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zu

»Vverfahren zur Auswahl von qualitatssicherungsrelevanten Versorgungsaspekten und
Methoden der Qualitatssicherung im Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -
sicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses*

Bei den Verfahren zur Auswahl von qualitatssicherungsrelevanten Versorgungsaspekten und
Methoden der Qualitatssicherung handelt es sich ausschlief3lich um die Beschreibung der
Vorgehensweise fiir den vertragsarztlichen Bereich im Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung
und -sicherung“ des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Zum 1. Juli 2008 andert sich die Zusammensetzung und Arbeitsstruktur des Gemeinsamen
Bundesausschusses gem. GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz.

Die Umstrukturierung wird auch die Ebene der Unterausschiisse betreffen. Der Unteraus-
schuss ,Qualitatsbeurteilung und -sicherung® wird in seiner jetzigen Struktur — langstens bis
zum 30. September 2008 — weiterarbeiten. Nach dem 30. September 2008 wird der Unter-
ausschuss ,Qualitatsbeurteilung und -sicherung” in dieser Form nicht mehr existieren. Seine
Aufgaben werden dann von einem anderen Gremium des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses wahrgenommen.
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1 Einleitung

Der Erkenntnisgewinn in der Medizin schreitet in den letzten Jahren exponentiell voran. Die
Vielzahl neuer diagnostischer und therapeutischer Méglichkeiten und Leistungserbringer’
sind fir den Patienten, aber auch fiir zuweisende Arzte und die Kostentrager hinsichtlich
ihrer Qualitat und damit inres Benefits fliir den Betroffenen kaum einzuordnen, so dass die
Entscheidung fir ein Verfahren oder fiir eine durchfihrende Institution oft nicht ausreichend
objektiv getroffen werden kann. Steigende Gesundheitskosten bei gleichzeitig stetiger Leis-
tungsmengenausweitung nahren die Befiirchtung, dass eine zunehmende Quantitat zu Las-
ten der Qualitat gehen kénnte. Die Festlegung von Qualitatsanforderungen und die Uberpri-
fung ihrer Einhaltung, also der vorhandenen Qualitat, sollen dem entgegenwirken. Viele
MalRnahmen der Qualitatssicherung werden bereits seit Jahren erfolgreich durchgefihrt,
wobei der Gemeinsame Bundesausschuss insbesondere dort tatig wird, wo er die sonstigen
Mechanismen der Selbstregulation als nicht ausreichend wirksam vermutet.

Mit diesem Papier wird das Ziel verfolgt, die Arbeitsweise und die methodischen Grundlagen
fur die Erarbeitung von Qualitatssicherungsvorgaben des Unterausschusses Qualitatsbeur-
teilung und -sicherung fiir den vertragsarztlichen Bereich abzubilden bzw. zu fundieren. Dazu
gehoren neben der Darstellung der Verfahren zur Priorisierung von Themen im Unteraus-
schuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung auch die Darstellung der Anwendung der Instru-
mente und Methoden der Qualitatssicherung.

Die Arbeitsweise des Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung unterliegt grund-
satzlich den Bestimmungen der Geschéaftsordnung und der Verfahrensordnung des Gemein-
samen Bundesausschusses.

2 Definition von , Qualitat*

Nach der DIN EN ISO 8402 wird ,Qualitat* definiert als ,die Gesamtheit von Merkmalen (und
Merkmalswerten) einer Einheit bezlglich ihrer Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Er-
fordernisse zu erflillen“. Diese abstrakte Definition wird von van Eimeren folgendermallen
konkretisiert: Qualitat ist das Verhaltnis vom Machbaren bezogen auf das Erwilinschte. Letzt-
endlich geht es bei der Qualitatssicherung darum, den vorhandenen Ist-Zustand mit einem
zuvor festgelegten Soll-Zustand anhand geeigneter Messgréflien zu vergleichen oder anders
ausgedriickt, die Konformitat mit den zuvor festgelegten Merkmalen zu Uberprifen (nach
Donabedian1966).

Wie dieser Soll-Zustand als Ausdruck der ,guten Qualitat in der Gesundheitsversorgung
naher zu definieren ist, mag dabei allerdings je nach Blickwinkel von verschiedenen Akteu-
ren unterschiedlich bewertet werden (Geraedts, Selbmann 1997).

3 Ziele der Qualitatssicherung

Zu den verschiedenen Akteuren im Gesundheitswesen zahlen die Leistungserbringer, die
Kostentrager, die Patienten und die Politik.

' Mit den in diesem Dokument verwendeten Personen- und Berufsbezeichnungen sind, auch wenn sie nur in
einer Form auftreten, gleichwertig beide Geschlechter gemeint.
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Aus gesundheitspolitischem Blickwinkel wird unter der Sicherung einer guten Qualitat die
Steigerung von Gesundheit bzw. Senkung von Krankheit in der Bevolkerung verstanden. Der
Gesetzgeber hat die Verpflichtung zu Qualitdtsmanagement und -sicherung, einschlieRlich
einrichtungstibergreifender MaRnahmen, explizit im Finften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
formuliert. Die Qualitat einer Leistung wird hierbei auch mitbestimmt durch die Berticksichti-
gung des allgemeinen Standes des medizinischen Fortschrittes, die Qualitatssicherung dient
hierbei der stetigen Verbesserung insbesondere der Ergebnisqualitat.

Gute Qualitat beinhaltet in erster Linie die Kenntnis des medizinischen Wissensstandes und
die Befahigung zur anschlieBenden Ableitung individueller patientenorientierter Konzepte.
Niederschlag finden diese u. a. in den Behandlungsstandards der medizinischen Fachgesell-
schaften (z. B. Leitlinien).

Daruber hinaus gehdrt zu einer guten Qualitat neben der leichten und gleichmafigen Zu-
ganglichkeit medizinisch hochwertiger Leistungen unter anderem auch eine ausreichende
Gesprachszeit mit einem empathischen Arzt und eine reibungslose Koordination des Thera-
pieablaufes bis hin zu pflegerischen, physiotherapeutischen, psychosozialen oder psycho-
therapeutischen Leistungen. Weiterhin ist die Relation von Ressourceneinsatz zu erwarten-
dem Ergebnis im Sinne einer ausreichenden, zweckmafigen und wirtschaftlichen Versor-
gung ein Qualitatsaspekt.

Diese verschiedenen Aspekte der Qualitat werden von den Akteuren des Gesundheitswe-
sens unterschiedlich akzentuiert.

Weitere Anliegen der Qualitatssicherung sind die Darstellung der erreichten Qualitat im
Markt, Unterstitzung bei der Auswahl eines Leistungserbringers sowie der Nachweis eines
effizienten Mitteleinsatzes.

Die zu ergreifenden MalRnahmen fir eine Messung der Qualitdt der gesundheitlichen Ver-
sorgung hangen insofern auch davon ab, fir wen und zu welchem Zweck die Ergebnisse
bestimmt sind und sollten die unterschiedlichen Erwartungshaltungen ausreichend berick-
sichtigen.

4 Gesetzgeberischer Auftrag

Der Gesetzgeber fordert einerseits, dass die Leistungserbringer sich durch innerbetriebliche
MalRRnahmen bemihen mussen, den Qualitatsanforderungen zu gentigen (internes Quali-
tatsmanagement, § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V). Darlber hinaus fordert er eine Beteiligung an
einrichtungsibergreifenden MaRnahmen der Qualitatssicherung (externe Qualitatssicherung,
§ 135a Abs. 2 Nr. 1 SGB V).

Bei der Ausgestaltung der externen Qualitatssicherung in der vertragsarztlichen Versorgung
sind bestimmte Vorgaben zu beachten:

Der Gesetzgeber hat eine umfassende Qualitatssicherung vorgeschrieben. Zwar soll der
Schwerpunkt bei der Verbesserung der Ergebnisqualitat liegen, die Strukturqualitat und die
Prozessqualitat sind aber auch zu bericksichtigen.

Qualitatsbeurteilung bedarf grundsatzlich der Vergleichsméglichkeiten, z. B. Vergleich mit
Erwartungen, Vergleich mit anerkannten Standards, Vergleich mit Leistungen anderer Anbie-
ter. In § 135a SGB V liegt der Focus auf der zuletzt genannten Variante, der ,einrichtungs-
Ubergreifenden MaRnahmen der Qualitatssicherung®.
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Vergleichende Analysen setzen einen im Geltungsbereich des Gesetzes einheitlichen Mal3-
stab und einheitliche Messinstrumente voraus. Daher sind keine unterschiedlichen, z. B.
kassenarten-spezifischen, medizinischen MaRstabe zugelassen. Vielmehr soll der Gemein-
same Bundesausschuss als zentrales Organ in § 137 SGB V n. F. die verpflichtenden Mal3-
nahmen der Qualitatssicherung nach § 135a Abs. 2 SGB V vorgeben. Ebenso sind die
grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement durch
Richtlinien zu regeln.

Nach Auffassung des Gemeinsamen Bundesausschusses missen die Qualitatsanalysen
darUber hinaus eine detaillierte Rickmeldung an die Einrichtungen Uber die Messergebnisse
erlauben, denn diese haben den Einrichtungen als Grundlage fir ein effektives internes Qua-
litatsmanagement zu dienen. Die Instrumente und Verfahren der externen Qualitatsmessung
mussen so gestaltet sein, dass Uber ein pauschales Qualitatsurteil hinaus die Mdglichkeit
besteht, die Defizite in den einzelnen Qualitdtsdimensionen auch im Detail zu identifizieren
und aufzuarbeiten.

SchlieBlich geht es bei der Qualitatssicherung nicht nur um die Gewahrleistung eines defi-
nierten Zustandes. Entgegen einem moglichen ersten Verstandnis des Begriffes geht es
vielmehr um eine Verbesserung (§ 135a Abs. 2 Nr. 1 SGB V) sowie um eine standige Wei-
terentwicklung (§ 135a Abs. 1 SGB V) von Strukturen, Prozessen und Ergebnissen. Darin ist
einerseits eine Verpflichtung zu einer standardgemafien Leistungserbringung enthalten, das
bedeutet auch — im Falle einer negativen Abweichung vom Standard — eine rechtliche Ver-
pflichtung, Mallnahmen zur Verbesserung durchzuflihren. Andererseits wird damit berlck-
sichtigt, dass der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse sich selbst
weiterentwickeln kann und damit neue Mal3stabe setzt.

5 Methoden und Instrumente der Sicherung und Weiterentwicklung der Versor-
gungsqualitat

In der vertragsarztlichen Versorgung werden bereits fir viele arztliche Leistungen zur Ge-
nehmigungserteilung fir die Ausfihrung und Abrechnung Mindestanforderungen an die fach-
liche Qualifikation und die raumlich-apparative Ausstattung gestellt. Damit wird fur Teilberei-
che bereits der Zugang zur vertragsarztlichen Versorgung gesondert gleichsam durch eine
Akkreditierung geregelt.

Hierzu hat der Vertragsarzt der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung vor Erbringung
und Abrechnung bestimmter Leistungen nachzuweisen, dass er diese Mindestanforderungen
erfullt. Die Qualitatssicherung von Leistungen, die besonderer Kenntnisse und Erfahrungen
sowie einer speziellen Praxisausstattung oder weiterer Anforderungen an die Strukturqualitat
bedlrfen, ist in § 135 Abs. 2 SGB V geregelt. Entsprechende Vereinbarungen werden von
den Partnern der Bundesmantelvertrage geschlossen.

Methoden der Qualitatssicherung bzw. des Qualitatsmanagements befassen sich mit der Art
und Weise, wie Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der medizinischen Versorgung zum
gesundheitlichen Wohl des Patienten verbessert und wie mdgliche versorgungsbedingte
Schaden vermieden werden kénnen. Verschiedene Instrumente stehen zu Gebote. Fir jede
Fragestellung bedarf es der gezielten Auswahl des jeweils am besten geeigneten Instrumen-
tes oder auch einer passgerechten Kombination von MalRnahmen. Die Effektivitat von Quali-
tatssicherung ist letztlich von der Angemessenheit der Interaktion zwischen Methode und
konkreter Anwendungssituation abhangig.
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Eines der wesentlichen Elemente des Qualitdtsmanagements ist das Konzept der ,standigen
Qualitatsverbesserung“ (continuous quality improvement [CQI], kontinuierlicher Verbesse-
rungsprozess [KVP]). Dieses Konzept geht zurlick auf W. E. Deming und dem von ihm ent-
wickelten Plan-Do-Check-Act-Zyklus (PDCA-Zyklus). Unter der Annahme, dass jeder Vor-
gang als Prozess betrachtet und als solcher schrittweise verbessert werden kann, dient der
PDCA-Zyklus als Vorgehensmodell fir den Prozess der standigen Verbesserung (vgl.
Sens et al. 2007).

Der PDCA-Zyklus besteht aus vier Elementen:

- Planung (Plan) einer Verbesserung mit Zielvorgabe

- Ausflihrung / Realisierung (Do) einer Verbesserungsmaflnahme
- Analyse / Priifung (Check) der Wirkung der MaRnahme

- Umsetzung / Weiterentwicklung (Act) oder ggf. Absetzung der MaRnahme und Uberle-
gung zu weiteren Verbesserungen (der Zyklus beginnt von vorne)

Deming-Zyklus (PDCA-Cyclus)

Verbesserung Planung

Plan
Do

Umsetzung

Quelle: http://www.kassenarzt.de/ar.print/data/d/deming_zyklus.jpg; Zugriff am 29.09.2007

In der konkreten Planung und Umsetzung von typischen Qualitatsverbesserungs-Projekten
(z. B. Reduktion der Wartezeiten im Wartezimmer, Sicherstellung vorgegebener Entschei-
dungs-Entbindungszeiten (E-E-Zeit) bei Notfallkaiserschnitten (BQS-Verfahren), Minderung
von Versorgungsungleichheiten in Praventionsprogrammen (Umsetzung von § 20 SGB V))
konkretisiert sich der PDCA-Zyklus in folgende Abschnitte:

- Beschreibung des Problems

- Messung des Problem-Ausmalies (Ist-Analyse) mit Hilfe von z. B. Qualitatsindikatoren
- Formulierung der Ziel-Erreichung (,Soll*)

- Klarung der Ursachen der Probleme

- Malnahmen zur Beseitigung der Probleme und deren Umsetzung

- Evaluation (Ermittlung des Erfolgs) der Mallinahmen

- Messung der Beseitigung der Probleme: Ist das Ziel nachweislich erreicht? (Das heilt:
Die Zielerreichung wurde mit Hilfe von z. B. Qualitatsindikatoren gemessen?)
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Qualitatsverbesserungs-Mallnahmen kdénnen nur dann als solche bezeichnet werden, wenn
sie den PDCA-Zyklus vollstandig durchlaufen haben und den ,Nachweis“ der Verbesserung
mit Zahlen und Fakten belegen kdénnen.

5.1 Qualitatsindikatoren

Der Weg von der Auswahl relevanter Versorgungsaspekte zu deren Messung und Bewer-
tung fuhrt Gber die Bestimmung von Kriterien hin zur Formulierung von Qualitatsindikatoren
und Referenzbereichen. Diesem Vorgehen liegt die Annahme zugrunde, dass Qualitat in der
medizinischen Versorgung messbar ist. Unter ,Kriterien werden Prifmerkmale verstanden,
deren Erfiillung im Rahmen der medizinischen Versorgung typischerweise bei einer qualitativ
hochwertigen Versorgung erwartet wird. Eine international gebrauchliche Liste solcher Krite-
rien stammt von der Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO
1988). Die Qualitatsaspekte kdnnen den Dimensionen der Qualitat nach Donabedian (1966),
der Struktur- (z. B. Zugang, Sicherheit), Prozess- (z. B. Angemessenheit/Indikationsstellung,
Kontinuitat, Wirksamkeit) und Ergebnisqualitat (z. B. Zufriedenheit) zugeordnet werden. Zur
Operationalisierung dieser Kriterien bei einzelnen Versorgungsaspekten dienen Qualitatsin-
dikatoren. Diese kommen bei den nachfolgend vorgestellten MaRnahmen zum Einsatz. Ein
Qualitatsindikator ist dabei kein direktes Mall der Qualitat, sondern als eine Hilfsgroe zu
verstehen, welche die Qualitat einer Einrichtung durch Zahlen bzw. Zahlenverhaltnisse (Aus-
pragungen der Messgréfen) indirekt abbilden soll. Die Auspragung eines Indikators kann mit
guter bzw. schlechter Qualitat in Verbindung gebracht werden. Dabei ist der Referenzbereich
dasjenige Intervall, innerhalb dessen die Auspragung eines Qualitatsindikators von der mit
der Qualitatsdefinition beauftragten Institution als ,unauffallig” (,angemessene Qualitat®)
festgelegt wird. Ein Referenzwert oder Standard ist ein Referenzbereich, dessen Unter- und
Obergrenze zusammenfallen. Sie sind somit normative Vorgaben qualitativer oder quantitati-
ver Art bezlglich der Erflllung vorausgesetzter Qualitatsanforderungen (Sens et al. 2007).
Standards werden entweder Uber einen empirischen (statistischen) oder normativen (z. B.
Expertenkonsens auf der Basis von Evidenzbelegen) Ansatz bestimmt.

Qualitatsindikatoren entfalten Steuerungswirkungen. So kommt es durch ihre Auswahl zur
Betonung von Versorgungsaspekten (die in den Indikatoren abgefragt werden) und einer
Fokussierung auf bestimmte Leistungserbringer (die den Referenzbereich erreichen). Die
Verwendung von unwichtigen, ungenauen oder in die Irre fihrenden Indikatoren kann somit
sogar zu einer Verschlechterung der Versorgungsqualitat fihren, da die dabei einzusetzen-
den Ressourcen anderen Versorgungsaspekten nicht mehr zur Verfigung stehen (Eddy
1998). Daher sollten nur solche Indikatoren zur Anwendung kommen, die tatsachlich eine
verlassliche Aussage uber die Qualitat der Leistungserbringung erlauben. Sie missen des-
halb methodischen Anforderungen, d. h. Auswahl- und Giitekriterien, genligen.

Die Auswahl von Qualitatsindikatoren erfolgt nach evidenzbasierten Gesichtspunkten. Die
Leistungskennzahlen (Indikatoren) konnen sich auf die Prozess- und Ergebnisqualitat bezie-
hen. Prozessindikatoren kommen dabei nur in Betracht, wenn nachgewiesen ist, dass der zu
messende Prozess mit einem guten Behandlungsergebnis korreliert. Das Behandlungser-
gebnis, das mit einem Ergebnisindikator gemessen wird, sollte durch den Leistungserbringer
mittels geeigneter Prozesse beeinflussbar sein. Die Joint Commission bezieht auch prakti-
sche Erwagungen in ihre Auswabhlkriterien fir Qualitatsindikatoren ein. Demnach sollten
Qualitatsindikatoren relevant fur die zu untersuchende Fragestellung, prazise formuliert, so-
wohl fur Leistungserbringer und Patienten verstandlich und eindeutig messbar sein. Die An-
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forderungen sollen im Bereich des Machbaren liegen (Wilson 1987). Als Gutekriterien gelten
Evidenzbasierung, Diskriminationsfahigkeit, Reliabilitat, Adjustierbarkeit, Spezifitat, Sensitivi-
tat, Kosteneffektivitat und Machbarkeit.

Unterschiedliche Zusammensetzungen der Patientengruppen (Casemix) in Bezug auf Risiko-
faktoren, welche die Indikatorauspragung beeinflussen, kénnen bei externen Qualitatssiche-
rungsmafinahmen selbst bei validen und reliablen Indikatoren zu verzerrten Ergebnissen
fuhren und dann Anlass flir Fehlinterpretationen sein. Die ,Kontrolle“ dieser patientenbezo-
genen Risikofaktoren (Confounder) erfordert eine angemessene Adjustierung fir den Einsatz
als Instrument der externen Qualitatssicherung.

Die einer MaRnahme zugrunde liegenden Qualitatsindikatoren und Referenzbereiche der
Messgroflen missen im Voraus festgelegt sein. Die Festlegung der Qualitatsindikatoren und
Referenzbereiche erfolgt in einem transparenten Verfahren.

Das Prinzip der Datensparsamkeit sollte bei der Entwicklung neuer Indikatoren beachtet
werden: bereits im Behandlungsablauf verfligbare Daten sollten Verwendung finden.

Fur die im Folgenden aufgezahlten Instrumente (Kapitel 5.2. — 5.8) besteht bereits Erfahrung
bei ihrem Einsatz. Sie werden daher kurz beschrieben, ihre Kernkompetenz wird herausge-
stellt, erganzt durch Anwendungsbeispiele.

52 Stichprobe

In der vertragsarztlichen Versorgung erbrachte Leistungen, fir deren Durchflihrung und Ab-
rechnung spezielle Qualitdtsanforderungen definiert werden kdnnen und die selbst bzw. de-
ren Dokumentationen Uberprifbar sind, eignen sich zur Prifung im Stichprobenverfahren.

5.2.1 Beschreibung

Als Stichprobe bezeichnet man eine Teilmenge einer Grundgesamtheit, die unter bestimm-
ten Gesichtspunkten ausgewahlt wurde. Stichproben werden mit Hilfe statistischer Anwen-
dungen immer dort gezogen, wo es aufgrund des Umfangs nicht moglich oder auch nicht
notwendig ist, die Grundgesamtheit zu untersuchen.

Um die einzelnen Elemente einer Stichprobe zu erhalten, stehen verschiedene Auswahlver-
fahren zur Verfligung. Es gibt zwei wesentliche Giitekriterien von Stichproben: die Reprasen-
tativitat und die Prazision mit der auf die Grundgesamtheit geschlossen werden kann. Eine
Stichprobe ist dann reprasentativ, wenn alle Elemente der Grundgesamtheit die gleiche
Chance besitzen, in die Stichprobe zu gelangen. Die Prazision einer Aussage aufgrund einer
Stichprobenuntersuchung ist abhangig von der StichprobengroRe. Je groRer eine Stichpro-
be, desto genauer ist das Ergebnis auf die Grundgesamtheit Gbertragbar.

Wichtig ist in diesem Zusammenhang, dass es bei Stichprobenprifungen keine 100 %ige
Sicherheit geben kann. Dieser Umstand ist hinsichtlich der vorzugebenden Konsequenzen
fur den Leistungserbringer zu bertcksichtigen. Bei der Wahl des Stichprobenverfahrens ist
im Einzelfall abzuwagen zwischen der noch notwendigen Prazision der Ergebnisse und dem
in diesem Zusammenhang zu leistenden Aufwand zur Durchfiihrung der Stichprobenprifung.
Der Abwagung ist bei der Ergebnisbewertung Rechnung zu tragen.

Gleichermalfien wie die Qualitatskriterien zur Beurteilung des Einzelfalls missen die Beste-
henskriterien der Stichprobenpriifung vordefiniert sein.

10
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5.2.2 Anwendungsprofil

Stichprobenprifungen kommen einerseits bei haufig erbrachten Leistungen bzw. von vielen
Leistungserbringern erbrachten Leistungen in Betracht. Andererseits eignen sich Stichpro-
benprifungen auch fir Leistungen, deren Prifung besonders aufwendig ist (z. B. Bilddoku-
mentationen bei der Koloskopie).

Die zufallsgesteuerte Stichprobenprifung kann sich auf die Grundgesamtheit der Leistungs-
erbringer und/oder alle je Leistungserbringer erbrachten Leistungen (eines Leistungsbe-
reichs) beziehen. In Abhangigkeit von der Grofle der Grundgesamtheiten sind Kombinatio-
nen beider Verfahren in Betracht zu ziehen. Eine Zufallsauswahl ist i. d. R. dann sinnvoll,
wenn eine vorherige Eingrenzung der Grundgesamtheit nicht moéglich ist. Im Gegensatz dazu
kann eine kriterien- bzw. anlassbezogene Stichprobenprifung erwogen werden, wenn vorab
Kriterien definiert werden konnen, welche die zu Uberprifende Grundgesamtheit eingrenzen.
Das Ergebnis kdonnen zielgerichtetere Prifungen bei gleichem Priifaufwand sein.

5.2.3 Beispiele
Zufallsstichproben

- MessgroRe: Glte der Leistung, z. B. von Réntgenaufnahmen (Richtlinien des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen (iber Kriterien zur Qualitétsbeurteilung in der
radiologischen Diagnostik gemaR § 136 Abs. 2 SGB V) oder Praparatequalitat (Qualitats-
sicherungsvereinbarung gem. § 135 Abs. 2 SGB V zur Zervix-Zytologie).

- Dokumentation der Leistung, z. B. Bild-/Filmdokumentationen Koloskopie, Labor- und
Prozessdaten Dialysebehandlung, Dokumentation der Indikationsstellung)

Anlassbezogene Stichproben:

- Regelungen zur Giite der Leistung finden sich z. B. in § 8 der Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Sicherung der Qualitdt von Dialyse-Behandlungen nach
den §§ 136 und 136a SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse).

- Regelungen sind in § 4 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Aus-
wahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 136 Abs. 2
SGB V (,Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung®) enthalten.

5.3 Vollerhebung

Die Vollerhebung von Messgrof3en zu bestimmten Leistungen der ambulanten Versorgung
wird aus unterschiedlichem Anlass und mit unterschiedlicher Zielsetzung vorgenommen.

5.3.1 Beschreibung

Bei einer Vollerhebung werden alle Elemente einer Grundgesamtheit erfasst. Sie kann sich
auf die Leistungserbringer und auf die je Leistungserbringer erbrachten Leistungen (eines
Leistungsbereichs) beziehen. Vollerhebungen kénnen als Grundlage fir Einzelfallprifungen
(Auffalligkeitsprifungen) und fiir einrichtungsiibergreifende Qualitatssicherungsmaflinahmen,
beispielsweise zum Zweck des Benchmarking dienen (siehe Kapitel 5.4).
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5.3.2 Anwendungsprofil

Vollerhebungen im Rahmen von Einzelfallprifungen sollten dann vorgesehen werden, wenn
innerhalb des entsprechenden Leistungsbereichs entweder nur wenige Einrichtungen Leis-
tungen erbringen oder je Einrichtung wenige Leistungen durchgeflihrt werden. Ferner kon-
nen Vollerhebungen dann in Betracht gezogen werden, wenn bestimmte Leistungen einer
besonderen Uberpriifung bediirfen (z. B. Indikationsstellung bei MR-Angiographie der gro-
Ren Venen).

Vollerhebungen zum Zwecke eines Benchmarkings kommen in Betracht, wenn valide Indika-
toren mit angemessener Risikoadjustierung definiert werden koénnen, die entweder einer
Routinedokumentation entnehmbar oder moglichst wenig aufwendig durch die Leistungser-
bringer erhebbar sind.

5.3.3 Beispiele

Im Rahmen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse werden Vollerhebungen durchgefiihrt.
Eine Vollerhebung als Voraussetzung zur Auffalligkeitsprifung findet im Rahmen der Ab-
rechnungsprifung von Vertragsarzten statt.

54 Datengestutzte Feedback-Strategien

5.4.1 Beschreibung

Feedback im Kontext der Qualitatssicherung bzw. des Qualitdtsmanagements bezeichnet die
Rickspiegelung von in der Einrichtung selbst erhobenen Prozess- und Ergebnisdaten. Aus
den dokumentierten Daten der einzelnen Leistungen werden i. d. R. mittels festgelegter Al-
gorithmen Qualitatsindikatoren berechnet und im Rahmen eines Feedback-Berichts fir die
einzelnen Leistungserbringer anschaulich aufbereitet.

Beim Feedback findet kein Vergleich mit individuell erkennbaren, sondern in der Regel mit
vielen (anonymisierten) Leistungserbringern statt. Dies erweitert den Blickwinkel fiir den ein-
zelnen Arzt.

Benchmarking (= Malstabe setzen) bezeichnet ein Konzept, mit dem Verbesserungsmog-
lichkeiten durch den Vergleich von Leistungsmerkmalen verschiedener Leistungserbringer zu
erkennen sind. Es kann im geschiitzten oder offenen System erfolgen, je nach dem, wel-
chem Personenkreis die Ergebnisse zur Verfligung gestellt werden. Ein Benchmark-Bericht
entspricht einem Feedbackbericht (vgl. oben), in dem jeder Leistungserbringer erkennen
kann, wie er im Vergleich zu den anderen in der Rangreihenfolge steht. Mit dem Benchmark-
Konzept verbunden ist der Ansatz, von denen zu lernen, die besonders gute Qualitatsergeb-
nisse erzielt haben.

5.4.2 Anwendungsprofile

Vollerhebungen zum Zwecke der vergleichenden Qualitatsdarlegung kommen in Betracht,
wenn valide Indikatoren mit angemessener Risikoadjustierung definiert werden konnen. Die
den Indikatoren zugrunde liegenden Daten kénnen entweder einer Routinedokumentation
entnommen werden oder — méglichst wenig aufwendig — durch die Leistungserbringer erho-
ben werden. Eine automatisierte Ubermittiung der Daten in nicht zu groRen Intervallen (z. B.
3 Monate) an eine auswertende Stelle sowie eine mdglichst zeithahe Riicksendung der
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Benchmark-Berichte sollten gewahrleistet sein, um kurzfristig Riickschliisse und gegebenen-
falls Veranderungsprozesse seitens der die Leistung erbringenden Einrichtung zu ermogli-
chen. Sofern es Sollwerte bzw. Referenzbereiche gibt, sind diese in die Benchmark-Berichte
zu integrieren. Vollerhebungen zum Zwecke eines Benchmarking und deren Ergebnisse sind
in der Regel in ein Qualitdtsmanagement(system) eingebettet.

Grundsatzlich ist die Veroffentlichung von Benchmark-Berichten im Sinne einer offenen Qua-
litatsberichterstattung anzustreben. Dazu muss aber gewahrleistet sein, dass die Giite der
Indikatoren auch tatsachlich unmissverstandliche Erkenntnisse zulasst. Ist dies nicht gewahr-
leistet, empfiehlt sich die Nutzung von Benchmark-Berichten, insbesondere im Rahmen des
einrichtungsinternen Qualitatsmanagements (Selbmann 2007).

Prinzipielle Nutzungsmdglichkeiten von Feedbacks und vergleichenden Qualitatsdarlegun-
gen bestehen z. B. in einer qualitatsbezogenen Vergltung, im qualitatsbezogenen Vertrags-
wettbewerb und in der Patienteninformation.

5.4.3 Beispiele

Anwendungsbereiche sind die Feedback-Berichte im Rahmen der Disease-Management-
Programme (DMP) und Feedback-Listen zum Verordnungsverhalten bei Arzneimitteln auf
Basis von Vertragen in einzelnen Bundeslandern.

Eine Vollerhebung bei allen Leistungserbringern eines Leistungsbereichs mit dem Ziel des
Benchmarkings ist mit der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse realisiert.

5.5 Peer Review

5.5.1 Beschreibung

Peer Review ist definiert als eine kontinuierliche, systematische und kritische Reflexion durch
mehrere Angehdrige einer Berufsgruppe Uber die eigene Leistungsfahigkeit und die der Kol-
legen, unter Verwendung eines strukturierten Prozesses und mit dem Ziel einer kontinuierli-
chen Verbesserung der Qualitat der Patientenversorgung (Grol 1994). Umgesetzt wird die-
ses Prinzip mit unterschiedlicher Akzentuierung beispielsweise im Rahmen von Qualitatszir-
keln und Fallkonferenzen.

Qualitatszirkel in der medizinischen Versorgung dienen der Weiterqualifizierung durch kriti-
sche Uberpriifung der eigenen Tatigkeit und mittels eines auf den Erfahrungen der Teilneh-
menden aufbauenden Lernprozesses. Qualitatszirkel arbeiten mit selbst gewahlten Themen
auf der Grundlage des kollegialen Erfahrungsaustausches, der in gleichberechtigter Diskus-
sion der Teilnehmer eine gegenseitige Supervision zum Ziel hat ("Peer Review Group"; Cur-
riculum Arztliches Qualitatsmanagement 2007). Eine Bewertung ihrer Wirkung ist eine Vor-
aussetzung flr Qualitatssicherung und -forderung mit Hilfe von Qualitatszirkeln. Sie kann
stichprobenartig erfolgen. Analysiert und bewertet werden sollen beispielsweise die Arbeits-
weise des Zirkels oder der Zirkelteilnehmer, Veranderungen in der Versorgungszufriedenheit
der Patienten und Veranderungen in der beruflichen Lebensqualitat der am Qualitatszirkel
Teilnehmenden.

Eine Fallkonferenz kennzeichnet sich durch kollegiale Beratung von Behandlungsfallen auf
Basis der bisherigen diagnostischen Abklarung und ggf. von therapeutischen (Teil-) Ergeb-
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nissen, die mono-, inter- oder multidisziplinar stattfinden mit dem Ziel, das weitere diagnosti-
sche und/oder therapeutische Vorgehen abzustimmen.

Das Kolloquium ist ein kollegiales Fachgesprach zur Feststellung der fachlichen Befahigung
eines Arztes.

5.5.2 Anwendungsprofil

Grundlage einer kritischen Uberpriifung der eigenen Tétigkeit und der Evaluation der Quali-
tatszirkelarbeit als Instrument der Qualitatssicherung sollten hinreichende, mit den geltenden
datenschutzrechtlichen Bestimmungen vereinbare Erhebungen zur Abbildung der eigenen
Tatigkeit sein, z. B. auf der Basis der vorhandenen Praxisdokumentation. Qualitative und
quantitative Methoden kommen in Betracht, die je nach Thema variierend auch kombiniert
werden kénnen.

Speziell in der vertragsarztlichen Versorgung erhalt das Kolloquium eine spezielle Bedeu-
tung, wenn es bei Antragsverfahren auf (Wieder-)Erteilung der Genehmigung zur Erbringung
und Abrechnung von Leistungen oder als Konsequenz nicht bestandener (Stichproben-) Pri-
fungen eingesetzt wird. Die inhaltliche Gestaltung der Kolloquien bezieht sich i. d. R. auf ver-
sorgungsrelevante Sachverhalte. Bei Antragen auf Wiedererteilung der Genehmigung sowie
bei Kolloquien im Zuge von Stichprobenprifungen umfasst dies insbesondere die jeweils
beanstandete Leistungserbringung. Werden spezielle arztliche Fertigkeiten geprift, muss
gewabhrleistet sein, dass mindestens ein Prifer auch in diesen Fertigkeiten besondere Erfah-
rungen besitzt.

5.5.3 Beispiele

Im Rahmen von DMP wird vielfach die Teilnahme an Qualitatszirkeln fir die teilnehmenden
Arzte festgelegt.

Von onkologischen Schwerpunkten als Zusammenschluss von Krankenhausern und der nie-
dergelassenen Arzteschaft werden regelmaRig Fallkonferenzen abgehalten.

Kolloquien sind in der Anlage 9.2 der Bundesmantelvertrage zur ,Versorgung im Rahmen
des Programms zur Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening® fest-
gelegt.

Im Rahmen der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmallnahmen nach § 135 Abs. 2
SGB V zur kurativen Mammographie (Mammographie-Vereinbarung) miissen an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arzte mit der Zusatzbezeichnung "Réntgendia-
gnostik der Mamma“ ihre fachliche Qualifikation u. a. regelmaRig durch erfolgreiche Teil-
nahmen an der Beurteilung von Mammographieaufnahmen (Fallsammlungsprifung) nach-
weisen.

Im vertragsarztlichen Sektor obliegt die Durchfiihrung der Kolloquien der jeweils zustandigen
Qualitatssicherungskommission der Kassenarztlichen Vereinigung. Die Organisation der
Kolloquien wird von der Kassenarztlichen Vereinigung durchgefiihrt. Das Verfahren ist in der
Qualitatssicherungs-Richtlinie der Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemal § 75 Abs. 7
SGB V vom 20. Januar 2000 beschrieben.
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5.6 Patientenbefragung

5.6.1 Beschreibung

Traditionelle Endpunkte der medizinischen Versorgung werden arztlicherseits erhoben, wie
Mortalitdt, Morbiditat, Uberlebensraten (Jahre), Rezidiv-Freiheit (Zeit), Remission (Rate,
Dauer), Nebenwirkungen, biochemische Variablen, Liegezeiten, funktioneller Status und
Kosteneffektivitat. Sie finden Niederschlag in Indikatoren. Hermeneutische Endpunkte wer-
den vom Patienten berichtet, z. B. Lebensqualitat, Erwartungen, Ausmall von Schmerz,
emotionale Gesundheit etc. Daten zur Patienten-Zufriedenheit erganzen das Abbild zum
Versorgungsergebnis. Die Aspekte, zu denen Patienten befragt werden, kénnen entweder
objektiv oder von aulRen beobachtbar sein (zum Beispiel die Fahigkeit zu laufen) oder nicht
von aulien bestimmbar und nur dem Patienten bekannt sein (etwa Gefiihle oder Schmerz).

Patientenbefragungen dienen einerseits als wichtiges Element dem internen Qualitdtsmana-
gement einer Arztpraxis im Sinne von Zufriedenheitsmessungen. Andererseits kénnen Pati-
entenbefragungen auch im Sinne von Patient-Reported Outcomes (PRO) eingesetzt werden
(s. Kapitel 5.6.2).

Mittlerweile befassen sich auch Patientenorganisationen mit der Entwicklung und Anwen-
dung patientenrelevanter Qualitdtsparameter. Hierzu nutzen sie u. a. die strukturierte Erfas-
sung von Patientenerfahrungen (Sanger et al. 2007).

5.6.2 Anwendungsprofil

Im Rahmen von Patientenbefragungen kénnen Informationen beziiglich der Praxisorganisa-
tion (z. B. Wartezeiten, Informationsmanagement u. a.) erhoben werden.

Wenn Patientenbefragungen als extern-vergleichendes Instrument Einsatz finden sollen,
sind eine adaquate Durchfiihrung mit validen Erhebungsbégen und eine angemessene
Riickmeldung der Ergebnisse Voraussetzungen fiir die Akzeptanz durch die Arzte. Dies gilt
ebenso fir den Transfer der Befragungsergebnisse in patientenbezogene Veranderungen
der Praxisorganisation.

PRO geben einen bestimmten (oder mehrere) Aspekt(e) im Krankheitsbild oder Gesund-
heitszustand eines Patienten wieder. Hier ist die alleinige Informationsquelle der Patient —
kein Arzt oder Interviewer "filtert" oder interpretiert die Informationen. Patienten konnen dabei
zu folgenden Aspekten ihres Gesundheitszustands befragt werden: rein symptomatische
Aspekte (z. B. Kopfschmerzen) oder komplexere Aspekte (etwa die Fahigkeit, alltagliche
Handlungen auszufiihren) sowie sehr komplexe Aspekte (z. B. Lebensqualitat, in die physi-
sche, psychologische und soziale Komponenten einflieRen).

5.6.3 Beispiele

Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber grundsatzliche Anforderungen
an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement fir die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizinischen Versorgungszentren
(Qualitatsmanagement-Richtlinie  vertragsarztliche Versorgung), in Kraft seit dem
1. Januar 2006, sieht als verpflichtendes Instrument die Patientenbefragung vor. Die Umset-
zung wird durch die Qualitdtskommissionen tberprift und dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss berichtet.
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In klinischen Untersuchungen kénnen PRO-Instrumente dazu genutzt werden, die Wirkung
und Nebenwirkungen eines Arzneimittels oder einer Behandlungsform zu ermitteln.

5.7 Visitation

5.7.1 Beschreibung

Die Visitation (Einrichtungsbegehung, Audit) wird als Instrument der ,externen” Qualitatssi-
cherung und zur Unterstitzung des internen Qualitdtsmanagements verstanden, mit dem
strukturelle und prozessuale Gegebenheiten einer Gesundheitseinrichtung von einrichtungs-
fremden neutralen Experten vor Ort in den Blick genommen werden. Es handelt sich um ein
Instrument, das die verschiedenen Qualitdtsdimensionen unterschiedlich betonen kann und
insbesondere geeignet ist, der Vielschichtigkeit der konkreten Versorgungssituation Rech-
nung zu tragen. Die diesem Instrumentarium immanenten subjektiven Elemente verlangen
nach einer fach- und sachorientierten standardisierten Strukturierung des Verfahrens auf der
Basis von evidenz-basierten Erkenntnissen.

5.7.2 Anwendungsprofil

Spezifische Vorteile einer Visitation sind darin zu sehen, dass die Qualitatsiberprifung un-
mittelbar in der Einrichtung erfolgt, parallel Informationen aus unterschiedlichen Quellen ein-
bezogen werden (Gesprache, Dokumente, Gegebenheiten vor Ort) und im sachverstandigen
Dialog Erkenntnisse zur Verbesserung der Qualitat gefunden und Mallnahmen vereinbart
werden kénnen.

Die ,Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung“ sieht obligat Darlegun-
gen zur Patientendokumentation und Qualitdtsdokumentation vor. Hieraus ergeben sich An-
satzpunkte flr die Einbeziehung von einzelnen Aspekten der Ergebnisqualitat in ein Visitati-
onsverfahren. Die Analyse der Dokumentation von einzelnen Behandlungsverlaufen und zur
Patientenberatung eréffnet in besonderer Weise Einblick in die Patientenorientierung. Die
Einbeziehung qualitatsbezogener Dokumentationen, insbesondere die Dokumentation zur
systematischen Uberpriifung der Zielerreichung, erlaubt einen Zugang zu den Ergebnissen
der Einrichtung.

5.7.3 Beispiele

Die Zulassung zur Erbringung von ambulant-operativen Leistungen oder Rdntgenuntersu-
chungen ist an Ausstattungsanforderungen geknupft, die nétigenfalls vor Ort Uberprift wer-
den kénnen. Hier kommt das Verfahren mit Blick auf die Strukturqualitat zum Einsatz.

Die geforderte Ausstattung wird vom Arzt bzw. von der Einrichtung beim Antragsverfahren
dargelegt. Die Kassenarztliche Vereinigung ist berechtigt eine Uberpriifung in der Praxis
bzw. Einrichtung des Arztes durchzufiihren, wenn Zweifel an der Angemessenheit der Aus-
stattung oder Organisation derselben bestehen. Eine Visitation kann bspw. auch dann erfol-
gen, wenn bei der Uberpriifung der Dokumentationen im Rahmen von Stichprobenverfahren
oder eines Kolloquiums Zweifel an der Ausstattung aufkommen.

Das Verfahren einer Visitation ist fur bestimmte Teilbereiche in der Qualitatssicherungs-
Richtlinie der Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemal § 75 Abs. 7 SGB V geregelt.
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Die Anlage 9.2 zu den Bundesmantelvertragen zur ,Versorgung im Rahmen des Programms
zur Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening” regelt die Zertifizierung
und Rezertifizierung von Screeningeinheiten (§ 37). Hierbei werden die Screeningeinheiten
vor Ort hinsichtlich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat Gberpriift. Die Uberpriifung
erfolgt nach Erteilung der Genehmigung und vor dem Beginn der Ubernahme des Versor-
gungsauftrages (Zertifizierung) sowie in regelmafligen Abstidnden nach dem Beginn der
Ubernahme des Versorgungsauftrages (Rezertifizierung).

Zur Sicherstellung der Hygienequalitat bei der Durchfiihrung von Koloskopien sind regelma-
Rig hygienisch-mikrobiologische Uberpriifungen der Aufbereitung der Endoskope in der Arzt-
praxis durchzufiihren. Diese Uberpriifung der Hygienequalitat ist in § 7 der Qualitatssiche-
rungsvereinbarung zur Koloskopie von 2006 geregelt.

5.8 Sonstige Methoden und Instrumente

Weitere systematische Instrumente, die ggf. als Quellen fur qualitatsrelevante Informationen
und damit zur Einleitung von Verbesserungsmalnahmen genutzt werden kénnen, sind z. B.
Informationen aus

- Registerdatenbanken
Ein Register ist eine strukturierte Sammlung von medizinischen Informationen, darunter
(Struktur-,) Prozess- und Ergebnisdaten. Die Erfassung erfolgt themenbezogen (z. B.
prozeduren- oder indikationsbezogen). Grundsatzlich werden klinische und epidemiologi-
sche Register unterschieden. Beispiele hierflir sind die Krebsregister oder die
IVF-Register, welche Daten zur reproduktionsmedizinischen Versorgung sammeln. Sie
eignen sich u. a. zur Analyse von Versorgungsunterschieden.

- Qualitatsmanagement-Systemen

Ein Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) ist jener Teil eines Ubergeordneten Ma-
nagementsystems, der die Organisationsstruktur, Planungstatigkeiten, Verantwortlichkei-
ten, Methoden, Verfahren, Prozesse und Ressourcen zur Entwicklung, Umsetzung, Erfll-
lung, Bewertung und Aufrechterhaltung der Qualitat umfasst. Grundsatzlich sind die Leis-
tungserbringer frei in der Gestaltung ihres Qualitdtsmanagement-Systems, wie in der
~Qualitdtsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung“ vom 18. Oktober 2005
dargelegt. In der Regel sind (Selbst-)bewertungsverfahren vorgesehen, deren Ergebnis-
se genutzt werden kénnen. Zu den Instrumenten eines Qualititsmanagement-Systems
zahlen beispielsweise:

0 Critical Incident Reporting Systeme (CIRS)
CIRS sind anonyme Berichtssysteme flir (Beinahe-)fehler und kritische Ereig-
nisse, die an zentraler Stelle gesammelt werden. Durch Analyse der Eintrage
kénnen Problemfelder erkannt und kommuniziert werden.

0 Beschwerdemanagement-Systeme
Unter Beschwerdemanagement wird die systematische Nutzung und Auswer-
tung von Beschwerden flir Hinweise auf Verbesserungspotenziale verstanden.

0 Befragungen zur Mitarbeiterzufriedenheit
Die Mitarbeiterzufriedenheit ist ein wesentlicher Faktor fiir den Erfolg einer Or-
ganisation/Praxis und ist u. a. abhangig vom Fihrungsverhalten, dem Betriebs-
klima und der Motivation der Mitarbeiter. Im Qualitdtsmanagement wird die Mit-
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arbeiterzufriedenheit regelmafig ermittelt. Ergeben sich Griinde fir eine man-
gelnde Zufriedenheit, sind diese Hinweise auf Verbesserungspotenziale.

- Sekundardatenanalysen

Sekundardatenanalyse bezeichnet die Analyse von Daten im Rahmen (wissenschaftli-
cher) Untersuchungen ohne direkten Bezug zum primaren Erhebungsanlass (DGSMP
2005). Die Daten, die spater flir sekundare Analysen eingesetzt werden, werden von den
Primarnutzern fir ihre Aufgaben (primar) erhoben, gespeichert und genutzt. Im Bereich
der Gesetzlichen Krankenversicherung sind dies vor allem die Krankenkassen oder Kas-
senarztlichen Vereinigungen, die versichertenbezogene (medizinische) Daten fir admi-
nistrative Aufgaben speichern.

0 Abrechungsdaten (administrative Daten)
Im Rahmen der Abrechnung der Leistungsanbieter mit der Kassenarztlichen
Vereinigung oder den Krankenkassen mussen bestimmte Angaben zu den be-
handelten Patienten, der erbrachten Leistung und ggf. weitere geforderte Infor-
mationen Ubermittelt werden. Diese Abrechnungsdaten konnen eine Grundlage
fir Analysen der Prozess- bzw. Ergebnisqualitat darstellen.

o Daten aus DMP-Dokumentationssystemen
Im Rahmen der DMP werden jahrlich Rickmeldeberichte flir die Leistungsan-
bieter und Evaluationsberichte fur die Krankenkassen bzw. das Bundesversi-
cherungsamt (BVA) erstellt. Die Berichte sollen Aufschluss geben Uber die Ent-
wicklungen der Versorgung von chronisch erkrankten Patienten und Verbesse-
rungspotenzial.

0 Arzneimittelverordnungsdaten
Die Rezeptdaten aufgrund von Arzneimittelverordnungen der niedergelassenen
Arzte werden in Rechenzentren gesammelt und weiter verarbeitet. Zur Feststel-
lung von Uber- und Unterschreitungen von fachgebietsspezifischen Richtgré-
Ren werden die Daten an die Kassenarztlichen Vereinigungen weitergeleitet.

6 Prioritatensetzung

Der Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung erarbeitet zur Beschlussfassung
des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 SGB V eine Liste zu beratender
Themen zur Sicherung oder Verbesserung der ambulanten Versorgungsqualitat, wobei mog-
lichst alle relevanten Felder der ambulanten Versorgung einbezogen werden sollten. Die
Themen milssen hinsichtlich ihrer Bedeutung und Dringlichkeit eingehend nach den
Grundsatzen der hier beschriebenen Vorgehensweise begriindet und in der Gesamtschau
aller vorliegenden Themen fiir eine Beschlussfassung im Gemeinsamen Bundesausschuss
gem. § 91 Abs. 5 SGB V priorisiert werden. Die Notwendigkeit fur die Einleitung eines Priori-
sierungsverfahrens ist regelmafig zu tberprifen.

6.1 Themensammlung
Themen werden insbesondere auf folgenden Wegen ermittelt:

1. Themen, die durch die Beratungsparteien des Gemeinsamen Bundesausschusses ein-
gebracht werden.
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2. Themen, die auf dem Wege einer systematisierten Sammlung ermittelt werden. Hierzu
gehoren folgende Zugangswege:

- Vorschlage, die lUber eine standardisierte Befragung von Fachgruppen erhoben wer-
den.

- Einbeziehung von strukturierten Erfahrungen von Patienten, Selbsthilfegruppen, Pati-
entenberatungsstellen und Patientenorganisationen.

- Vorschlage, die auf Hinweisen Uber die Auswertung von Routinedatenbanken (z. B.
Abrechnungsdatenbanken), Registern oder anderen Datenbanken beruhen.

- Schriftliche Mitteilungen und Eingaben von Dritten an den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss uber Versorgungsbereiche, die potenziell von einer Qualitatssicherungs-
mafinahme profitieren.

3. Themen, die durch andere Unterausschiisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
dem Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung mitgeteilt werden.

6.2 Vorauswahl

Der Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung hat zur Vorauswahl der eingegan-
genen Themenfelder einen Kriterienkatalog entwickelt, der durch den Unterausschuss sek-
toribergreifende Qualitatssicherung gem. § 137b SGB V nach Modifikation unter dem Titel
,Kriterien und Fragestellungen als Instrument zur Unterstlitzung bei der Themenfindung und
Priorisierung” ibernommen wurde (Anlage 1). Die darin enthaltenen Kriterien spiegeln den
Stand der internationalen Diskussion wider und finden sich auch in den Kriterien der OECD
(Kelley, Hurst 2006). Dabei sollen insbesondere solche Versorgungsaspekte einer Bewer-
tung zugefihrt werden, die

- mit hoher Frequenz durchgefiihrt werden, ein hohes Risiko fiir die Patienten beinhalten
oder bekanntermalien oft mit Problemen einhergehen (Wilson 1987; JCAHO 1990),

- unter Verdacht stehen, dass eine Uber-, Unter-, Fehlversorgung vorliegen kénnte (Chas-
sin 1991),

- einer bekanntermalien hohen Versorgungsvariabilitat unterliegen, deren Versorgung sich
kurzlich stark verandert hat, deren finanzielle Bedeutung hoch ist und bei denen prakti-
sche Erwagungen positiv beschieden werden, wie die grundsatzliche Messbarkeit und
Veranderbarkeit sowie eine Akzeptanz durch die Gruppe Betroffener (Crombie et al.
1993),

- die Mdoglichkeit bieten, die Versorgung und das Gesundheitsergebnis tatsachlich zu ver-
bessern, bei denen ein grolles Verbraucherinteresse besteht und mit denen die Ent-
scheidungsfindung (fir oder gegen einen bestimmten Leistungserbringer) eventuell ver-
bessert werden kann (FACCT 1996).

Diese Vorauswahl bertcksichtigt als orientierende Analyse die Inhalte des Kriterienblocks
»Wichtigkeit/Bedeutung“ (siehe Anlage 1), um diejenigen Versorgungsaspekte zu identifizie-
ren, die einer vertieften Priifung unterzogen werden sollen.
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6.3 Vertiefte Analyse der vorausgewdahlten Themenfelder

Der Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung bertcksichtigt bei seiner weiteren
Bewertung der vorausgewahlten Themenfelder die Kriterienblécke zur wissenschaftlichen
Fundierung und zur Machbarkeit (sieche Anlage 1). Dariber hinaus sind eine Ist-Analyse der
Versorgungsqualitat sowie ein Patientenpfad zu erstellen. Eine beispielhafte Darstellung ei-
nes Patientenpfades fir den Bereich ,Onkologie — kolorektales Karzinom® findet sich in An-
lage 2. Angestrebte Verbesserungen sind mdglichst detailliert zu beschreiben. Hierzu gehort
die Beschreibung des Versorgungsaspektes, die Analyse des Verbesserungspotenzials und
die Benennung konkreter Ziele. Anzugeben sind weiterhin die MalRnahmen, mit denen mog-
licherweise eine Sicherung oder Weiterentwicklung der Versorgungsqualitat realisiert werden
kann. Hierzu gehdort auch die Prifung, welche Erfolgsaussichten diese Mallnahmen im am-
bulanten Versorgungskontext haben unter Berlcksichtigung der Aufwande, getrennt nach
dem Ort der Entstehung (Patienten, Krankenkassen, Leistungserbringer, Gemeinsamer
Bundesausschuss).

Der Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung soll zuséatzlich die betroffenen Pati-
enten- und/oder Leistungserbringergruppen, Kostentrager sowie Sachverstindige anhoren.
Er kann mit weiteren Verfahren eine tiefer gehende Problemanalyse durchflihren (z. B. durch
Fokusgruppen).

Wahrend fir die Phase der Themenvorauswahl nominale Gruppenprozesse zur Eingrenzung
und Prioritatensetzung hilfreich sind, bedarf die letztglltige Auswahl der mehrdimensionalen
Entscheidungsfindung auf der Basis des sachverstandigen Diskurses und der offenen Kon-
sensfindung.

6.4 Weitere Kriterien

Der Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung entscheidet unter Berticksichtigung
der Ergebnisse von Kapitel 6.1 bis 6.3, welche Themen vorrangig bearbeitet werden. Dabei
ist zu beachten, dass sich aufgrund neuer Entwicklungen Anderungen in der Dringlichkeit
ergeben kénnen.

Die durch den Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung ermittelten Themen wer-
den dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur Beschlussfassung vorgelegt.

6.5 Veroffentlichung

Die Liste mit den priorisierten Themen, fiir die Richtlinien erarbeitet werden sollen, ist zu be-
grinden und zu veroffentlichen.

Daruber hinaus sind auch die Themen zu veroffentlichen, bei denen der Gemeinsame Bun-
desausschuss nach der Vorauswahl (gem. Kapitel 6.2) Handlungsbedarf aber derzeit keine
Umsetzungsmoglichkeiten, wie z. B. aufgrund fehlender Instrumente oder mangelnder Rege-
lungskompetenz des Gemeinsamen Bundesausschusses sieht.

7 Vorgehen bei der Entwicklung einer Richtlinie

Das Verfahren flr die Erarbeitung einer Richtlinie basiert auf der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses. Gem. § 5 Abs. 1 S. 1 Verfahrensordnung beschlie3t der
Gemeinsame Bundesausschuss die Einleitung des Beratungsverfahrens und beauftragt so-
weit erforderlich einen Unterausschuss mit seiner Durchflihrung. Gem. § 4 Abs. 3 S. 1 Ver-

20



Gemeinsamer Bundesausschuss Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung
nach § 91 Abs. 5 SGB V

fahrensordnung kann der Unterausschuss zur Vorbereitung und Bearbeitung des Themas
eine Arbeitsgruppe einsetzen. Gem. §§ 38 ff Verfahrensordnung kénnen fir spezifische Fra-
gestellungen externe Sachverstandige hinzugezogen werden.

7.1 Literaturrecherche

In einer eingehenden internationalen Recherche sollen Informationen Uber geeignete quali-
tatsverbessernde MalRnahmen und insbesondere die Erfahrungen mit ihrer Anwendung ge-
sammelt werden. Dabei sollen die méglichen Adaptionen des Instruments in der Ubertragung
auf den hiesigen Versorgungskontext und die mit dem Einsatz der Instrumente verbundenen
Aufwande Uberpruft werden.

7.2 Bewertung der recherchierten Informationen

In Kenntnis der Eigenschaften der zur Verfligung stehenden Instrumente soll die Angemes-
senheit des geplanten Instrumentariums fiir die konkrete Fragestellung geprift und Erkennt-
nisse aus diesem Prozess in die Richtlinienentwicklung integriert werden. Dies betrifft auch
die Beachtung biometrischer Grundsatze bei der Aggregation von Daten und der Auswertung
von datengestutzten QualitatssicherungsmalRnahmen oder aber der Durchfihrung von
Stichproben.

7.3 Auswahl von Instrumenten und Verfahren

Die Auswahl der Instrumente und Verfahren (vgl. Kapitel 5) erfolgt unter Berlicksichtigung
der bisher genannten Kriterien in einem konsensualen Prozess.

Es kann sich die Notwendigkeit ergeben, vorhandene Instrumente an die Fragestellungen zu
adaptieren oder neue Instrumente zu entwickeln, um erkannte Qualitatsdefizite zu beheben.

7.4 Richtlinienentwurf

Die Arbeitsgruppe legt dem Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung als Arbeits-
ergebnis einen Richtlinienentwurf vor, in dem sie die Zielsetzung, die Auswahl und den Ein-
satz der Instrumente sowie die geplante Ergebnisdarstellung vorstellt und begrindet. Im
Weiteren sollen in diesem Entwurf detaillierte Regelungen zur Uberpriifung und Evaluation
der Richtlinie sowie die Rahmenbedingungen insbesondere bezlglich der Art der durchfiih-
renden Einrichtung dargestellt werden.

Nach Beratung des Richtlinienentwurfs im Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und
-sicherung leitet das Beschlussgremium gem. § 91 Abs. 5 SGB V das Stellungnahmeverfah-
ren gem. § 91 Abs. 8a SGB V bzw. gem. § 136a SGB V und § 33 Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses ein. Nach Ablauf der Stellungnahmefrist werden die
eingegangenen Stellungnahmen von der Arbeitsgruppe fiir den Unterausschuss aufbereitet.
Hierbei werden die Ergebnisse der Beratungen zu den einzelnen Stellungnahmen und die
wesentlichen Griinde sowohl fiir die Berlicksichtigung als auch fir die Nichtbericksichtigung
von Einwanden oder Anderungswiinschen zu dem Entwurf fir den Unterausschuss doku-
mentiert. Nach erneuter Beratung im Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung
wird der Richtlinienentwurf dem Beschlussgremium zur Beschlussfassung vorgelegt.

Sieht die Richtlinie eine Erprobung vor ihrer flichendeckenden Einflihrung in die vertrags-
arztliche Versorgung vor, so muss ein entsprechendes Konzept entworfen werden, in dem

21



Gemeinsamer Bundesausschuss Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung
nach § 91 Abs. 5 SGB V

auch eine Ressourcenabschatzung enthalten sein soll. Eine Erprobung kann insbesondere
finanzielle und qualitative Risiken prazisieren und ggf. reduzieren. Die Konzeption ein-
schliellich Festlegung des Zeitraums der Erprobung, die Modellregion sowie die finanziellen
Rahmenbedingungen sind in der Richtlinie zu regeln

Sollte die Erprobung das erwiinschte Ergebnis nicht zeigen, erfolgt eine Uberarbeitung und
problemorientierte Anpassung der Richtlinie. Die weitere Verfahrensweise — vom Stellung-
nahmeverfahren bis zur Beschlussfassung — erfolgt wie oben beschrieben.

8 Implementierung und Begleitung der Richtlinie

Nach Inkrafttreten der Richtlinie sind die Anforderungen entsprechend der Richtlinie umzu-
setzen. Hierzu kommen die MalRnahmen zum Einsatz, die in der Richtlinie detailliert darge-
legt sind.

Zur Dokumentation der Ziele und Ergebnisse der Qualitatssicherungsmal3nahmen werden
derzeit von den Kassenarztlichen Vereinigungen bzw. von den Qualitatssicherungs-
Kommissionen jahrliche Berichte erstellt.

Im Rahmen der Implementierung kann der Gemeinsame Bundesausschuss den Unteraus-
schuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung beauftragen eine Projektgruppe einzurichten. Zu
den Tatigkeitsgebieten der Projektgruppe gehdrt die Auswertung der Evaluation der Richtli-
nie einschliellich der Erhebung des Grades der Zielerreichung wie auch die Erarbeitung von
Vorschlagen zur Weiterentwicklung auf der Grundlage dieser Erkenntnisse. Die Evaluation
dient der Feststellung der Wirksamkeit, der erwlinschten und unerwiinschten Effekte sowie
der Kostenangemessenheit der eingesetzten Instrumente und der sich daraus ergebenden
Konsequenzen. Gegebenenfalls konnen in diesem Zusammenhang vom Unterausschuss
Qualitatsbeurteilung und -sicherung erneut Sachverstandige gehort werden. Dabei geht es
auch um die Frage, ob der Nutzen den Aufwand rechtfertigt und wie qualitatssichernde Ver-
fahren zielgerecht eingesetzt werden kénnen, um tatsachlich einen Beitrag zur Verbesserung
der Ergebnisse der Gesundheitsversorgung zu leisten (Helou et al. 2002).

9 Uberarbeitung (Neufassung) der Richtlinie

Nach Ablauf der in der Richtlinie aufgenommenen Uberarbeitungsfrist wird das Ergebnis der
Evaluation durch den Gemeinsamen Bundesausschuss im Sinne des PDCA-Zyklus Uber-
prift. Entscheidungsvorbereitende Analysen werden vom Unterausschuss Qualitatsbeurtei-
lung und -sicherung dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorgetragen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss berat Uber zu ergreifende Konsequenzen aus der Evaluation der MafR3-
nahme und zwar auf allen betroffenen Versorgungsebenen (Leistungserbringer-, regionale
und Bundesebene). Die Vorgehensweise entspricht dem unter Kapitel 7.4 beschriebenen
Verfahren.

Je nach Ergebnis kann neben der unveranderten Weiterfiihrung, die Anpassung oder eine
AuRerkraftsetzung der Richtlinie die Konsequenz aus dieser Uberpriifung sein.
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11 Abklrzungsverzeichnis

Abs. Absatz

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften

BVA Bundesversicherungsamt

CEA Carcinoembryonales Antigen

CIRS critical incident reporting system

cal continuous quality improvement

CT Computertomografie

DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.

DIR Deutschen IVF-Register

DMP Disease-Management-Programme

DRV Deutsche Rentenversicherung

EN Europaische Norm

FACCT Foundation for Accountability

FOBT fakaler okkulter Bluttest

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GMDS Deutsche Gesellschaft flir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemio-
logie e.V.

i.d.R. In der Regel

Deutsche Vereinigung der Stomatrager, Menschen mit Darmkrebs und Angehdrigen

ILCO e.V.

ISO Internationale Organisation fur Normung (International Organization for
Standardization)

IVF In vitro Fertilisation

JCAHO Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

KVP kontinuierlicher Verbesserungsprozess

LK Lymphknoten

LL Leitlinie

MR Magnet Resonanz

n. F. Neue Fassung

OECD Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (Organisa-
tion for Economic Co-operation and Development)
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OoP Operation

PDCA Plan-Do-Check-Act

PRO Patient-Reported Outcomes

QEP »=Qualitat und Entwicklung in Praxen®, QM-System der KBV
QS Qualitatssicherung

QM-System Qualitatsmanagementsystem

Ro&-Thorax Roéntgen Thorax

SGB V Flnftes Buch Sozialgesetzbuch

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network
TNM Tumor-Nodus-Metastase

VerfO Verfahrensordnung des G-BA
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12 Anlage 1: Kriterien und Fragestellungen als Instrument zur Unterstiitzung bei der Themenfindung und Priorisierung

Konkretes Thema:

a) Kurze Definition des Krankheitsbildes / der Methode

b) Welche konkreten Qualitatsverbesserungsziele werden vorge-
schlagen? (Erlauterungen unter Nummer 3)

c) Welche Leistungserbringer sind unmittelbar oder mittelbar an der
Leistung beteiligt?

Kommentar: Die Definition soll laien-
verstandlich gefasst sein.

Kriterienblock ,, Wissenschaftliche Fundierung*

1. Krankheitslast

Welche funktionellen Beeintrachtigungen, Folgeerkrankungen und
Beeintrachtigungen der Lebensqualitat sind im genannten Versor-
gungskontext fur die betroffenen Patienten zu erwarten?

Kommentar: Wird eine diagnostische
oder therapeutische Methode zur Pri-
orisierung vorgeschlagen, so ist hier
die zu diagnostizierende oder thera-
pierende Erkrankung kurz zu erlau-
tern.

2. Pravalenz / Inzidenz

a) Wie grol} ist die potenziell betroffene Bevolkerungsgruppe (auch
in Bezug auf die unter 1. genannten Auswirkungen)?

b) Wie setzt sich die von der Erkrankung oder Malinahme betroffene
Bevolkerungsgruppe zusammen?

c) Welche Trends sind zu erwarten?

Kommentar: Mdgliche Datenquellen
sollen hier im Kommentar dargestellt
werden.

3. Potential fiir Qualitatsverbes-
serung

Welche konkreten Hinweise auf systematische Qualitatsprobleme in
der Versorgung liegen vor und welche konkreten MaRnahmen sollen
diese beheben?

Kommentar: Was sind individuell
angestrebte Qualitatsverbesserungen
fir die Patienten?
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z.B.:

— Welche Hinweise auf regionale und/oder sektorale Versorgungs-
unterschiede gibt es?

— Welche Hinweise auf organisatorische Versorgungsdefizite bzw.
Verbesserungspotenziale gibt es?

— Welche Hinweise auf Uber-/Unter-/Fehlversorgung gibt es?

— Welche Malinahmen werden zur Behebung vorgeschlagen?

4. Systemkontext Qualitatssiche-
rung

a) Welche definierten Qualitatsziele bestehen fir den vorgeschlage-
nen Versorgungsbereich bereits? (z. B. Leitlinien, Indikatoren)

b) Welche Vorgaben/Verfahren/MalRnahmen zur Qualitatssicherung
fur den vorgeschlagenen Versorgungsbereich liegen bereits vor?

5. Offentliches Interesse / Rele-
vanz

Welche besondere Bedeutung hat das vorgeschlagene Thema aul3er
den unter 1 - 4 genannten Griinden?

Kommentar: z. B. Politische Befas-
sungen, volkswirtschaftliche Bedeu-
tung, Zeitungsartikel

6. Regelbarkeit durch G-BA

a) Welche Ziele sollen mit Hilfe des Verfahrens erreicht werden?

b) Durch welche Regelungen kann der G-BA diese Ziele erreichen?
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Kriterienblock , Wissenschaftliche Fundierung*

7. Evidenzbasierung a) Welche Hinweise liegen fur die Wirksamkeit der vorgeschlagenen | Kommentar: Es geht hier um die
QualitatssicherungsmalRnahmen vor? Evidenzbasierung der QS-Mallnahme
und nicht der Methode oder des Ver-
b) Welche Erfahrung bzw. Evidenz spricht fur die Anwendung der fahrens. Dennoch kdnnen ggf. Infor-
Qualitatssicherungsmaflinahmen? mationen zur Wirksamkeit und Si-
cherheit der diagnostischen und the-
c) Auf welcher anderen Grundlage kann eine Qualitatssicherung rapeutischen Methode beigefiigt wer-
entwickelt werden, insbesondere wenn keine Erkenntnisse nach den.
a) oder b) vorliegen?
Kriterienblock ,, Machbarkeit®
8. Prototypen/Modellprojekte/ a) Welche Erfahrungen liegen aus der Routineanwendung bzw. Mo-
Routineanwendungen dellprojekten/Prototypen zu den vorgeschlagenen Qualitatssiche-
rungsmafinahmen vor?
b) Wie Ubertragbar sind diese Erfahrungen auf den deutschen Ver-
sorgungskontext?
9. Akzeptanz a) Wie wird die Akzeptanz bezlglich der Einflihrung einer QS Mal}-
nahme eingeschatzt?
b) Wer ist in die Beratungen einzubeziehen?
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10. Aufwand-Nutzen-Verhaltnis

Welcher Aufwand (z. B. Entwicklung, Umsetzung) ist zu erwarten?

Welcher Nutzen (u. a. Lebensqualitat, Wirtschaftlichkeit) ist zu
erwarten?

In welchem Verhaltnis stehen Aufwand und Nutzen?

Welche nachteiligen Wirkungen / Risiken der Ma3nahme sind zu
erwarten?

Weitere Anmerkungen
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13 Anlage 2: Patientenpfad fir den Bereich ,Onkologie — kolorektales Karzinom*

Die indikationsubergreifenden Inhalte geben die anzuwendende Methodik wieder.

Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung

Bei den indikationsspezifisch auf das kolorektale Karzinom angewendeten Inhalten, handelt es sich um unverbindliche und nicht abschlieRende

Beispiele.

Qualitéatssicherung Onkologie

Voraussetzungen :

Eine QS fur die Onkologie ist sinnvoll weil

- fur die Mehrzahl der Erkrankungen eine sektortibergreifende Behandlung erforderlich wird

- das Thema eine hohe 6ffentliche Aufmerksamkeit genief3t

- der Leidensdruck der Betroffenen hoch ist

Eine QS ist fur die betreffende Indikation sinnvoll, wenn

- die Tumorart haufig ist

- Standards (Leitlinien) vorhanden sind

- und die Prognose weder zu gut noch zu schlecht ist.

Vorgehen:

- Orientierung am und Darstellung des Patientenpfades, Beschreibung der Versorgungsschritte,
Analyse auf Versorgungsdefizite, Vergleich mit Inhalten (md&glichst hochwertiger) Leitlinien, Ab-
leitung von Indikatoren, Prifung der Operationalisierbarkeit und der methodischen Gite

Verfugbare Leitlinien (nicht abschliel3end)

1. Deutsche S3 Leitlinie der Deutschen Gesellschaft
fur Verdauungs- und Stoffwechselerkrankungen, e-
videnzbasiert mit Empfehlungsgraden

2. SIGN, evidenzbasiert mit Empfehlungsgraden

3. Singapore Ministry of Health, evidenzbasiert mit
Empfehlungsgraden

4. American Society of Colon and Rectal Surgeons,
evidenzbasiert mit Empfehlungsgraden

5. Association of Coloproctology of Great Britain and
Ireland, evidenzbasiert mit Empfehlungsgraden

6. American Society for Gastrointestinal Endoscopy,
evidenzbasiert mit Empfehlungsgraden

AuRerdem QS-Projekte im Ausland
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Versorgungsbereiche

indikationsubergrei-
fend

Generelle Aspekte / Fragen zur
Beurteilung von Qualitatsdefiziten
und zur Definition des Soll-
Zustandes

indikationsibergreifend

Mogliche Inhalte mit Bezug
zum kolorektalen Karzinom

indikationsspezifisch

Quellen
Indikationsspezifisch

Merkposten fur die
Bearbeitung

indikationsspezifisch

Vorsorge/ Sind Standards (LL) bzw. evaluierte Anamnese/Familienanamnese, Deutsche S3 Leitlinie der | Beachte bisherige QS-
Friherkennung Programme vorhanden? Blutstuhltest (FOBT) Deutschen Gesellschaft | MalRnahmen zur Kolosko-
Vorsorgekoloskopie fur Verdauungs- und pie und Polypektomie
Stoffwechselerkrankun-
gen, evidenzbasiert mit
Empfehlungsgraden
Diagnostik Bildgebung:

Sind Gutekriterien z. B. zur standardi-
sierten Befundung oder Geschwindigkeit
der Diagnostik und Ubermittlung vor-
handen?

Labor:

Sind Gutekriterien z. B. zu standardisier-
ten Verfahren oder zur Geschwindigkeit
der Befundubermittlung vorhanden?

Histologie:
Sind Gutekriterien, z. B. zum standardi-
sierten Befundbericht, Angabe des

TMN-Status oder Geschwindigkeit und
Art der Ubermittlung vorhanden?

Standardisierte Koloskopie und
Biopsie

Standards zur Indikationsstellung
von CT und Ro-Thorax

Standards zur Bestimmung des
CEA-Ausgangswertes

Standards zur Histopathologie

Deutsche S3 Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft
fur Verdauungs- und
Stoffwechselerkrankun-
gen, evidenzbasiert mit
Empfehlungsgraden

American Society of Colon
and Rectal Surgeons,
evidenzbasiert mit Emp-
fehlungsgraden

Beachte bisherige QS-
MaRnahmen zur Kolosko-

pie
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Versorgungsbereiche

indikationsubergrei-
fend

Generelle Aspekte / Fragen zur
Beurteilung von Qualitatsdefiziten
und zur Definition des Soll-
Zustandes

indikationsibergreifend

Mogliche Inhalte mit Bezug
zum kolorektalen Karzinom

indikationsspezifisch

Quellen
Indikationsspezifisch

Merkposten fur die
Bearbeitung

indikationsspezifisch

Primartherapie

Operation:

Sind stadienabhangige Standards zum
operativen Vorgehen vorhanden?

Radiotherapie:

Sind Vorgaben zur Indikationsstellung
oder zur Geschwindigkeit des Therapie-
beginns vorhanden?

Medikamenttse Therapie (Che-
mo/Hormone/Antikérper):

Sind Therapiestandards zur Indikation
und Durchfihrung, z. B. Zeitgerechtig-
keit und Dosierungen der Zyklen vor-
handen

Standards in Bezug auf operatives
Verfahren beim Rektum-Ca und
Antibiotikagabe und Thrombose-
prophylaxe

Standards in Bezug auf die Pla-
nung einer evtl. Stomaanlage

Standards in Bezug auf stadien-
abhangige Radiotherapie

Standards in Bezug auf Ad;.
Chemo Stadium llI

Deutsche S3 Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft
fur Verdauungs- und
Stoffwechselerkrankun-
gen, evidenzbasiert mit
Empfehlungsgraden

American Society of Colon
and Rectal Surgeons,
evidenzbasiert mit Emp-
fehlungsgraden

Aullerdem moglich: Anteil
Revisions-OP, Protektiver
Stomata bei elektiver
Resektion, palliativer The-
rapien, Anastomosenin-
suffizienzen, RO-
Resektionen

Rehabilitation

Sind Standards flr die Rehabilitation
vorhanden?

Moglicher Bezug:
-Lebensqualitat

-Grad der Selbstversorgung
indikationsubergreifende Stan-
dards fiir die Rehabilitation sind
verfligbar

QS-REHAverfahren®
QS-Programm DRV
AWMEF-Leitlinie

Nachsorge

Sind Standards fir die Nachsorge vor-
handen?

Festlegung notwendiger Untersu-
chungen:

z.B. Anamnese, korperliche Un-
tersuchung, Sono

Deutsche S3 Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft
fur Verdauungs- und
Stoffwechselerkrankun-
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Versorgungsbereiche

indikationsubergrei-
fend

Generelle Aspekte / Fragen zur
Beurteilung von Qualitatsdefiziten
und zur Definition des Soll-
Zustandes

indikationsibergreifend

Mogliche Inhalte mit Bezug
zum kolorektalen Karzinom

indikationsspezifisch

Quellen
Indikationsspezifisch

Merkposten fur die
Bearbeitung

indikationsspezifisch

gen, evidenzbasiert mit
Empfehlungsgraden

Rezidiv-Therapie

Sind Standards fiir die Rezidivtherapie
vorhanden?

Pflege Sind Standards fiir die Pflege vorhan-
den?
Palliation Sind Standards fir die Palliativtherapie | Chemotherapiestandards, Metas-

vorhanden?

Supportive Therapie, z. B. Knochenme-
tastasen

Schmerztherapie

tasenresektion

Hospizpflege
Schnittstellenmanage- | Geschwindigkeit von Befundiibermitt- Informed consent mit dem Patien- | American Society of Colon
ment allgemein lungen ten praoperativ and Rectal Surgeons,

Geschwindigkeit des Therapiebeginns,
z. B. Radiatio

Tumorkonferenzen

Kommunikation mit dem weiterbehan-
delnden Arzt/ Niedergelassenen

Vor der Entlassung bereits Beratung zur
notwendigen Nachsorge und weiteren
Therapie

Versorgung von Stomatragern

- Informationen Uber Handhabung,
Produkte, Bezugsquellen, Ernah-
rung etc. haufig erst in der Reha

- Beratung zum Sozialrecht

evidenzbasiert mit Emp-
fehlungsgraden

Fragebogenstudie der
Deutschen ILCO e.V. (in
ILCO-Praxis, 1/05)

Patientenzufriedenheit

Informationsvermittlung/Aufklarung

In Bezug auf Informationsvermitt-
lung zur Stomaversorgung

Zufriedenheit mit der Nachsorge

Fragebogenstudie der
Deutschen ILCO e.V. (in
ILCO-Praxis, 1/05)
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