des Themas als Grundlage fiir die weiteren Beratungen zur Uberpriifung der Wirksamkeit
und des Nutzens des einrichtungsinternen QM zu verwenden. Daher wurde das Gutachten in
einer AG-Sitzung vorgestellt und die Ergebnisse beraten.

Weiterhin wurden zwei Evaluationsstudien aus dem vertragsarztlichen Versorgungskontext in der
AG QM vorgetragen und beraten (Evaluation des Europdischen Praxisassessments (EPA) und
Evaluation der Einfiihrung von Qualitdtsmanagement in Arztpraxen im Hinblick auf die Erflllung
von Qualitatsanforderungen).

Nach Auswertung der zusammenfassenden Berichte der KBV nach § 7 Abs. 2 Satz 5 AQM-RL
und auf Grundlage der Ergebnisse aus national und international publizierten Studien soll die ver-
sorgungsrelevante Wirksamkeit und der Nutzen des einrichtungsinternen QM in der vertragsarztli-
chen Versorgung evaluiert werden.
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4 Ergebnisse

4.1 Grad der Einfuhrung und Entwicklung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments in der vertragsarztlichen Versorgung

Der Einfihrungs- und Entwicklungsstand des einrichtungsinternen QM in Vertragsarztpraxen wur-
de auf Grundlage der AQM-RL von den Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) erstmals 2007
und dann jahrlich erhoben sowie von der KBV zusammengefasst. Hierzu haben die KVen eine
Stichprobe von mindestens 2,5 % der zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Arzte und
Psychotherapeuten gezogen und ausgewertet. In Medizinischen Versorgungszentren niederge-
lassene Arzte wurden in die Grundgesamtheit ebenso wie Erméachtigte integriert. Die zuféllig Aus-
gewahlten wurden mittels eines bundeseinheitlichen Fragebogens (Anlage 1) zum Stand ihres
einrichtungsinternen QM befragt. Als unterstiitzenden Service (nicht Bestandteil der AQM-RL)
erhielten die ausgewahlten Niedergelassenen neben Informationen zur Umsetzung der AQM-RL
einen Selbstbewertungsbogen zur Einschatzung des Umsetzungs- und Entwicklungsstands des
einrichtungsinternen QM (Anlage 2).

Alle vor dem 01.01.2006 niedergelassenen Teilnehmer mussten sich gemaR AQM-RL im Jahr
2011 in der Phase IV ,Weiterentwicklung“ befinden. Abbildung 1 verdeutlicht den Zeitrahmen zur
Umsetzung der AQM-RL mit den Phasen Planung, Umsetzung, Uberpriifung und Weiterentwick-
lung des einrichtungsinternen QM. Fir spater Niedergelassene begann der Phasenablauf erst mit
dem Niederlassungsdatum.

[ = B v mm_—-T

Zeitrahmen zur Umsetzung der AQM-RL

Phasenablauf

| I
2 4

—

L Jahre

{am 1. Januar 2006 in Kraft getreten)

Abb. 1: Zeitrahmen und Phasen der Umsetzung (Quelle: Foliensatz der KBV — Prasentation im Unterausschuss QS am
05.12.2012, vgl. Anlage 3)

Von 2007 bis 2011 wurden bundesweit insgesamt 16.381 Vertragséarzte und Vertragspsychothe-
rapeuten jeweils zum Jahresende befragt. Darunter konnten sich gemaR Zufallsstichprobenzie-
hung auch Mehrfachgezogene (d.h. der Vertragsarzt war zuféllig in mehr als einem Jahr in der
Stichprobe) befinden. Aufgrund der in § 6 der AQM-RL abgebildeten Phasen ergaben sich bei der
Auswertung teilweise Unscharfen der ,Phasenzuordnung®, da zwischen Befragungszeitpunkt
(i.d.R. im Zeitraum von Oktober bis Dezember) und Bewertungszeitpunkt (Ende einer Phase ist
jeweils der 31.12. des relevanten Jahres) die Niedergelassenen noch mehrere Wochen bzw. Mo-
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nate oder sogar mehr als ein Jahr Zeit hatten, um die Planung (Phase | — zwei Jahre), die Umset-
zung (Phase Il — zwei Jahre), die Uberpriifung (Phase Il — ein Jahr) bis zur fortlaufenden Weiter-
entwicklung (Phase 1V) durchfiihren zu kénnen. Die Bewertungszeitpunkte der einzelnen Phasen
fur alle vor dem 01.01.2006 niedergelassenen Vertragsarzte waren der 31.12.2007 (Ende der
Phase I), 31.12.2009 (Ende der Phase Il) und 31.12.2010 (Ende der Phase IIl).

Eine weitere Unscharfe ergab sich durch die ab der 2. Stichprobenziehung in 2008 verschobenen
Bewertungszeitpunkte fur die nach dem 01.01.2006 zugelassenen Vertragsarzte. Auch sie hatten
ab dem Zeitpunkt der Zulassung zur vertragsarztlichen Versorgung jeweils zwei Jahre Zeit fiir
Planung und Umsetzung sowie ein weiteres Jahr fir die Uberprifung des einrichtungsinternen
QM. Ein einheitliches Software-Tool der KBV unterstitzte die KVen bei der Durchfiihrung der
Stichprobenbefragung, dem Versand des an die jeweilige IST-Phase der Vertragsarzte angepass-
ten Fragebogens und bei der Auswertung.

Tabelle 1 zeigt die Anzahl der jeweils gezogenen Arzte und Psychotherapeuten pro Stichprobe,
die Ricklaufquote sowie die prozentuale Verteilung der Befragungsergebnisse in Bezug auf die
vorgegebenen Phasen zur Planung, Umsetzung, Uberpriifung und Weiterentwicklung.

Gesamtzahl . . . Uber- Weiter-
- Planun Umsetzun . .
Jahr gezogener Rucklauf- nicht mit QM 9 9 priifung entwicklung
Arzte/Pth guote begonnen _ _
) (Phase I) (Phase II) (Phase Ill) (Phase IV)
2007 3.226 90% 7,20% 25% 51% 7% 10%
2008 3.262 87% 0,30% 17% 57% 6% 19%
2009 3222 94% 1,10% 8% 50% 13% 28%
2010 3.360 94% 0,70% 9% 22% 19% 50%
2011 3.311 95% 0,90% 8% 20% 5% 67%

Tab. 1: Phasenzuordnung auf Grundlage der Darlegung § 8 und der ibermittelten Ergebnisse gemaR Anlage 2 AQM-
RL, zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse der Stichprobenbefragung.

Die Ergebnisse der Stichprobenbefragung weisen darauf hin, dass bei einem GrofR3teil der Ver-
tragsarzte und -psychotherapeuten QM als Organisations- und Fihrungsinstrument im Praxisall-
tag etabliert ist. Die Stichprobenergebnisse 2011 belegen das Phasenmodell und decken sich in
etwa mit den zu erwartenden Zahlen: In der zweijahrigen Planungsphase befinden sich die im
laufenden und im Vorjahr neu zugelassenen Arzte und Psychotherapeuten (pro Jahr etwa 4-5 %).
In der zweijdhrigen Umsetzungsphase befinden sich etwa alle in den Jahren 2008 und 2009 zuge-
lassenen Vertragsarzte sowie etwa 10 % sogenannte ,Nachzigler” (20 % minus zwei Jahre x 4-5
% neu Zugelassene’). Die 5 % der Befragten, die angaben, in der Uberpriifungsphase zu sein,
reprasentierten in etwa den Brutto-Neuzugang des Jahres 2007. Und alle vor dem 01.01.2006
Niedergelassenen entwickelten ihr einrichtungsinternes QM fortlaufend weiter (67 %).

Uber die in der Anlage 2 der AQM-RL aufgefiihrten Angaben zur Berichtspflicht hinaus hat die
KBV neben der reinen ,Phasenzuordnung” (siehe Tabelle 1) Auswertungen zur sogenannten
.Phasenkonformitat” (siehe Tabelle 2) vorgenommen. Hier sieht man neben der absoluten Zahl
der Befragten pro Jahr die prozentualen Anteile derer, die bereits ,weiter sind, als in der AQM-RL
gefordert, die phasenkonform und die nicht-phasenkonform mit der Einfihrung und Umsetzung
ihres internen QM sind. Diese Ergebnisse wurden ermittelt, indem die Angaben der antwortenden
Praxen mit den jeweiligen Zulassungsdaten gematcht (abgeglichen) wurden.

' Die arztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland zum 31. Dezember 2010 Ergebnisse der Arztestatistiken der Bundeséarztekammer und
der Kassenérztlichen Bundesvereinigung Deutscher Arzte-Verlag, Blaue Reihe 63/2011
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Gesamtzahl L .

Jahr gezogener ,weiter” als phasen- nicht-phasen-
P Pflichtphase konform konform
Arzte/Pth

2007 3.226 67%

2008 3.262 64% 21% 15%

2009 3222 43% 51% 6%

2010 3.360 52% 26% 22%

2011 331 9% 69% 22%

Tab. 2: Sogenannte Phasenkonformitat, zusatzliche Auswertung der KBV.

4.2 Wirksamkeit und Nutzen des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements: Literatur-
ubersichten

4.2.1 Literaturrecherche und -auswertung der Abteilung Fachberatung Medizin

Die FB Med hat am 16.05.2012 eine systematische Recherche zum Thema ,Evaluation von
Qualitditsmanagement” in internationalen Literatur-Datenbanken (ber die letzten 10 Jahre
(2002-2012) durchgefiuhrt. Die Suchstrategie umfasste u.a. Begriffe wie Evaluation, Effektivi-
tat, Wirksamkeit verbunden mit QM, (Total) Quality Management, Quality Improvement (In-
tervention).

Von zunachst rund 80 identifizierten Dokumenten (Abstracts) wurden 35 Publikationen als
Volltext beschafft, von denen 21 als thematisch relevant in die Auswertung eingeschlossen
wurden. Zur Informationsstrukturierung und —auswertung der 21 Studien wurden zentrale
Inhalte in eine Tabelle (analog PICO?-Schema) extrahiert mit den Spalten: Fragestellung,
Studiendesign und Methoden, Population, Intervention/Kontrolle, Ergebnisse und Bewer-
tung/Qualitat/Anmerkungen.

Da die Studien und Publikationen beztglich ihrer Inhalte sehr unterschiedlich waren, wurden
sie so kategorisiert, dass 10 Studien dem Themenbereich ,Wirksamkeit, Effektivitat, Impact,
Evaluation, Erfolgsfaktoren von Quality Improvement”, finf Publikationen dem Bereich ,me-
thodische Ansétze“, drei dem Bereich ,Probleme der Evidenzbewertung, Ursachen, Losun-
gen“ und drei Publikationen dem Bereich ,Mischformen” zugeordnet werden konnten.

[Erlauterung: Wegen des in der englischsprachigen Literatur haufig verwendeten Begriffs
Lquality improvement* fir verschiedene Konzepte, Strategien, Interventionen und Instrumen-
te des Qualitditsmanagements wird im folgenden Kontext der Literaturrecherche und —
auswertung der Begriff Qualitatsverbesserungs- (QV) MalRnahme verwendet.]

Als wesentliches Ergebnis aus der vorliegenden Literaturrecherche wird von mehreren Auto-
ren (u.a. Grol 2000°, Simoes et al. 2004*, Eberlein-Gonska 2011°) als ,Befund“ aus den be-
trachteten Studien zur Wirksamkeit von QV-Malinahmen festgehalten, dass die Evidenz im

PICO: Population, Intervention, Control, Outcome

Grol R. Between evidence-based practice and total quality management: the implementation of cost-effective care. Int J Qual Health Care 2000; 12 (4):
297-304.

Simoes E, Boukamp K, Mayer ED, Schmahl FW. Gibt es Belege fiir den Impact qualitatssichernder/-férdernder Verfahren in anderen Landern? Ge-
sundheitswesen 2004; 66(6): 370-9.

°  Eberlein-Gonska M. Qualitatsmanagement und Ergebnisqualitat: die Pathologie setzt Zeichen. Z Arztl Fortbild Qualitatssich 2004; 98 (9-10): 745-9.
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Hinblick auf (kausale) Effekte von QV-MalRnahmen aufgrund der sehr heterogenen Studien-
lage, der z.T. wenig systematischen Evaluationen und widersprichlicher Ergebnisse limitiert
bzw. von ,konsistenter Inkonsistenz“ im Sinne von mangelnder Evidenz einerseits und hoher
Variabilitat der Ergebnisse andererseits (Glattacker et al. 2007°) gepréagt ist. Dieser ,Befund"
bedeutet jedoch keinesfalls, dass dadurch ein Nachweis von Erfolglosigkeit von QV-
Mafnahmen vorliegt und Erfolgsfaktoren nicht doch klar zu erkennen sind (vgl. auch Gutach-
ten des KCQ).

Die Grinde fur die Heterogenitat der Studien bzw. Reviews und deren Ergebnisse liegen u.a.
in der Verschiedenheit der untersuchten QV-MalRnahmen, die von Audit- und Feedbackstra-
tegien bis zu komplexen QM-Konzepten reichte. Ebenfalls verschieden waren die Settings
und Organisationen, in denen die Studien durchgefuhrt wurden, sowie die beteiligten Berufs-
gruppen. Die Studiendesigns, —methoden und —qualitdten waren dariber hinaus ebenfalls
heterogen und in der Folge waren es auch die Publikationen Uber die Evaluationen der un-
tersuchten QV-Interventionen (Danz et al. 20107). Mehrere Autoren teilen die Einschatzung,
dass QV-Interventionen als komplexe Interventionen in komplexen sozialen Kontexten ver-
standen werden kénnen, d.h., dass Evaluationen insbesondere Interaktionen zwischen der
Intervention und ihrem Kontext verstehen und bewerten miissen (Powell et al. 2009°).

Weitere Probleme, die zur limitierten Evidenz hinsichtlich der Effekte von QV-Maflihahmen
beitragen, liegen auch in unterschiedlichen, z.T. missverstandlichen Terminologien und Um-
setzungsstrategien sowohl im Kontext der QV-Malnahmen als auch der systematischen
Evaluations- und Studien-Konzepte. Dartiber hinaus kann von einem Publikationsgap und -
bias ausgegangen werden (Nicolay et al. 2012°). Zudem werden Evaluationsstudien zu QV-
Mafnahmen haufig nicht nach einheitlichen Publikations-Standards (Danz et al. 2010) publi-
ziert, obwohl geeignete Publikationsleitlinien vorliegen. Zuséatzlich ist das Auffinden von Stu-
dien in internationalen Literaturdatenbanken durch nicht optimale Verschlagwortung (Indexie-
rung) erschwert.

Lésungen zu diesen Problemen liegen u.a. in der Verwendung einheitlicher Definitionen und
Terminologien zu QV-MaRnahmen und Evaluationsstrategien, in der systematischen Pla-
nung, Durchfiihrung und Publikation von Evaluationsstudien zu QV-MalRnahmen.

Dartiber hinaus wird zunehmend diskutiert, den Fokus von Evaluationen von QV-
MalRnahmen weniger auf Fragen nach deren ,Wirksamkeit* zu richten, d.h., ob QV-
MaRRnahmen Effekte haben, sondern vielmehr auf Fragen nach den ,Erfolgsfaktoren®, d.h.,
warum, wann, wo und unter welchen Bedingungen solche MafRnahmen im Sinne von Deter-
minanten der Effektivitat erfolgreich sind. Und eine weitere Empfehlung lautet (Powell et al.
2009), dass jede Implementation von QV-Mal3nahmen von Anfang an unabdingbar mit integ-
ralen Evaluationselementen im Sinne eines ,kontinuierlichen, selbstreflexiven und autoeva-
luativen Experiments* begleitet sein sollte.

Details der Auswertung der Literatur liegen im Bericht ,Methodische Bewertung der Studien
zur Evaluation von QM-MalRnahmen* der FB Med vom 21.09.2012 vor (Anlage 4).

Fazit:

Glattacker M, Jackel WH. Evaluation der Qualitatssicherung: aktuelle Datenlage und Konsequenzen fiir die Forschung. Gesundheitswesen 2007; (69):
277-83.

Danz MS, Rubenstein LV, Hempel S, Foy R, Suttorp M, Farmer MM, Shekelle PG. Identifying quality improvement intervention evaluations: is consen-
sus achievable? Qual Saf Health Care 2010; 19 (4): 279-83.

Powell A, Rushmer R, avies H. A systematic narrative review of quality improvement models in health care (in support of NHS Quality Improvement
Scotland), 2009. Edinburgh: NHS Quality Improvement Scotland, 2009.

Nicolay CR, Purkayastha S, Greenhalgh A, Benn J, Chaturvedi S, Phillips N, Darzi A. Systematic review of the application of quality improvement
methodologies from the manufacturing industry to surgical healthcare. Br J Surg 2012; 99 (3): 324-35.
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e Die Evidenz hinsichtlich der ,Wirksamkeit* von QV-Malinahmen ist relativ gering, die Griinde
hierfiir sind vielfaltig und werden u.a. in der Komplexitat sowohl der Interventionen und Outco-
mes als auch der Kontexte, in der die Interventionen stattfinden, gesehen.

e Vorschlage fur Evaluationen von QV-MalRRnahmen legen insbesondere ihren Fokus auf eine
systematische Prozessbegleitung und —optimierung sowie auf die Untersuchung von Faktoren,
die komplexe QV-MafRRnahmen erfolgreich machen.

4.2.2 Literaturibersicht des Kompetenz-Centrums »,Qualitatssiche-
rung/Qualitatsmanagement” der MDK-Gemeinschaft und des GKV-
Spitzenverbandes (KCQ)

Die in der AG QM beratene Prasentation des KCQ vom 15.10.2012 (Anlage 5) basiert auf einem
Gutachten des KCQ im Auftrag des GKV-Spitzenverbandes mit dem Titel ,Internes Qualitdtsma-
nagement in der medizinischen Versorgung: QM-Systeme, Elemente, Instrumente, Umsetzung
und Nutzenfrage* und ist auf der Internetseite des KCQ verbffentlicht®.
e Vergleich der Richtlinien zeigt eine Heterogenitat in Bezug auf Grundelemente und Instrumen-
te sowie Begriffsdefinitionen
e Unterscheidung in programminterne (Funktionsfahigkeit) und programmexterne Wirksamkeit
(Gesamtintention)
e Ergebnisse der systematischen Literaturiibersicht zu Nutzen und Wirksamkeit:
0 Basismethodik Qualitatskreislauf / PDCA-Zyklus / Kontinuierliche Verbesserung Prozesse:
= belastbare Aussagen zur Wirksamkeit nicht aufzufinden, zahlreiche EinflussgréRen
identifiziert
» Hinweise auf Erfolg nur bei konsequenter Anwendung des gesamten PDCA-Zyklus
zu erwarten
o Patientenversorgung-/Patientenorientierung:
* Inkonsistente, teils widersprichliche Befunde zur Wirksamkeitsfrage
» Kausaleffekte insbes. zum Patientenoutcome nicht systematisch untersucht
=  Augenscheinvaliditat
0 Organisation/Mitarbeiter:
» Hinweise auf Positiveffekte von Checklisten im operativen Bereich
= wenig Evidenz fir Benefit bei Patienten, Mitarbeitern und wirtschaftlichen Erfolg
¢ Schlussfolgerungen der Prasentation zur Wirksamkeits-/Nutzenfrage:
0 hohe Heterogenitat der Ergebnisse/Aussagen
Varianz der Zielparameter, Bezugs-/Untersuchungsebenen und Vorgehensweisen, daher
fehlende Vergleichbarkeit der Studienergebnisse
Patientennahe Outcomes kaum thematisiert
unklare Ubertragbarkeit von Ergebnissen von Qualititsmanagementsystemen aus ande-
ren Landern auf Deutschland
0 kaum Untersuchungen zu QM-Regimen nach MalRgabe des G-BA
¢ Anforderungen an eine evtl. kiinftige Evaluation:
o Differenzierung zwischen Evaluation interner Programmfunktionalitdt und externer Wirk-
samkeits- bzw. Nutzen-Evaluation
0 Voraussetzungen zur Klarung der Nutzenfrage: Klarung der Wirksamkeitsfrage
0 Klarstellung der Bezugsebenen

O 00O

Fazit:
¢ keine systematische Evaluation, methodisch aussagestarke Studien fehlen
Folge:
0 Frage eines Nutzens von internem QM im Hinblick auf Patienten, Mitarbeiter, Organisati-
onseinheiten und Systemebene nicht beantwortbar

0 www.kcqg.de/docs/Internes_Qualitaetsmanagement_in_der_medizinischen Versorgung.pdf
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0 konkrete Erfolgsbedingungen kdnnen nicht benannt werden

e Augenscheinvaliditat fur Positiveffekte weiterhin durch Rationale des ,Internen Qualititsma-
nagement“-Ansatzes gestutzt

4.3 Wirksamkeit und Nutzen des internen Qualitatsmanagements in der vertragsarztlichen
Versorgung (hier: ausgewahlte Qualitdtsmanagement-Programme)

4.3.1 Qualitaitsmanagement-Programm , Europaisches Praxisassessment” (EPA): Publi-
kationen und Prasentation

Publikationen (weitgehend inhaltsgleich):

o Gotz K, Szecsenyi J, Broge B, Willms S. Welche Wirkung hat Qualitaitsmanagement in
Arztpraxen? Ergebnisse aus Entwicklung und Evaluation des Européischen Praxisasses-
sments (EPA), 2011",

0 Szecsenyi J, Campbell S, Broge B, Laux G, Willms S, Wensing M, Goetz K. Effectiveness
of a quality-improvement program in improving management of primary care practices.
CMAJ 2011; 183 (18): E1326-E1333.

e Thema der Evaluations-Studie: Untersuchung der Effektivitat des EPA-Programmes mit seinen
Feedbackstrategien und Visitationen zur Verbesserung der Qualitat in deutschen Arztpraxen in
funf Doméanen: Infrastruktur, Menschen, Informationen, Finanzen, Qualitat und Sicherheit. Fo-
kus auf Qualitdt und Sicherheit u. a. mit MessgréRen zu Schmerzmanagement, zur Analyse
kritischer Ereignisse, zu Qualitatsentwicklung und Qualitatspolitik.

¢ Studiendesign: Vorher-Nachher-Design mit (gematchter) Vergleichsgruppe

e Interventionsgruppe: 102 Hausarztpraxen, die ein Praxisassessment anhand der EPA-
Instrumente durchgefuhrt haben und zwar zu Beginn (baseline) und nach 3 Jahren.

e Vergleichsgruppe: 102 Hausarztpraxen (gematcht), die ihr erstes EPA-Assessment zum Zeit-
punkt des zweiten Assessment der Interventionsgruppe durchfihrten.

e Entwicklung und Vertrieb des QM-Programms EPA: AQUA-Institut, Gottingen. Zertifikat bei der
»Stiftung Praxissiegel e.V." beantragbar.

Ergebnisse des Assessments und Reassessments (Selbst- und Fremdbewertung zusammenge-
fasst):

e Hoherer Umsetzungsgrad in der Interventionsgruppe gegeniber der Vergleichsgruppe insge-
samt und in den Domanen Infrastruktur und Qualitat/Sicherheit, darunter in den Dimensionen
Beschwerdemanagement, Qualitdtsentwicklung/Qualitatspolitik und Aufspiiren von Qualitats-
problemen

¢ Hinweise auf htheren Umsetzungsgrad (im Vorher-Nachher-Vergleich der Interventionsgrup-
pe) insgesamt und in den Domanen Infrastruktur, Finanzen und Qualitét/Sicherheit, darunter in
den Dimensionen Beschwerdemanagement, Fehlermanagement und Qualitatsentwick-
lung/Qualitatspolitik

Fazit:
e der Prasentation vom 23.06.2012 (Anlage 6):

o0 mehrperspektivischer, indikatorengestiitzter Ansatz von EPA ist wirksam

o deutliche Verbesserungen, insbesondere in Bereichen Patientensicherheit, Beschwerde-
management, Personalmanagement, Zugang/Erreichbarkeit, Kommunikation mit anderen
Leistungserbringern, Teamorientierung, Finanzplanung

n www.europaeisches-praxisassessment.at/epa/upload/NEWS/EPA-Wirkung-Arztpraxis 2011.pdf Zugriff am 07.03.2013
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o leichte Verbesserungen der Arbeitszufriedenheit von Arzten und Medizinischen Fachan-
gestellten

e der Autoren in der Publikation Szecsenyi J et al. (2011):

0 Praxen verbessern ihr Management durch Einsatz von EPA-Instrumenten; aber Erfolge
sind auch Ergebnisse nicht nur der Intervention, sondern auch von multiplen anderen
Strategien

o0 Limitationen: Studie klein, nicht repréasentativ, da selektierte (EPA-) Praxen, Beobach-
tungsbias, explorative Studie, daher Ergebnisse/Veranderungen von deskriptivem Charak-
ter, keine patientenbezogenen, sondern vorwiegend praxis-organisatorische Outcomes

4.3.2 Qualitaitsmanagement-Programm ,Qualitdt und Entwicklung in Praxen“ (QEP):
Kurzbericht und Présentation

e Kurzbericht und Prasentation, Publikation:

0 Geraedts M, Auras S, de Cruppé W. Evaluation der Einfihrung von Qualitdtsmanagement
in Arztpraxen im Hinblick auf die Erflllung von Qualitdtsanforderungen. Institut fir Ge-
sundheitssystemforschung, Universitat Witten/Herdecke, 2012

0 Auras S, de Cruppé W, Schmitt U, Diel F, Geraedts M. Qualitdtsmanagement-Einflihrung
und die Erfillung von Qualitatsanforderungen in Arztpraxen - eine 1l:1-gematchte Be-
obachtungsstudie. Deutsche Medizinische Wochenschrift 2012; 137: S84

e Thema der Evaluations-Studie ,Evaluation der Einflihrung von Qualitdtsmanagement in Arzt-
praxen im Hinblick auf die Erflillung von Qualitatsanforderungen® ist der Vergleich von QEP-
zertifizierten (als Prototyp fur in der QM-Umsetzung fortgeschrittene) mit nicht-zertifizierten
Praxen im Hinblick auf:

0  Struktur- und Prozessqualitat der arztlichen Versorgung - gemessen an den Organisati-
ons- und Behandlungsablaufen
0 Prozess- und Ergebnisqualitét - gemessen an klinischen Parametern aus Disease-
Management-Programm (DMP)-Feedbackberichten
o Patientenzufriedenheit und Arbeitszufriedenheit der Arzte dieser Praxen

¢ Studiendesign: Querschnittliche Beobachtungsstudie 09/2010-10/2011, 1:1-gematchte Inter-
ventions- und Kontrollpraxen (Arztebefragung), Nutzung weiterer Datenquellen (u.a. Patien-
tenbefragungen, DMP-Feedbackberichte)

Interventions- und Kontrollgruppe: je 74 Praxen mit und ohne QEP-Zertifikat

Durchfiihrung durch das Institut fir Gesundheitssystemforschung, Universitat Witten/Herdecke
Auftraggeber: KBV

Methodische Limitationen gemaf Prasentation:

o0 kein prospektives, kontrolliertes Design, sondern querschnittliches Design mit einer Kon-
trollgruppe, in der die Intervention ,Qualititsmanagement-Einfihrung” auch stattgefunden
hat

0 geringe Teilnahmebereitschaft, dadurch begrenzte Aussagekraft

o0 ggdf. Selektion Qualitdtsmanagement-Interessierter in der Kontrollgruppe

Fazit:
der Prasentation vom 15.10.2012 (Anlage 7):

e Praxen mit QEP-zertifiziertem QM erreichen tendenziell bessere Zielwerte in der Struktur- und
Prozessqualitat als Praxen mit eingefiihrtem QM ohne Zertifikat

¢ Hypothesengenerierend zeigt sich, dass QEP-zertifizierte Praxen
0 intensiver an Fehlerberichts- und Lernsystemen teilnehmen
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0 umfanglicher Behandlungsleitlinien und vorstrukturierte Behandlungsablaufe sowie ein
dezidiertes Beschwerdemanagement einsetzen

0 sich starker in der Mitarbeiterorientierung engagieren

e Arbeitszufriedenheit in Praxen mit und ohne QEP-Zertifikat unterscheidet sich nicht

¢ Patientenzufriedenheit in drei von sieben Dimensionen tendenziell besser in QEP-zertifizierten
Praxen

e Unterschiede im Zielerreichungsgrad bei DMPen nicht erkennbar

¢ Die Verwendung eines praxisinternen QM sowie eine Zertifizierung bewerten zertifizierte Pra-
xen nutzbringender als Kontroll-Praxen und betonen die klare Verbesserung der Praxisleistung
durch den Erwerb des Zertifikats

5 Diskussion

Fir die Evaluation der Umsetzung der AQM-RL stiitzt sich die AG QM auf die Berichte der KBV
seit 2007 sowie auf Erkenntnisse, die durch die genannten systematischen Literaturrecherchen
und —auswertungen des KCQ und der FM Med gewonnen werden konnten. Die 2,5%-
Zufallsstichproben der KVen fiir die Jahre 2007 bis 2011 geben einen Einblick in den Umset-
zungsstand des QM geméaR AQM-RL in vertragsarztlichen Praxen. Sie stellen im internationalen
Vergleich eine relativ umfangreiche Informationsgrundlage dar. Die Aussagekraft ist insbesondere
durch die Methodik (Selbstauskiinfte von Vertragséarzten) begrenzt.

Die Aussagekraft ist insbesondere durch die Methodik der Selbstberichte von Vertragsarzten und
die GroRRe der Stichprobe begrenzt (inhaltliche Diskussion siehe Kapitel 6).

Auch fiir die Evaluation der Wirksamkeit und des Nutzens von QM hat die AG QM ihrer Beratung
eine Vielzahl von Quellen anhand von zwei systematischen Literaturrecherchen und —
auswertungen und zwei vertragsarztbezogenen Studien zu ausgewahlten QM-Programmen zu-
grunde gelegt. Insofern wurde eine — auch im internationalen Kontext — sehr umfangreiche Infor-
mationsgrundlage geschaffen, die verdffentlicht wird und insofern auch anderen Akteuren auler-
halb des G-BA kiinftig zur Verfligung stehen wird.

Diskussion der Ergebnisse der Literaturrecherchen der FB Med und des KCQ:

e Es wurde je eine umfangreiche, methodisch verlasslich durchgefuhrte Literaturrecherche und —
auswertung vorgelegt, die im Hinblick auf die Wirksamkeit/den Nutzen von einrichtungsinter-
nem QM, insbesondere den Patientennutzen, zu ahnlichen Ergebnissen kommen.

e Sowohl fur den nationalen wie auch den internationalen Kontext zeigt eine Reihe von Publika-
tionen Hinweise auf Bedingungen fur erwiinschte Wirkungen von QM und auf Faktoren, die er-
folgreich umgesetztem QM zugrunde liegen. Studien zur Untersuchung kausaler Zusammen-
hange zwischen QM- bzw. QV-Malinahmen und ihren Ergebnissen liegen hingegen kaum vor.

e Vereinzelt wurden Hinweise auf die Wirksamkeit von einzelnen patientenversorgungsnahen
QM-Instrumenten gefunden.

e Das KCQ-Gutachten zeigt keine eindeutigen Hinweise auf die Wirksamkeit bzgl. der Versor-
gungsergebnisse von QM-Zertifizierungen im vertragsarztlichen Bereich.

e Es liegen keine Studien zur Beurteilung der Uberlegenheit einzelner QM-Systeme oder Zertifi-
zierungsmodelle gegeniiber anderen vor.

Diskussion zur Evaluations-Studie zum QM-Programm EPA:

¢ Methodische Starken: Veroffentlichung von Assessmentergebnissen im Setting ambulanter
Praxen, umfangreiche Erhebung mit einem vergleichsweise starken Fokus auf die Doméane
~=Qualitat und Sicherheit".

¢ Methodische Limitationen: Eingeschrankte Aussagekraft der Studie wegen methodischer
Grenzen, z. B. Studiendesign, Selektionsbias, keine patientenbezogenen Outcomes.

12



Uberpriifung der AQM-RL gemaR § 9 zum Stand der Umsetzung sowie der Wirksamkeit und des Nutzens von QM
(Stand: 20.06.2013)

e Hinweise auf erwiinschte Wirkungen des EPA-Programms in Hausarzt-Praxen, aber kein me-
thodisch ausreichender Beleg fir die versorgungsrelevante Wirksamkeit des EPA-Programms.

Diskussion zur Evaluations-Studie zum QM-Programm QEP:

e Methodische Starken: multidimensionale Erhebung, auch unter Nutzung klinischer Prozess-
und Ergebnisparameter, kontrolliertes Studiendesign (die bei der Untersuchung eingesetzten
Instrumente erheben systematisch alle in 88 3 und 4 AQM-RL aufgefiihrten Grundelemente
und Instrumente).

e Methodische Limitationen: Eingeschrankte Aussagekraft der Studie wegen methodischer
Grenzen, z. B. Selektionsbias (Motivation an der Studie teilzunehmen), geringe Fallzahl, ins-
besondere in Bezug auf die gewahlten klinischen Prozess- und Outcomeparameter.

e Hinweise auf erwlinschte Wirkungen des QEP-Programms, aber kein methodisch ausreichen-
der Beleg.

Abschliel3endes Fazit:

Nach der Uberpriifung der Wirksamkeit und des Nutzens des QM im Hinblick auf die Sicherung
und Verbesserung der vertragsarztlichen Versorgung auf der Grundlage der zusammenfassenden
Berichte der KBV (siehe 4.1) sowie der Literaturiibersichten (siehe 4.2) und publizierter Studien
(siehe 4.3) kommt die AG QM zum Ergebnis, dass in Bezug auf Patientenoutcomes keine austrei-
chenden Belege fur Wirksamkeit und Nutzen von QM identifiziert werden konnten. Gleichwohl
zeigen sich Hinweise auf erwiinschte Wirkungen von einzelnen QM-Instrumenten und -Faktoren
(i.S.v. von Determinanten fur Effektivitat), die komplexe QV-MaRnahmen erfolgreich machen. Die
Hinweise der Richtlinie zur Indikatorenauswahl wurden in den einbezogenen Studien nicht explizit
aufgegriffen. Bei der Auswertung erfolgte keine durchgangige Differenzierung zwischen allgemei-
nen und fachspezifischen QM-Ansétzen.

Hinweise auf positive Effekte sind jedoch bei der Anwendung der patientenversorgungsnahen
Grundelemente und Instrumente des QM festzustellen: Mit dem Ziel der kontinuierlichen Siche-
rung und Verbesserung der medizinischen und psychotherapeutischen Versorgungsqualitat set-
zen Niedergelassene ein:

¢ Behandlungsleitlinien und Orientierung am Stand der Wissenschaft

e Patienteninformation, -beratung, -aufklarung sowie Patientenselbsthilfe

vorstrukturierte Behandlungsabléaufe

Patientenbefragungen

dezidiertes Beschwerdemanagement

Medikations-Interaktions-Warnsysteme

e Fehlermanagement

¢ Notfallmanagement

e arztliche Fortbildung

Weitere Hinweise auf positive Effekte im Praxisalltag konnten z. B. fir den Einsatz von Checklis-
ten gefunden werden.

Eine sogenannte ,Augenscheinvaliditat” liegt unter anderem fiir Prozess- und Ablaufbeschreibun-
gen, die Klarung von Verantwortlichkeiten, die Gestaltung von Kommunikationsprozessen, Team-
besprechungen, Fort- und Weiterbildung der Mitarbeiter vor (vgl. Gutachten des KCQ). Trotz
nachgewiesener starkerer Mitarbeiterorientierung (vgl. Evaluationsstudie des Instituts fur Ge-
sundheitssystemforschung, Universitat Witten/Herdecke, zu QEP) und deutliche Verbesserung
der Teamorientierung (vgl. Evaluations-Studie des AQUA-Instituts, Gottingen, zu EPA) konnte
insgesamt keine signifikante Verbesserung der Arbeitszufriedenheit von Arzten und Medizini-
schen Fachangestellten festgestellt werden.

Dem Ziel von QM kommen die Niedergelassenen durch eine intensivere Teilnahme an Fehlerbe-
richts- und Lernsystemen (vgl. Evaluationsstudie des Instituts fir Gesundheitssystemforschung,
Universitat Witten/Herdecke, zu QEP) und einer signifikant hdheren Umsetzung von Beschwer-
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demanagement und Aufspiren von Qualitéatsproblemen (vgl. Evaluations-Studie des AQUA-
Instituts, Géttingen, zu EPA) naher.

Erfolgsversprechend scheint QM insgesamt da zu sein, wo QM-Instrumente bzw. der PDCA-
Kreislauf konsequent angewendet (vgl. Gutachten des KCQ) werden. Dann kdnnen Praxen ten-
denziell bessere Zielwerte in der Struktur- und Prozessqualitéat erreichen (vgl. Evaluationsstudie
des Instituts fur Gesundheitssystemforschung, Universitat Witten/Herdecke, zu QEP).

6 Zusammenfassende Schlussfolgerungen

6.1 Grad der Einfihrung und Weiterentwicklung von Qualititsmanagement in der ver-
tragsarztlichen Versorgung

Seit Einfihrung der gesetzlichen Pflicht im SGB V (2004) und der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (2006) sind erhebliche Anstrengungen zur Einfihrung von Qualititsma-
nagement in der vertragsarztlichen Versorgung unternommen worden. Laut Bericht der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung zu den Ergebnissen der jahrlichen Stichproben, haben die meisten
vertragsarztlichen Praxen den geforderten Einfihrungs- und Entwicklungsstand gemaR Quali-
tatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung (AQM-RL) erreicht.

Die Validitat dieser Ergebnisse ist eingeschrankt, da es sich hierbei um Selbstauskinfte handelt.

6.2 Wirksamkeit und Nutzen von Qualitdtsmanagement in der vertragséarztlichen Versor-
gung

Die Evidenz hinsichtlich von Wirksamkeit und Nutzen von Qualitdtsmanagement- bzw. Qualitats-
verbesserungs-MalRnahmen und -Instrumenten ist gering, die Grinde hierfir sind vielfaltig und
werden u.a. in der Komplexitat sowohl der Interventionen und Outcomes als auch der Kontexte, in
der die Interventionen stattfinden, gesehen.

In der Literatur wird zunehmend diskutiert, den Fokus von Evaluationen von Qualititsmanage-
ment-MalRnahmen und -Instrumenten weniger auf Fragen nach deren ,Wirksamkeit* und Effekte
zu richten, sondern vielmehr auf Fragen nach deren ,Erfolgsfaktoren®, d.h., warum, wann, wo und
unter welchen Bedingungen Qualitatsverbesserungs-Malinahmen im Sinne von Determinanten
der Effektivitat erfolgreich sind.

Vorschlage fir Evaluationen von Qualitdtsmanagement- bzw. Qualitatsverbesserungs-
Maflnahmen beinhalten sowohl die grundsatzliche Integration von Evaluationselementen in jede
Qualitatsverbesserungs-Malinahme als auch eine Fokussierung auf eine systematische Prozess-
begleitung und —optimierung unter Einsatz von adaguaten quantitativen und qualitativen Metho-
den.

Da fur die verschiedenen Qualitdtsmanagement-Systeme und Zertifizierungsansatze kein
hinreichend sicherer Wirksamkeitsbeleg gefunden werden konnte, sollte der Gemeinsame
Bundesausschuss auch kinftig davon absehen, Qualitditsmanagement-Systeme fir Ver-
tragsarztpraxen zu akkreditieren. Abgesehen vom unklaren Nutzen, wére eine solche Akkre-
ditierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (oder eine von ihm beauftragte Institu-
tion) aufwandig, kostenintensiv und ggf. mit Akzeptanzproblemen behaftet.

6.3 Implikationen fir eine maogliche Weiterentwicklung der Qualitdtsmanagement-
Regelungen fir die vertragsarztliche Versorgung

Im Ergebnis ist festzuhalten, dass die mit der Richtlinie vorgesehene Einfiihrung des &arztlichen
Qualitditsmanagements im vertragsarztlichen Bereich abgeschlossen ist.

Nach MaRgabe der AQM-Richtlinie § 9 Satz 4 sind nach Auswertung der bis dahin vorhandenen
Wirksamkeits- und Nutzennachweise Uber die Akkreditierung von Qualititsmanagement-
Systemen und uber die Notwendigkeit von Sanktionen zu entscheiden.
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Auf der Grundlage der vorliegenden Evidenz zur Wirksamkeit und Nutzen von Qualitdtsma-
nagement-Systemen allein sieht die AG keine Entscheidungsgrundlage fiir oder gegen eine ver-
pflichtende Akkreditierung von Qualitdtsmanagement-Systemen und keine Entscheidungsgrund-
lage fir oder gegen die Notwendigkeit, in der Richtlinie Sanktionsmalinahmen fir Vertragsarzte
zu regeln, die das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement unzureichend einfihren und weiter-
entwickeln.

15



Uberpriifung der AQM-RL gemaR § 9 zum Stand der Umsetzung sowie der Wirksamkeit und des Nutzens von QM
(Stand: 20.06.2013)
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Anlage 1 - Uberpriifung der AQM-RL gemaR § 9

Fragebogen gem. § 8 Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung 1von 4

Logo der KV
«Anrede» 12.07.2012
«Titel»

HERMANN BERTHOLD
«StralRe» «Hausnummer»
«PLZ» «Stadt»

Fragebogen zum Einfihrungs- und Entwicklungsstand des
einrichtungsinternen Qualitatsmanagements in Ihrer Praxis/ Einrichtung

Bevor Sie die folgenden Fragen zum Entwicklungsstand des Qualitatsmanagements lhrer
Praxis / Einrichtung und der entsprechenden Phase, in der Sie sich befinden, beantworten,
nutzen Sie den beigefugten ,Selbstbewertungsbogen fir die Einrichtung”. Mit Hilfe dieses
Selbstbewertungsbogens kdnnen Sie einen Ist-Zustandes lhrer Praxis/ Einrichtung im Bezug
auf QM ermitteln.

Sie befinden sich derzeit in Phase >«Phase»<
Bitte beantworten Sie im folgenden Fragebogen mindestens die Fragen bis zur
Phase >«Phase»<, in der Sie sich befinden sollten.

Informationen und eine erlauternde Graphik zur Umsetzung der QM-Richtlinie und den ver-
schiedenen Phasen finden Sie in der beiliegenden QM-Kurzinformation unter ,Zeitrahmen
zur Einfihrung und Umsetzung®.

" Ihre Daten werden ausschlieBlich fir die Erhebung des QM und fiir die Weiterentwicklung unseres Dienstleistungsangebotes
verwendet. Es erfolgt keine personen- oder einrichtungsbezogene Weitergabe der Daten. Wir versichern lhnen auerdem, dass
alle von lhnen gemachten Angaben nach einem Jahr geldscht werden.
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Fragebogen gem. § 8 Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung

2von4

Ja

Nein,
bisher
noch
nicht

Wir/ Ich haben eine schriftliche Selbstbewertung des Ist-Zustandes der
Praxis / Einrichtung durchgefihrt.

Falls Sie den beiliegenden Selbstbewertungsbogen fiir Ihre Praxis/ Einrichtung ausge-
fullt haben, liegt lhnen eine Ist-Einschatzung vor, aus der Sie fir Ihren QM-Aufbau und
Ihre Praxistatigkeit Ruckschlisse ziehen kénnen. Sie kénnen dann diese Frage mit JA
beantworten

[l

Wir/ Ich haben konkrete Ziele fir den Aufbau des internen QM festgelegt.

Sie in Ihrer Praxis/ Einrichtung noch einfiihren missen, kdnnen Sie den beiliegenden
Selbstbewertungsbogen nutzen.

=% Wir/ Ich fuhren weitere MaRnahmen zur Planung des internen QM durch. ] ]
>
&
o Haben Sie einen fur das interne Qualitdtsmanagement zustandigen Arzt
= bzw. Psychotherapeuten konkret benannt?
o Selbstverstandlich kdnnen auch Sie selber der fir QM Zustandige sein.
2]
©
T Die Benennung eines Zustandigen ist nur relevant, wenn in lhrer Praxis/ Ein- ] []
richtung mehrere Vertragsarzte bzw. Psychotherapeuten tatig sind.
Wenn Sie in Ihrer Praxis der einzige Vertragsarzt bzw. Psychotherapeut sind,
beantworten Sie diese Frage bitte mit Ja.
Name des zusténdigen Arztes bzw. Psychotherapeuten
Nein,
Ja bisher
noch
nicht
Wir/ Ich haben auf der Grundlage der in Phase | erfolgten Analysen und
: Planungen konkrete Umsetzungsmallnahmen zur Einfihrung eines ein- ] ]
2 richtungsinternen Qualitatsmanagements ergriffen. (Bitte auch ankreu-
N zen, wenn die MaBnahmen bereits abgeschlossen sind).
9]
g In der Praxis / Einrichtung haben wir alle fir die Einrichtung anwendba-
D ren Grundelemente nach 8 3 der QM-Richtlinie unter Verwendung aller
= Instrumente nach § 4 eingefuihrt. (Originaltexte zu den 8§83 und 4 sind als
) Anlage beigefligt).
3 | O
E Um einen Uberblick dariiber zu bekommen, welche Grundelemente und Instrumente
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Fragebogen gem. § 8 Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung 3von4
Nein,
Ja bisher
noch
nicht
7 Wir/ Ich haben die Praxis/ Einrichtung hinsichtlich der Einflihrung der
Elemente und Instrumente des Qualitadtsmanagements erneut selbst-
= bewertet. ] []
— g (nach 88 3 und 4 der QM-Richtlinie)
oS
) =
cU Q- . . . e . . . .
i ol 8 Wir/ Ich haben bei dieser Selbstbewertung auch Gberprift, inwieweit
o o : S .
35 wir/ ich die festgelegten Ziele in Bezug auf die Elemente und Instru-
= mente des Qualitdtsmanagements erreicht haben. [] L]
(nach 88 3 und 4 der QM-Richtlinie)
Nein,
Ja bisher
noch
nicht
© 9 Unser einrichtungsinternes Qualitatsmanagement entwickeln wir/ ich ]
S s fortlaufend weiter. |:|
c o
2 < . . . o
S 2| 10 | Wir/ Ich fuhren mindestens einmal jahrlich eine Selbstbewertung der
;E = Praxis/ Einrichtung hinsichtlich der ergriffenen MaRnahmen zur Wei-
o= terentwicklung der Grundelemente und Instrumente (nach 8§ 3 und 4
= der QM-RL) durch.
> % Diese Selbstbewertung schliel3t die jeweilige Zielerreichung mit ein. ] ]
O
0 o . . ..
g__G %’ Die letzte Selbstbewertung der ergriffenen Malinahmen haben wir/ ich
o durchgeftuhrt am:
Datum
Freiwillige Angaben zum internen Qualitatsmanagement lhrer Praxis/ Ja Nein
Einrichtung
Basiert Ihr internes Qualitdtsmanagement auf einem QM-System? |:| ]
Wenn ja, auf welchem System?
Bezeichnung des QM-Systems
Ist Ihre Praxis/ Einrichtung nach einem QM-System zertifiziert? [] ]
Wenn ja, kdnnen Sie (freiwillig) dem Fragebogen eine Kopie des Zertifikates beifiigen.
Bitte beachten Sie: Die Vorlage eines Zertifikates einer externen Priifung /Zertifizierung enthebt die Praxis nicht
von der Beantwortung und Riicksendung dieses Fragebogens.
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Fragebogen gem. § 8 Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung 4 von 4

In der Anlage finden Sie die Original-Texte der 88 3 und 4 der QM-Richtlinie.

Die komplette QM-Richtlinie finden Sie unter: http://www.kbv.de/rechtsquellen/130.html oder
www.g-ba.de.

<< Folgende Texte sind Vorschlage und kdnnen individuell gestaltet werden >>

] Ich mochte zu folgenden QM-Themen telefonisch durch die KV<xy> beraten werden:

] Ich wiinsche ein personliches Beratungsgesprach in den Raumen der KV<xy> zu
folgenden Themen:

Fragen zur QM-Richtlinie oder zu unseren Beratungsangeboten beantworten wir lhnen
gerne:

Tel: (Vorwahl) Tel.-Nr. Fax: (Vorwahl) Fax-Nr. E-Mail: xx@kv<xy>.de

Ich versichere die Vollstandigkeit meiner Angaben

Ort, Datum Unterschrift


mailto:xx@kv%3cxy%3e.de

Anlage 2 - Uberpriifung der AQM-RL gemaR § 9

Selbstbewertungsbogen 1vonb5

Freiwilliger Selbstbewertungsbogen zur Ist-Einschatzung im Rahmen
des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements

An das 12.07.2012

MVZ Mustermann
EineSTR 13
12345 BREMEN

Dieser Selbstbewertungsbogen beinhaltet alle Grundelemente und Instrumente der
QM-Richtlinie in Form von Aussagen. Zum besseren Verstandnis sind die Inhalte pra-
xisnah formuliert, anhand konkreter Beispiele aus dem Arbeitsalltag erlautert und in
einer Checkliste zusammengefasst. (88 3 und 4 der QM-RiLi).

Anhand dieser Aussagen kénnen Sie den IST-Zustand lhrer Einrichtung selbst bewerten und
einschétzen, inwieweit Sie die in der QM-Richtlinie geforderten Grundelemente und Instru-
mente des QM in lhrer Einrichtung umgesetzt haben.

Wenn Sie mithelfen mdchten, das Beratungsangebot zu QM fir Sie und lhre Kollegen spezi-
fischer und bedarfsgerecht zu gestalten, senden Sie bitte diesen Selbstbewertungsbogen
gemeinsam mit dem Fragebogen ausgefiillt an uns zuriick." Vielen Dank!

Falls eine Aussage fir Ihre Einrichtung nicht relevant ist (bspw. weil Sie keine Mitarbeiter
beschaftigen), kreuzen Sie bitte ,Fir meine Einrichtung nicht anwendbar” an.

Fir

Grundelemente und Instrumente des Ja n:(;f]r\/S:rgzls(;Zr ’\;Crin- ETner:zﬁ
o = . . - | bisher .
Qualitatsmanagements gemaf der QM-Richtlinie ungsmoglich- | noch | tung nicht
(88 3und 4) keiten nicht | anwend-
bar
1 |wir/ Ich integrieren aktuelle fachliche und wissenschaftlich an-
erkannte Standards in den Behandlungsalltag. m 0 0 m
2 | Wir/ Ich bertcksichtigen bei der Versorgung unserer Patienten
Leitlinien.
Eine Sammlung von aktuellen, wissenschatftlich begriindeten Leitlinien fin-
den sich beispielsweise unter www.AWMF.de, www.degam.de und O a a O
www.leitlinien.de.
3 | Wir/ Ich kiimmern uns um die Sicherheit der Patienten.
Hierzu gehdren z.B. Erlauterungen zu Medikationen, Vermeidung von Ver-
wechselungen und Rezeptionsfehlern, Aufklarung allgemein, Wahrung der O a a O

Vertraulichkeit und Datenschutz, behindertengerechte Ausstattung der Pra-
xis/ Einrichtung mit Handlaufen.

! Ihre Daten werden ausschlieRlich fiir die Erhebung des einrichtungsinternen QM und fiir die Weiterentwicklung unseres
Dienstleistungsangebotes verwendet. Wir versichern Ihnen auRerdem, dass alle von Ihnen gemachten Angaben nach einem
Jahr geldscht werden.
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Selbstbewertungsbogen

2von5

Grundelemente und Instrumente des

Qualitdtsmanagements gemal der QM-Richtlinie
(88 3und 4)

Ja

Hier sehe ich
noch Verbesser-
ungsmaglich-
keiten

Nein,
bisher
noch
nicht

Fir
meine
Einrich-
tung nicht
anwend-
bar

Patienten werden beraten und kénnen bei Entscheidungen mit-
wirken.

Beratungen kénnen z.B. zu Erkrankungen, Verhaltensweisen und praven-
tiven Themen durchgefuhrt werden; es sind auch Hinweise auf Schulungen
und andere Einrichtungen (Selbsthilfegruppen) sinnvoll.

Patientenmitwirkung kann u.a. bedeuten, dass Patienten in diagnostische/
therapeutische Entscheidungen und den Behandlungsprozess mit einbezo-
gen werden.

Patienten werden Uber préaventive, diagnostische und therapeu-
tische Malinahmen informiert.

Hierzu gehort bspw. die Weitergabe von Informationsmaterialien je nach
Anliegen und Beschwerden des Patienten.

In meiner Einrichtung werden die wichtigsten Behandlungsab-
laufe strukturiert.

Dies bedeutet u.a., dass der Ablauf von wichtigen Behandlungen klar festge-
legt ist. In diesen Ablaufen sollten neben der medizinischen / psychothera-
peutischen Vorgehensweise auch dazugehérige einrichtungsorganisatori-
sche Elemente beschrieben sein.

Die Aufgabenzuordnung und die Verantwortlichkeiten in der
Einrichtung sind geregelt.

Eine klare Zuordnung und Benennung von Verantwortlichkeiten gibt dem
Praxisteam Sicherheit und Verbindlichkeit in der taglichen Arbeit. Zur Dar-
stellung kénnen hier bspw. ein Organigramm, eine Aufgabenmatrix oder
eine Stellenbeschreibung verwendet werden. In einer Einzelpraxis sind die
Aufgaben und Verantwortlichkeiten regelhaft dem Praxisinhaber zugeordnet.

Mitarbeiterorientierung ist in meiner Einrichtung ein Grundele-
ment.

Hierzu z&hlen z.B. MaRnahmen des Arbeits- und Gesundheitsschutzes von
Mitarbeitern in der Einrichtung. Die Berufsgenossenschaften bieten hier
(kostenfreie) Angebote und zahlreiche Informationsmaterialien an (siehe
auch www.bgw-online.de).

Fort- und WeiterbildungsmaRnahmen gehéren ebenfalls zur Mitarbeiterori-
entierung.

In der Einrichtung sind die Aufgaben und Ablaufe des Einrich-
tungsmanagements fir alle verbindlich festgelegt.

U.a. sollten die Organisation und die Abldufe zu Terminplanung, Daten-
schutz, Hygiene und Fluchtplanen geregelt sein.

10

Die Kommunikation innerhalb der Einrichtung zwischen Mitar-
beitern, der Einrichtungsleitung sowie zwischen arztlichen/
psychotherapeutischen Kollegen ist geregelt.

Zu Gestaltung und Steuerung der internen Kommunikation sind regelmafige
und strukturierte Teambesprechungen ein sinnvolles Instrument. Finden
diese in lhrer Einrichtung statt?
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Selbstbewertungsbogen

3vonb5

Grundelemente und Instrumente des

Qualitatsmanagements gemal der QM-Richtlinie
(88 3 und 4)

Ja

Hier sehe ich
noch Verbesser-
ungsmdglich-
keiten

Nein,
bisher
noch
nicht

Fir
meine
Einrich-
tung nicht
anwend-
bar

11

Die externe Kommunikation in der Einrichtung ist geregelt.

Diese Aussage bezieht sich auf Art und Umfang der Kommunikation Ihrer
Einrichtung mit Krankenhausern, niedergelassenen Kollegen, KVen, Kran-
kenkassen und Selbsthilfegruppen, etc.

0

12

Das Informationsmanagement in der Einrichtung ist festgelegt.

Hierzu gehort v.a. die Weitergabe von (patientenbezogenen) Informationen
innerhalb (zu Kollegen und Mitarbeitern) und auRerhalb (zu Kollegen und an
andere Einrichtungen) der Praxis sowie der strukturierte und regelmafige
Austausch wichtiger Informationen innerhalb des Praxisteams und mit den
Patienten.

13

Die Einrichtung kooperiert mit anderen Versorgungsbereichen
und hat die Nahtstellen zu diesen beschrieben.

Hierunter fallt die interdisziplindre Zusammenarbeit im ambulanten und sta-
tionaren Bereich. Zu den Kooperationspartnern gehoéren z. B. andere Fach-
kollegen, Krankenhauser, Reha-Einrichtungen, Pflege- und Sozialdienste,
Selbsthilfegruppen. Nahtstellen zu regeln bedeutet u. a. eine strukturierte
Uberleitung von Patienten an andere Einrichtungen des Gesundheitswesens
inkl. der Informationsiibergabe.

14

Bestehende Qualitatssicherungsmalinahmen sind in das interne
Qualitditsmanagement der Einrichtung eingebunden.

Z.B. Ringversuche, Konstanzpriifungen, Rickmeldeberichte; bei psychothe-
rapeutische Praxen: auch Gutachterverfahren, ggf. Supervision/ Intervision.

15

Wir/ Ich haben fur die Einrichtung konkrete Qualitatsziele fest-
gelegt.

In der QM-Richtlinie des G-BA wird die Einrichtung aufgefordert, ihre
Einrichtungspolitik an konkreten Zielen auszurichten. In Anlehnung an
Uibergeordnete Absichten und qualitative Ziele werden konkrete quantitative
Qualitatsziele formuliert. Diese Qualitatsziele sollen im Einflussbereich der
Einrichtung liegen, d. h., sie miissen von der Einrichtung verandert werden
kénnen. Bei nicht erreichten Zielen werden die Ursachen analysiert und
Verbesserungsmaflnahmen eingeleitet.

Die Ziele sollten gemeinsam im Team entwickelt werden um fir alle verbind-
lich zu sein. Alle konkreten Qualitatsziele sollten SMART sein: spezifisch,
messbar, aktionsorientiert, realistisch und terminiert.

16

Wir/ Ich Uberprifen systematisch, ob unsere Ziele erreicht wur-
den.

Dies bedeutet, dass Ziele und MaRnahmen in der Einrichtung geplant und
umsetzt werden. AnschlieRend wird zu einem festgelegten Zeitpunkt tber-
pruft, ob das erwiinschte Ergebnis erreicht wurde. Ggf. werden die MalR3-
nahmen geandert.

17

Die Prozesse und Arbeitsablaufe, die in der Einrichtung vor-
kommen, haben wir/ ich beschrieben.

Prozessbeschreibungen legen fest, wie etwas von wem (auch in der Einzel-
praxis) durchgefiihrt wird. Sie kénnen von allen Beteiligten gemeinsam er-
stellt und sollten schriftlich festgehalten werden. Eine Beschreibung der
Arbeitsablaufe gibt allen Beteiligten Sicherheit bei der Durchfiihrung und
sorgt fir Transparenz.
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Selbstbewertungsbogen

4vonb5

Grundelemente und Instrumente des

Qualitatsmanagements gemal der QM-Richtlinie
(88 3 und 4)

Ja

Hier sehe ich
noch Verbesser-
ungsmdglich-
keiten

Nein,
bisher
noch
nicht

Fir
meine
Einrich-
tung nicht
anwend-
bar

18

Wir/ Ich fuhren Patientenbefragungen in der Einrichtung durch.

Ergebnisse der Befragungen geben der Einrichtung Informationen Uber
Wiinsche der Patienten und Tipps zur Verbesserung. Die Befragungen soll-
ten nach Moglichkeit mit validen Instrumenten, wie z.B. validierten Fragebo-
gen erfolgen.

19

Der Umgang mit Beschwerden in der Einrichtung ist geregelt.

Zum Beschwerdemanagement gehort u.a. das Erfassen, Bearbeiten und
Auswerten der Beschwerden von Kollegen, Patienten oder anderen. Eine
Beschwerde ist immer auch eine Chance fiir Einrichtungen, sich zu verbes-
sern.

20

In der Einrichtung werden Checklisten verwendet.

Checklisten kdnnen bspw. fur immer wiederkehrende Arbeiten, zum Kontrol-
lieren von Bereichen oder zur Vorbereitung von MalRhahmen eingesetzt
werden.

21

In der Einrichtung haben wir / ich festgelegt, wie wir / ich mit
Fehlern und Beinahefehlern umgehen.

Fehler oder Beinahefehler kénnen oft bereits im Vorfeld vermieden werden.
Geschehene Fehler kdnnen analysiert und genutzt werden, um Verbesse-
rungen umzusetzen; bspw. bei organisatorischen Ablaufen, in der Qualifika-
tion des Einrichtungsteams oder in der Kommunikation miteinander.

Zum Thema Fehlermanagement finden sich unter www.jeder-fehler-
zaehlt.de oder oder www.cirsmedical.ch/Deutschland/cirs/cirs.php zuséatzli-
che nitzliche Informationen.

22

Fur die Versorgung von Notfallpatienten gibt es in meiner Ein-
richtung ein festgelegtes Notfallmanagement.

Um Sicherheit fir Patienten und Mitarbeiter zu schaffen, sind klare Regelun-
gen zur Notfallerkennung und -versorgung sowie regelmaRige Kurzschulun-
gen des Einrichtungsteams zu diesem Thema sinnvoll.

23

Behandlungsverlaufe und Patientenberatungen werden in mei-
ner Einrichtung dokumentiert.

Eine Dokumentation ist sinnvoll, da sie den Behandlungsverlauf von
Patienten fir alle an der Versorgung Beteiligten verstandlich und
nachvollziehbar macht und so Doppelarbeiten vermeidet. AuRerdem ist eine
vollstandige Dokumentation u. a. fir Plausibilitdits- und Wirtschaft-
lichkeitspriifungen erforderlich und kann auch als Nachweis bei
haftungsrechtlichen Aspekten dienen. Die ausschlie3lich elektronische
Dokumentation erfordert besondere Sicherheitsanforderungen, § 10 Abs. 5
Berufsordnung. (siehe auch www.baek.de)
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Grundelemente und Instrumente des

Qualitdtsmanagements gemal der QM-Richtlinie
(88 3und 4)

Ja

Hier sehe ich
noch Verbesser-
ungsmaglich-
keiten

Nein,
bisher
noch
nicht

Fir
meine
Einrich-
tung nicht
anwend-
bar

24

In meiner Einrichtung werden qualitdtsbezogene Dokumen-
tationen, insbesondere

= Dokumentation der Qualitatsziele der Einrichtung und der
ergriffenen Umsetzungsmaflinahmen
= Dokumentation der systematischen Uberpriifung der Zieler-
reichung
durchgefiuhrt.
In einer qualitdtshezogenen Dokumentation sollte insbesondere festgehalten
sein, mit welchen MalRnahmen die Qualitatsziele der Einrichtung erreicht
werden. AnschlieBend wird geprift und bewertet inwieweit diese MaRRnah-
men geeignet waren, um die angestrebten Ziele zu erreichen. Falls diese
Uberprifung ergeben hat, dass die Qualitatsziele durch die MaRnahmen
nicht oder unzureichend erreicht wurden, sollten die MaBhahmen geéndert
werden.

Sowohl die Uberpriifung als auch die Anpassung von MaRRnahmen sollte
zwecks spaterer Nachvollziehbarkeit dokumentiert werden.

Vielen Dank fur Ihre Selbsteinschatzung!
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QM-Richtlinie vertragséarztliche Versorgung
(AQM-RL) - Ergebnisse der Stichprobe 2011
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Dezernat 7 — Sektorenlbergreifende Qualitatsférderung und -darstellung

Zeitrahmen zur Umsetzung der QM-Richtlinie*
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Die Berichtspflicht der KBV gem. Anlage 2 umfasst
folgende Angaben:

Anzahl der eingerichteten Qualitdtsmanagement-Kommissionen nach § 7 Abs.1,
Anzahl der Bewertungen nach § 7 Abs. 2 Satz 1,

Anzahl der Beratungsgesprache nach § 8 Satz 4,

A w Db R

Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die noch nicht mit der ,Planung“ nach 8 6 Abs. 2
Nr. 1 begonnen haben,

5. Anzahl der gepriiften Vertragsarzte, die mit der ,Planung” nach § 6 Abs. 2 Nr. 1
begonnen haben,

6. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die mit der ,Umsetzung“ nach § 6 Abs. 2 Nr. 2
begonnen haben,

7. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die alle Elemente und Instrumente nach den 8§88 3
und 4 eingefiihrt und mit der ,Uberpriifung” nach § 6 Abs. 2 Nr. 3 begonnen haben,

8. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die mit der Weiterentwicklung nach 8 6 Abs. 3
begonnen haben.

_ UA QSim GBA = 05.12.2012 =
Darstellung der Rucklaufquoten KVen 2011

Ricklaufquoten der KVen zur Stichprobenziehung 2011
gem. 8§ 7 Abs. 2 Satz 4 der QM-RiLi
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Darstellung der Rucklaufquoten KVen 2007-2011

Rucklaufquoten der KVen zu den Stichprobenziehungen
gem. § 7 Abs. 2 Satz 4 der QM-RIiLi
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40% +
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2007 2008 = 2009 =2010 =2011

Grunde fur “Non-Responder*

= Verweigerer
= Arztlnnen in Erziehungszeit
= Antworten nach Stichtag Meldung an KBV
= Arzte, die ihre Zulassung zuriickgeben wollen
= Praxisaufgabe altersbedingt
= Praxisaufgabe aus wirtschaftlichen Grinden

= Wechsel in ein Angestelltenverhéltnis, in ein MVZ, ins
Ausland

= Ermaé&chtigte oder Belegérzte, die ihre Zustandigkeit nicht
~erkennen”

= Vorgehensweise in den KVen bzgl. offener Ricklaufe
unterschiedlich:

= Rickfragen
= Mahnungen
= etc.
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Kurziubersicht der Auswertung nach Anlage 2 QM-RILi

2010 2011
Anzahl der QM-Kommissionen: 17 17
Gesamtzahl der gezogenen Arzte: 3.360 3.311
Anz. der Bewertungen nach § 7: 3.168 94% | 3.143 95%
Anz. der Beratungsgesprache nach § 8: 100 10
Anz. der Arzte, die noch nicht mit der Planung begonnen 21 0,7% 29 0,9%
haben:
Anz. der Arzte, die mit der Planung begonnen haben: 276 8,7% 258 8,2%
Anz. der Arzte, die mit der Umsetzung begonnen haben: 711 | 22,4% 613 | 19,5%
Anz. der Arzte, die alle Elemente umgesetzt und mit der 589 | 18,6% 143 \459(
Uberpriifung begonnen haben:
Anz. der Arzte, die mit der Weiterentwicklung begonnen 1.571| 49,6% | 2.100| 66,8%
haben: \ /
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Kurzibersicht der Auswertung nach Anlage 2 QM-RILi

2008 2009 2010 2011
Gesamtzahl der gezogenen Arzte 3.262 3.222 3.360 3.311
Anz. der Bewertungen nach § 7: 2.828 | 87% 3.029 94% | 3.168 94% | 3.143 95%
Anz. der Beratungsgesprache nach § 8: 115 81 100 10
Anz. der Arzte, die noch nicht mit der Planung 56 2,0% 33 1,1% 21 0,7% 29 0,9%
begonnen haben:
Anz. der Arzte, die mit der Planung begonnen 472 16% 230 7,6% 276 8,7% 258 8,2%
haben:
Anz. der Arzte, die mit der Umsetzung 1.607 | 56,8% 1.523 | 50,3% 711 | 22,4% 613 | 19,5%
begonnen haben:
Anz. der Arzte, die alle Elemente umgesetzt 163 5,8% 389 | 12,8% 589 | 18,6% 143 4,5%
und mit der Uberpriifung begonnen haben:
Anz. der Arzte, die mit der Weiterentwicklung 530 18,7% 854 | 28,2% | 1.571 | 49,6% | 2.100 | 66,8%
begonnen haben:
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Graphische Darstellung der Stichprobenergebnisse 2011

n=3.143

»nochnicht  Phasel
begonnen* "Planung"

0,9% 8,2% Phase Il
"Umsetzung"
19,5%

66,8%

Phase lV
"Weiterentwicklung"

4,6%

Phase lll
"Uberprifung”
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Graphische Darstellung der Stichprobenergebnisse 2010

n =3.168
"noch nicht
begonnen” Phase |
"Planung"
1% 9% Phase Il

"Umsetzung"

22%

49%

Phase IV
"Weiterentwicklung"
19%

Phase Ill
"Uberprifung”




Graphische Darstellung der Stichprobenergebnisse 2009

n = 3.029
"noch nict}lt Phase |
Phase IV beglo;;en "Planung"
"Weiterentwicklung" 70 7,6%

28,2%

Phase Il
"Umsetzung"
50,3%

Phase Ill
"Uberpriifung”
12,8%

Graphische Darstellung der Stichprobenergebnisse 2008

n =2.828
"noch nicht
L Phasellv . begonnen”
Weiterentwicklung 2 0% Ph “p| "
18.7% s ase | "Planung

16,7%
Phase IlI
"Uberprifung”
5,8%

Phase Il
"Umsetzung"
56,8%




Phasenkonformitat Stichprobenziehung 2011

n =3.143

9,4% ubererfillt 21,8% NICHT erfillt

68,8% erfullt

Phasenkonformitat Stichprobenziehung 2010

n =3.168

21,5% NICHT erfullt

52,2% ubererfullt

26,3% erflllt




Phasenkonformitat Stichprobenziehung 2009

n =3.029

5,5% NICHT erfullt

43,4% Ubererfullt

51,1% erfullt

Phasenkonformitat Stichprobenziehung 2008

n =2.828

14,7% NICHT erfallt

20,6% erfullt

64,7% ubererfillt




Stichprobenziehung 2011

freiwillige Angaben der Praxen zur Wahl eines QM-Systems
n=1.652 Praxen aus 17 KVen

306 2% 1%1%1% 5%
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DSonstige DQEP mISO9001 OKPQM OKTQ @QiSA Oqu.no OIKF BEPA ®EAthene Oqu.bhav

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Fachberatung Medizin

Methodische Bewertung der Studien zur Evaluation von QM-MalRnahmen

Sachverhalt

Die AG Qualitditsmanagement hat in ihrer Sitzung am 25.06.2012 die Abteilung Fachbera-
tung Medizin der G-BA-Geschéftsstelle beauftragt, die in der Literaturrecherche im Mai 2012

im ersten Screening ausgewahlte 37 Studien / Publikationen methodisch zu bewerten.

Vorgehensweise und Ergebnisse

Zu 35 Studien / Publikationen lagen Volltexte vor, die in den ,geschiitzten Bereich* einge-
stellt wurden. 14 Studien wurden nach Studium der Volltexte ausgeschlossen, da sie sich als
thematisch nicht relevant erwiesen haben.

Zur Informationsstrukturierung und —auswertung der 21 verbliebenen Studien wurden zentra-
le Inhalte der Studien / Publikaktionen in eine Tabelle Gbertragen, die an das PICO-Schema
(PICO: Population, Intervention, Control, Outcome) adaptiert wurde (vgl. Anhang).

Da die Studien / Publikation bezlglich ihrer Inhalte sehr unterschiedlich waren, wurde ver-
sucht, diese nach folgenden Kriterien zu kategorisieren: Thema mit Schwerpunkt (T), Art der
Publikation (A), Einschatzung der Qualitat (Q), Relevant fur das Thema (R). Tabelle 1 sind
diese Kriterien und die Anzahl der Publikationen zu entnehmen.

Insgesamt konnten 10 Studien dem Themenbereich ,Wirksamkeit* im weitesten Sinne zuge-
ordnet werden. 5 Publikationen dem Bereich ,methodische Ansatze“, 3 dem Bereich ,Prob-
leme, Losungen” und 3 Publikationen dem Bereich ,Mischformen®, wobei eindeutige Abgren-

zungen z.T. nicht einfach waren.

Fazit

Die Evidenz hinsichtlich ,Wirksamkeit* von QM-Mal3nahmen ist relativ gering, die Griinde
hierfur sind vielfaltig und werden u.a. in der Komplexitét sowohl der Interventionen und Out-
comes als auch der Kontexte, in der die Interventionen stattfinden, gesehen. Vorschlage fur
zukunftige Evaluation legen insbesondere ihren Fokus auf das Untersuchen und Verstehen
von Faktoren (i.S. von Determinanten fir Effektivitat), die komplexe Qualitatsverbesserungs-
Maflnahmen erfolgreich machen. Als die klassischen Studiendesigns wie RCTs ergadnzende

methodische Anséatze werden u.a. qualitative Methoden gesehen.
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Tab. 1: Kriterien zur Kategorisierung der Publikationen und Anzahl

Kriterium Auspragung des Kriteriums Kurzel Anzahl Publi-
kationen
Thema mit Schwerpunkt | Wirksamkeit, Effektivitat, Impact, | W 10
Evaluation, Nutzen, Erfolgsfak-
toren von Quality Improvement
Q)
Probleme der Evidenzbewer- P+L 3
tung, Ursachen, Lésungen:
Methodische Ansétze: M 5
Mischformen, z.B.: (W,P+L), 3
(W.M)
Art der Publikation: Studie S 7
Review R 7
Sonstiges So 7
Einschéatzung der Quali- sehr gut / gut ( 1 3
tat: Mittel 2 7
gering 3 4
nicht notwendig () 7
Relevant fir das Thema ja (generell) 14
(s.0.) ja (lokal) 2
Nein 5
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Anlage

Datenextraktion aus den Studien / Publikationen zu , Evaluation von QM“ nach 1. Screening (Stand: 21.09.2012)

. . : Kategorie
. Studiendesign : Intervention/ Kon- : Anmerkungen / Bewertung / :

Zitat Fragestellung und Methoden Population trolle Ergebnisse Qualitét S\I/éqr:) Krite-
Ref ID: 80 Untersuchung e Vorher — Eine Krank- Intervention: 1ISO Ergebnisse der quantita- | Limitationen der Studie: T W
Anoye BA. The ef- der Wirksamkeit Nachher® Stu- | enhaus- 9000 Zertifizierung | tiven Analyse: e Untersuchung der Effekte |[A: S
fectiveness of ISO der ISO 9000 diendesign Apotheke ¢ 1SO 9000 Zertifizie- der ISO 9000 Zertifizierung |Q: 3
9000 Quality Man- Zertifizierung im | ¢ Quantitative rung wirkt sich positiv in einer KH-Apotheke R: ja (lokal)
agement System in Hinblick auf Ver- Methode: Be- auf sieben von acht e Art Einzelfallbeschreibung*
health care: A mixed |besserung von fragungsbogen QM Praktiken der KH- | e Keine Vergleichsgruppe
methods study. West | e QM Praktiken, mit 50 Fragen, Apotheke aus. ¢ Fokus: organisatorische
Lafayette, Indiana: e von Medikati- davon 32 zu e SO 9000 Zertifizie- Prozesse

Dissertation, 2010.

ons-
Management-
Praktiken und

¢ Organisations
Management-
Systemen

in health care

setting.

Effekten der
QM Praktiken
und 18 zu Ef-
fekten der Me-
dikations-
Management-
Praktiken
Qualitative
Methode: 15
strukturierte In-
terviews bzgl.
Organisations
Management-
Systemen
(Themen: HR
Management,
Operation
Management
usw.)

rung wirkt sich positiv
auf drei von vier Medi-
kations-Management-
Praktiken der KH-
Apotheke aus

Ergebnisse der qualitati-

ven Analyse: Feststel-

lung von:

¢ Freundliche Atmo-
sphéare, kooperative
Partnerschaft zw. der
Apotheke und den in-
ternen Kunden (Arzte,
Pflege, ..) und exter-
nen Kunden (Patien-
ten),

o Defizite bei den Liefe-
ranten Beziehungen
und der Fortbildung

Fazit des Autors:
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. . . Kategorie
- Studiendesign - Intervention/ Kon- . Anmerkungen / Bewertung / "
Zitat Fragestellung und Methoden Population trolle Ergebnisse Qualitét S\i/egrll.)Krlte-
ISO 9000 QMS kann
signifikant zur Verbesse-
rung der Leistungen in
Gesundheitseinrichtun-
gen beitragen.
Ref ID: 90 Ausschluss der Publikation (2. | (-)
Carter YH, Shaw S, Screening); thematisch nicht
Macfarlane F. Prima- relevant.
ry Care Research
Team Assessment
(PCRTA): develop-
ment and evaluation.
Occas Pap R Caoll
Gen Pract 2002; (81):
ii-72.
Ref ID: 98 Problem: die Systematische Bewertung entfallt e Agreement hinsichtlich | e Das Recherchieren und T:P+L, M
Danz MS, Ru- Verschiedenheit | Literaturrecher- | von 22 Artikel Identifizierung von Bewerten von relevanten AR
benstein LV, von Qualitatsver- | che mit Messung | zu QIl hin- empirischen Evaluati- Artikeln zu QII — Effektenist | Q: 1
Hempel S, Foy R, besserungs- der Interrater- sichtlich Wirk- onen von QIl develo- ein methodisch sehr inte- R: ja
Suttorp M, Farmer Interventionen Ubereinstim- samkeit, Im- pment, implementation ressanter Ansatz.
MM, Shekelle PG. (QIl) hat den mung bzw. Re- | pact, Success or results: 73% bei ¢ Das Ergebnis zeigt, dass
Identifying quality Einsatz von Evi- |view der Nicht- Uberraschend gerin- allein schon die publizierten
improvement inter- denz Review Ubereinstim- gem Kappa (0.041); QIl stark unterschiedlich
vention evaluations: | erschwert, um mung der gefun- ¢ Analyse der Studien sind und auch sehr unter-
is consensus achiev- | QI-Aktivitaten zu | denen QII Stu- mit disagreement schiedlich von den Revie-
able? Qual Saf Health | beférdern. dien hinsichtlich zeigen u.a.: no dataon | wern eingeschatzt werden,
Care 2010; 19 (4): Ziel: Anpassen | Wirksamkeit, patient health, provider | so dass auch die Evidenz

279-83.

und Testen von
Evidenz Review
Methoden zur

Impact, Success
von QIl.

behaviour or process
of care outcomes; no
evidence for adaption

der Wirkungen nicht ein-
deutig ist.
¢ Interessant: die Working
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Zitat

Fragestellung

Studiendesign
und Methoden

Population

Intervention/ Kon-
trolle

Ergebnisse

Anmerkungen / Bewertung /
Qualitat

Kategorie
(vgl. Krite-
rien)

Identifizierung
empirischer QII
Evaluationen, die
zur Bewertung
von QlIl-
Wirksamkeit, -
Impact oder —
Erfolg geeignet
sind.

10 entspr. Jour-
nals, 2005-07,
wurden nach QlI-
Studien gescre-
ent (Titel,
Abstract), Voll-
texte (22 zufallig
ausgewahlte
Artikel aus 74 im
ersten Screening
identifizierten
Artikeln) von drei
erfahrenen Re-
view-Paaren
bewertet, Kappa
bzgl. Uberein-
stimmung bzw.
weiterer Review
bei Disagree-
ment.

of an intervention to a
local context (kein
PDCA! Hier: PDSA);
design using only ob-
servational methods,
as correlation analysis,
with no comparison

group.

Fazit der Autoren: Nur
moderate Ubereinstim-
mung! Reliable Identifika-
tion von relevanten Arti-
keln ist ein erster Schritt
zu Bewertung publizierter
Evidenz.

Advancement in quality
improvement will depend
on the theory- and con-
sensus-based develop-
ment and testing of a
generalizable framework
for identifying QII evalua-
tions.

definitions fur QIl und fur
Effectiveness, Impacts or
Success als Framework zur
Bewertung der publizierten
Qll.

e Und: The process of devel-
oping a common language
for what we mean by Qlls
will help authors describe,
in titles and abstracts, the
framework within which
their articles should be
read, reviewed and use.

Ref ID: 99

Davidoff F, Batalden
P, Stevens D,
Ogrinc G, Mooney
SE. Publication
guidelines for quality
improvement studies

Bericht zu
Uberarbeiteter
Guideline
L~Standards for
quality improve-
ment reporting
excellence

Narrative pro-
gress report

Im Gegensatz zu den
Gegensténden von klas-
sischen klinischen Stu-
dien (z.B. AM): improve-
ment is essentially a
social process. Impro-
vement ist eher eine

Sehr gut werden in dieser
Arbeit die Unterschiede zw.
klassischen klinischen Stu-
dien und Studien zur Bewer-
tung von ,Improvement” (als
social process) dargestellt,
einschl. deren Herangehens-

DO >
ERoY S
~ O
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. . . Kategorie
- Studiendesign - Intervention/ Kon- . Anmerkungen / Bewertung / g
Zitat Fragestellung und Methoden Population trolle Ergebnisse Qualitét S\i/egrll.)Krlte

in health care: evolu-
tion of the SQUIRE
project. BMJ 2009;
(338): a3152

(SQUIRE)”

Problem: viele QI
Aktivitaten exis-
tieren, aber sie
werden eher
selten publiziert.
Zur Starkung der
Evidenz von
guten QI-Studien
sind entspr. Pub-
likationen wich-
tig; deswegen:
Entwicklung von
Publikationsleitli-
nien

angewandte Wissen-
schaft als eine akademi-
sche Disziplin. Direktes
Ziel von Improvement (1)
ist, human performance
und behaviour zu verén-
dern (primér durch expe-
rimentelles Lernen) und
weniger, verallgemeiner-
bares neues Wissen zu
generieren. | ist von Na-
tur aus kontextabhangig,
reflexiv, i.S. von sich
wiederholt &ndernden
Interventionen durch
outcome Feedback mit
dem Ergebnis, dass so-
wohl Interventionen als
auch Ergebnisse relativ
instabil sind. | gehen
generell einher mit kom-
plexen Interventionen mit
multiplen Komponenten.

| ist ein reflektiver
Lernprozess, d.h. im-
provement interventions
are most effective when
they are modified in re-
sponse to outcome feed-
back. Aber: die IMRaD-
Struktur (Introduction,

weisen. Die Studienbewer-
tungen sind dabei nicht alter-
nativ, sondern eher komple-
mentéar zu sehen.

Wegen der grundsatzlichen
Uberlegungen hinsichtlich der
Evaluation von ,Improve-
ment“-Studien sehr interes-
sante Publikation.

Publikationsleitlinie ist als
.Checkliste* formuliert. Ziel ist
die Verbesserung der Voll-
standigkeit und Transparenz
der Berichte/Publikationen.

We have attempted to main-
tain a balance between exper-
imental and pragmatic (or
realist) methodologies in the
SQUIRE guidelines; both are
important and necessary, and
they are mutually complemen-
tary.

... the SQUIRE guidelines
specify methodologies that
are appropriate for both ex-
perimental and pragmatic (or
realist) evaluation of im-
provement programmes.
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. . . Kategorie
- Studiendesign - Intervention/ Kon- . Anmerkungen / Bewertung / "
Zitat Fragestellung und Methoden Population trolle Ergebnisse Qualitét S\i/egrll.)Krlte-
Methods Results and Guidelines sollen nicht nur zur
Discussion) spiegelt sich | guten Berichterstattung bei-
in den fir jede wissen- tragen, sondern auch zum
schaftliche Untersuchung | Planen und Durchfiihren von
essentiellen Fragen auch |,Improvement“-Studien .
von |-Studien wieder:
Why did you start? What
did you do? What did you
find? What does it mean?
These same questions
define the four elements
of the IMRaD framework
Ref ID: 82 e Einflhrung Methoden: Pathologi- Ergebnisse: z.B. Fih- e Bericht tUber die Einfihrung | T: W
Eberlein-Gonska M. eines QM- ¢ Erarbeitung sches Institut rungsinformationen wie: von QM nach DIN EN ISO, |A:S
Qualitatsmanagement | Systems und eines Handbu- | des Univ- e Anzahl der Falle, mitt- incl. QI-Entwicklung, mit Q:3
und Ergebnisqualitat: Zertifizierung ches nach DIN | Klinikums lere Bearbeitungsdau- ersten Erfahrungen. R: ja (lokal)
die Pathologie setzt nach DIN EN EN ISO Dresden er usw. o Erste Ergebnisse der Ein-
Zeichen. Z Arztl Fort- ISO 9001:2000 90001:2000 e Zufriedenheit der MA, fuhrung von QM / QI sind

bild Qualitatssich
2004; 98 (9-10): 745-

9.

des Institut fur
Pathologie des
Universitatskli-
nikums Dres-
den.

Prinzip war die
Ausrichtung an
externen QS
und QM-
MaRnahmen
Aufzeigen von
Méglichkeiten
zur Definition,
Erfassung und

mit Verfahren-
sanweisungen
QM als Fih-
rungsprozess
Peer Reviews
durch sachsi-
sche Patholo-
gen

e Systematische

Ringversuche

e Audits der

Pathologien
von Leipzig
und Dresden

der Kliniken und Insti-

tute. Zuweiser
Schlussfolgerung:
Einfihrung von QM nach
DIN EN ISO 90001:2000
ist eine geeignete Matrix
fur eine strukturierte und
kontinuierliche QV nicht
nur flr Versorgung, son-
der auch fur Forschung
und Lehre.
Erste Ergebnisse bele-
gen Machbarkeit des
anspruchsvollen Konzep-

noch wenig quantifiziert und
aussagefahig.

o Ein konkreter ,Nutzenbe-
leg” ist methodisch nicht er-
kennbar.

Insgesamt: narrativ, kein ver-
gleichendes Design (auch
nicht vorher-nachher), keine
Aussagen zur Wirksamkeit.
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. . . Kategorie
- Studiendesign - Intervention/ Kon- . Anmerkungen / Bewertung / "
Zitat Fragestellung und Methoden Population trolle Ergebnisse Qualitét S\i/egrll.)Krlte-
Bewertung von | ¢ Entwicklung tes sowie den Nutzen.
Qualitatsindi- von QI (z.B.
katoren in der Quantitat der
Pathologie bearbeiteten
Falle, Bearbei-
tungszeit)
Ref ID: 4783 Beleuchtung der | Narrativer Bericht | --- Hinweise auf Publikatio- |e (evidenzbasierte) Qualitats- | T: W, P+L
Eberlein-Gonska M. | einfach erschei- | uber unklar aus- nen u.a. zu: forschung wird als Syno- AR
Was ist an Qualitats- | nenden, aber gewahlte Publi- ¢ Mehrfache Untersu- nym fur Evaluation, Nut- Q:3
management evi- komplexen Fra- | kationen. chungen zur Einfih- zenbewertung verwendet. | R: nein

denzbasiert? Reflexi-
onen Uber eine
scheinbar einfache
Frage. Bundesge-
sundheitsblatt Ge-
sundheitsforschung
Gesundheitsschutz
2011; 54 (2): 148-53.

ge, was an QM
alles evidenzba-
siert ist.

rung von QM in den
1990er Jahren (u.a.
Pietsch et al. 2002,
Blumenstock et al.-
2005) mit dem Ergeb-
nis, dass zunachst
Aufbauorganisation,
Prozessausrichtung
und Professionalisie-
rung im Zentrum steht.

e Ext. QS und G-BA,
BQS, AQUA; IQWIG;
Institutionen, die sich
der Q-Forschung ver-
pflichtet haben; auch
AZQ und DNVF; IfPS
(Institut fir Patienten-
sicherheit)

e Wissenschatftlich fun-
dierte Untersuchungen
zum Nutzen von QM,
z.B.: positive Effekte

¢ Verwendung der Begriffe
und deren Bedeutung z.T.
sehr heterogen und z.T.
nicht begriindet und sach-
gerecht (z.B. hinsichtlich
Nutzenbelegen von z.B.
esQS)

o Die Arbeit enthalt einige
interessante Aspekte; zitier-
te Literatur nicht systema-
tisch recherchiert.
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. . . Kategorie
- Studiendesign - Intervention/ Kon- . Anmerkungen / Bewertung / g
Zitat Fragestellung und Methoden Population trolle Ergebnisse Qualitét §\i/egrll.)Kr|te

von nationalen Ver-
sorgungs- und Praxis-
LL auf Outcome.
Benchmarkverfahren
(der esQS): Nutzen ist
durch vorhandene Da-
ten belegt, in D und
der CH.
Patientensicherheit:
Mortalitéat durch uner-
winschte Ereignisse;
Impact von QS-
MafRnahmen (Simoes
2004): Betrachtung un-
terschiedlicher Ansat-
ze, z.B. Akkreditie-
rung, ebM, LL, Indika-
toren: nur limitierte
Evidenz fur die Effekti-
vitdt und generelle
Anwendbarkeit; pos.
Auswirkungen auf
Outcome nicht belegt.
Regionale und lokale
Q-Initiativen (vgl. 1.
Gruppe unten) schei-
nen erfolgreicher (von
héherer Evidenz!) zu
sein als umfassende
gesetzliche QS-
Initiativen (Scott 2009):
2 Gruppen von QS-

10
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Zitat

Fragestellung

Studiendesign
und Methoden

Population

Intervention/ Kon-
trolle

Ergebnisse

Anmerkungen / Bewertung /
Qualitat

Kategorie
(vgl. Krite-
rien)

MafRnahmen: ,Kliniker-
Patient* (LL, klinische
Pfade, interne Audits,
Peer-Review) und
.Manager-Politik" (ge-
setzliche Vorgaben,
Berichtssysteme, P4P,
usw.): MaBhahmen
der 1. Gruppe werden
eher empfohlen als die
der 2. Gruppe.
Fazit: grof3er Nachhol-
bedarf in Bezug auf eine
wissenschatftlich fundier-
te, evidenzbasierte Eva-
luation von MalRhahmen
und Aktivitdten im Kon-
text eines QM-Systems;
Datenlage erméglicht
keine Hinweise auf bes-
sere und effizientere
Versorgung von Patien-
ten durch QM; zu kom-
plex, zu viele dynami-
sche Einflussfaktoren.

Ref ID: 89

Engels Y, Dautzen-
berg M, Campbell S,
Broge B, Boffin N,
Marshall M, Elwyn
G, Vodopivec-
Jamsek V, Gerlach

Beschreibung
der Entwicklung
und Evaluation
des Instrumentes
EPA (European
Practice Asses-
sment) und Indi-

Validierungs- und
Machbarkeits-
studie hinsicht-
lich des Einsat-
zes von 62 Q-
Indikatoren (nach
Konsensus-

273 Allge-
meinarztpra-
xen in 9 eu-
rop. Landern,
die Daten zu
den 62 Indika-
toren erho-

Ergebnisse:

e 57 Indikatoren erwie-
sen sich als valide, re-
liabel und diskriminie-
rende in den beteilig-
ten Landern

e Indikatoren waren in

Machbarkeitsstudie in Bezug
auf den Einsatz vergleichen-
der Indikatoren mit Feedback
in Allgemeinarztpraxen in
Europa, als Ausgangpunkt fir
QI-Aktivitaten in den Praxen.

11
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FM, Samuelson M, |katoren in prima- | Prozess); EPA- | ben. der Lage, Unterschie- | Keine Wirksamkeitsstudie
Grol R. Testing a ry care Instrument ba- de im Praxismanage- | hinsichtlich Effekte auf Patien-
European set of indi- siert auf dem ment innerhalb und ten—Outcome.
cators for the evalua- Einsatz dieser zwischen den Lander
tion of the manage- Indikatoren. zu erkennen.
ment of primary care Fazit:
practices. Fam Pract EPA Instrument ermdg-
2006; 23 (1): 137-47. licht Feedback an die

Praxen und unterstutzt

Q-Verbesserung; Allge-

meinarztpraxen kénnen

auf nationaler und inter-

nationaler Ebene vergli-

chen werden.
Ref ID: 105 Vor dem Hinter- |e Literatur- e Wenig Evidenz zu e Keine Angaben zur Sys- | T: W
Glattacker M, Jackel | grund der erheb- recherche Effekten von LL, von tematik der Literatur- A:R
WH. Evaluation der | lichen Anstren- Peer-Review usw. recherche. Q:2
Qualitatssicherung: | gungen des Ge- |e  Zur Darstel- auf Outcome e Wenig Aussagen zu Ef- |R:ja

aktuelle Datenlage
und Konsequenzen
fur die Forschung.

Gesundheitswesen
2007; (69): 277-83.

setzgebers zur
Etablierung von
externer QS und
QM und der An-
strengungen der
Einrichtungen bei
der Implementie-
rung von QS und
QM stellt sich die
Frage nach der
Effektivitat und
Effizienz sowohl
der externen QS-
Programme wie

lung der Evi-
denz der QS-
Themenge-
biete wurde
Systematik
(Tabelle mit
Q-
Dimensionen
und Zielset-
zung des
QS-
Ansatzes)
en) verwen-
det.

e Positive Effekte:
Durch Ergéanzung der
reinen Identifikation
von Qualitatsman-
geln um qualitatsfor-
dernde Interventio-
nen mittels Feed-
back-Strategien
konnten Verbesse-
rungen erzielt wer-
den. [BP: im weites-
ten Sinne wie die
Ansatze esQS +
SD?]

fekten von esQs auf Out-
come (gibt wahrscheinlich
keine Studien?)

e Fazit der Autoren (konsis-
tente Inkonsistenz) ver-
mutlich dennoch zutref-
fend!

e Herausforderung besteht
bis heute: von der anek-
dotischen Evidenz zur
systematischen Evaluati-
on.

o  Metaebene wir hier
adressiert: Qualitat, Effek-

12
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des internen QM.

(auch: enormer
Aufwand und
Kosten!)
Basierend auf
Review von
Simoes 2004 ist
Ziel dieser Publi-
kation, einen
aktuellen Uber-
blick tiber Evalu-
ationen zu QS
und QM zu ge-
ben sowie Kon-
sequenzen fur
die Forschung
abzuleiten.

Effekte von QM:
schwierige Einschét-

zung. EFQM gibt ggf.

Ausmal’ der Imple-
mentierung von QM
wieder, nicht aber
Zusammenhang zu
patientenbezogenen
Outcome-
Indikatoren. Auswir-
kungen auf Prozess-
ebene und durch
kombinierte QS
MalRnahmen sind
noch am ehesten zu
erkennen. Insge-
samt: sehr heteroge-
ne Ergebnisse auf-
grund der Studienla-
ge.

Effekte von Zertif. /
Akkreditierung: kaum
zu erkennen, am
ehesten profitieren
KH mit schlechter
Ausgang-
Performanz.

Externe QS (G-BA
und ,BQS*) auf der
Basis von Q-
Indikatoren und Re-
ferenzbereichen:

tivitat und Effizienz der
QV-Malinahmen selbst.

13
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Hier Bezug zu P4P
sowie zu Qualitat,
Gute und Evidenz
der Ql.

Sehr limitierte Aus-
sagen zur Effizienz-
Evidenz von QS-
MalRnahmen (er-
staunlicherweise),
obwohl QS-
MalRnahmen héaufig
nicht nur zu Q-
Verbesserungen,
sondern auch zur
Kostenersparnis ein-
gefihrt werden.

Zusammenfassung /
Befund zur Evidenzlage:
konsistente Inkonsis-
tenz! Mangelnde Evi-
denz einerseits und hohe
Variabilitdt der Ergebnis-
se andererseits.
Ursachen:

Interventionen sind
komplex

Variabilitat der
adressierten Berufs-
gruppen, der Inter-
ventionen, Verhal-
tensédnderungen
(outcomes) und Stu-

14
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diendesigns

Heterogenitaten, die
sowohl Interventio-
nen selbst als auch
deren Kontext betref-
fen. Interventionen
und Organisationen
unterliegen selbst
Veranderungen uber
die Zeit. Durch glei-
che Interventionen
kénnen ver-
schiedenste Outco-
mes ausgel6st wer-
den.

Mangelnde methodi-
sche Gute der Stu-
dien (z.B. variierende
Datenqualitat, Be-
racksichtigung von
patienten- vs organi-
sationsbezogenen
Daten, Q-
Verbesserungen bei
bereits ,guten” Orga-
nisationen oft schwe-
rer messbar als bei
Lweniger guten®,
Ubertragbarketi der
Ergebnisse (meist
USA) auf anderer
Lander, usw.
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e Publication gap: we-
nig systematische
Publikationen von
QV-Studien, bzw.
Studien zu Effekten.
Analog CONSORT
werden Checklisten
zu Publikationen von
QI-Maflinahmen vor-
geschlagen (BP:
SQUIRE, s.a.0.)

Anforderungen / Uber-

greifende Implikationen

an Evaluation von QS
und QM-MalRnahmen

e Mehr Beachtung der
Implementation
selbst (von wem,
wie, ....), von Imple-
mentationsstrate-
gien; fur Evaluation
der Implementation:
Mafl3nahmen der
Prozessevaluation
bzw. formativen Eva-
luation nitzlich.
Wichtig hier: Be-
schreibung der Inter-
vention selbst, deren
Umsetzung und die
Erfahrung der Be-
troffenen mit der
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Umsetzung

Nicht langer darauf
fokussieren, ob die
Mafnahmen wirken,
sondern, ob kritische
Erfolgsfaktoren und
somit ,Determinan-
ten der Effektivitat
bzw. des Wandels*
oder ,Barrieren des
Wandels* identifiziert
werden kdnnen. Be-
trachtung auf 6 Ebe-
nen: Intervention,
Behandler, Patien-
ten, sozialer, organi-
satorischer , 6kono-
misch-politischer
Kontext.
Evaluationselemente
sollten integraler Be-
standteile jedes QS-
bzw. QV-Projektes
sein. Einsatz von
guantitativen und
gualitativen Metho-
den, um der Komple-
xitat gerecht zu wer-
den. Verschiedenste
Studiendesigns wer-
den hier vorgeschla-
gen. Auf jeden Fall
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kein Herunter-

schrauben methodi-

scher Standards!
Schlussfolgerungen
Methodisch anspruchs-
volle QS-Verfahren wur-
den in den letzten Jahren
entwickelt und deren
Implementierung voran-
getrieben. Jetzt stellt sich
die Frage nach deren
Qualitat, Effektivitat und
Effizienz. Evidenzlage
hierzu national und inter-
national sehr begrenzt.
Aber: Moglichkeiten wer-
den aufgezeigt, ob und
wie QS-MalRnahmen zu
QV fiuhren ((Forderung
nach ,quality improve-
ment research”). Evalua-
tionen sollten integraler
Bestandteil von allen
neuen QS-Mafllnahmen
sein und sehr frihzeitig
eingeplant werden. =>
Steigerung der Akzep-
tanz der Einrichtungen
und der Adressatengrup-
pen der Ergebnisberich-
te. Kosten-Nutzen —
Aussagen wiirden er-
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leichtert usw.

Ref ID: 94

Goetz K, Broge B,
Willms S, Joos S,
Szecsenyi J. Die
Arbeitszufriedenheit
von Allgemeinmedizi-
nern. Med Klin (Mu-
nich) 2010; 105 (11):
767-71.

Ausschluss der Publikation (2.
Screening); thematisch nicht
relevant.

Ref ID: 86

Goetz K, Campbell
SM, Steinhaeuser J,
Broge B, Willms S,
Szecsenyi J. Evalua-
tion of job satisfaction
of practice staff and
general practitioners:
an exploratory study.
BMC Fam Pract
2011; (12): 137.

Ausschluss der Publikation (2.
Screening); thematisch nicht
relevant.

G

Ref ID: 103

Go6tz K, Szecsenyi J,
Broge B, Willms S.
Welche Wirkung hat
Qualitatsmanagement
in Arztpraxen? Er-
gebnisse aus Ent-

Vgl. Ref ID 88 (Szecsenyi J et
al: 2011); weitgehend gleiche
Inhalte, daher hier Aus-
schluss.

(Liegt als Broschire vor)
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wicklung und Evalua-
tion des Europai-
schen Praxisassess-
ments (EPA), 2011.
http://www.europaeis
ches-

praxisassess-
ment.at/epa/upload/N
EWS/EPA-Wirkung-
Arztpraxis_2011.pdf,
Zugriff am 05.06.2012

Ref ID: 100
Grimshaw J,
McAuley LM, Bero
LA, Grilli R, Oxman
AD, Ramsay C, Vale
L, Zwarenstein M.
Systematic reviews of
the effectiveness of
quality improvement
strategies and pro-
grammes. Qual Saf
Health Care 2003; 12
(4): 298-303.

Diskussion me-
thodischer und
praktischer As-
pekte, die bei der
Erstellung sys-
tematischer Re-
views (SR) zu
Quality Impro-
vement (Ql) Stra-
tegien zu beach-
ten sind, einschl.
Review Protokoll,
Identifizieren und
Screenen von
Evidenzquellen,
Qualitatsbewer-
tung und Daten-
extraktion, analy-
tischer Metho-
den, Berichten

Methodische
Aspekte zur Er-
stellung systema-
tischer Reviews
(SR) zu Quality
Improvement
(QI) Strategien

Die Hauptlimitationen
von derzeitigen SRs
(und gréf3te Heraus-
forderung) ist die
Qualitat der Evalua-
tionen von Qualitats-
verbesserungs-
Strategien.

Anleitung fir zukinf-
tige, rigorose Evalua-
tionen ist gefragt,
z.B.

Zur ldentifizieren von
Evidenz: gute Such-
strategien fur Publi-
kationen zu QI Stra-
tegien (poorly in-
dexed) in den Da-
tenbanken entwi-
ckeln;

e Kein SR zu Ergebnissen
von Studien zur Effektivi-
tat von QI Strategien,
sondern Uberblick dar-
Uber, wie SR systema-
tisch erstellt werden koén-
nen mit dem Ziel, die
bestmdgliche Evidenz zu
Effekten von QI Strate-
gien bereitzustellen.

DO >
CRORUES
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und Bewerten e Spezielle Checklisten
von SR. zur Datenextraktion
Hier: Fokus auf speziell zu QI Stu-
Methoden von dien einsetzen (BP:
SR zu Effektivitat andere Items als in
von QI Strategien Datenextraktionsbo-
und Programmen gen bei Therapiestu-
dien)
e Systematisch QI
Aktivitaten planen,
umsetzen und be-
richten.
Ref ID: 109 Darlegung ver- Narrative Uber- Zu QM und CQl: Grol: T: P+L
Grol R. Between schiedener An- | sicht e Institutioneller (nicht |e Evidenz der Effektivitat A: So
evidence-based prac- | satze und Model- individueller) Ansatz und Anwendbarkeit von Q: (v
tice and total quality |le zur Verbesse- im Hinblick auf kun- verschiedenen QI Ansét- |R: ja

management: the
implementation of
cost-effective care. Int
J Qual Health Care
2000; 12 (4): 297-
304.

rung der Qualitat
der Versorgung.
Z.B. evidenzba-
sierte Leitlinien-
entwicklung und
LL—
Implementation,
Audit, TQM und
CQI, patient em-
powerment und
partnership

denfreundliche, effi-
zient organisierte
Versorgungsprozes-
se, optimales Team-
work, Zusammenar-
beit und Qualitatskul-
tur

e Verbesserung von
Strukturen, Prozes-
sen und Systemen
zur Optimierung der
Patienten-
Versorgung.

e Q-Verbesserung ist
stimuliert durch sys-

zen ist noch limitiert.
Notwendigen Schritt ma-
chen von anekdotischer
Evidenz zu systemati-
schen Evaluationen, um
unterscheiden zu kénnen
zwischen Sinn und Un-
sinn, zwischen Glaube
und Fakten auf dem Ge-
biet der Verbesserung der
Patientenversorgung.
Die Kosten fir alle Arten
von QI sind zu hoch, um
dieses Feld den Tages-
moden zu Uberlassen.
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tematisches Monito-
ring und Feedback
von Daten, konkreten
QI-Projekten, die
dem PDCA-Zyklus
folgen und durch
Analyse und Rede-
sign von Versor-
gungsprozessen.

Es gibt erfolgreiche
Beispiele von Ver-
besserungen, aber
auch Kritik, z.B. dass
die Evidenz von
TQM immer noch
anekdotisch und
nicht systematisch
ist.

Herausforderung
bleibt: Untersuchung
der Effektivitat vorn
QI Ansatzen im Hin-
blick auf die einge-
setzten Ressourcen
und Zeit sowie die
Machbarkeit solcher
Modelle, um eine
breite Audienz von
ihrem Wert zu Uber-
zeugen.

Lésung, z.B.: Integration
von verschiedenen An-
sétzen (EbM, TQM, Audit
usw.) mit Implementation
von evidenzbasierten LL
und klinischen Pfaden,
Prozessanalysen, Identifi-
kation von Patientenbe-
dirfnissen und Erwartun-
gen, kontinuierliches Mo-
nitoring von Outcomes
und Kosten; solche L6-
sungen kénnen zur Neu-
gestaltung der Versor-
gung beitragen.

Alle diese Ansétze sind in
den letzten Dekaden ein-
gefuhrt worden, das The-
ma QI ist weitgehend ak-
zeptiert und hochgradig
politisch korrekt. Ubrig
geblieben ist die Frage,
ob diese Ansatze wirklich
Zu einer besseren, effekti-
veren, effizienteren und
starker patientenorientier-
ten Versorgung beitragen.
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Ref ID: 104 Ermittlung des Ausschluss der Publikation (2. | (-)
Heil? M, Reiche M. aktuellen Stan- Screening); thematisch nicht
Qualitat im Kranken- | des der Umset- relevant.
haus 2010. Studie zu | zung von QM in
Qualitatsmanagement | deutschen Kran-
in deutschen Kran- kenh&usern so-
kenhausern: eine wie zu Proble-
Analyse des Umset- | men der Umset-
zungsstands und zung.
Ansatze fir Verbes-
serungsmalinahmen.
http://www.qualityexp
erts.de/templates/We
b/images/Studie_Qua
lit%C3%A4t_im_Kran
kenhaus_2010.pdf,
Zugriff am 16.05.2012
Ref ID: 110 Beschreibung Narrative Uber- Prinzipien von Prozess- | BP: Interessante Darlegung, |T: M
Hulscher ME, Lau- eines Rahmens, |sicht Evaluation (PE) auf klei- | wie Evaluationen von QI In- A: So
rant MG, Grol RP. der Merkmale ne Ql-Projekte ebenso terventionen systematisch Q: ()
Process evaluation von QI Interven- anwendbar wie auf grof3e | und methodisch aufgesetzt R: ja

on quality improve-
ment interventions.
Qual Saf Health Care
2003; 12 (1): 40-6.

tionen enthalt,
die Erfolg beein-
flussen kdnnen.

Warum sind
manche QlI-
Interventionen

QI Programme mit je-
weils unterschiedlicher

Rolle der PE
e Pilot Studien/Kleine
Verbesserungspro-

jekte: Effekt-
Evaluation einer neu

werden konnen. Auch Hinwei-
se darauf, wie Publikationen
von QI Studien strukturiert
werden kdénnen.

Gute Vorschlage zum Vorge-
hen, Checklisten usw.
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effektiv und er-
folgreich (meint:
change practice)
und warum man-
che nicht?

entwickelten QI In-
tervention ermdglicht
ein Abschéatzen des
potentiellen Verande-
rungslevels. PE kann
Antworten geben auf
Fragen der Mach-
barkeit und Anwend-
barkeit der Interven-
tionseinfuhrung. In-
tervention kann
durch PE Verande-
rung und Adjustie-
rung erfahren.
Kontrollierte QI Stu-
dien

Grol3 dimensionierte
QI Programme

Key messages:

To understand why
some QI interven-
tions successfully
bring about im-
provement while oth-
ers fail to change
practice, it is neces-
sary to look into the
“black box” of inter-
ventions and study
the determinants of
success or failure.

Hinweis auf EPOC Gruppe
(Cochrane Effective Practice
and Organisation of Care
Review Group) (vgl. auch
Grimshaw 2003)
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Process evaluation
contributes signifi-
cantly to the devel-
opment of potentially
successful Ql inter-
ventions.

Process evaluation
helps to describe the
Ql intervention itself,
the actual exposure
to the intervention,
and the experience
of the people ex-
posed.

A framework is pre-
sented in which at-
tention is paid to fea-
tures of the target
group, the imple-
menters or change
agents, the frequen-
cy of intervention ac-
tivities, and the fea-
tures of the infor-
mation imparted. All
of these features
might influence the
success of the Ql in-
tervention in ques-
tion.

Process evaluation is
an intensive task that
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requires great atten-
tion to detail.
Ref ID: 83 Evaluation des Zugriff am 10.09.2012: keine | (-)
Institut fir Gesund- | QEP- naheren Informationen, daher
heitssystemfor- Qualitatsmana- hier Ausschluss
schung (IGFo) der gementsystems
Universitat Witten- | fir Praxen (For-
Herdecke. Evaluation | derer: KBV)
des QEP- Zugriff am
Qualitdtsmanage- 10.09.2012: kei-
mentsystems fur Pra- | ne ndheren In-
xen, 2011. Witten- formationen
Herdecke,
http://www.uni-
wh.de/forschung/izvf/
projek-
te/beispielprojekte/#c
5797, Zugriff am
15.05.2012.
Ref ID: 106 Bewertung der Systematische Ergebnisse Sehr differenzierte Analyse T W, M
Jamtvedt G, Young | Effekte von Audit | Recherche nach Einschluss von 118 Stu- |und Schlussfolgerungeni.S. |[A: R
JM, Kristoffersen und Feedback Publikationen im dien. von Notwendigkeiten von Q1
DT, O'Brien MA, auf die Praxis Register der Variation der Compliance | guten Studien; Ohne metho- |R: ja

Oxman AD. Audit
and feedback: effects
on professional prac-
tice and health care
outcomes. Cochrane
Database Syst Rev
2006; (2): CD000259.

von healthcare
professionals
und patient out-
comes.

Hypothese: Arzte
werden durch
Feedback dazu

EPOC Gruppe
(Cochrane Effec-
tive Practice and
Organisation of
Care Review
Group) (vgl. auch
Grimshaw 2003
und Hulscher

mit erwiinschter Praxis
von -0.16 (16% abs.
Abnahme der Compli-
ance) bis 0.70 (70% abs.
Zunahme der Compli-
ance); geringe Baseline-
Compliance mit empfoh-
lener Praxis und hdhere

disch gute Studien wird die
Erkenntnislage zu Effekten
von Audit und Feedback nicht
homogener werden.
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angeregt, ihr
praktisches Ver-
halten zu &ndern,
wenn es inkon-
sistent ist zu dem
ihrer Peers oder
akzeptierten
Leitlinien. Bisher
wurden Effekte
von Audit und
Feedback noch
nicht konsistent
gefunden.

2003)

Selection: RCTs
zu Audit und
Feedback, die
Uber objektiv
gemessene pro-
fessional practice
in a healthcare
setting oder
healthcare out-
comes berichten.

Intensitat von Audit und
Feedback waren assozi-
iert mit groRerer Effektivi-
tat iber die Studien hin-
weg.

Konklusion der Au-
toren:

Audit and feedback can
be effective in improving
professional practice.
When it is effective, the
effects are generally
small to moderate. The
relative effectiveness of
audit and feedback is
likely to be greater when
baseline adherence to
recommended practice is
low and when feedback
is delivered more inten-
sively.

Es scheint Unterschiede
zu geben, ob Teilnehmer
aktive oder passive Emp-
fanger von Feedback
sind. Effekte von Audit
und Feedback kénnten
groéRer sein, wenn die
health professionals aktiv
involviert sind und Ver-
antwortung haben fur die
Implementation von Ver-
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anderung.
Implikationen fir For-
schung

Studien missen gut
designed, durchge-
fuhrt und berichtet
werden. Nur 24 der
118 Studien hatten
ein geringes Verzer-
rungsrisiko; einfache
Vorher-Nachher-
Vergleich kdnnen
zwar erwiinschte
Veranderungen zei-
gen, aber keine Kau-
salitat. Sie sollten
daher nicht genutzt
werden zur Untersu-
chung ggf. irrefuh-
render Effekte. Pri-
méare Outcomes
missen gut spezifi-
ziert und klinisch re-
levant sein.

Effekte von Audit und
Feedback kénnen
klein und moderat
sein, aber dennoch
haufig lohnenswert.
Um kleine, aber
wichtige Effekte zu
entdecken, miissen
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die Studien entspre-
chend grof? sein.
Fallzahlplanung ist
daher wichtig.

Gut designete Pro-
zess-Evaluationen
missen in die Stu-
dien integriert sein,
um Einsichten zu
ermdglichen in die
komplexe Dynamik,
die der variablen Ef-
fektivitat von Audit
und Feedback zu-
grunde liegt.

Es ist notwendig,
mehr direkte Verglei-
che (head-to-head)
zu verschiedenen
Wegen von Audit
und Feedback zu un-
ternehmen (nur 7 der
hier untersuchten
Studien verglichen
verschieden Anséat-
ze).

Ref ID: 85

Kelley E, Hurst J,
Organisation for
Economic Co-
operation and De-
velopment (OECD)

Entwicklung ei-
nes konzeptio-
nellen Rahmens
mit dem Fokus
auf:

Welche Kon-

Ausschluss der Publikation (2.
Screening); thematisch nicht
relevant.
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(Hrsg.). Health Care zepte und
Quality Indicators Dimensionen
Project. Conceptual von Qualitat
Framework Paper der Versor-
No.23, 2006; (OECD gung sollen
HEALTH WORKING gemessen
PAPERS). werden und
http://www.oecd.org/d [e  Wie sollten
ataoecd/1/36/362623 diese ge-
63.pdf, Zugriff am messen wer-
16.05.2012. den.
23 OECD Lander
haben mitgewirkt
bei der Entwick-
lung eines Set
von Indikatoren.
Ref ID: 79 Uberprifung der | Vorstudie zu Fragebogen |---- Sehr positive Einschét- Methodische Limitationen: T W
Klinkenberg U. Zur | Wirksamkeit von |zwei Zwecken: von 46 Pra- zung der Aufwand- e Unkontrollierte Stichpro- |A: S
Wirksamkeit von QM-Systemenin |e Gewinnen xen beantwor- Nutzen-Relation: Durch- be; Grundgesamtheit Q:3
Qualitdtsmanagement | der ambulanten von Hinwei- |tet; schnittswert von 1.35 nicht bekannt, hochselek- | R: nein
in der &rztlichen Pra- | Versorgung sen fur Der Erfolg (auf Skala -2 [sehr un- tierte Gruppe
xis (alternativer Titel: | (Aufgreifen des § Hauptstudie |von QM auf glnstige Relation] bis +2 |e Effekte konnen mit Befra-
Zur Wirksamkeit von |9 der ,QM- e Erkennen den Praxiser- [sehr gunstige Relation]). gungen nicht untersucht
QM-Systemen in der | Richtlinie des G- von empi- folg erfolgt werden.
ambulanten Versor- BA) risch unter- | mittels Ein- Messung der wirtschaftli- |«  Fallserie von niedriger
gung: eine empirisch- legten Wir- schatzung der chen Ergebnisqualitét, Evidenz
explorative Studie), kungszu- Aufwand- z.B. ,Umsatzsteigerun- |  Hohes Verzerrungspoten-
2006. Berlin: KBV, sammen- Nutzen- gen im IGeL-Bereich*, tial:
http://www.kbv.de/ge hangen zwi- | Relation. .Einsparungen‘:
p/12434.html, Zugriff schen einge- Studiendesign im Hinblick auf
am 15.05.2012. fuhrtem QM- Fragen zur Wirksamkeit nicht
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System und geeignet.
medizini-
schem und
wirtschaftli-
chen Praxis-
erfolg.
Methoden:
Befragung von
Praxen auf der
Basis eines onli-
ne gestellten
Fragebogens
(wird als Stich-
probe bezeich-
net).
RefID: 11 Einfihrung von Ausschluss der Publikation (2. | (-)
Leu JD, Huang YT. |Prozessma- Screening); thematisch nicht
An application of nagement plus relevant.
business process Evaluation in
method to the clinical | einer Notfall-
efficiency of hospital. | Abteilung in ei-
J Med Syst 2011; 35 | nem mittelgrof3en
(3): 409-21. Krankenhaus in
Taiwan.
Ref ID: 67 Einfihrung von Ausschluss der Publikation (2. | (-)
Mohammadi SM, CQI und Erfah- Screening); thematisch nicht
Mohammadi SF, rungen in einem relevant.
Hedges JR, Zohrabi |Kinder-
M, Ameli O. Introduc- | Krankenhaus in
tion of a quality im- Teheran, Iran
provement program in
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a children's hospital
in Tehran: design,
implementation, eval-
uation and lessons
learned. Int J Qual
Health Care 2007; 19
(4): 237-43.
Ref ID: 66 Identifizieren und | Systematischer Ergebnisse 1 e Sehrsystematische Re- | T: W, P
Nicolay CR, Pur- Evaluieren der Review e Eswurden 34 Stu- cherche und Analyse. A:R
kayastha S, Green- | Anwendung und dien eingeschlossen |e Darstellung der Ergebnis- |Q: 1
halgh A, Benn J, Wirksamkeit von e CQI (9 Studien), Six se in tabellarischer Form |R: ja

Chaturvedi S, Phil-
lips N, Darzi A. Sys-
tematic review of the
application of quality
improvement meth-
odologies from the
manufacturing indus-
try to surgical
healthcare. Br J Surg
2012; 99 (3): 324-35.

QI Methoden der
herstellenden
Industrie auf das
Gebiet der Chi-
rurgie

Sigma (5), TQM (5),
PDCA (5), SPC (5),
Lean/Six Sigma (5)

e 1RCT

e 20 Studien aus USA

e Ziele (Outcome):
Reduktion von Kom-
plikationen, Infektio-
nen, theatre delays,
Verbesserung von
Outcomes

Risk of Bias der einge-

schlossenen Studien

e Auch hier Problem
des “unkontrollierten
Vorher-Nachher-
Designs addressiert:
die beobachteten
Veranderungen von
Outcomes im glei-
chen setting (d.h.:

mit Ql-relevanten Items;
interessante Beispiele
sind hier zu finden.

e Als QI Intervention wer-
den hier die unterschied-
lichsten Ansatze wie CQlI,
TQM, PDCA usw. be-
trachtet, als Outcome ver-
schiedene chirurgische
Ergebnisparameter.

e PDCA, later PDSA (Plan-
Do-Study-Act)

e Aspekte zu Studien-
Limitationen bei der Be-
trachtung der Evidenz
(Verzerrungspotential,
Studienqualitat) werden
ausfihrlich erortert.

e Variabilitdt der QI Ansat-
ze, Interventionen und
Outcomes werden be-
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keine echte Kon-
trollgruppe) werden
haufig der Interventi-
on zugeschrieben,
wobei andere Ein-
flussfaktoren nicht
berucksichtigt wer-
den. Cave: kausale
Beziehung nicht
moglich.

Viele Studien wurden
als non-randomized
time series angelegt,
mit Intervention zu
einem Zeitpunkt mit
nachfolgender Ein-
schatzung des
Trends oder sékula-
rer, langfristiger Ef-
fekte.

Probleme bereiten
auch die Datenquali-
tat, z.B. wenn Daten
retrospektiv zur Be-
stimmung der prain-
terventionellen Base-
line erhoben werden
mussen, z.B. aus be-
reits vorhandenen
Datenquellen der
Routineversorgung.
Datenqualitat im

schrieben.

M.E: ist Problem hier (wird
aber auch beschrieben) die
nicht klare Abgrenzung der QI
Konzepte (ist aber inharent)
und der Fokus auf spezifische
chirurgische Outcomes (was
auch gut ist), aber keine an-
deren Outcomes betrachtet
werden.

Review aber insgesamt gut!
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Rahmen von pre-
planned clinical re-
search ist in der Re-
gel immer besser.

e Problematik des
Hawthorn-Effektes
(unter Beobachtung
anderes Verhalten)

Deskriptive Ergebnis-

Synthese

Insgesamt grof3e Variati-

onen in der Anwendung

von QI Methoden auf die
chirurgische Patienten-
versorgung und deren

Ergebnisse: daher hier

Beschreibung der einzel-

nen Studien-Ergebnisse.

e Reduktion von Infek-
tionen

e Reduktion von Kom-

plikationen

Antibiotic use

Length of stay

Kosten

e Schmerzreduktionl

Schlussfolgerung der

Autoren:

e QI methodologies
from industry can
have significant ef-
fects on improving
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surgical care, from
reducing infection
rates to increasing
operating room effi-
ciency.

The evidence is gen-
erally of suboptimal
quality, and rigorous
randomized multi-
centre studies are
needed to bring evi-
dence-based man-
agement into the
same league as evi-
dence-based medi-
cine.

Ferner: Es fehlen
klare Definitionen zu
QI Methodologie,
z.B. fehlen haufig
systematische zykli-
sche Evaluations-
schritte zur Bewer-
tung der Effekte.
Uberlappungen in
den Interventionen
bzw. deren Anséat-
zen.
Publikationsbias
durch Nicht-
Veroffentlichung
nicht erfolgreicher
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Studien.

e Hinweis auf Publika-

tionsstandards
(SQUIRE)

e Hinweis auf neue

Ansatze, die QI auf
der gesamten orga-
nisatorischen Ebene
betrachten und nicht
nur isolierte” Projek-
te.

Ref ID: 76
Obermann K, Mller
P, Stiftung Gesund-
heit. Qualitatsma-
nagement und Pati-
entensicherheit in der
arztlichen Praxis
2010. Eine deutsch-
landweite Befragung
niedergelassener
Arztinnen und Arzten.
http://www.stiftung-
gesund-
heit.de/PDF/studien/S
tudie_QM_2010.pdf,
Zugriff am
15.05.2012.

Darstellung, wie
niedergelassene
Arzte, Zahnarzte
und PP den Bei-
trag von QM zur
Verbesserung
der Praxisablaufe
und der Erho-
hung der Patien-
tensicherheit
beurteilen und
wie es um die
Bekanntheit und
Beurteilung von
CIRS steht.

Befragung; Ba-
sis: online An-
schreiben (?) von
7.488 Arzten

421 Antwor-
ten (6%)

Nicht relevant

Untersuchungen zur Wirk-
samkeit von QM stehen nur
indirekt im Fokus (Einschat-
zung der Befragten) und
koénnten auf der Basis der
Befragung der hochselektier-
ten Gruppe auch nicht zuver-
lassig beantwortet werden
kénnen.

Daher: Ausschluss, da nicht
relevant

G
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Ref ID: 78
Obermann K, Muller
P, Stiftung Gesund-
heit. Qualitatsma-
nagement, Patienten-
sicherheit und Hygie-
ne in der arztlichen
Praxis 2012: Kurzfas-
sung. Eine deutsch-
landweite Befragung
niedergelassener
Arztinnen und Arzte.
http://www.stiftung-
gesund-
heit.de/PDF/studien/S
tudie_QM-Sicherheit-
2012-Schwerpunkt-
Hygie-
ne_Kurzfassung.pdf,
Zugriff am
15.05.2012.

Schwerpunkt-
thema: Hygiene
im ambulanten
Sektor.

Befragung; Ba-
sis: online An-
schreiben (?) von
9.532 Arzten

290 Antwor-
ten (3%)

Nicht relevant

Untersuchungen zur Wirk-
samkeit von QM stehen nicht
im Fokus.

Daher: Ausschluss, da nicht
relevant

G

Ref ID: 77
Obermann K, Miller
P, Stiftung Gesund-
heit. Qualitatsma-
nagement in der arzt-
lichen Praxis 2009.
Eine deutschlandwei-
te Befragung nieder-
gelassener Arztinnen
und Arzten.

LZiel der Studie
war zum einen,
den aktuellen
Stand im Bereich
QM in den Pra-
xen abzufragen,
zum anderen
aber das Thema
LFehler und Feh-
lervermeidung"

Befragung; Ba-
sis: Anschreiben
von 17.500 Arz-
ten

985 Antwor-
ten (5,6%)

Nicht relevant

Untersuchungen zur Wirk-
samkeit von QM stehen nicht
im Fokus.

Aussagen, dass 42% der
Responder keine Wirkung von
QM auf die Patientensicher-
heit sehen und ein gleich gro-
Rer Teil der Arzte jedoch ei-
nen positiven Effekt von QM
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http://www.stiftung- detailliert zu be- auf die Patientensicherheit
gesund- trachten.” erkennt, kdnnen als unspezifi-
heit.de/PDF/studien/S sche Einschéatzung betrachtet
tudie_QM_2009.pdf, werden; die Verwendung des
Zugriff am Terminus ,Wirkung" ist hier
15.05.2012. eher umgangssprachlich ein-
zuordnen.
Ausschluss, da nicht rele-
vant
Ref ID: 75 .Ziel dieser vor- | Befragung; Ba- 191 Antwor- | --- Nicht relevant Untersuchungen zur Wirk- )

Obermann K, Stif-
tung Gesundheit
Qualititsmanagement
in arztlichen Grof3-
praxen und medizini-
schen Einrichtungen
2011. Eine deutsch-
landweite Befragung
von Arztinnen und
Arzten in GroRpra-
xen, Medizini-schen
Versorgungszentren
und ambulant versor-
genden Kliniken.
http://www.stiftung-
gesund-
heit.de/PDF/studien/S
tudie_QM_2011.pdf,
Zugriff am
15.05.2012.

liegenden Studie
ist es, QM spezi-
ell in Grol3pra-
xen, Medizini-
schen Ver-
sorgungszentren
(MVZ) und am-
bulant versor-
genden Kliniken
detailliert zu be-
trachten.”

sis: Anschreiben
von 6.000 Arzten

ten (3,2%)

samkeit von QM stehen nicht
im Fokus.

Daher: Ausschluss, da nicht
relevant
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Ref ID: 97 Beschreibung Aspekte: Vgl. auch Davidoff et al. 2009, | T: M
Ogrinc G, Mooney | des Instruments e Qlistim Wesentli- Nicolay et al. 2012 A: So
SE, Estrada C, Fos- | SQUIRE (Stan- chen ein Prozess Q: (5
ter T, Goldmann D, |dards for Quality des Veranderns Wichtige Publikation hinsicht- | R: ja

Hall LW, Huizinga
MM, Liu SK, Mills P,
Neily J, Nelson W,
Pronovost PJ,
Provost L, Ru-
benstein LV, Speroff
T, Splaine M, Thom-
son R, Tomolo AM,
Watts B. The
SQUIRE (Standards
for QUality Improve-
ment Reporting Ex-
cellence) guidelines
for quality improve-
ment reporting: ex-
planation and elabo-
ration. Qual Saf
Health Care 2008; 17
Suppl 1i13-i32.

Improvement
Reporting
Excellence) im
Sinne einer Pub-
likationsleitlinie
fur Qualitatsver-
besserungs-
Aktivitaten aller
Art. (Analog z.B.
zu CONSORT fur
RCTs, QUOROM
fir Metaanalysen
und Systemati-
sche Reviews);

Hier Fokus auf
~EXplanation and
elaboration” Do-
kument, als Art
Ausfullanleitung
mit Beispielen
zur Beantwor-
tung der 19 Items
des SQUIRE-
Instrumentes.

menschlichen Ver-
haltens und stark
durch experimentel-
les Lernen bedingt.
Insofern hat die Evo-
lution und Entwick-
lung von QI Interven-
tionen viel gemein-
sam mit Verande-
rungen in social po-
licy and program-
mes.

Gleichzeitig fordert
die klinische Praxis,
dass die strengst
mdgliche Evidenz
geliefert wird, ob und
wie genau Verbesse-
rungs-Interventionen
arbeiten.

Double-barrelled episte-
mology (doppelte Er-

kenntnistheorie / Episte-

mologie) macht das Un-

tersuchen und Berichten

lich Planung und Durchfih-
rung von QI-Projekten bis hin
zur Publikation von QI-
Projekten. Publikation von QI-
Aktivitdten unterstiitzen wie-
derum die Recherche nach
und Bewertung von Evidenz
von QI-MaRnahmen.

Sehr interessante Beispiele,
die im ,E and E“-Dokument
beschrieben sind; Erlauterun-
gen und Beispiele veran-
schaulichen sehr gut die 19
ltems des SQUIRE-
Instrumentes.

Weitere Informationen:
WWW.Squire-statement.org
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von QI extrem herausfor-
dernd. Fur die Praktiker
vor Ort und fir die Re-
viewer von Publikationen,
die nicht mit den Beson-
derheiten der Durchfiih-
rung und Berichterstat-
tung von QI-Projekten
vertraut sind.
Ref ID: 107 Darstellung der Methodische Herausfor- | Unterschiedliche Definitionen | T: P+L
Ovretveit J, Gus- Problematik der derungen bei der Bewer- | und Verstandnis bzgl. Effek- | A: So
tafson D. Evaluation | mangelnden tung der Effektivitat von | ten von QI Interventionen Q: (v
of quality improve- Evidenz zu Effek- QI sind Outcome-MaRRe | machen das Vergleichenund |R: ja

ment programmes.
2004; (8): 115-31.

In: Grol R, Baker R,
Moss F (Eds): Quality
Improvement Re-
search: Understand-
ing the Science of
Change in
HealthCare. BMJ
Books London 2004.

ten von QI und
methodische
Vorschlage zur
Behebung dieses
Mangels.

.GroRRe" QI Pro-

gramme sind

adressiert mit

Fragen wie:

e Erreichen
diese ihre
Ziele und
falls ja, wie
hoch sind die
Kosten?

e Warum sind

sowie Kausalitatsfrage im
Kontext dieser komple-
xen, sich verandernden
langfristigen sozialen
Interventionen in Organi-
sationen oder Gesund-
heitssystemen, die selbst
sehr komplex sind und
sich standig &ndern.

Aber: Methoden zur Eva-
luation solcher komplexer
Programme sind vorhan-
den, mit research
guidance, wie diese Eva-
luation plan- und imple-
mentierbar sind.

das Feststellen des body of
knowledge / evidence sehr
schwierig.

Wenig Evidenz liegt vor, dass
»grof3e” Ql Interventionen
einen deutlichen Benefit zei-
gen und ihre Kosten wert
sind.

Aber: Weder gibt es eine
strenge Evidenz, dass es
keinen Benefit gibt, noch,
dass Ressourcen verschwen-
det werden.

Die komplexen QI Interventio-
nen erschweren den Einsatz
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manche er-
folgreicher
als andere?
Welches sind
kritische Fak-
toren und
Bedingungen
fur den Er-
folg?

Was sagt die
Forschung,
wie die Effek-
tivitat dieser
Ql-
Programme
verbessert
werden
kann?

,Gro3e* Ql-MalRnahmen /
-Programme sind hier
adressiert, mit vielen
betroffenen Organisatio-
nen. Im Sinne von QI
programmes als new
»social medical technolo-
ay".

Ziel(gruppe) der QI Inter-
ventionen sind nicht (nur)
Patienten, sondern gan-
ze Organisationen oder
soziale Gruppen, die
stark variieren: sie kdn-
nen als komplexe adapti-
ve soziale System be-
trachtet werden. Viele
kurz- und langfristige
Outcomes sind damit
verbunden, die von ver-
schiedenen Perspektiven
untersucht werden. Die
Outcomes kdnnen auch
nicht nur von der Inter-
vention beeinflusst sein,
sondern von vielen an-
dern Faktoren.

Trotz dieser Probleme
sollen und kénnen die QI
Programme evaluiert
werden. Verschiedene

von konventionellen, experi-
mentellen Evaluationsmetho-
den, aber das heif3t nicht,
dass sie nicht evaluiert oder
auf andere Weise evaluiert
werden kdonnen.
Quasi-experimentelle Metho-
den oder andere sozialwis-
senschaftliche Methoden
kénnen eingesetzt werden.
Diese Methoden geben nicht
den Grad an Sicherheit wie
dreifach -verblindete Studien
einer Medikamentenstudie,
aber sie gebe Einblicke, wie
Prozesse arbeiten, um ihre
Effekte zu erzielen.

Endgiltige Evidenz zu Effekti-
vitat von QI Interventionen
mag niemals erreichbar sein.
Dabher ist eine realistischere
Forschungsstrategie sinnvoll,
die die Intervention und ihren
Kontext beschreibt und kriti-
sche Faktoren entdeckt fur
eine erfolgreiche Implementa-
tion (,research informed ma-
nagement")

The science of quality impro-
vement muss erforschen wie
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Studiendesigns werden
vorgeschlagen.
Wichtige Aspekte bei
Evaluationen:

Ist QI Programm
Uberhaupt ,breit" im-
plementiert? Instru-
mente zum ,Stand"
der Implementation
einsetzen.
Sorgféltige Festle-
gung der Outcomes
(Zuschreibbarkeit)
und Datenerhebung
Prospektive Lang-
zeitstudien sind not-
wendig, die der Dy-
namik der Program-
me Uber lange Zeit
folgen. Sowohl die
Intervention als auch
die Outcomes sind
Uber die Zeit zu be-
trachten.

Kosten und Benefit
der QI Programme
mussen betrachtet
werden
Erklarungstheorien
sind wichtig, z.B. was
beférdert und was
behindert die Imple-

Veranderungen von Organisa-
tionen und Praktiken die Pati-
enten-Outcomes verbessern.
Far ,grofl3e* QI Programme
sind Studien erforderlich, die
nicht nur deren Effektivitat
bewerten, sondern auch wie
gut sie implementiert sind.
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mentation von QI
Programmen? Wa-
rum sind manche
Organisationen er-
folgreich, warum
manche nicht?
Ref ID: 96 Beschreibung Systematischer Limited evidence availa- | Sozialwissenschaftlich ge- T W
Powell A, Rushmer |der Ansatze von | narrativer Review ble to assess how effec- | pragte Studien / Methoden zu |A: R
R, Avies H. A sys- QM, ihre relati- tive these approaches Ql: Q:2
tematic narrative re- | ven Starken und | Synthese der are in health care (TQM, |S. 10: These studies provide |R:ja

view of quality im-
provement models in
health care (in sup-
port of NHS Quality
Improvement Scot-
land), 2009. NHS
Quality Improvement
Scotland 2009; Edin-
burgh:
http://www.healthcare
improvementscot-
land.org/previous_res
ources/hta_report/hea
Ith_care_improvemen
t_models.aspx,
Zugriff am
15.05.2012.

Schwéchen bzgl.

Q Improvement
in health care.

Stiudien wurde
geman den Prin-
zipen des “realist
review” durchge-
fuhrt (Ziel: Ver-
stehen der
Schlissel-
Starken und
Herausforderun-
gen beim Einsatz
der QI Ansatze.)

CQl.)

Konsens darliber, dass
TQM usw. am besten zu
verstehen sind als kom-
plexe Interventionen in
komplexen und diversen
,Sozialen Welten”.

Das bedeutet, dass Eva-
luationen Interaktionen
zwischen der Intervention
und ihrem Kontext ver-
stehen und bewerten
missen.

Traditionelle RCTs haben
hier ein limitierte Rolle,
aber andere Methoden
aus den Sozialwissen-
schaften kommen hier
zum Einsatz (Beobach-

informative explanatory anal-
ysis “discerning what works
for

whom, in what circumstances,
in what respects and how”
(Pawson et al 2005: S21).

Fokus hier auf die core condi-
tions that need to be met
(Spalte links)

S. 14: Finally, so that quality
improvement work contributes
to its own evidence base, it is
essential to put in place some
form of ongoing evaluation
(both qualitative and quantita-
tive): “in a sense we should
view every quality improve-
ment programme as a kind of
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tung, halb strukturierte
Interviews usw.).

Erfolgsfaktoren (‘Neces-
sary, but not sufficient’
conditions) fur alle QM-
Ansatze

They include: the
active engagement
of health profession-
als, especially doc-
tors;

the active participa-
tion of middle and
senior managers,
and the support of
board members;

the use of multifacet-
ed interventions and
sustained action at
different levels of the
health care system;
the alignment of
quality improvement
activities with the
strategic goals of the
organisation;

the embedding of
quality improvement
as an integral part of
the everyday work of
all staff (rather than

experiment, and design it to
be ‘auto-evaluative’ so that
the programme itself produc-
es information about its own
effectiveness.” (Walshe and
Freeman 2002: 87)
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as the responsibility
of a separate direc-
torate or team).
RefID: 111 Fragen zum Wie | Kommentar Leistungen missen aus- | Grundsétzlich interessante T w
Selbmann HK. Zur und den Grenzen reichend, zweckmafig Ansétze und Uberlegungen A: So
Evaluation von Quali- | von Evaluation und wirtschatftlich er- (in Ubereinstimmung mit den | Q: (-)
tatsmanagement in von QM werden bracht werden; sie diirfen |in anderen Publikationen auch | R: ja

der Gesundheitsver-
sorgung (Kommen-
tar). Gesund-
heitsékonomie &
Qualitatsmanagement
2003; 8 (4): 76-7.

allgemein erér-
tert.

das MaR des Notwendi-
gen nicht Uberschreiten
(vgl. 8 12 SGB V).Fur
QM- MalRnahmen, die
Bestandteile der Leis-
tungserbringung sind,
muss das Gleiche gelten.

PDCA gehort zum Ein-
maleins des QM und
lasst sich auch auf QM-
Maflinahmen und —
Programme anwenden.

Es wird heute erwartet,
dass Versorgungsleis-
tungen evidenzbasiert
sind und mit hoher Quali-
tat erbracht werden (vgl.
§ 135a SGB V); gilt auch
fur QM-MalRnahmen?

Historie:
1994: Bestandsaufnah-

beschriebenen generellen
Entwicklungen)

Bezug zu friheren Erfahrun-
gen und Projekten.
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men von QS-

Maflinahmen: es wird viel
getan, aber wenig evalu-
iert; Annahme von ,au-
tomatischem* Erfolg.
Fragen nach dem WIE
und den Grenzen von
Evaluationen.
Beachtung von Ex ante-
und ex post-Evaluation,
d.h. Zustand vor und
nach Einfuhrung der
Malnahme.

Beispiele zu Evaluatio-

nen von QM:

e evQS: nicht nur Da-
tenvaliditat evaluie-
ren, sondern nach
Verbesserungen, De-
fiziten auf KH-Ebene
schauen.

e QM: Beobachtung
von Verédnderungen
vor und nach Zertifi-
zierung z.B.

e DemoPro QM: Eva-

luation der Einfuh-
rung von QM in 44
KH. Ziel: punktuelle
Verbesserungen;
Haufig problema-
tisch: ex ante und ex

46




Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

Anlage 4 - Uberpriifung der AQM-RL

gemal § 9

Zitat

Fragestellung

Studiendesign
und Methoden

Population

Intervention/ Kon-
trolle

Ergebnisse
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Kategorie
(vgl. Krite-
rien)

post-Messungen

(Zahlen, Daten, Fak-

ten).
Grenzen der Evaluation
(zum Wirksamkeitsnach-
weis) von QM: sehr sel-
ten, kaum Vergleichs-
gruppen, besterreichbare
Evidenz am ehestens
durch Vorher-Nachher-
Vergleiche (Evidenzgrad
3).
Echter Wirksamkeits-
nachweis muss im Alltag
auch nicht gefuhrt wer-
den. Wirkung (BP: z.B.
Antibiotikaprophylaxe)
muss in guten Studienbe-
legt sein, im Alltag muss
man sich um die prakti-
sche Umsetzung und
Uberpriifung der Zieler-
reichung (mit Hilfe des
PDCA-Zyklus) kimmern.
Wichtig: Hin zu mehr
ebm QM, Transparenz,
Q-Indikatoren, externe
Vergleiche. Hinterfragen
der vorhandenen Evi-
denz ware gut fur die
QM-Tétigen vor Ort und
fur die Entscheider Uber
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Ressourcen.
Ref ID: 108 Gibt es Belege Systematische 18 Lander Ergebnisse: Gute Ubersicht uber die Stu- | T: W
Simoes E, Boukamp | fiir den Impact Recherche (mit DRG- Instrumente von QS und | dienlage zu QM-Malihahmen |[A: R
K, Mayer ED, von QS-/ Q- System und QF0 wie Leitlinien und und deren Effekten aus ver- Q: 2
Schmahl FW. Gibt es | férdernder Ver- QS- und QV- Indikatorensets sind schieden L&andern; Ergebnis- | R: ja
Belege fur den Impact | fahren in ande- Bemihungen) etabliert und z.T. von se im Prinzip in Ubereinstim-

qualitéatssichernder/-

férdernder Verfahren
in anderen Landern?

Gesundheitswesen
2004; 66 (6): 370-9.

ren Landern?

Reflexion des
Stellenwertes
verschiedener
QM-Anséatze(u.a.
eb LL, Zertifizie-
rung, Audit, Peer
Review, Asses-
sment- und
Feedbackstrate-
gien, TQM)

nationalen Besonderhei-
ten gepragt.

Insgesamt limitierte Evi-
denz (u.a. viele methodi-
sche Mangel und Limita-
tionen) fur Effektivitat und
generelle Anwendbarkeit
der verschiedenen QV-
Ansétze; positive Auswir-
kungen auf Outcome
nicht belegt.

Spezielle Ergebnisse:
Zu Effektivitat von Audit/
Feedback: Studien von
eher schlechter methodi-
scher Qualitat zeigen
widersprichliche Ergeb-
nisse. Verbesserungen in
der Patientenversorgung
sind gering/nicht vorhan-
den, keine Veranderung
arztlichen Verhaltens

mung mit denen anderer
Ubersichten.

2 der 3 Autoren sind die glei-
chen wie die des KCQ-
Gutachtens 2012. Das Gut-
achten 2012 ist in Teilen eine
Aktualisierung dieser Recher-
che und Publikation (Simoes
et al. 2004).
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Kategorie
(vgl. Krite-
rien)

(Bspl. Verschreibungen)
durch Intervention fest-
stellbar. Flankierende
MaRnahmen (Informatio-
nen zu klinischen Aspek-
ten z.B.) von Audits
scheinen sich positiv
auszuwirken.

Zu TQM: werden oft als
erfolgreich dargestellt, de
facto sind sie aber nicht
systematisch evaluiert,
Berichte eher anekdo-
tisch.

Schlussfolgerung der
Autoren:

QF0 als Strategie erfahrt
breite Zustimmung und
erscheint gesundheitspo-
litisch korrekt. Unklar
bleibt ihre Auswirkung
auf eine bessere, effizi-
entere und patientenori-
entiertere Versorgung.
Bemihungen um syste-
matische Evaluation
stehen erst am Anfang.
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Ref ID: 102 Zeigen sich Ver- | Befragungen von 59 EPA- | --- Ergebnisse Kein Studiendesign zur Un- T W
Stiftung Praxissie- | &nderungen in Praxen mit e Erhohtes Q- tersuchung von ,Wirksamkeit* | A: S
gel. Evaluation der den Praxen erflllten Zerti- Bewusstsein, Zu- Q:2
Wirksamkeit des Eu- | durch die Imple- fizierungskri- nahme Zufriedenheit R: nein
ropéischen Praxisas- | mentation von terien der der MA, usw. Limitationen der Studie:
sessments (EPA) in | EPA? Stiftung Pra- e Auch keine Verénde- | ¢ Methodik der Befragun-
Hausarztpraxen xissiegel. rungen wurden von gen unklar. Vorher-
2007. EPA war hier einigen Arzten fest- Nachher-Erhebung?
http://www.bertelsma seit 12-15 gestellt e Verzerrungspotential
nn- Monaten im- e Hygiene-, Patienten- durch Selektion mdéglich
stif- plementiert. sicherheits- und Do- |e  Wirksamkeit* meint hier
tung.de/cps/rde/xbcr/ kumentationsberei- in etwa: Auswirkungen
SID-616AE009- Befragte: 79 che wurden als ver-
83CD0842/bst/EPA- Arzte, 208 bessert eingeschétzt;
Zentra- med. Fach- ebenso Fehlerma-
le%20Ergebnisse_Ev angestellte, nagement, Arbeitszu-
aluationsstu- 3871 Patien- friedenheit’ Kommu-
die_070706.pdf, Zu- ten nikation, Forderung
griff am 05.06.2012. der MA-Kompetenz
usw.

Ref ID: 84 Beschreibung Pilotstudie im 61 Praxen Ergebnisse Studie, die jedoch nicht zur T W
Streuf R, Diel F, der Erwartungen, | Rahmen der e Deutliche Verbesse- | Untersuchung von ,Wirksam- |A: S
Gibis B, Blumen- den Stand und Einflhrung von rungspotentiale sind | keit* beitréagt. Q:2
stock G, Selbmann | den Bedarf der QEP ersichtlich auf der R: nein
H. Qualitat und Quali- | Praxen bzgl. Basis einer Selbst-
tatsentwicklung in eines internen Wissenschattli- bewertung anhand
Praxen: epidemiolo- | QM wahrend der |che Begleitung von 73 Zielen und
gische Ergebnisse Befragungszeit. | durch unabhén- 236 Nachweisen aus
der begleitenden giges Institut. dem Q-Zielkatalog.
Evaluation des neuen Fazit der Autoren:
Qualitdtsmanage- e Die Wirksamkeit der
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mentsystems der 5 Befragungs- Einfihrung und Um-
KBV. Zeitschrift fur runden in 2004 setzung von QM
Evidenz, Fortbildung kann aufgrund einer
und Qualitat im Ge- begleitenden Evalua-
sundheitswesen tion nicht belegt wer-
2006; 100 (2): 113- den.
20.
Ref ID: 88 Untersuchung Vorher-Nachher |Praxen (am- |Interventionsgruppe: | Ergebnisse: Studie zu Wirksamkeit von T W
Szecsenyi J, Camp- | der Effektivitat Design mit Ver- | bulante Ver- | 102 Praxen, die ein |e Signifikante Verbes- | EPA A:S
bell S, Broge B, des EPA Pro- gleichsgruppe sorgung) in Praxisassessment serungen in allen Starken: Q: 2
Laux G, Willms S, grammes mit Deutschland | anhand der EPA DoméaneninderIn- |e  Studiendesign: Vorher- R:ja
Wensing M, Goetz | seinen Feed- Instrumente durch- terventionsgruppe Nachher Design (Inter-
K. Effectiveness of a | backstrategien gefuhrt haben und zw. 1. und 2. Asses- ventionsgruppe) und Ver-
quality-improvement | und Visitationen, zwar zu Beginn sment. gleichsgruppe (zum

program in improving
management of pri-
mary care practices.

CMAJ 2011; 183 (18):

E1326-E1333.

zur Unterstt-
zung der Praxen
in 5 Doméanen:
Infrastruktur,
Menschen, In-
formationen,
Finanzen, Quali-
tat und Sicher-
heit.

Fokus auf Quali-
tat und Sicher-
heit, hier Dimen-
sionen mit Mess-
gréRen zu
Schmerzma-
nagement, Ana-
lyse kritischer

(baseline) und nach
3 Jahren.

Vergleichsgruppe:
102 Praxen (ge-
matched), die ihr
erstes EPA-
Assessment zum
Zeitpunkt des zwei-
ten Assessment s
der Interventions-
gruppe durchfihr-
ten.

Zielparameter:

¢ Signifikante Verbes-
serungen auch zw.
Interventions- und
Vergleichsgruppe
(overall scores).

Schlussfolgerungen der
Autoren:

Praxen verbessern ihr
Management durch Ein-
satz von EPA Instrumen-
ten; aber Erfolge sind
auch Ergebnisse nicht
nur der Intervention,

sondern auch von multip-

len anderen Strategien.

Nachherzeitpunkt)

Limitationen:

e Verzerrungspotential
moglich durch Selektions-
bias, Hawthorne-Effekt
usw.

e Keine patientenrelevanten
Outcomes, sondern vor-
wiegend praxis-
organisatorische
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Ereignisse, Qua- Limitation: Studie klein,
litdtsentwicklung, nicht reprasentativ, da
Qualitatspolitik. selektierte (EPA-) Pra-
xen, Beobachtungsbias,
explorative Studie, daher
Ergebnisse / Verande-
rungen von deskriptivem
Charakter, keine patien-
tenbezogenen Outco-
mes.
Ref ID: 92 Teilidentisch mit )

Szecsenyi J, Broge
B, Willms S, Bro-
dowski M, Gotz K.
Benchmarking in der
ambulanten Versor-
gung am Beispiel des
Europaischen Praxi-
sassessments (EPA).
Z Evid Fortbild Qual
Gesundhwes 2011;
105 (5): 404-7.

Publikation aus
obiger Zeile

Ref ID: 101

Zentrum furVersor-
gungsforschung
Koln Medizinische
Fakultat der Univer-
sitat zu Koéln (ZVFK),
Wissenschaftliches
Institut der AOK

Ausschluss der Publikation (2. | (-)
Screening); thematisch nicht
relevant.
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(WIdO). Auswirkun-
gen unterschiedlicher
Tragerstrukturen von
Krankenh&ausern auf
die Qualitat der Kran-
kenversorgung der
Bevolerung (ATrak),
2010. http://www
bundesaerztekammer
de/downloads/07-
01_visitenkarte_2011
pdf, Zugriff am 05 06
2012
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QUALITATSMANAGEMENT
IN DER MEDIZINISCHEN
VERSORGUNG

Karin Barbara Boukamp*
Ernst-Dietrich Mayer *

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

KCQ-GA: Grobstruktur

Vortragsthemen:
Grundelemente und Instrumente des IQM

(%o,

Wirksamkeits- und Nutzenfrage
g Erfolgsbedingungen
Frage einer gemeinsamen Richtlinie
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Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

II_
cQ

K

Hier nicht naher erdrterte GA-Themen:

Messverfahren in der Umsetzung von 1QM
Umsetzungsstand von IQM in der BRD
QM-Systeme und ihre Vergleiche

Rolle der Zertifizierung

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

Ki

II —
Internes Qualitdtsmanagement: -
Summe aller MaBnahmen, die innerhalb einer Einrichtung
in einem sich wiederholenden Prozess
geplant, gelenkt, Gberprift und weiterentwickelt werden,
um eine effiziente kontinuierliche Qualitétsverbesserung herbeizufiihren

Planung:
Strategie- und Zielentwicklung
Situationsanalyse
Konzeption von MaRnahmen zur Zielerreichung

>

Handeln:
Korrektur von Abweichungen
Absicherung des Erfolgs

Lenkung:
Prozessfestlegung
Zuweisung von
Verantwortlichkeiten

Priifung:
Prozessumsetzung
Zielerreichung

e
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Derzeitige Richtliniensituation in der BRD
3 Richtlinien: Unterschiede ? Gemeinsamkeiten ?

_Jﬂluation

II_
cQ

K

. 2004
() 2005
C 2006

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

II_

KCQ

Grundelemente und Instrumente - Inkongruenz der Ordnungssystematik

gsdrztliche gung g tliche gung Stationd gung
1. im Beveich Bewertung des Ist-Zustandes 4
a) Ausnchhang d. Versorgung an fachi. Standards und Lesfinien entsprechend dem Definiton von Zielen ‘Verantwortung und Flhrung
Stand der 350\
) = von Fio /
und -boratung AN \
o Pd Ausbildung Lnd Anlemung aller Beteligion /
2 im Bereich Praxisfihrung/Mitarbeiter/CrganisatioX \ | Durchilihrung van Andenungsmalinahmen 7/ und -beteligung
a) von Verantworichkeiten \ gomeute Erhebung des Ist-Zustands. / Zwdorientierung und Flexibiitat
) B Fort- ung MG \/ 3 lber e fub . Umngang mé Fehlem
\ il
¢ Praxemanagement NG Termrgian. . ) [ — > Kertruetiches Verbesserungsprozess
) Gestaltursg v. Kemmunik: [ mj + I ]
o) Kooperaton U Management 7 AN Versorgung y
1] _Integration bestehender in, i
a1 Featiegung ko 7 1. Hir ich Arbeitsprozesse | ation Keire Instrismente genannt
tische d;  erforde alls n hiisten fir orpanisat
b) ige. T Praxishandouch
) Prozess- , Durchfilhrungsanis Fehlermanagement 7£
d) Patiententetagungen. moghchst mil validieren Hottakmanagement
) Beschwerdemanagement Z. fr den Berssch Diagnose- und IUnNgsprozesse
0 Checkinion AN NI N X Criertierung am Stand o Wi (52 Abs. 1 SGB V)
) - zur Emiesung von zw. zahnarzs. | zaheffe
& SOLAGRIOZESSEN - "
) AN iche Foribildung nach § 959568 V
i} D und der Boratung AN Bereich Mit A
) Cus Dolaimontation, ibescrdens \:_immx_mﬁ_%ém
aa) Dokumentation d. Cualititsziele u. Te
bb) d. eystemat. | (2B, anhand ven In- Frumm Bereich Patientercrientisrmg
der il -beratung

_Fordonung Patientermitwirkung. -selsihife

Oftruingsawiten, Emeschisarkedt, Terminvesgabe

Beschwerdernanagement

5. Kooperation mit Partnern im Gesundlwitswesen

23.05.2013
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Wirksamkeits-/Nutzenfrage
Vorgehen

C Y

Teile des Ganzen Summe der Teile
Grundelemente / Instrumente QM-Systeme/-Programme

Basis:
Literaturrecherche

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

/I_
cQ

K

Wie ist Wirksamkeit bzw. Nutzen zu verstehen ?

< »Wirksamkeit* von IQM %,
N s,

&
“{'b(‘\ Funktionsféahigkeit | | Gesamtintention 0’")4*

= . . &
O‘O Plan und Realitat, Patienten-/betriebsbezogen, @/’,,

Praktikabilitat, Wirkungen etc. Outcome etc.

Kausaler Zusammenhang ?

G-BA: Prioritat patientenbezogener Versorgungsziele !
harte / weiche Zielkriterien

Nutzen Ge%sce
Voraussetzungen zur Klarung der Nutzenfrage: 4%@:/7@/}8 '/
N ) . o s, S
KIaru.ng .der Wirksamkeitsfrage /\'re,]/%beos %‘9//@{3’70'
Definition der Bezugsebene S 0. b

. h Sor.¥s,
(z.B. Patient, Kostentréger, Gesellschaft, Wissenschaft etc.) ‘79(/@,”

qu
IQM im Gesundheitswesen:

Hoher Ressourcenaufwand nur durch Benefit auf der Metaebene zu legitimieren!

23.05.2013
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/I_
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K

Ergebnisse zur Wirksamkeitsfrage - |

Orientierende Recherche - Synoptische Darstellung

Basismethodik
Qualitatskreislauf / PDCA-Zyklus / KVP

Weltweiter Generalkonsens zur grundlegenden Vorgehensweise
Belastbare Aussagen zur Wirksamkeit nicht zu identifizieren
Zahlreiche EinflussgroRen, z.B. Substrat des jeweiligen
Veranderungsprozesses (u.a. Branchen); interne/externe
Rahmenbedingungen, Wahl der Ma3nahmen-Sets,
Umsetzungskonsequenz etc.

» Hinweise auf Erfolg nur bei konsequenter Anwendung

des gesamten Zyklus

Y V V

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung
- . - KCQI/
Ergebnisse zur Wirksamkeitsfrage - Il
et SBA-Systematien
o™
ae® f SrordelerrerteHRsteRente-
A\ | .
<€ g . L
Patientenversorgung/-orientierung
Frage:
Verbesserung der Hauptfokus Befund
Patientenversorgung via l
* Orientierung am Stand der Wissenschaft ) « hohes Publikationsvolumen
* Fehlervermeidung/Fehlermanagement klinischer 0 SHMETITG SETERER
* Notfallmanagement Benefit, Vi P
B u . . ersorgung
¢ Strukturierung von Behandlungsablaufen Sicherheit o EraEniees wiEEmiEEh
¢ arztliche Fortbildung un%l inkonsistent P
. L . > * unzureichende Methodik
Patientenorientierung via o KeuralEiEkE inefEs. 2
* Patientenbefragungen Patientenoutcome nicht
* Beschwerdemanagement ) Patienten- systematisch untersucht
¢ Pat.information/ -beratung/-aufklarung zufrieden- .
* Patientenmitwirkung/-beteiligung heit che\“’
* Patientenselbsthilfe J Auoe“s .
\. d“_at
vaw
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II —
Ergebnisse zur Wirksamkeitsfrage - Il 0
10“ .
o SR A-Systematien
S ’
<oV et
. Organisation, Mitarbeiter

Frage:
Verbesserung der Hauptfokus Befund
QOrganisation via
¢ Durchfuihrungsanleitungen l N
* Prozess-/Ablaufbeschreibungen * kaum aussagestarke
* Checklisten Versorgungsver- Daten, weder in Bezug auf
¢ Klarung der Verantwortlichkeiten besserung, Benefit bei Patienten und
¢ Organigramm Patientensicher- Mitarbeitern noch auf
¢ Integration von QS-MalRnahmen heit, wirtschaftlichen Erfolg
* Dokumentation Patientenzufrie- | « noch am ehesten Effekte
* Kommunikation denheit, > bei Checklisten im opera-
* Kooperation/Nahtstellenmanagement Wertschépfung, tiven Bereich
¢ Offnungszeiten/Terminvergabe/ Unternehmens-

Erreichbarkeit erfolg, é\“‘
Mitarbeiterorientierung via AN TR “90““
* Teambesprechungen heit hﬁoe . d\‘a‘.
¢ Fort-/Weiterbildung \'a\\
* Arbeitsschutz J J

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung
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Ergebnisse zur Wirksamkeits-/Nutzenfrage - IV

QM-Systeme: Systematische Recherche - international

Befund

Vorgehen

Pub-Med-Recherche Stand 01.11.2011 =

Suchstrategie: ("quality management" OR
"internal quality management" OR "total
quality management" OR TQM OR
"continuous quality management") AND
(outcome OR benefit OR impact OR
effectiveness OR efficacy OR efficiency OR
gain* OR advantage* OR effect*)

Limits Activated: Meta-Analysis,
Randomized Controlled Trial, Comparative
Study, Controlled Clinical Trial, Evaluation
Studies, Systematic Reviews

Handsuche (verfahrensbezogen) —)

23.05.2013
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Ergebnisse zur Wirksamkeits-/Nutzenfrage - V
QM-Systeme: Systematische Recherche - national

Vorgehen

Pub-Med-Recherche Stand 01.11.2011 >

Suchstrategie: ("quality management" OR
"internal quality management" OR "total
quality management" OR TQM OR
"continuous quality management") AND
(outcome OR benefit OR impact OR
effectiveness OR efficacy OR efficiency OR
gain* OR advantage* OR effect) AND
(german OR germany)

Limits Activated: Meta-Analysis,
Randomized Controlled Trial, Comparative
Study, Controlled Clinical Trial

Handsuche fachgebietsspezifisch, —)
settingbezogen und verfahrensbezogen (z.B.
EFQM, DIN-ISO, EPA, QEP, QSP)

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

II_

KCQ

Schlussfolgerungen zur Wirksamkeits-/Nutzenfrage

Wirksamkeit und insbesondere Nutzen internen QMs
auf internationaler und nationaler Ebene
weder fiir Grundelemente und Instrumente
noch fiir QM-Systeme belegt

Generalbefunde:

23.05.2013
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Evaluation komplexer Interventionen |

Komplexe Intervention: mehrere interdependente Komponenten

Effekte / Einfllisse?

Welche Komponenten?

In welche Richtung ?

In welchem AusmafR ?
Welcher Summationseffekt?

verstarkend —>
Q abschwachend ——>

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

II_
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Evaluation komplexer Interventionen Il

Wirksamkeitsfrage - welche Evaluationsstrategie ist geeignet ?

I}
Generell: Vergleichsansatz RCT

Versorgung mit Intervention vs. Versorgung ohne Intervention unter
Goldstandard

Confounder-Kontrolle
anspruchsvoll, ressourcenaufwéndig (Zeit, Person., Finan.) u.U. nur bedingt machbar

aber: keine echten Alternativen !

Speziell: Qualitatsverbessernde Konzepte:
. Kaum Kenntnis zu EinflussgroRen/Préadiktoren - hohe Relevanz stringenter Evaluation

23.05.2013
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Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

K

Evaluation komplexer Interventionen lli

Welche Rolle spielt die RCT in der Evaluation komplexer Interventionen ?

Nur ein Baustein,aber unverzichtbar !

multidimensionale Problematik = gestufte Evaluation
Ziel: Kontinuum wachsender Evidenz zu verschiedensten Aspekten

4-Phasen-Modell

Mo.dgllllerung . ex ante
Definition der Interventionskomponenten

Exploratische Studien

o . . . ex ante
Definition der Machbarkeit und des Interventionsdesigns

Kontrollierte Studien

) i . . . . ex ante
Wirksamkeitsbestimmung via reproduzierbarem Studienprotokoll

Langzeitimplementierung
Identifizierung optimaler Implementierungsbedingungen (im Alltag)

Pfaff et al. Methoden fiir die organisationsbezogene Versorgungsforschung. Memorandum des Deutschen
Netzwerks Versorgungsforschung. Gesundheitswesen. 2009;11: 777-790

/I_
cQ

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

K

Evaluation komplexer Interventionen IV

4-Phasen-Modell

Elementare Hypothesenprifung

Isolierte Untersuchung einzelner Prozesselemente und Wirkzusammenhéange
Z.B. Pilotstudien, Einzelfallbeobachtungen, Befragungen
Untersuchungsansétze: qualitativ / deskriptiv / korrelativ / quasi-experimentell

Beschreibung / Optimierung von Interventionskomponenten im Hinblick auf
Akzeptanz und Machbarkeit, Definition der Kontrollen, Pilottestung der Outcome-
Parameter, gegebenenfalls Adaptation

Untersuchungsansatze: siehe Phase 1

Summative Uberpriifung der Intervention im Vergleich zu Kontrollen, transparen-
te Darlegung, standardisierte/validierte Assessmentverfahren, adaquate statistische
Methodik, Stichprobenumfangsberechnung

Untersuchungsansatze: Randomisierung, notfalls auch Matching

TETETETG

Analyse bislang nicht untersuchter organisationaler u. Kontextmerkmale, da-
neben systematische Evaluation langfristiger klinischer Interventionseffekte (hierbei
Methodik wie in Phase 3), ansonsten bendétigte

Untersuchungsanséatze: qualitativ, Kontrollgruppen nicht unbedingt erforderlich

II —
cQ

23.05.2013
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Evaluation komplexer Interventionen V

IQM-Evaluation in Deutschland

Besondere
Erschwernisse

Besondere notwendig: faktisch:
Erfordernisse besondere Investitionen keine angemessene und
in eine systematische systematische Evaluation
Evaluation erfolgt

Konsequenz Wirksamkeits-/Nutzenfrage nicht mehr zu kléren !
Rekrutierungspotential nicht mehr gegeben

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

II_
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Evaluation komplexer Interventionen VI

~Kernbotschaft”

23.05.2013
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II_

KCQ

internes QM - Erfolgsfaktoren |

)\
0 Was bedeutet hier ,Erfolg“?

Was ist erforderlich,
damit internes QM
Zielerreichung

ermdéglichen kann?
INTERNE J EXTERNE

(intern/extern)

WIRKSAMKEIT WIRKSAMKEIT

Innenwirkungen: AuBenwirkungen:
Machbarkeit/Funktionalitat Versorgungsqualitat
des Programms - Wirtschaftlichkeit

Nicht kausal evaluiert Nicht kausal evaluiert

Veranderungsmessung (siehe Evaluation
klart Ursachen nicht komplexer Interventionen)

Implementierungserfolg Interne Wirksamkeit
bedeutet bedeutet

nicht Programmerfolg nicht externe Wirksamkeit

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

K

II —
internes QM - Erfolgsfaktoren IIW <= ’

=

K}'lﬂ'?"tﬂi Annahmen zu bereichs- Theorie&(g
aum weiter- unabhéngigen StellgréRen =

gehende Studien =
Befragungen

Humanfaktor Fihrungsebene
(z.B. analytische Befahigung, Vorbildfunktion, Ein-

\;‘ ) bindung aller Beteiligten Mitarbeiterorientierung,
() e\ Sozialkompetenz, Kommunikations-/Informations-

\a\)'-"’\b bereitschaft, QM-Expertise/-kultur, Veranderungs-
v bereitschaft etc.)

Mitarbeiterebene
(Motivation, Partizipation, QM-Verstandnis)

Sonstige Implementierungsaspekte, Veranderungsmessung, In-

““\a‘ formations- und Lernsysteme, Coaching, Ressourcen-
“e( v verfugbarkeit, Wirtschaftskraft der Einrichtung, Zertifi-
e zierung, Programmlaufzeit etc.

Nur geringe externe Einflussnahme auf Programmfunktionalitat mdglich




Anlage 5 - Uberpriifung der AQM-RL gemaR § 9
23.05.2013

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung o
KCQII 7
internes QM - gemeinsame Richtlinie |
Rationale
Gemeinsame
: grund- Ru?_htl.lnle . IQM-
satzliche Versor- moglich Instrumentarium
gungsziele in allen faktisch fir alle
Sektoren ver- Sektoren
gleichbar geeignet c}
@
Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung : y.
KCcQ

internes QM - gemeinsame Richtlinie Il

Voraussetzung: einheitliche Ordnungssystematik und Terminologie

Vorschlag:
\f/ 1. Ordnungsebene
Erweiterter PDCA-Zyklus

’ » Erhebung/Bewertung Ist-
LW definiert fi_J Zustand
Definition von Zielen

Beschreibung Prozesse /

Handlungsfelder L dll definiert (fg) L=4C
Verantwortlichkeiten

o Ausbildung/Anleitung
Instrumente =) |definiert Neuerhebung Ist-Zustand
' Interne Rickmeldung Gber
Verfahren - [ offen die interne Wirksamkeit von
QM-MalRnahmen
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Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung N

II —
internes QM - gemeinsame Richtlinie Il Q

iy, Vorschlag:

2. Ordnungsebene

 Patientenversorgung, -orientierung, -
sicherheit

Organisation

Mitarbeiterorientierung

Kooperation / Management der Naht-
stellen

Verfahren Dokumentation

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung N

II_
cQ

Ki

internes QM - gemeinsame Richtlinie IV
3. Ordnungsebene — Teil 1

Vorschlag:

Grundelemente

Handlungsfelder

Verfahren

23.05.2013
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Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

Grundelemente
Handlungsfelder
Instrumente

Verfahren

internes QM - gemeinsame Richtlinie V

Vorschlag:

3. Ordnungsebene — Teil 2

KCQ

II_

Mitarbeiterorientierung

* Arbeitsschutz, Fort- und Weiterbildung
* RegelmaRige strukturierte Teambesprechungen

Kooperation und Nahtstellenmanagement

« Internes/externes Schnittstellenmanagement auf
Patientenebene (incl. Uberleitungsmanagement)
» Kooperation mit internen/externen Partnern

- Dokumentation
» Aufbau eines Handbuchs
» Dokumentation der Behandlungsverlaufe/Beratung

¢ QM-Dokumentation zu Zielen, MalRnahmen, Zieler-
A reichungsprufung (z.B. Indikatoren), Anpassung etc.

J

Internes Qualitdtsmanagement in der medizinischen Versorgung

internes QM - gemeinsame Richtlinie VI

A
A
\,

Grundelemente

Handlungsfelder

Instrumente

Verfahren

Ki

Vorschlag:

4. Ordnungsebene (optional)

Verfahren = Ausgestaltung von Instrumenten
Beispiele:

e Fragebdgen und Messverfahren (z.B. zur Patienten-
/Mitarbeiterzufriedenheit, Grad der LL-Umsetzung)

» Decision Aids

* CIRS (Critical Incident Reporting System)

=) | freie situationsadaptierte Wahl

II_
cQ

23.05.2013
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II_
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Internes QM - Fazit

+ Erfolgshedingungen, * Konzeptionelle Irrtums-
Wirksamkeit und Nutzen wahrscheinlichkeit wei-
nicht bekannt terhin hoch

* eher geringe externe * Teilevaluationen noch
Steverungsmoglichkeiten

' maglich

. Novelherunqsversuche * Normierungen hilfreich
durch zahlreiche offene * Gemeinsame Richtlinie
Fragen charakterisiert erster Schritt

—

el

AG QM-Sitzung, Berlin, 15.10.2012

DANKE FUR IHRE
AUFMERKSAMKEIT !

15
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Evaluationsstudien zum
Europdaischen Praxisassessment (EPA)

G-BA, AG Qualitatsmanagement
25. Juni 2012

J. Szecsenyi, K. Gotz, S. Willms
AQUA-Institut, Goéttingen

Abt. Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung,
Universitatsklinikum Heidelberg

Mancher ist sent
stolz auf sein Qualitatszertifikat:

Foto: J. gz‘ eésenyi, 2005
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Und so kann die Kehrseite der , Medaille® aussehen!

Foto: J. Szecsenyi, 2005

Hintergrund

90er Jahre: hollandisches “visit in practice” oder ,visitatie*
(P. v.d. Homberg) zeigt in randomisiert kontrollierter Studie
Verbesserungen des ManagementOrganisation in Praxen

2001-2004 Projekt ,European Practice Assessment - EPA" fir
Hausarztpraxen in 9 Landern, gefdrdert durch die Bertelsmann-
Stiftung

2007-2009 EPA — Cardio (cardiovascular risk management)

In Deutschland verschiedene Weiterentwicklungen (EPA
Zahnmedizin, EPA Facharzt, EPA Padiatrie, EPA MVZ,
EPA Psychotherapie)

Umsetzung durch AQUA seit 2005
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Philosophie:
Die Praxis als lernende Organisation

Mehrperspektivisch
Externer Visitor / edukativer Peer Ansatz

Qualitat wird durch Indikatoren fur das gesamte Praxisteam
sichtbar gemacht

Pareto-Prinzip

Benchmarking / stratifizierbar (z.B. Stadt/Land,
Einzel/Gemeinschaftspraxis)

To-do-Listen und unterstitzende Materialien mit
Indikatoren verknipft

Initierung und Unterstiitzung von praxisinternen
Qualitatsprojekten

Verbesserungen werden sichtbar

Aufbau von EPA:
5 Themenfelder (Domanen)

QUALITAT & SICHERHEIT
Vereinbarung von Qualitatszielen,
Teambesprechungen, Hygiene,
Fehler-, Notfall- und
Labormanagement

INFORMATION INFRASTRUKTUR
Patienteninformationen, Erreichbarkeit und
Kommunikation nach innen Ausstattung der Praxis,

und aufen, Datenschutz Arzneimittel

MENSCHEN FINANZEN
Mitarbeiterorientierung, Verwaltung
Beschwerdemanagement, der Praxisfinanzen,
Patientenbefragung, Verantwortung und
Fortbildung Planung
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Selbst- Patienten- . Inter-
assess- befra Pra;(lsbe view mit
ment gung eEning Arzt

1 2 4 5)

Qualitat & Sicherheit

Finanzen Informationen

Menschen Infrastruktur
Bench
marking

Kontinui
erliche

Verbesse

rung

epa QG

[Z 7 ASSESSMENT

Qualitat und Sicherheit

Finanzen Informationen

Menschen Infrastruktur

)

ACTICE

= potenzieller Bestwert = Durchschnitt = Ihre Praxis |

23.05.2013
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Domane Qualitat und Sicherheit

back > Pentagraph > Qualitéit und Sicherheit \Pf:;ilse_igsLﬁjzgge: Alle Praxen
Zielerreichung in % der .
Nr. Dimension maximalen Punktzahl Details
lhre Praxis |Durchschnitt| Grafik To-Do Indikatoren
AY AY AY AY
1 Qualitatsentwicklung, Qualitatspolitik 38% 51% 228 [9)
Aufspuren von Qualitats- oder Sicherheitsproblemen /- Y
2 Troon 20% 81% 228 [5)
3 Beschwerdemanagement 83% 57% % @
4 Fehlermanagement 67% 75% % @
5 Hygiene, Verletzungsschutz und Infektionsschutz 86% 84% %
6 Labor 86% 59% B
7 Qualitatssicherung der medizinischen Prozesse 33% 80% % |
8 Noftfallmanagement 17% 81% % @
Gesamt 57% 72% B 60

Vergleich mit anderen Praxen/Benchmarking

Edback = Pentagraph > Qualitat und Sicherheit > Notfallmanagement 5;?;2:5;;%2?;{ T 1
Zielerreichung in % der .
Nr. Indikator maximalen Punktzahl Details
lhre Praxis |Durchschnitt| Grafik To-Do Items
AY AY AY AY
Die Praxis hat ein organisiertes Notfallmanagement, o o 5
1 das die Manahmen im akuten Notfall festlegt 0% 75% @ E)
Mindestens ein Praxismitglied (auler dem arztl. .
2 | M Personal)ist in NotfalmaBnahmery 0% 88% B
Kollapsmanagement ausgebildet
Die Mitglieder der Praxis nehmen regelmalig an o o L
3 Fortbildungen fiir den akuten medizinischen Notfall teil 0% 8%
Gesamt 17% 819 B 3

Die MiagSedar der Praxis nehmen regaimiillig an Fartbildungen Nr den akuten
o me\‘lﬂ'\'l‘l‘:‘hun Irrgﬂlbal

0%

0%

0%

0%
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Beispiel: Zustandigkeiten im Team

Aus Sicht der nicht-arztlichen Mitarbeiter sind die
Zustandigkeiten im Team klar

Zielerreichung in %
der maximalen Punktzahl

- lhre Praxis - Durchschnitt Alle Praxen

23.05.2013
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Diskussion der Ergebnisse im Team

EPA Studien
Internationale Pilotstudie
(Konferenz 2005, Buch, Journalartikel)

(Zwischen-Evaluationsstudie
(Stiftung Praxissiegel Symposium 2009)

Epa-Cardio Studie (Konferenz, div. Journalartikel)
EPA-MVZ Ergebnisse (Symposium 2010)
EPA-Studien zu Einzelaspekten z.B. Arbeitszufriedenheii

in Praxisteams, Bewertung durch Patienten
(div. Journalartikel)

Evaluationsstudien
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Evaluationsstudie EPA-Hausarztpraxis

Design:

Vorher-Nachherstudie mit Vergleichsgruppe
(TO = Erstassessment)

(T1 = Zweitassessment nach ca. 3 Jahren)
Praxen aus der Routineumsetzung von EPA, keine Pionierpraxen
Komplettes Verfahren, inkl. Befragungen und Visitation

Vergleichsgruppe zu T1:

Praxen, die ihr Erstassessment erstmalig im gleichen Zeitraum
durchlaufen haben, in der die andere Gruppe ihr
Zweitassessment durchlaufen hat.

Juni 2007 - Januar 2009
319 Praxen durchlaufen entweder Erst- oder Re-Assessment

gl .l

209 Praxen im Erst-Assessment S e

kommen fiir das Matching il_1ﬁage
-;-1- = e —gg = |
Ausschluss: 107 Praxen®* Ausschiuss: 8 Praxen®
Mach Matching: 102 Praxen haben sowohl Erst- als auch Re-Assessment

102 Praxen hilden c:ﬁe\.l’e_ygleklﬁgmppe du_n:l'llauh:ﬂ und bilden die Interventionsgruppe

* Ausschiussgrund: fu gro@er Zeitabstand zwischen Erst- und Re-Assessment
** Ausschiussgrund: Durch Propensity Score Matching ausgeschiossen fvgl. Szecsenyi et al. 20016}
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, Matched pairs design®

Verwendung des Propensity Scores, um eine vergleichbare
Gruppe fur die Analyse zu bekommen

(Rosenbaum PR, Rubin DB. The Central Role of the Propensity Score in Observational
Studies for Causal Effects. Biometrika 1983;70:41-55)

Matching Kriterien:

Art der Praxis, Lage der Praxis, Anzahl der Arzte, Anzahl der
Praxismitarbeiter und durchschnittliche Fallzahl im Quartal

Aus anfangs 209 Praxen der Vergleichsgruppe bildeten nach
diesem Verfahren 102 Praxen den Gegenstand der Analyse.

Analyse der Daten mittels z-Transformationen fiir prozentuale
Anteile
(Bortz J. Statistik fur Sozialwissenschaftler. Springer-Verlag: Berlin. 2005

Charakteristika der Praxen

Re-Assessment Vergleichsgruppe Vergleichsgruppe
nach matching

Anzahl der 174 314 167

teilnehmenden aus 102 Praxen aus 209 Praxen aus 102 Praxen
Hausarztlnnen

Alter der 50,6 (35-65) 50,7 (34-67) 50,5 (34-67)
Hausartzlnnen

(MW, min/max)

Einzelpraxis (%)

Praxis im landlichem
Gebiet (%)

Durchschnittliche
Fallzahl im Quartal
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Gesamtergebnisse

Tabelle 4: Verdnderungen im Zeitraum von drei Jahren bei der Interventionsgruppe und Vergleich von Interventions- vs. Vergleichsgruppe zu T1 in allen

Doméinen von EPA
Domaénen Indikatoren | Interventionsgruppe | Veridnderungen | Vergleichsgruppe | Interventions- vs.

Vergleichsgruppe
Anzahl TOin% (N=102) [ T1in%(n=102) | TOzuT1in%(95%C) | in%(n=102) zuT1in % (95 % CI)

Infrastruktur 38 749 84,9 10,0 (4,2-15,8)* 778 71(21-121)*
Menschen 62 739 79,0 51(08-94) 75,7 3,3(-02-6,8)
Information 45 80,1 85,8 58(1,2-103) 81,1 4,7(0,5-8,8)
Finanzen 6 82,8 86,9 41(0,2-79) 791 78(26-13,0)*
Qualitat und 35 72,3 82,4 10,1 (4,2-15,9)* 739 85(31-139)*
Sicherheit
Gesamt 186 75,2 82,6 74(23-124* 77,7 49(0,7-91)*

Die Berechnung der Zielerreichungsgrade bei den einzelnen Domdnen ergibt sich aus dem Mittelwert der dazugehérigen Indikatoren.

T0 = Erst-Assessment, T1 = Re-Assessment, Cl = Konfidenzintervall

*Eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 wird akzeptiert (vgl. Szecsenyi et al. 2011b)

Gesamt: 29,8% der theoretisch erreichbaren Verbesserung
(7,4 von 24,8%)

Qualitat und Sicherheit

Tabelle 5: Verdinderungen im Zeitraum von drei Jahren bei der Interventionsgruppe und Vergleich von Interventions- vs. Vergleichsgruppe zu T1 in den

Dimensionen von ,Qualitéit und Sicherheit”
Dimensionen Indikatoren | Interventionsgruppe Verianderungen | Vergleichsgruppe | Interventions-vs.

Vergleichsgruppe
Anzahl T0iN%(n=102) | T1in%(n=102) | TOzuT1in%(95%CN) | in%(n=102) zuT1in % (95 % C1)

Beschwerdemanagement 6 51,2 80,7 | 29,6(20,7 - 38,4)* 66,5 14,2 (74 - 21,0)*
Fehlermanagement 5 791 896 | 10,5{4,5-164* 839 57(1,2-10,2)
Hygiene, Verletzungsschutz 12 85,8 89,1 3,3(-03-6,3) 89,0 0,1(-0,5-07)
und Infektionsschutz
Qualitatsentwicklung/ 7 40,7 556 | 149(79-218)* 40,8 148 (79 -217)*
Qualitatspolitik
Aufspliren von Qualitats- 5 86,4 89,6 3,2(-02-6,6) 778 1,8(55-18,1)*
oder Sicherheitsproblemen/
-mangeln

TO = Erst-Assessment, T1 = Re-Assessment, Cl = Konfidenzintervall

*Eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 wird akzeptiert (vgl. Szecsenyi et al. 2011b)

23.05.2013
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Infrastruktur

Tabelle 6: Verdinderungen im Zeitraum von drei Jahren bei der Interventionsgruppe und Vergleich von Interventions- vs.
Vergleichsgruppe zu T1 in den Dimensionen von ,Infrastruktur”

Dimensionen Indikatoren | Interventionsgruppe Verianderungen | Vergleichsgruppe | Interventions- vs.
Vergleichsgruppe
Anzahl TOin%{n=102) | T in%(n=102) | TOzuT1in %{95%Cl) in % (n=102) zuT1in % (95 % CI)
Erreichbarkeit/ Zugang und 8 70,9 78,2 73(2,2-12,3) 714 6,8(19-11.7)
Verfligbarkeit
IT-Sicherheit 5 857 96,7 1,0(49-171)* 93,4 3,3 (-0,1-6,8)
Medizinische Ausstattung 7 744 90,4 | 16,0(8,9-231)* 778 12,6 (6,2-19,0)*
inklusive Medikamente
Nicht-medizinische Ausstattung 7 81,7 93,6 1,9 (5,6-18,2)* 88,6 5,0(0,08-9,2)
Réumlichkeiten 7 80,5 83,1 2,6(-0,04-57) 83,8 -0,7 (-2,3-0,09)
Zugang/Einrichtungen fur 4 484 60,2 11,8(55-181)* 574 2,8(-0,04-6,0)
gehandicapte Personen**

T0 = Erst-Assessment, T1 = Re-Assessment, Cl = Konfidenzintervall
* Eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 wird akzeptiert (vgl. Szecsenyi et al. 2011h)
** Menschen mit Behinderungen oder sonstigen kérperlichen Beeintrédchtigungen

Information

Tabelle 7: Verdnderungen im Zeitraum von drei Jahren bei der Interventionsgruppe und Vergleich von Interventions- vs.
\ergleichsgruppe zu T1 in den Dimensionen von ,Information”

Dimensionen Indikatoren | Interventionsgruppe Veranderungen | Vergleichsgruppe | Interventions- vs.
Vergleichsgruppe
Anzahl T0in% (n=102) | T1in%(n=102) | TOzuT1in%(95%C) | in%(n=102) zuT1 in % (95 % CI)
Behandlungsdaten, 13 90,5 95,7 5,2(0,09-9,5) 93,2 2,5(-0,05-5,5)
Patientenakte
Einsatz von Praxis-EDV 4 94,4 98,5 4,1(0,03-79) 95,3 3,2(-0,02-6,6)
Fachinformationen fur 4 83,6 88,5 49(0,07-9,1) 85,0 3,5(0,0-7,0)
Mitarbeiter
Geheimhaltung und 2 60,6 66,4 58(1,3-10,3) 56,3 10,1 (4,3-15,9)*
Ungestortheit
Informationen fir Patienten 6 74,5 85,6 1,1 (50-17.2)* 83,1 2,5(-0,7-1,2)
Uber die Behandlung/
medizinische Themen
Informationen fir Patienten 9 69,3 72,2 2,9(-0,03-6,2) 70,5 1,7 (-0,6-0,9)
Uber die Praxis, Praxis-Politik
und die lokalen Gegebenheiten
Kommunikation mit anderen 4 797 80,9 1,2 (-0,09-3,3) 72,2 8,7(3,.2-142)*
Leistungserbringern
Pravention 3 68,2 834 152 (8,2-221)* 80,0 34(-01-69)
| rora T 2 Il o A Fail L

23.05.2013
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Finanzen

Tabelle 8: Verdnderungen im Zeitraum von drei Jahren bei der Interventionsgruppe und Vergleich Interventions-vs.
Vergleichsgruppe zu T1 in den Dimensionen von ,Finanzen”

Dimensionen Indikatoren | Interventionsgruppe Verianderungen | Vergleichsgruppe | Interventions-vs.
Vergleichsgruppe
Anzahl T0IN%(n=102) [ T1in%(n=102) | TOzuT1in%(95%CH | in%(n=102) zuT1in % (95 % C1)
Finanzielle Leitung und 2 95,4 99,0 3,6(0,0-72) 95,5 3,5(0,0-71)
Verantwortung
Finanzielle Planung (prospektiv) 1 43,3 55,0 11,7(55-179)* 429 12,1(5,8-18,6)*
Jahrlicher Bericht (retrospektiv) 3 877 89,5 1,8(-0,8-44) 81,8 77(2,5-12,9)*

T0 = Erst-Assessment, T1 = Re-Assessment, Cl = Konfidenzintervall
*Eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p=0,05 wird akzeptiert (vgl. Szecsenyi et al. 2011b)

Menschen

Tabelle 9: Verdnderungen im Zeitraum von drei Jahren bei der Interventionsgruppe und Vergleich Interventions- vs.
Vergleichsgruppe in den Dimensionen von ,Menschen”

Dimensionen Indikatoren | Interventionsgruppe Veranderungen | Vergleichsgruppe | Interventions- vs.

Vergleichsgruppe
Anzahl TOIn%(n=102) | T1in%(n=102) | TOzuT1in%(95%CN) | in% (n=102) ZuT1 in % 95 % CI)

Aus- und Weiterbildung 4 357 687 | 33,0(239-421)* 66,1 2,6(-0,04-57)

Personalmanagement 9 53,6 67,0 13,4 (6,8-20,0)* 51,0 16,0 (8,9-23,1)*

Perspektive der arztlichen 10 75,2 773 2,1(-0,7-4,9) 75,7 1,6 (-0,08-4,0)

Mitarbeiter

Perspektive der nicht- 14 78,3 81,9 3,6(0,0-72) 78,8 31(-0,02-6,5)

arztlichen Mitarbeiter

Perspektive der Patienten 25 84,5 84,0 -0,5(-1,9-0,09) 839 0,1(-0,5-07)

IT0 = Erst-Assessment, T1 = Re-Assessment, Ol = Konfidenzintervall
[* Eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 wird akzeptiert (vgl. Szecsenyiet al. 2011b)

23.05.2013
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Fazit Evaluationstudie Hausarztpraxen

Weltweit grof3te Evaluationsstudie zur Wirksamkeit von QM in
Arztpraxen. Angaben ausgewertet...

aus 204 Praxen, 306 Visitationen, von 340 Arzten,
von 1.108 Medizinischen Fachangestellten
und 14.212 Patienten

Mehrperspektivischer , indiktorengestitzter Ansatz von EPA
wirksam

Deutliche Verbesserungen, insbesondere in Bereichen
Patientensicherheit, Beschwerdemanagement,
Personalmanagement , Zugang/Erreichbarkeit, Kommunikation
mit anderen Leistungserbringern, Teamorientierung,
Finanzplanung

Leichte Verbesserungen der Arbeitszufriedenhei
vonArzten und Med. Fachangestellten

EPA Zahnmedizin

Komplette Neuentwicklung des Systems auf der Basis von
EPA Hausarztarzte und Validierung der Indikatoren mit 10
niedergelassenen Zahnarzten in Zusammenarbeit mit
Akademie flr Zahnarztliche Fortbildung Karlsruhe 2004

Pilotierung in 12 Praxen 2004/2005

23.05.2013
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Evaluationsstudie Zahnarztpraxen
Charakteristika der Praxen

Anzahl der 60 Zahnéarzte aus 77 Zahnarzte aus 56
teilnehnmenden 45 Praxen Praxen
Zahnarzte/ Praxen

Zahnarztinnen / Praxis 1,3 (1-3) 1,4 (1-3)
(MW, min/max)

Praxispersonal / Praxis 7,5 (1-17) 6,2 (1-17)
(MW, min/ max)

Einzelpraxis (%)

Praxis im landlichem
Gebiet (%)

Veranderungen im Zeitraum von 3 Jahren

Doménen Erst-Assess | Re-Assess Vergleichs-
(Anzahl der ment ment gruppe
Indikatoren) (TO) (%) (T1) (%) Diff. (%) (%)

Infrastruktur (77) 90,8 3,4

Menschen (79) 79,9 2,4

Informationen (56) 82,6 6,4

Finanzen (10) 83,2 3,1

Qualitat und 82,4 6,3
Sicherheit (59)

GESAMT (281) 82,7 4.4

Gesamt: 25,4% der theoretisch erreichbaren Verbesserung
(4,4, von 17,3%)

14
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Indikatoren (Beispiele) TO (%) | T1 (%) Diff. (%) | Vgl-gruppe
(%)

Die Praxis hat ein Verfahren zum 39,7* 31,8*
Umgang mit Patientenkritik und
Beschwerden.

Die Praxis entwickelt MaRnahmen
aufgrund von Patientenkritik und
Beschwerden.

Die Praxis fuihrt ein Verzeichnis
kritischer Ereignisse.

Zahntechnisch bedingte
Komplikationen werden
systematisch aufgezeichnet.

Indikatoren (Beispiele) TO (%) | T1 (%) Diff. (%) | Vgl.gruppe
(%)

Das gesamte Praxisteam fiuihrt 13,6* 74,0*
regelmanig allgemeine

Teambesprechungen durch, zu

denen Protokolle erstellt und

verfiigbar gemacht werden.

Die Praxis hat mindestens einmal im
letzten Jahr ein medizinisches
"Audit" durchgefihrt.

In den letzten 12 Monaten wurde mit
jedem Mitarbeiter ein
Personalgesprach durchgefihrt.
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Neue Publikationen

Goetz K, Campbell SM, Broge B, Dorfer CE, Brodowski M, Szecsenyi J. (2012) The impact of intrinsic and extrinsic
factors on the job satisfaction of dentists. Community Dent Oral Epidemiol; Apr 21. doi: 10.1111/j.1600-
0528.2012.00693.x. [Epub ahead of print]

Szecsenyi J, Campbell S, Broge B, Laux G, Willms S, Wensing M, Goetz K (2011): Effectiveness of a quality-improvement
program in improving management of primary care practices. CMAJ; Oct 31. [Epub ahead of print]
doi:10.1503/cmaj.110412

Gotz K, Szecsenyi J, Broge B, Willms S. (2011): Welche Wirkung hat Qualitdtsmanagement in Arztpraxen? Ergebnisse
aus Entwicklung und Evaluation des Européischen Praxisassessments (EPA). Aqua-Verlag, Géttingen

Szecsenyi J, Broge B, Willms S, Brodowski M, Goetz K. (2011): Benchmarking in der ambulanten Versorgung am Beispiel
des Europaischen Praxisassessments (EPA). Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes; 105, 404-407, Erratum zu
,Benchmarking in der ambulanten Versorgung am Beispiel des Europaischen Praxisassessments” (EPA)
doi:10.1016/j.zefq.2011.09.018

Goetz K. Campbell S, Steinhaeuser J, Broge B, Willms S, Szecsenyi J. (2011) Evaluation of job satisfaction of practice
staff and general practitioners. An exploratory study. BMC Fam Pract; 12: 137

Szecsenyi J, Goetz K, Campbell S, Broge B, Reuschenbach B, Wensing M. (2011) Is the job satisfaction of primary care
team members associated with patlent satisfaction? BMJ Qual Saf; 20, 508-14

Goetz K, Campbell S, Willms S, Rochon J, Klingenberg A, Szecsenyi J. (2011): How do chronically ill patients evaluate
their medical care? An observational study with 46919 patients in 676 primary care practices. Int J Pers Cent Med; 1, 338-

Goetz K, Broge B, Willms S, Joos S, Szecsenyi J.(2010): Die Arbeitszufriedenheit von Allgemeinmedizinern. Med Klink;
105, 767-71

e — .
*
* European %
* Health * 1
* Forum ,
| GASTEIN
e ——

www.praxissiegel.de

www.epa-gm.de

www.aqua-institut.de

23.05.2013

16



Anlage 7 - Uberpriifung der AQM-RL gemaR § 9

\ urvv‘*ermtat
Witten/Herdecke

Evaluation der Einfihrung von
Qualitatsmanagement in Arztpraxen
im Hinblick auf die Erflillung von
Qualitiatsanforderungen

Max Geraedsts, Silke Auras, Werner de Cruppé

Institut fir Gesundheitssystemforschung
Universitat Witten/Herdecke

© Institut fiir G dhei h Fakultit fir Gy dheit - Universitat Witten/Herdecke 1

Hintergrund | @ers.tat

» SGB V (2004): alle Vertragsarzte mussen QM einfuihren

» 'QM-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung' des G-BA
nach SGB V (2006): grundsatzliche Anforderungen an ein
einrichtungsinternes QM

» Grundelemente, Instrumente, 4-Jahresfrist, jahrliche 2,5%-

Stichprobe durch KVen

> G-BAsoll ab 2011 evaluieren:

Umsetzung der Richtlinie, Wirksamkeit und Nutzen fir die
Versorgung

© Institut fir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 2
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Hintergrund II @fq;@ta; |
> KBV bietet seit 2004 praxisspezifisches QM-System ,QEP® —Qualitat

und Entwicklung in Praxen”
» QEP beinhaltet alle Grundelemente und Instrumente der G-BA-QM-
Richtlinie
» KBV beauftragte IGFo mit Evaluation QM ambulant / QEP

» Versorgung in Praxen mit / ohne QEP auf dem Hintergrund der G-BA-
Richtlinie untersuchen unter Beriicksichtigung von:

» Praxisorganisation, Behandlungsablaufen;
» Umgang mit Risiken und Fehlern;
» Patientenorientierung, Patientensicherheit;
> Arbeitszufriedenheit der Arzte
» Evaluationsansatz: QEP-zertifizierte Praxen (als Prototyp fur Praxen
mit QM) werden mit nicht-zertifizierten Praxen verglichen

© Institut fir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 3

Hypothesen @

1. QEP-zertifizierte Praxen erzielen in Fragen der Struktur- und
Prozessqualitat der arztlichen Versorgung - gemessen an den
Organisations- und Behandlungsabléaufen - bessere Werte als nicht-
zertifizierte Praxen.

2. Die Arbeitszufriedenheit der Arzte ist in QEP-zertifizierten Praxen
hoher als in nicht-zertifizierten Praxen.

3. QEP-zertifizierte Praxen erzielen in der Ergebnisqualitét, gemessen
an der Zufriedenheit der Patienten, hohere Werte.

4. QEP-zertifizierte Praxen erzielen in der Prozess- und
Ergebnisqualitat, gemessen an klinischen Parametern aus DMP-
Feedbackberichten, héhere Werte.

© Institut fiir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 4
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Studiendesign

» Querschnittliche Beobachtungsstudie
» Primar- und Sekundardaten

» verbundene Stichprobe, 1:1 gematcht Praxen mit/ohne QEP-Zertifikat

» Exaktes Matching nach:

» fachlicher Ausrichtung der Praxis (Hauséarzte, spezialisierte Internisten,

Gynékologen);

YV V VY V V

Y

GroRe der Praxis (Einzelpraxis oder Gemeinschaftspraxis/ Praxisgemeinschaft);
KV-Bereich;

Geschlecht des Befragten;
Teilnahme der Praxis an DMP;

Kreistyp (siedlungsstrukturelle Kennzahl)

Abgabe der DMP-Daten und Teilnahme Patientenzufriedenheitsbefragung

k)\fermtatw

© Institut fir Gesundheitssystemforscl

hung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 5

Datenquellen und Auswertung Gy s

» Arztfragebogen

— Selbst entwickelter
Fragebogen:

Organisations- und
Behandlungsablaufe
Angaben zum QM
QM-Erfahrungen
Angaben zur Praxis
Persdnliche Angaben

» Patientenbefragung

(,ZAP* der MHH)

» DMP-Feedbackberichte

®» Hypothesentestung anhand von drei
selbst definierten Scores (vorzeichen-Tests);

hypothesengenerierende Sekundar-
analyse auf Einzelfragenniveau

(Vorzeichen-Tests, McNemar-Tests)

®» hypothesengenerierende Auswertung
der 7 Dimensionen

®» Vergleich der Qualitatszielerreichung

© Institut fiir G

Fakultiit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 6
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Durchfuhrung Ll s B
» Zeitrahmen der Datenerhebung: 09/2010 — 10/2011
» Rekrutierung:

» alle bis 12/2010 QEP-zertifizierte Praxen (Hauséarzte, spezialisierte
Internisten, Gynékologen)

» Zufallsziehung passender Kontrollpraxen
» Anreiz:

» Verlosung von 5 Praxistrainings und 20 QEP-Manualen, im weiteren
Verlauf stattdessen 100€ Aufwandsentschédigung

» Datenerhebung:

» postalischer Erstkontakt, telefonische Teilnahmeklarung, Riicksendung
der Erhebungsinstrumente

» pro Praxis 1-3 Anschreiben, 3-7 Telefonkontakte
» pro Fallpraxis im Durchschnitt 6,2 (1-22) Kontrollpraxen kontaktiert

© Institut fir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 7

Studienpopulation | @ers'tat
» 180 — 74 zertifizierte Praxen (41%)

» 460 — 74 Kontrollpraxen (16%)

» auswertbare Stichprobe:

» 73 Praxispaare, darunter 21 mit Patientenbefragung und 16 mit DMP-

Feedbackbericht
Matching-Kriterien Anzahl passender Paare
fachliche Ausrichtung der Praxis 73
Grol3e der Praxis (Einzelpraxis oder 73

Gemeinschaftspraxis/
Praxisgemeinschaft)

KV-Bereich 72
Geschlecht des Befragten 71
Teilnahme an DMP 72

Kreistyp (siedlungsstrukturelle Kennzahl) 64

© Institut fiir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 8
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Studienpopulation Il Qv\gersgqt_
Vitten/Herdecke
» Erfullung der Phasen der QM-Einflihrung gemaf G-BA-Richtlinie
. 1 | |
fortlaufende Weiterent- *
Phase IV wicklung des QM
jahrliche Selbstbewertung
Phase Il mind. 1 Selbstbewertung ~ O nicht-
zertifiziert
Grundelemente/ Instrumente m zertifiziert
Phase Ii der GBA-RL eingefiihrt
QM-Zustéandigen benannt F—l
Phase |
Qualitatsziele festgelegt
0 20 40 60 80 100
[%]
© Institut fiir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 9
Ergebnlsse | Qrvversrcat
Witten/Herdecke

» H21 Struktur- und Prozessqualitat und
H2 Arbeitszufriedenheit der Arzte

Score Median der Differenzen p-Wert
(Interquartilspanne) einseitig

Hl-a 17,94 (5,04 ; 25,25)

H1-b 0,1538 (-0,02 ; 0,28)

H2 2,5(-6,81; 10,69) 0,121

» H3 Zufriedenheit der Patienten und

H4 klinische Ergebnisse — DMP

» aufgrund zu geringer Bereitstellung keine hypothesenuberprifende
Auswertung mdglich

© Institut fiir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 10
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» Umgang mit Risiken und Fehlern (2 Fragen; 2:0:0%):

Ergebnisse |I iy

D ersitat
Witten/Herdecke

Med.
Frage Diff.
Nimmt Ihre Praxis an einem Fehlerberichts- und
Lernsystem (z.B. ,jeder-fehler-zaehlt.de") teil?

Wie sehr ist der Umgang mit Fehlern und Beinahefehlern
in Ihrer Praxis geregelt?

17

2:0:0 = griin: Zertifizierte besser; rot: Nicht-Zertifizierte besser; schwarz: kein Unterschied

p

1-seiti
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Ergebnisse IlI @ersitat
Witten/Herdecke
» Patientensicherheit und —orientierung (9 Fragen; 3:0:6):
Med. p
Frage Diff. | 1-seitig |
Wie viele lhrer Patienten werden gefragt, ob und welche 0 05
Nebenwirkungen ihrer Medikation aufgetreten sind? '
Wie vielen Ihrer Patienten wird ein schriftlicher
Therapieplan (z.B. ein Medikamentenplan) zur Verfligung 5 0,065
gestellt?
Wie sehr ist der Umgang mit Beschwerden in |hrer 27 -
Praxis geregelt?

2:0:0 = griin: Zertifizierte besser; rot: Nicht-Zertifizierte besser; schwarz: kein Unterschied
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Ergebnisse IV @ersnat

» standardisierte Behandlungs- und Praxisablaufe (4 Fragen; 4:0:0):

Frage M?d' P
Diff. | 1-seiti

Bei wie vielen lhrer Behandlungsfélle integrieren Sie aktuelle, fach- 6
liche und wissenschaftlich anerkannte Standards oder Leitlinien?
Fir wie viele Diagnosen gibt es in Ihrer Praxis festgelegte, 31
strukturierte Behandlungsablaufe?
Wie viele der Prozesse und Arbeitsablaufe, die in Ihrer Praxis

. . 19,5
vorkommen, sind beschrieben?
Wie sehr ist das Vorgehen fir die Versorgung von Notfallpatienten 8
in lhrer Praxis geregelt?

4:0:0 = griin: Zertifizierte besser; rot: Nicht-Zertifizierte besser; schwarz: kein Unterschied
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Witten/Herdecke

Ergebnisse V @ersitét

» elektronisch erleichterter Zugriff auf Patienteninformationen/
Erinnerungssysteme (9 Fragen; 5:0:4):

Greifen Sie derzeit in elektronischer Form bei einem Patienten-
gesprach auf eine Liste mit Gefahren, Risiken, Unvertraglichkeiten, -
Allergien etc. zu?

Nutzen Sie in lhrer Praxis ein Erinnerungssystem (in Papierform
und/ oder elektronisch), das Sie bei einem Patientengespréach an -
Maf3nahmen zur Vorsorge/ Fritherkennung erinnert?

4:0:0 = griin: Zertifizierte besser; rot: Nicht-Zertifizierte besser; schwarz: kein Unterschied
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Ergebnisse VI

» Kooperation mit Mitbehandlern (1 Frage; 1:0:0):

Vitten/Herdecke

Qrvvversnat

Frage

Med. p
Diff.

1-seiti

Bei wie vielen Mitbehandlern (Uber- oder Einweisungen) hat sich
lhre Praxis dariiber informiert, welche (Vor-) Befunde diese
typischerweise wiinschen?

» Externe Qualitatssicherung, Qualitdtsdokumentation (3 Fragen, 1:0:2):

Nehmen Sie derzeit regelmaRig an Qualitatszirkeln teil? - 0,5
Wie sehr werden Qualitétsziele u. deren Erreichen dokumentiert? 43
4:0:0 = griin: Zertifizierte besser; rot: Nicht-Zertifizierte besser; schwarz: kein Unterschied
© Institut fir G - Fakultit fir Gy dheit - Universitit Witten/Herdecke 15
Ergebnisse VI ( @emtat
Witten/Herdecke

» Mitarbeiterorientierung (4 Fragen; 4:0:0):

Ist fir Auszubildende ein individueller, strukturierter, praktischer
Ausbildungsplan schriftlich erstellt und wird eingehalten?

Wie sehr setzen Sie MafRnahmen zur Mitarbeiterorientierung in
lhrer Praxis um, z.B. durch Fort-/ Weiterbildungsangebote sowie
Arbeits-/_Gesundheitsschutzmanahmen?

Wie sehr sind die Aufgabenzuordnung und die Verantwortlichkeiten
in Ihrer Praxis geregelt (z.B. Organigramm, Aufgabenmatrix,
Stellenbeschreibungen)?

4:0:0 = griin: Zertifizierte besser; rot: Nicht-Zertifizierte besser; schwarz: kein Unterschied
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Witten/Herdecke

Ergebnisse VIII @ersatat

» Bewertung des QM und von Zertifizierung:

Frage

1-seiti

Die Umsetzung des QM-Systems in unserer Praxis ist nutzbringend.

Aufwand und Nutzen des QM stehen in einem angemessenen
Verhaltnis.

QM ist inzwischen ein unverzichtbarer Bestandteil unserer Praxis.
Seit der Einfuhrung des QM sind meine Mitarbeiter motivierter und
zufriedener.

Seit der Einfihrung des Qualitdtsmanagements bin ich mit meiner
Arbeit zufriedener.

Zertifizierungen erhéhen den Wettbewerb unter den Arzten. 0,310
Zertifizierungen sind fir den Patienten vollig unwichtig. 0,997
Zertifizierungen sind ein wirksames Mittel zur Praxisverbesserung.
Zertifizierungen bedeuten nur mehr Aufwand fir den Arzt. 1
Zertifizierungen sind nur ein Marketingaspekt. 1
Zertifizierungen kdnnen das Praxispersonal zur sorgféltigen Arbeit

anleiten.

© Institut fiir G dheif | - Fakultit fiir G dheit - Universitit Witten/Herdecke 17

Witten/Herdecke

Ergebnisse IX @ersatat

» Patientenbefragung:

Dimensionen I\Sﬁ? 1-s§itig
1 Praxisorganisation 3,8| 0,1915
2 Information 1,5| 0,1915
3 Interaktion -0,3 0,5

4 fachliche Kompetenz 1,2

5 Vertrauen 1,8| 0,0945

6 Behandlungsqualitéat 3,6
7 Zufriedenheit 2,8

» DMP-Vergleich (nur 16 Praxispaare mit 21 DMP auswertbar):
» 10 * Zertifizierte besser, 8* Nicht-Zertifizierte besser, 3* gleich

© Institut fiir G dheif | - Fakultit fiir G dheit - Universitat Witten/Herdecke 18
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» kein prospektives, kontrolliertes Design, sondern

» querschnittliches Design mit einer Kontrollgruppe, in der
die Intervention ,QM-Einfuhrung“ auch stattgefunden hat

» geringe Teilnahmebereitschaft, dadurch teilweise
begrenzte Aussagekraft

» ggf. Selektion QM-Interessierter in der Kontrollgruppe

© Institut fiir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 19
esumee kuvvers.tat
Witten/Herdecke

» Praxen mit QEP-zertifiziertem QMS erreichen bessere
Zielwerte in der Struktur- und Prozessqualitat als Praxen
mit eingefiihrtem QM ohne Zertifikat.

» Hypothesengenerierend zeigt sich, dass QEP-zertifizierte
Praxen
» intensiver an Fehlerberichts- und Lernsystemen teilnehmen,

» umfanglicher Behandlungsleitlinien und vorstrukturierte
Behandlungsablédufe sowie ein dezidiertes
Beschwerdemanagement einsetzen,

» sich starker in der Mitarbeiterorientierung engagieren.

© Institut fiir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 20
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Resumee I Giersis,

» Arbeitszufriedenheit in Praxen +/- QEP-Zertifikat
unterscheidet sich nicht.

> Patientenzufriedenheit in drei von sieben Dimensionen
tendenziell besser in QEP- zertifizierten Praxen.

» Unterschiede im Zielerreichungsgrad bei DMPs nicht
erkennbar.

» Die Verwendung eines praxisinternen QM sowie eine
Zertifizierung bewerten zertifizierte Praxen nutzbringender
als Kontroll-Praxen und betonen die klare Verbesserung
der Praxisleistung durch den Erwerb des Zertifikats.

© Institut fir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 21

Kommentare der Nicht- ——
Teilnehmer (Beispiele) Ll s B

» ,Das ist zu aufwendig.”, ,keine Zeit", ,kein Interesse", ,kein Bock",
.keine Lust", ,\Wir nehmen generell nicht an Studien teil."

» lch will nicht standig evaluieren und ausfiillen, sondern nur meine
Arbeit machen. Und die mach ich seit je her gut, das bestatigen mir
meine Patienten taglich, weil sie wiederkommen. All diesen QM-
Quatsch brauche ich nicht .“

» ,Mein QM findet im Kopf statt.”

,Das mochte ich meinen Schwestern nicht zumuten.”

Y

» ,Wenn ich da mitmach, wird dann letztlich auch noch die Zertifizierung
Pflicht? Wollen Sie das belegen?*

» ,Die KBV kriegt schon genug Daten von uns.*

© Institut fiir Gesundheitssystemforschung - Fakultit fiir Gesundheit - Universitit Witten/Herdecke 22
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