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ZUSAMMENFASSUNG

Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung e.V. (DNVF) for-
dert seit Jahren die methodische Qualitdt von Versorgungsfor-
schungsstudien auf der Basis von Memoranden und anderen
Initiativen. Die Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung
(QPSF) gilt als Kerngebiet der Gesundheitsversorgungsfor-
schung. Das vorliegende Memorandum erldutert wesentliche
etablierte Fragestellungen und Methoden der QPSF. Vor dem
Hintergrund der besonderen gesundheitspolitischen Bedeutung
des Themas werden Methoden der MessgréRenentwicklung und
-priifung, die Risikoadjustierung, Methoden zur Erhebung von
Patientensicherheitsdaten, Instrumente zur Analyse sicherheits-
relevanter Ereignisse und Methoden zur Evaluation der meist
multiplen und komplexen QPSF-Interventionen behandelt. Zu-
dem werden vordringliche Forschungsthemen benannt.

ABSTRACT

The German Network for Health Services Research [Deutsches
Netzwerk Versorgungsforschung e.V. (DNVF)] fosters the me-
thodological quality of health services research studies by me-
moranda and other initiatives. Quality of care and patient sa-
fety research (QCPSR) form core areas of health services
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research. The present memorandum explicates principal QCPSR
questions and methods. Based on the issues’ particular relevan-
ce for health policy, the memorandum exemplifies methods for
developing and testing indicators, risk adjustment techniques,

methods for collecting patient safety data, tools to analyse pa-
tient safety incidents and methods for evaluating often com-
plex and multicomponent QCPS interventions. Furthermore,
we point out urgent research topics.

Einflihrung

Die Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung (QPSF) geht von
der zentralen Frage aus, mit welcher Qualitat und wie sicher Patien-
tenf behandelt werden. Sie untersucht den Zusammenhang von Rah-
menbedingungen, Strukturen und Prozessen mit Ergebnissen fir
Personen und Personengruppen in der Gesundheitsversorgung. Un-
terschiede auf staatlicher, regionaler, institutioneller und professio-
neller Ebene werden in Bezug auf diese Zusammenhange beschrie-
ben. Fiir qualitdtsrelevante Interventionen entwickelt und evaluiert
die QPSF Methoden, Werkzeuge und Konzepte. Sie unterstiitzt und
bewertet sowohl die Einbindung qualitatsrelevanter Aspekte in die
Gestaltung des Gesundheitssystems, z. B. bei der 6ffentlichen Qua-
litdtsberichterstattung (Public Reporting) oder bei leistungsorien-
tierten Vergiitungssystemen (Pay-for-Performance, P4P), als auch
die Umsetzung qualitatsrelevanter MaBnahmen in einzelnen Einrich-
tungen oderin Einrichtungsverbiinden im Sinne eines Qualitdtsma-
nagements. Im Mittelpunkt stehen Interventionen, die durch Mul-
tiplizitat sowie hochgradige Komplexitdt gekennzeichnet sind (so
genannte komplexe Mehrfach-Interventionen, complex multicom-
ponent interventions, CMCI [1]). Inhaltlich besteht eine Nahe zur
~lmprovement Science“ [1, 2], einem (ibergeordneten Begriff flr
Konzepte zur Verdanderung von Prozessen, Verfahren und Verhalten
auf professioneller und organisatorischer Ebene.

Qualitdt wird allgemein als ,,Grad, in dem ein Satzinharenter Merk-
male eines Objekts Anforderungen erfillt“ definiert (DIN EN I1SO
9000:2015, Nr. 3.6.2). Sowohl hinsichtlich der Auswahl der relevanten
Merkmale als auch hinsichtlich der Spezifikation der Anforderungen
sind Aushandlungsprozesse zwischen den Interessengruppen notwen-
dig. In diesem Sinne kommt der Qualitdtsforschunginnerhalb der (Ge-
sundheits-)Versorgungsforschung, die durch die ,doppelte Komple-
xitat“ von Intervention und Kontext gekennzeichnet ist (s. u.), eine
Sonderrolle zu, denn diese Aushandlungsprozesse mit den daraus fol-
genden Zielvorstellungen geben den Kontextbedingungen eine groRe
Bedeutung. Weiterhin zeigt schon die tégliche Erfahrung, dass Inter-
ventionen zur Verbesserung der Qualitat (z.B. die Etablierung einer
Prozessinnovation wie Handedesinfektion) einen unmittelbaren Ein-
fluss auf den Kontext und auch auf die Intervention selbst zur Folge
haben, so wie es auch im (iberarbeiteten ,Throughput-Modell“ dar-
gestellt wird (vgl. Schrappe und Pfaff 2016) [3]. Gleiches gilt fiir die
Bestimmung von Qualitat (Qualitats“messung®), die selbst als Inter-
vention gelten muss (z.B. die Etablierung von Qualitdtsindikatoren)
und sofort das Umfeld und auch andere gleichzeitig wirksame Inter-
ventionen zur Qualitdtsverbesserung beeinflusst.

Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung muss deshalb oft-
mals komplex konzipiert werden. Sowohl fiir allgemein an der QPSF
Interessierte als auch fiir Nachwuchsforscher/innen im Bereich der

tObwohl aus Griinden der Lesbarkeit im Text die ménnliche Form gewahlt wur-
de, beziehen sich alle Angaben auf Angehorige beider Geschlechter.
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QPSF kann es daher zunachst schwer sein, wissenschaftliche Er-
kenntnisse dahingehend zu beurteilen, ob die angewandten Me-
thoden dem aktuellen Stand der Forschung entsprechen. Hierbei
soll das vorliegende Methodenmemorandum des Deutschen Netz-
werks fiir Versorgungsforschung (DNVF) eine Hilfestellung bieten.
Neben dieser allgemeinen Begriindung fiir ein Memorandum
zu den Methoden der QPSF werden nachfolgend spezielle Griinde
fur dessen Notwendigkeit angefiihrt:
1) Qualitdt und Sicherheit der Gesundheitsversorgung werden
sowohl von Patienten als auch von denjenigen, die sie
behandeln oder das Versorgungssystem steuern, oftmals als
herausragende Ziele eines Gesundheitssystems genannt.
Qualitat und Sicherheit sind auch das ultimative Ziel der
Gesundheitsversorgungsforschung. Das Verhindern von
Fehlversorgung aufgrund nicht qualitdtsadaquater Leistungs-
erbringung gilt schon immer als vordringlich (,,primum non
nocere“). Um Qualitdt und Patientensicherheit erreichen und
gewdhrleisten zu konnen, muss zunachst geklart werden, was
denn ,hohe Qualitdt“ bzw. ,hohe Patientensicherheit® im
Einzelfall, aber auch auf der Systemebene bzw. fiir die
verschiedenen Akteure eigentlich bedeutet. Dies mag im Fall
des normativen Begriffs der Patientensicherheit (Abwesenheit
von unerwiinschten Ereignissen) etwas leichter erscheinen als
beim neutralen Begriff der Qualitdt, aber in beiden Féllen ist
eine Zielorientierung unabdingbar. Verhaltensékonomische
Erkenntnisse und z. B. die Forschungsergebnisse zu leistungs-
orientierten Vergiitungsmodellen in den USA lassen klar
erkennen, dass eine Méglichkeit darin besteht, allgemeingiil-
tige Sollwerte fiir die Gesundheitsversorgung zu definieren.
Andere Moglichkeiten gehen von stufenweisen Verbesse-
rungsprozessen oder vom Konzept der relativen Verbesserung
im Vergleich zum Ausgangswert aus. Solche Zielvorstellungen
oder Sollwerte existieren fiir das deutsche Gesundheitssystem
jedoch nur fiir einzelne Teilbereiche der Versorgung, z. B. bei
der so genannten externen, vergleichenden Qualitatssiche-
rung im Akutsektor. Dariiber hinaus hat die Diskussion Giber
konzeptionelle Grundvorstellungen, an denen sich die
Entwicklung von Sollvorstellungen orientieren kann, kaum
begonnen (vgl. 3-dimensionaler Rahmen bei Schrappe 2014
S. 68ff[4]). Dain Deutschland zwar Gesundheitsziele definiert
wurden, aber bislang keine Versorgungsziele benannt sind,
die auch Struktur- und Prozessaspekte mit einbeziehen, kann
ebenso wenig die Frage beantwortet werden, welches Niveau
denn iberhaupt ein erreichbares Ziel darstellt und mit
welchen Methoden diese Frage zu beantworten ware.
Ausgehend von Sollwerten und Zielvorstellungen kann
evaluiert werden, ob die gegenwartige medizinische Versor-
gung (der Ist-Wert) den Erwartungen bzw. Anforderungen
entspricht - moglichst fiir alle Bevolkerungsgruppen und ggf.
unter Beriicksichtigung begriindeter regionaler Unterschiede.
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Dazu sind differenziert einzusetzende Messverfahren
notwendig, die von wissenschaftlichen Erhebungen im
kleineren MaRstab iber klinisch-epidemiologische Methoden
bis zu expliziten Qualitdts- und Patientensicherheitsindikato-
ren reichen. Die Entwicklung der Messverfahren hat sich in
den letzten Jahren zwar methodisch verbessert, sie bediirfen
aber der Weiterentwicklung, z. B. hinsichtlich der Einbezie-
hung all jener Faktoren, die eine Vergleichbarkeit der
betrachteten Stichproben oder Populationen garantieren.
Hier liegt ein wichtiges Arbeitsfeld der Versorgungsforschung,
denn der Einsatz dieser Messverfahren macht eine besonders
intensive Theoriebildung in der Planung und der Interpretati-
on der Ergebnisse notwendig - es istimmer das gesamte
System im Auge zu behalten (s. [5, 6]). Ebenso sind zum einen
Methoden weiter zu entwickeln, die sich je nach Wahl der
Messmethode mit der Frage der optimalen Auswahl von
Daten fiir die Beschreibung der Ist-Situation widmen: welche
Datenquellen sind angemessen hinsichtlich Datenqualitdt,
Reliabilitdt und Validitat, Stichprobenreprasentativitat und
Aussagekraft bei gleichzeitiger Ressourcensparsamkeit? Zum
anderen miissen die Problematik sektoreniibergreifender
Versorgungsprozesse, die Erhebung von Langzeitergebnissen
und die Einbindung von Patient Reported Outcomes (PRO)
angegangen werden, um nur einige Beispiele zu nennen.

An die Beschreibung schliel3t sich die Analyse der Ursachen
fir Abweichungen zwischen Soll- und Istwerten an. Sind diese
Abweichungen und deren Griinde allgemein gliltig oder nur
bei bestimmten Subpopulationen zu finden? Halten bivariat
entdeckte Unterschiede oder Korrelationen auch dann stand,
wenn potenzielle Kovariaten oder Stérfaktoren (Confounder)
in multivariaten Analyseverfahren beriicksichtigt werden
(Risikoadjustierung)? Welche Methoden sind dazu geeignet,
die Relevanz von Analyseergebnissen, die an groRen Stichpro-
ben erzielt wurden, fiir den Versorgungsalltag zu beurteilen?
Gibt es Hinweise, dass es im Verlauf der Messung zu parado-
xen Wirkungen, Ausweichbewegungen und Abwagungspro-
zessen gekommen ist, die die Ergebnisse verfdlschen?
SchlieRlich geht es um die Auswahl und Beurteilung von
Methoden, anhand derer neue Versorgungsmaoglichkeiten
erprobt und implementiert werden, die zu einer verbesserten
Qualitdt und Patientensicherheit beitragen sollen. Wie lassen
sich hochwertige Beobachtungs- und Interventionsstudien
durchfiihren? Der nach dem klassischen Ansatz der biomedizi-
nischen Forschung definierte Goldstandard der randomisier-
ten, Placebo-kontrollierten, verblindeten Studie ist unter den
oft komplexen Alltagsbedingungen der QPSF und bei den hier
vorherrschenden komplexen Interventionen kaum maoglich.
Daher missen Alternativen mit hoher Aussagekraft beschrie-
ben werden. Wie lassen sich Kausalbeziehungen in der QPSF
anderweitig untermauern? Oder aber, wie lassen sich die
Ergebnisse experimenteller Studien auf die Versorgungsrouti-
ne (ibertragen? Und was muss bei der Implementierung und
Evaluation neuer Modelle im Versorgungsalltag methodisch
beachtet werden?

Die Reihe der Fragen, die sich im Rahmen von QPSF-Projekten
stellt, lieRe sich weit fortsetzen. In diesem Memorandum sollen je-
doch primar die nach Auffassung der Verfasser wichtigsten For-
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schungsfelder und methodischen Fragen angesprochen werden,
wodurch das Memorandum dazu beitragen soll, dass in der QPSF
methodische Standards vermehrt Beachtung finden.

Das Memorandum richtet sich v.a. an Nachwuchsforscher/innen,
die sich mit den methodischen Standards der QPSF vertraut machen
wollen und an Nutzer von QPSF-Ergebnissen, die deren Aussagekraft
kritisch reflektieren méchten. Hierzu wird auf die Grundlagenlitera-
tur derjenigen wissenschaftlichen Disziplinen verwiesen, derer sich
die QPSF typischerweise bedient. Uberall dort, wo bereits umfassen-
de Anleitungen, Memoranden oder methodische Standards existie-
ren, werden diese zitiert und nicht nochmals angefiihrt. Dies gilt ins-
besondere fiir einschldgige Begrifflichkeiten im Kontext Qualitat, die
bereits seit vielen Jahren durch die Arbeitsgruppe Qualitdtsmanage-
ment in der Medizin der GMDS publiziert und fortlaufend tiberarbei-
tet werden [7]. Passende Definitionen finden sich auch im 6sterrei-
chischen Gesundheitsqualitatsgesetz [8].

Das von mehreren Autoren erstellte vorliegende Memorandum
~Methoden der QPSF behandelt im Einzelnen folgende Punkte:
= Einflihrung: Aktualitdt des Forschungsgebietes
= Methoden der Entwicklung und Priifung von MessgréRRen
= Methoden der Risikoadjustierung
= Spezifische Methoden und Instrumente zur Erhebung und

Analyse von patientensicherheitsrelevanten Ereignissen mit

exemplarischer Darstellung von Studienergebnissen
= Methoden zur Evaluation von Interventionen

= Abschluss: exemplarische Forschungsagenda

Zur Aktualitdt des Forschungsgebietes

Qualitdt und Patientensicherheit haben in den letzten Jahren auf
allen Ebenen der Gesundheitsversorgung einen noch nie dagewe-
senen Stellenwert erreicht:

a. Auf der Ebene der Gesundheitspolitik dominiert der Quali-
tatsaspekt die aktuelle Gesetzgebung, indem Qualitatsindika-
toren erstmals fiir die Krankenhausvergiitung eingesetzt und
als planungsrelevante GroRen fiir die Krankenhausplanung
verwendet werden, indem Qualitdtszu- und -abschlage fiir
Leistungen (P4P) und als ,,Qualitatsvertrage“ bezeichnete
Selektivvertrage mit Krankenhdusern eingefiihrt werden. Die
im — 2016 in Kraft getretenen - Krankenhausstrukturgesetz
(KHSG, SGBV §§ 135a ff.) genannten Attribute ,,qualitativ
hochwertige, patienten- und bedarfsgerechte Versorgung*“
unterstreichen die politische Zielsetzung. Somit wird
»Qualitat* mehr denn je zum Leitkriterium der Gesundheits-
versorgung [4], wobei Patientensicherheit durchgdngig als
immanente Qualitatsanforderung verstanden wird. Zuvor
hatte bereits das Thema Patientensicherheit eine starkere
Akzentuierung durch die Aktualisierung und sektoreniiber-
greifende Ausrichtung der QM-Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA), auch der zum Qualitdtsmanage-
ment im Krankenhaus, erfahren (KQM-RL G-BA, 2005,
aktualisiert: QM-RL 2015). Diese enthdlt die Forderung nach
strategisch ausgerichtetem, durchgdngigem Risikomanage-
ment als integralem Bestandteil des Qualitdtsmanagements,
der verbindlichen Einfiihrung von Fehlermeldesystemen
(Critical Incident Reporting Systems, CIRS) und einrichtungs-
tibergreifenden Berichts- und Lernsystemen. Mindestmen-
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genregelungen, Strukturvorgaben und Elemente der
Prozessqualitat (u. a. fiir Organzentren und hochspezialisierte
Leistungsbereiche), Zweitmeinungsverfahren sowie der
Ausschluss wirtschaftlich begriindeter Fallzahlsteigerungen
sind weitere Beispiele zur Qualitatsorientierung durch
G-BA-Richtlinienkompetenz, ebenso die Beriicksichtigung von
Qualitat und Patientensicherheit in flir Patienten verstandli-
chen Qualitatsberichten. Aspekte der Patientensicherheit
finden sich zu Behandlungs- und Aufklarungsfehlern (bis hin
zur Beweislastumkehr) auch im 2013 verabschiedeten
Patientenrechtegesetz. Die kiirzlich in Kraft getretene
einheitliche Qualitdtsmanagement-Richtlinie des G-BA fiir
Arzte, Zahnirzte, medizinische Versorgungszentren und
Krankenhduser fordert von allen Leistungserbringern ein
integriertes Qualitditsmanagement, in dem die genannten
Komponenten um konkrete Checklisten (z.B. im OP),
Notfall- und Hygienemanagement, Arzneimitteltherapiesi-
cherheit und Sturzprophylaxe zu erweitern sind (QM-RL).
Zudem manifestiert sich in der Errichtung der Institute IQWiG
und IQTIG der politische Wille, die Patientenversorgungin
einem solidarisch finanzierten Gesundheitssystem starker
evidenz- und qualitdtsorientiert auszugestalten.

b. Aufder Ebene der Fachgesellschaften und Verbande hat sich
- nicht zuletzt vor dem Hintergrund der enorm veranderten
Rahmenbedingungen - eine intensive Auseinandersetzung mit
Qualitats- und Patientensicherheitsfragen entwickelt. Die seit
vielen Jahren gesetzlich verpflichtende Qualitatssicherung
ausgewadhlter Leistungsbereiche mit Qualitdtsvergleichen bis hin
zum so genannten ,strukturierten Dialog“ mit ,auffélligen”
Einrichtungen ist mit entsprechenden Strukturen fest etabliert.
Im Jahr 2015 wurden Daten zu 351 Qualitdtsindikatoren aus 25
stationdren Leistungsbereichen, insgesamt 3,2 Millionen
Datensétze aus 1538 Krankenhdusern bearbeitet. Die bundes-
weiten Ergebnisse werden aufbereitet und kommentiert
(zundchst durch BQS, dann AQUA, jetzt IQTIG). Die Bestrebun-
gen, auch sektorenibergreifende Verfahren flichendeckend um-
zusetzen, werden forciert. Auf den entsprechenden Diskussions-
foren und Plattformen (z. B. G-BA Qualitatssicherungskonferenz)
zeigt sich, in welcher thematischen Breite der medizinischen
Versorgungsfelder und in welcher methodischen Tiefe das
Thema ,Qualitdtsorientierung” prasentiert und diskutiert wird.
Flankiert wird dieser Anspruch auch durch Krankenhaus- bzw.
Arztpraxis-spezifische Zertifizierungsverfahren (KTQ, QEP, DIN
EN 15224) und die zunehmend verbreitete, auf Qualitats- und
Risikomanagement zielende Auslegung der DIN EN ISO
9001:2015 fiir Gesundheitseinrichtungen.
Aktivitdten der Fachgesellschaften, z. B. der GQMG, des Akti-
onsbiindnis Patientensicherheit, wie auch fachgesellschafts-
tibergreifende Kampagnen wie die ,Aktion Saubere Hande*
oder ,Gemeinsam klug entscheiden® sind darauf gerichtet, das
Thema Qualitat und Patientensicherheit voranzutreiben.

¢. Inden Einrichtungen der Gesundheitsversorgung, insbesondere
den Krankenhdusern, werden Qualitdts- und Risikomanagement
zunehmend konsequenter umgesetzt. Die jiingste Erhebung des
Institutes fiir Patientensicherheit (IfPS) unter 572 Krankenhau-
sern zeigt, dass die Instrumente des klinischen Risikomanage-
ments zu 68 % (CIRS) bis zu 90 % (Nutzung von Befragungen)

eingesetzt werden. Hinsichtlich einer proaktiv ausgerichteten

Risikostrategie besteht jedoch bei mind. der Hilfte der Kranken-

hduser noch erheblicher Nachholbedarf [9]. Allerdings werden

Qualitdt und Qualitdtsdarlegung nach auRen (Transparenz) von

zukunftsorientiert aufgestellten Einrichtungen vermehrt als

kiinftig bedeutsamer Wettbewerbsvorteil und damit Treiber fiir
den wirtschaftlichen Erfolg beurteilt [10]. Diese sehen in der

Anwendung internationaler Standards fiir ein zertifiziertes

Qualitats- und Risikomanagement eine Herausforderung darin,

Qualitdt und Sicherheit auf allen Ebenen der Organisation zu

gewadhrleisten (DIN EN I1SO 9001:2015, Joint Commission

International). Freiwillige Aktivitdten, wie z. B. die Initiative

Qualitdtsmedizin (IQM) einiger groRer Krankenhaustrager,

setzen dariiber hinaus auf die Nutzung von Routinedaten

(German Inpatient Quality Indicators) und einrichtungsiibergrei-

fender Peer Reviews zur Messung und Verbesserung der

medizinischen Ergebnisqualitat [11]. Das freiwillige Zertifizie-
rungsverfahren der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG), mit dem

Leitlinienwissen (iber die Abbildung von QI, Audits (s. u.) und

strukturierte Dialoge in den Versorgungsalltag eingebracht wird,

wird in Giber 1000 organkrebsspezifischen Netzwerken in 4

Landern genutzt. Auch in der ambulanten onkologischen

Versorgung existiert ein Indikatorensystem, das der systemati-

schen Qualitdtsférderung dient (s. www. winho.de). Fiir

Patienten und Offentlichkeit besteht seit der verpflichtenden

Ver6ffentlichung bestimmter Qualititsindikatoren in den seit

2005 zu erstellenden Qualitdtsberichten der Krankenhduser die

Maglichkeit, sich Giber Versorgungsqualitdt zu informieren.

Darauf aufsetzend ist eine Vielzahl von Internetportalen

entstanden, in denen die entsprechenden Informationen

einrichtungsbezogen abgerufen werden kénnen (z. B. Weisse

Liste, TK-Klinikfiihrer, AOK-Navigator, vgl. www.g-ba.de). Die

Problematik von Krankenhausinfektionen wird durch das

Nationale Referenzzentrum fiir Surveillance von nosokomialen

Infektionen bearbeitet, an der sich Krankenh&user freiwillig

beteiligen (www.nrz-hygiene.de). Ein Nationaler Aktionsplan

Arzneimitteltherapiesicherheit soll bundesweit einheitliche

Medikationspldne fiir Patienten realisieren, wobei die Probleme

der IT-Vernetzung bei sektoral getrennten Versorgungswelten

noch zu tiberwinden sind [12,13].

In Anbetracht der Vielzahl an aktuellen Aktivitaten zur Quali-
tdts- und Patientensicherheitsférderung muss aus Sicht der Ver-
sorgungsforschung kritisch angemerkt werden, dass die meisten
Aktivitaten nicht hinreichend wissenschaftlich evaluiert wurden.
Hierzu gehdéren u. a. die gesetzlichen, dokumentationsintensiven
QualitatssicherungsmaRnahmen oder auch die Zertifizierung von
Organzentren, die hinsichtlich Aufwand und Nutzen bzw. Evidenz
zur Wirksamkeit noch nicht ausreichend systematisch untersucht
wurden. Der nunmehr politisch eingeschlagene Weg, Qualitétsas-
pekte zur Grundlage von Vergiitung und Versorgungsplanung he-
ranzuziehen, hat in Deutschland bislang keine wissenschaftliche
Grundlage. Internationale Studien legen aufgrund kurzfristiger
und/oder nicht einheitlich gerichteter Effekte nahe, sehr differen-
ziert an diese Thematik heranzugehen [4].

Implizit streifen einerseits die in Deutschland favorisierten, noch
sehrtraditionell angelegten Qualitatssicherungsansdtze zwar Fra-
gen zur Uber-/Unter-/Fehlversorgung und zur Priorisierung/Ratio-
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nierung. Andererseits sind aber Empfehlungen zur Fokussierung
auf populationsorientierte, auf vernetzte Regionen bezogene und
sektoreniibergreifende Qualitdtsindikatoren sowie zur starkeren
Einbindung von MessgroRen zu Ergebnissen und Erfahrungen, die
von Patienten berichtet werden (patient reported outcome mea-
sures, PROM, patient reported experience measures, PREM), noch
zu wenig berlicksichtigt [4].

Insgesamt fehlt der Vielzahl an Initiativen, die unter dem Begriff
der ,Qualitatsoffensive“ zusammengefasst werden, weiterhin ein
umfassendes Rahmenkonzept, das die Zielrichtung und somit auch
eine Bewertungsmaglichkeit der Relevanz und des Einflusses der ein-
zelnen MaRnahmen zu beschreiben hilft. International sind solche
~conceptual frameworks* bereits vor Jahren entwickelt worden, so
z.B.im 2001 erschienenen Buch ,Crossing The Quality Chasm* des
Institute of Medicine (IOM) oder durch die Organisation fiir wirt-
schaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) [14, 15].

Methoden der MessgréRBenentwicklung
und -giitepriifung

Einfithrung

Da es sich bei Qualitat um ein latentes Konstrukt handelt, ist Qua-
litdt nur durch die Formulierung externer Anforderungen in expli-
zite Messwerte zu transferieren. In der neuen DIN EN ISO 9000:2015
(s.Nr.3.11.1) wird daher nicht mehr der Begriff der ,Qualitdtsmes-
sung“, sondern der Begriff der ,,Bestimmung” (,determination®)
verwendet (, Tatigkeit zur Ermittlung eines oder mehrerer Merk-
male und ihrer Merkmalswerte*). Dieser Umstand weist dem Er-
kenntnisprozess, dem Erkenntnisinteresse und den theoretischen
Modellannahmen eine hohe Bedeutung zu. Man kann z. B. die Kran-
kenhaussterblichkeit direkt messen (,,3 % Sterblichkeit“), damitist
jedoch noch keine Aussage dariiber getroffen, ob dieser Messwert
die Qualitat der stationdren Versorgung wiedergibt (oder tiber Kon-
textfaktoren wie die Existenz von Pflegeheimen oder Hospizein-
richtungen in der Umgebung Auskunft gibt).

Zusétzlichist zu beachten, dass der Messvorgang selbst als kom-
plexe Intervention anzusehen ist: durch die Implementierung von
Messinstrumenten (z. B. Indikatoren) wird nicht nur die Interventi-
on, sondern auch der Kontext verdndert (z. B. Beobachtung der
Héandedesinfektion bei entsprechenden Implementierungsstudi-
en, die auf das Verhalten einwirkt). Es ist auch zu bedenken, dass
das Ergebnis einer Intervention vom verwendeten Studiendesign
determiniert werden kann: so kann z. B. der ausschlieBliche Einsatz
einer randomisierten Kontrollgruppenbildung die Folge haben,
dass v.a. Wissen zu isolierten, biomedizinisch dominierten Inter-
ventionen zur Verfiigung steht, weil komplexe Interventionen u. a.
schlechterim randomisierten Design zu untersuchen sind und oft-
mals einen hohen Finanzbedarf haben.

In den letzten 20 Jahren war es gerade in Deutschland immer wie-
der notwendig, gegeniiber einem rein linearen Indikatorenverstandnis
(direkte ,,Qualitdtsmessung“ durch Indikatoren) neben der Evaluations-
funktion auch auf die Monitoring-Funktion von Indikatoren zu verwei-
sen (,An indicator is a quantitative measure that can be used to moni-
tor and evaluate the quality...“ [16]). Indikatoren, wie sie bspw. bei der
externen Qualitatssicherung genutzt werden, die durch eine hohe Sen-
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sitivitdt (unter Verzicht auf hohe Anforderungen an die Spezifitat) ge-
kennzeichnet sein sollten, sind daher Gegenstand zahlreicher Missver-
standnisse, v.a. dasie im klinischen Bereich oft mit diagnostischen Mar-
kern (hohe Spezifitdt bzw. hoher positiver Vorhersagewert PPW)
verwechselt werden. Bei der Interpretation von Qualitatsergebnissen
ist daher zu beachten, ob ein Indikator vornehmlich zum Monitoring
oder zur Messung/Bestimmung der Qualitt eingesetzt wurde.

Durch die Komplexitat der Messvorgédnge, die im Rahmen der
Versorgungsforschung nun sehr viel mehrin den Vordergrund ge-
riickt ist (obwohl sie im Alltag immer relevant und in der aktiven
Qualitatsarbeit immer gegenwadrtig war), ist der Zeitpunkt gekom-
men, sich dem Thema der Qualitdts“messung“ oder -bestimmung
neu zu ndhern und grundsétzlich darzustellen, welche Methoden zur
Verfligung stehen. Auch das einfache Vorhersagemodell, wie es dem
Indikatorkonzept zugrunde liegt, bedarf einer Erweiterung. Haufig
praktiziert, aber in Deutschland in der Qualitdtsdiskussion vernach-
I3ssigt, sind multivariate Messmethoden, die auf klinisch-epidemio-
logischen Falldefinitionen beruhen, wie sie im Infektionskontroll-Be-
reich genutzt werden. Eine besondere Rolle bei der Erweiterung der
methodischen Diskussion hat dabei die Patientensicherheitsfor-
schung gespielt, die sich dem Problem der Informations-Asymmetrie
zugewandt hat: hier sind sog. ,Unknown Unknowns*, also nicht be-
kannte Ereignisse, bei denen die Tatsache ihres Fehlens nicht bekannt
ist (,blinde Flecken®), in den Mittelpunkt gertickt sind. Diese sog. ge-
nerierenden Verfahren (z. B. CIRS) spielen praktisch eine groe Rolle,
sind theoretisch jedoch noch mangelhaft systematisiert.

In der Versorgungsforschung kann man vor diesem Hintergrund
von 4 Gruppen von Messmethoden ausgehen, die jeweils andere
Vorgehensweisen und unterschiedliche statistische Implikationen
aufweisen:
= Komplexe wissenschaftliche Evaluationen mit schrittweisem

Vorgehen (z. B. Theoriebildung) entsprechend dem Vorgehen

des Medical Research Council [17];
= Klinisch-epidemiologische Falldefinitionen mit multivariaten

Modellen (z. B. Infektionskontrolle);
= Indikatoren mit Monitoring-Funktion;
= Generierende Verfahren zur Identifizierung von ,Unknown

Unknowns* (z.B. CIRS).

Unterschiedliche Arten von Qualitdtsindikatoren

Quantitative GroRen zur Messung von Qualitdt und Patientensicher-
heit gesundheitsbezogener Leistungen und Versorgungssituationen
werden als Indikatoren bzw. Qualitatsindikatoren bezeichnet. Gemald
der Definition der GMDS kdnnen Indikatoren auch als qualitétsbezo-
gene Kennzahlen (,,Qualititskennzahlen“) bezeichnet werden [7,18].
Der Qualitatsindikator ist definitionsgemaR ein Werkzeug (,,ein
quantitatives Mal3, welches zum Monitoring und zur Bewertung der
Qualitat wichtiger Leitungs-, Management-, klinischer und unter-
stitzender Funktionen genutzt werden kann, die sich auf das Be-
handlungsergebnis beim Patienten auswirken“ [7]). Somit liegt die
primdre Zielsetzung darin, Aufmerksamkeit auf potenzielle Problem-
bereiche zu lenken, diese zu analysieren und ggf. Verbesserungs-
malknahmen einzuleiten. Darliber hinaus sollen Indikatoren der QPSF
Transparenz (iber bestimmte Aspekte der Versorgungsqualitdt her-
stellen (Qualitdtsdarlegung) [18, 19]. Der Begriff Indikator soll im
Folgenden gleichermaRen in Bezug auf Qualitdt im Allgemeinen als
auch auf Patientensicherheit im Speziellen bezogen werden.
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Der Qualitétsindikator soll Qualitdt messbar machen. Demge-
maR folgt die Methodik Giber die Definition , der Qualitat“, also des
Anforderungsprofils aus einem Biindel festgelegter (je nach Ebene
der Qualitidtsbestimmung idealerweise gesellschaftlich bzw. unter
den Interessengruppen konsentierter oder auch einrichtungsinter-
ner Qualitatsziele), Giblicherweise vorausgesetzter (Patientener-
wartungen, Hygiene, Risikobeherrschung) und verpflichtender (Ge-
setze, Richtlinien) Anforderungen an einen bestimmten Bereich
der Gesundheitsversorgung. Aus der Kaskade

Qualitat definieren = Anforderungsprofil

Qualitdt messen = Qualitatsindikator

Qualitat bewerten und vergleichen =Referenzwert/-bereich

leitet sich die Methodik der Indikatorentwicklung ab, wozu die
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) ein Formblatt ,Indicator Development Form* entwickelt
hat [lbersetztin 18].

Basierend auf den methodischen Grundlagen der JCAHO unter-
scheidet man ,aggregate data indicators* (stetige oder diskrete Va-
riablen, sog. ,rate-based indicators‘) und ,sentinel event indicators'
(Einzelereignisse).

Qualitdtsindikatoren in Form von Zahlenverhdltnissen (Proporti-
onen/Raten) messen das Auftreten bestimmter (kritischer oder er-
wiinschter) Ereignisse in einer Gruppe von Fillen bzw. Personen pro
Zeiteinheit. Die Anzahl der Personen/Falle in der Gruppe, die dem zu
beurteilenden Ereignis ausgesetzt waren, bildet den Nenner, die An-
zahl Personen mit einem Ereignis den Zdhler der Rate. Ein kritisches
Ereignis flr einen ratenbasierten Qualitdtsindikator ist bspw. die
postoperative Sepsis. Hier wird der Nenner aus der Anzahl der ope-
rierten Patienten ermittelt; die Teilmenge der Personen aus dem
Nenner mit postoperativem Auftreten einer Sepsis entspricht dem
Zahler. Viele Qualitatsindikatoren zur Patientensicherheit, bspw. mit
sicherheitsrelevanten Komplikationen oder dem Versterben als kri-
tischem Ereignis werden so gebildet, ebenso qualitativ erwiinschte
Raten wie der Anteil als ,gesund*“ entlassener Frithgeborener aus der
neonatologischen Intensivversorgung. Die Auspragung stetiger Va-
riablen (Kérpertemperatur, Beatmungsdauer, door-to-needle time)
wird in der jeweiligen Einheit angegeben.

Bei seltenen und besonders schwerwiegenden Ereignissen ist die
Bildung einer Rate weder methodisch sinnvoll noch inhaltlich vertret-
bar. Bei solchen Ereignissen (seltene Massivkomplikationen, unerwar-
tete Todesfille) ist eine unverziigliche Uberpriifung des Versorgungs-
geschehens erforderlich. Entsprechende MessgroRen werden daher
als Sentinel-Event-Indikatoren bezeichnet, da diese immer eine ein-
gehende Analyse des Versorgungsgeschehens nach sich ziehen.

Bei der Priifung auf Richtigkeit und Evidenzbasierung der Ver-
sorgung stehen weniger Ergebnisse als vielmehr Eigenschaften der
Prozesse im Vordergrund. Bei den entsprechenden Qualitatsindi-
katoren wird selten gezahlt, sondern vielmehr gemessen, z. B. die
Zeitdauer vom Entschluss zum Notfallkaiserschnitt bis zur Geburt
des Kindes oder die Menge eines Kontrastmittels bei einer radiolo-
gisch tiberwachten MaRnahme. Das Ergebnis fiir einen Qualitdts-
indikator wird dann Gber Mittelung der Werte fiir alle Personen in
einer definierten Gruppe gebildet. Dies findet sich sowohl bei Indi-
katoren zu Ergebnissen, die von Patienten berichtet werden
(PROM = Patient Reported Outcome Measures) wie der Lebensqua-
litdt, da hier Scores eine hohe Bedeutung haben, als auch bei der
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Surveillance von nosokomialen Infektionen. Bei PROM kénnen zur
besseren Interpretierbarkeit alternativ zur Mittelwertbestimmung
Anteile an Patienten einer Einrichtung ermittelt werden, deren Er-
gebnis oberhalb eines definierten Zielwerts liegt. Erfahrungen mit
dem Einsatz von PROM im Bereich der Qualitdts- und Patientensi-
cherheitsbestimmung liegen u. a. aus der Schulterchirurgie vor [ 20].

Eine Sonderrolle nehmen standardisierte Verhéltniszahlen ein,
bei denen der Anzahl von eingetretenen Ereignissen —z. B. eines ra-
tenbasierten Indikators - eine Anzahl erwarteter Ereignisse gegen-
ibergestellt wird. Der Quotient aus der Anzahl eingetretener Ereig-
nisse und der Anzahl erwarteter Ereignisse bildet dann ein dimensi-
onsloses Verhdltnis, das iblicherweise 1 betragt, sofern die Anzahlen
beobachteter und erwarteter Ereignisse (ibereinstimmen. Ein Bei-
spiel ist die Hospital Standardized Mortality Ratio (HSMR) bei der der
Quotient noch mit 100 multipliziert wird. Im Unterschied zu einem
ratenbasierten Indikator sind bei der standardisierten Verhaltniszahl
die Beobachtungseinheiten im Zahler nicht Bestandteil des Nenners.
Die zu erwartende Anzahl kritischer Ereignisse im Nenner einer Be-
obachtungseinheit (z. B. Krankenhaus oder Fachabteilung), die den
beobachteten Ereignissen gegeniibergestellt wird, lasst sich an Hand
von Informationen - wie z. B. der Altersverteilung der betroffenen
und aller beobachteten Fille - (iber die gesamte Untersuchungspo-
pulation (aus allen Beobachtungseinheiten) schétzen.

Weiterhin lassen sich mehrere Qualitdtsindikatoren zu gréberen
MessgroRen, den so genannten ,,Composite Measures“ zusammenfas-
sen (z.B. der so genannte ,Qualitatsindex der Frithgeborenenversor-
gung‘ in der Qualititssicherung Neonatologie). Dies ist insbesondere
dann relevant, wenn die Qualititsbewertung nicht den Ausgangspunkt
fir eine Schwachstellenanalyse bildet, sondern gesundheitspolitischen
Anliegen dient, wie z.B. der Transparenz (iber die Versorgungsqualitat
oder der qualititsorientierten Vergiitung [21]. Das methodische Vor-
gehen zur Generierung von Composites ist sorgfaltig abzuwdgen [22].
Zurbesseren Interpretierbarkeit sollten ggf. Ergebnisse aus Composite
Measures als Profil berichtet, d. h. die unterschiedlichen Qualitatsdi-
mensionen auch einzeln angegeben werden [23].

Neben der Unterscheidung tiber die Art ihrer Berechnung las-
sen sich Qualitdtsindikatoren nach den Ebenen von Qualitdt nach
Donabedian differenzieren. Indikatoren, die sich mit Ressourcen
der Gesundheitsversorgung wie der Personalausstattung ausein-
andersetzen, werden dann der Strukturqualitét, Indikatoren, die
sich mit der Performance der Leistungserbringung auseinanderset-
zen, der Prozessqualitdt zugeordnet. Indikatoren der Ergebnisqualitdt
befassen sich mit den dem medizinischen (und pflegerischen) Han-
deln zuschreibbaren Verdnderungen des Gesundheitszustandes der
Patienten einschlieBlich der von diesen Veranderungen ausgehenden
Wirkungen, also auch patientenrelevanten Gesichtspunkten wie Uber-
leben, Lebensqualitdt oder sozialer Wiedereingliederung.

In aktuellen Diskussionen zu Uber-, Unter oder Fehlversorgung
z.B. im Rahmen der Initiative ,Gemeinsam Klug Entscheiden*®
(choosing wisely) ist der Begriff der Indikationsqualitat von zuneh-
mender Bedeutung [24]. Entsprechende Indikatoren befassen sich
mit der Angemessenheit von MaRnahmen bei gegebener Erkran-
kungssituation [25].

Entwicklung von Qualitatsindikatoren

Die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren im Sinne einer Identifika-
tion und Definition méglicher Kandidaten ist nur gering formalisiert.
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Ein direkter Zugang erdffnet sich bei Anwendung des PDCA-Zyklus
oder der Verfiigbarkeit von Leitlinien. Im Qualitdtskreis nach Deming
(Plan-Do-Check-Act, PDCA) wird mit Qualitatsindikatoren in der
Phase ,Check*“ die Erreichung von Qualitdtszielen gemessen, die in
der Phase ,Plan* definiert und der Phase ,,Do* pilotierend erprobt
wurden. Wird in einer Einrichtung als Qualitatsziel die Verbesserung
der Patientensicherheit (iber eine Senkung der Haufigkeit des post-
operativen Eintretens einer Sepsis postuliert, kann die Wirksamkeit
qualitdtsverbessernder MaRnahmen tiber einen entsprechenden In-
dikator gepriift werden. Leitlinien beinhalten evidenzbasierte Emp-
fehlungen zu spezifischen Gesundheitsproblemen. Die Empfehlun-
gen umfassen gleichermalen Anforderungen an Strukturen wie an
Prozesse und Ergebnisse (Ziele) [26]. Hierzu gelingt oftmals die Ab-
leitung von Qualitdtsindikatoren, die die Umsetzung der Empfeh-
lungen im Sinne eines Erreichungsgrades messen.

Haufig besteht jedoch der Wunsch, Indikatoren fiir bestimmte
Versorgungsbereiche oder Versorgungssituationen unabhangig
von Leitlinien oder konkreten, einrichtungsbezogenen Projekten
zu definieren. Dies findet sich v. a. im Umfeld gesetzgeberischer
Einflussnahme. Die Entwicklung von Indikatoren kann sich dann
insbesondere auf die Vorschldage von Experten oder eine systema-
tische Sichtung der Literatur stiitzen. Als Ausgangspunkt fir Indi-
katoren kommen z. B. Endpunkte infrage, die in klinischen Studien
zur Bewertung der Wirksamkeit therapeutischer Verfahren einge-
setzt wurden. Insbesondere zur Patientensicherheit kénnen iber
Spontanberichtssysteme wie dem CIRS Anregungen fiir mogliche
Qualitatsindikatoren aufgenommen werden. Nach Festlegung
eines interessierenden Versorgungsbereiches oder einer interes-
sierenden Versorgungssituation konnen die in der EN 15224:2012
,Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung - Qualitdtsma-
nagementsysteme — Anforderungen nach EN 1ISO 9001:2008“ be-
schriebenen 11 Qualitdtsmerkmale als Leitschnur zur Identifikati-
on moglicher Qualitdtsindikatoren verwendet werden. So spricht
auch die EN 15224:2014 davon, dass ,,Qualitdtsindikatoren ... flr
jedes/jede zutreffende/s Qualitdtsmerkmal/-anforderung bertick-
sichtigt werden“. Die erwdhnten 11 Qualitdtsmerkmale umfassen
folgende Aspekte der Gesundheitsversorgung:

= angemessene, richtige Versorgung

= Verfligbarkeit und Erreichbarkeit von Dienstleistungen der
Gesundheitsversorgung

= Kontinuitdt der Versorgung

= Wirksamkeit der MaBnahmen

= Effizienz

= Gleichheit bei der Versorgung

= Evidenz- und Wissensbasierung der Versorgung

= Patientenorientierung der Versorgung

= Mitwirkung und aktive Einbeziehung des Patienten

= Patientensicherheit

= Rechtzeitigkeit und Zugdnglichkeit der Gesundheitsversorgung

Diese Qualitdtsmerkmale konnen also systematisch hinsichtlich
moglicher Qualitdtsindikatoren analysiert werden. Selbstverstand-
lich gehort zu jeder Indikatorentwicklung die Sichtung des natio-
nalen und internationalen Standes, um Informationen zu anderen-
orts bereits eingefiihrten oder aber auch verworfenen MessgroRen
zu recherchieren (z. B. in der US-amerikanischen Datenbank des
~National Quality Measures Clearinghouse*).
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Bei der Indikatorenentwicklung sollte von vornherein beachtet
werden, dass fiir eine erfolgreiche Einfithrung von Qualitatsindika-
toren nicht zuletzt Verantwortlichkeit und Aufwand zur Erfassung
der erforderlichen Daten eine herausragende Rolle spielen. Hierbei
empfiehlt sich, Verantwortlichkeiten zur Datenerfassung dort an-
zusiedeln, wo auch Vorteile entstehen, z. B. durch die Unterstdit-
zung der Unternehmenssteuerung. Vorteilhaftist, wenn durch Nut-
zung vorhandener Daten kein zusatzlicher Erfassungsaufwand ent-
steht. Hierzu stehen z. B. Daten aus dem Abrechnungskontext,
sogenannte administrative Daten oder Routinedaten, zur Verfi-
gung. Deren Nutzbarkeit wie auch deren Qualitét [ Gite sollte vor
Verwendung abgeklart werden.

Das primare Ziel der Entwicklung von Qualitatsindikatoren ist
jedoch - unabhingig von etwaigen methodischen Unscharfen -
deren Nutzung: ,Der Qualitdtsindikator ist (nur) ein quantitatives
MaR, das Aufmerksamkeit auf potenzielle Problembereiche lenken
kann, die dann einer konstruktiv-kritischen, intensiven Uberprii-
fung innerhalb einer Organisation bediirfen® (nach [7]).

Strukturierte Darlegung von Qualitatsindikatoren

Vorschldge fir Qualitatsindikatoren sollen strukturiert beschrie-

ben werden. Dies unterstiitzt bereits bei der Entwicklung die Re-

flektion Giber ihre Eignung und bereitet durch eine eindeutige De-

finition die Evaluation vor. Zu dieser Beschreibung gehéren folgen-

de Aspekte:

= Allgemeine Angaben wie eine eindeutige Benennung, eine
Begriindung fiir die Wahl des Indikators, ggf. die Nennung
eines Qualitdtsziels sowie eine Zuordnung zu den Qualitétse-
benen nach Donabedian und den Qualitdtsmerkmalen der EN
15224:2014.

= Die Berechnungsvorschrift fiir den Indikator. Bei ratenbasier-
ten Indikatoren umfasst dies die Definition des betrachteten
Kollektivs sowie des interessierenden Ereignisses. Zudem
sollten Anhaltszahlen fiir die erwarteten Ergebnisse sowie
Ziel- oder Referenzwerte angegeben werden.

= Dokumentationsrelevante Aspekte wie Patienten- und
Behandlungsmerkmale, die zur Ermittlung des Indikators
erforderlich sind.

= Faktoren, die die vom Indikator erfasste Situation beeinflus-
sen. Hierbei kann es sich um patientenseitige Faktoren sowie
strukturelle und prozessseitige Faktoren der Leistungserbrin-
gung handeln.

= Falls zutreffend, Hinweise auf die Verwendung in einem
Berichtswesen, z. B. zu den Zielgruppen, zu der Berichtsfre-
quenz, zum Berichtszeitraum oder zur Art der Darstellung.

= Literaturangaben zur Evidenz und - falls vorhanden - zu
Anwendungserfahrungen des Indikatorvorschlags.

Anwendungsbereiche von Qualitdtsindikatoren

Qualitatsindikatoren kdnnen fiir verschiedene Zielsetzungen genutzt
werden, bspw. die organisationsinterne Qualitdtssteuerung, fiir Qua-
litdtsvergleiche zwischen Einrichtungen (,Leistungserbringerver-
gleich®), fir regionale Analysen (,,area indicators*), fiir weitere Ana-
lysen auf der Systemebene (bspw. Analyse von Anderungen des Ein-
satzes bestimmter Behandlungsverfahren im Zeitverlauf oder
Analysen von Versorgungsketten) oder zur Hypothesenbildung fiir
Fragen der klinischen oder Versorgungsforschung [18, 19, 27].
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Innerhalb dieser Zielsetzungen liefern sie die Informations-
grundlage fir unterschiedliche Instrumente der Qualitatsdarle-
gung oder -verbesserung. So kdnnen die Indikatoren mit dem Ziel
einer einrichtungsbezogenen Qualitatssicherung fiir ein anonymes
oder offenes Benchmarking, fiir Public Reporting oder eine leis-
tungsorientierte Vergiitung (z. B. P4P) genutzt werden [18, 28].

Abhdngig von den jeweiligen Zielsetzungen und Instrumenten
missen an die MessgroRen unterschiedliche Anforderungen ge-
stellt werden. Je einschneidender die Konsequenzen des Einsatzes
von Qualitatsindikatoren sind, desto héhere Anforderungen miis-
sen an die methodische Giite gestellt werden [19].

Giitepriifung von Qualitdtsindikatoren

Die Giteprifung oder Evaluation moglicher Qualitdtsindikatoren
befasst sich im Idealfall mit dem AusmaR, in dem diese die Errei-
chung vorab definierter Ziele unterstiitzen. Die Priifung der me-
thodischen Giite anhand von Giitekriterien [18, 19] geschieht v. a.
bei der Entwicklung und der Evaluation von Qualitdtsindikatoren
[29-31]. Zu beachten ist jedoch, dass die Giite von Qualitdtsindi-
katoren auch kontextabhdngig sein kann.

Im Prozess der Entwicklung von Qualitdtsindikatoren werden
sie genutzt, um fiir ein bestimmtes Thema eine Auswahl aus po-
tenziell infrage kommenden Indikatoren vorzunehmen, um ver-
schiedene Optionen fiir eine Operationalisierung gegeneinander
abzuwdgen oder um Weiterentwicklungsbedarf zu identifizieren.

Die Analyse eines Indikators mithilfe von Gitekriterien sowohl
im Rahmen der Entwicklung als auch im Rahmen eines Routineein-
satzes oder einer Evaluation liefert ein Profil seiner methodischen
Eigenschaften und macht somit seine Starken und Schwdchen
sichtbar. Mithilfe dieses methodischen Profils kann die Eignung
eines Indikators fiir eine bestimmte Zielsetzung oder eine bestimm-
te Anwendungsform bewertet werden. Das mithilfe von Giitekri-
terien ermittelte methodische Profil eines Indikators ist somit nicht
primar ,gut“ oder ,schlecht®, sondern flir bestimmte Anwendungs-
formen besser oder schlechter geeignet [29, 32]. Beim Einsatz in
einem PDCA-Zyklus kann dies die Eignung zur Verbesserung der
Patientensicherheit sein, bei der Verwendung von Indikatoren als
Einstieg in ein Peer Review eine hohe Trefferquote von Auffalligkei-
ten in der Aktendurchsicht, bei der 6ffentlichen Darlegung von Er-
gebnissen in Patientenportalen eine Auswahl der Leistungserbrin-
ger durch Patienten entsprechend ihrer Priferenzen oder bei der
qualitdtsorientierten Vergiitung eine ,,gerechte” (positive oder ne-
gative) Sanktionierung. Ganz allgemein ldsst sich fordern, dass
durch Qualitatsindikatoren aufgedeckte Unterschiede zwischen
Leistungserbringern, Regionen, Versorgungskonzepten oder an-
dereninteressierenden Einheiten weitestgehend auf die Beeinflus-
sung durch die jeweiligen Leistungserbringer bzw. auf die interes-
sierenden Faktoren zuriickzufiihren sein sollten. Andere Faktoren
sollten das Messergebnis des Qualitdtsindikators nicht verzerren.
Gdf. sind derartige Faktoren durch eine entsprechende Korrektur
in der Berechnung der Qualitdtsindikatoren auszugleichen, die
dann als Risikoadjustierung (s. u.) bezeichnet wird. Eine aus Zielen
abgeleitete Evaluation von Qualitdtsindikatoren stellt (noch) die
groBe Ausnahme dar. In der Regel befassen sich die vorliegenden
Evaluationskonzepte mit Gitekriterien, die nur mittelbar mit der
Zielerreichung verbunden sind.
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Giitekriterien fiir Qualitatsindikatoren

Zur Evaluation von Qualitdtsindikatoren liegen Konzepte und aus-

gearbeitete Verfahrensempfehlungen vor, die sich allgemein da-

hingehend unterscheiden lassen, ob sie Zugange tiber strukturier-

te Konsensverfahren mit Einbindung relevanter Expertengruppen

oder aber quantitative, Daten-gestiitzte Verfahren nutzen. Beide

Zugdnge haben ihre eigenen Starken, sodass sich eine Kombinati-

on empfiehlt. Die zur Gltepriifung verwendeten Kriterien lassen

sich zumeist dem in den 70er Jahren des 20. Jahrhunderts geprag-

ten Akronym RUMBA zuordnen {zitiert nach [18]}

= Qualitatsindikatoren sollen wesentliche Versorgungsaspekte
erfassen (relevant),

= sie sollten fiir Leistungserbringer und Patienten verstandlich
sein (understandable),

= ihre Berechnung sollte mit hoher Reliabilitat und Validitat
moglich sein (measurable),

= sie sollten durch Verdanderungen des Verhaltens beeinflussbar

(behaviourable) und
= mit vertretbarem Aufwand erreichbar sein (achievable).

Fiir Deutschland wurden 2001 in einem Konsenspapier erstmals
formal Giitekriterien fur Qualitatsindikatoren formuliert und den
Kategorien Relevanz und Messeigenschaften zugeordnet [18].

Folgende weitere Konzepte liefern systematisch entwickelte
oder auf nationaler Ebene verwendete Zusammenstellungen von
methodischen Giitekriterien fiir MessgroRen der Qualitats- und Pa-
tientensicherheitsforschung:
= National Health Service, GroRbritannien [27]

- Kernkriterien: Bedeutung des Versorgungsaspekts,
Validitdt im Sinne der Konstruktvaliditat, Praktikabilitat,
Verstandlichkeit, Handlungsrelevanz.

= Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), USA

Es wird ein Rahmenkonzept vorgestellt, das Giitekriterien von

5 nationalen US-amerikanischen Organisationen zusammen-

fasst [33].

- Kernkriterien: Bedeutung des Versorgungsaspekts und
Evidenzbasierung, wissenschaftliche Angemessenheit der
Messeigenschaften, Praktikabilitdt, Handlungsrelevanz.

= Konzepte des RAND-Instituts

In Publikationen zu Giitekriterien wird vielfach auf die ,RAND/

UCLA-Appropriateness Methode*“ verwiesen. Dies bedarf

einer Erlduterung. Die RAND/UCLA-Appropriateness Methode

wurde in den 1980er Jahren entwickelt, um die Angemessen-
heit der Indikationsstellung medizinischer Leistungen zu
bewerten [34]. Die Methode wurde kontinuierlich fortentwi-
ckelt und 2001 nochmals explizit beschrieben [35]. Auch in
dieser Publikation geht es um die Entwicklung von Kriterien,
mit denen die Indikationsstellung medizinischer Prozeduren
bewertet werden kann.

Eine Methodik zur Entwicklung von Indikatorensets und zu Giite-

kriterien zur Auswahl von Indikatoren wird in anderen Dokumen-

ten von RAND dargestellt: Ende der 1990er Jahre hat das RAND-

Institut im Auftrag verschiedener Institutionen (u.a. AHRQ) zu 5

Gibergeordneten Themen Indikatorensets entwickelt [36,37].Im

Rahmen dieser Entwicklung hat RAND eine Bewertung von Qua-

litdtsindikatoren durch ein Panel vorgenommen, die an das Be-

wertungsverfahren der Appropriateness-Methode angelehnt ist.
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Als Bewertungskriterien werden Validitét (validity, definiert mit-

hilfe von 4 Subkriterien) und Machbarkeit (feasibility) verwendet.
= Methodenpapier des AQUA-Instituts

Das AQUA-Institut hat im Rahmen seines Auftrags fiir die

gesetzliche Qualitatssicherung nach §137 SGB V Giitekriterien

sowohl fiir die Indikatorenentwicklung (Auswahl aus einer

Liste potenzieller Qualitdtsindikatoren) als auch zur Bewer-

tung von Indikatoren im Routinebetrieb beziiglich ihrer

Eignung fiir eine einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichter-

stattung genutzt [31,38].

- Kernkriterien: Relevanz, Klarheit [ Versténdlichkeit,
Praktikabilitat, Erhebungsaufwand, Risikoadjustierung,
Messeigenschaften und Eignung fiir die 6ffentliche
Berichterstattung.

= QUALIFY-Instrument

Das QUALIFY-Instrument wurde auf der Grundlage einer

systematischen Recherche und Analyse methodischer

Guterkriterien entwickelt [29]. Es liefert einen umfassenden

Uberblick iiber bewertungsrelevante Giitekriterien und kann

aufgrund seines generischen Ansatzes sowohl im Rahmen der

Indikatorenentwicklung als auch fiir eine Evaluation im Einsatz

befindlicher Indikatoren genutzt werden. Es umfasst 20

Gutekriterien in den Kategorien Relevanz, Wissenschaftlich-

keit und Praktikabilitat. Mithilfe von 14 Gitekriterien dieses

Instruments wurden 2007 die Indikatoren ausgewdhlt, die fir

das damals in Deutschland erstmalig verpflichtende Public

Reporting von Krankenhdusern genutzt wurden [31].

Gtekriterien des QUALIFY-Instruments wurden auch fir die

Entwicklung von Qualitdtsindikatoren fiir die nationalen

Versorgungsleitlinien verwendet [32].
= AIRE-Instrument

Das niederldndische AIRE-Instrument orientiert sich am Konzept

des AGREE-Instruments zur Bewertung von Leitlinien und legt

einen besonderen Fokus auf das Vorgehen bei der Entwicklung
derIndikatoren. Die Operationalisierung der Giitekriterien wird

detailliert beschrieben [39,40].

Folgende Kategorien von Giitekriterien werden in praktisch allen
genannten Publikationen berticksichtigt und kénnen daher als
grundlegend angesehen werden:
= Bedeutung des betrachteten Versorgungsaspekts
= Evidenzbasierung
= Messeigenschaften (primdr Validitdt und Reliabilitét)
= Praktikabilitat (primdr Verstandlichkeit und Umsetzbarkeit)
= Handlungsrelevanz

Operationalisierung methodischer Giitekriterien

Die genannten ,Sets“ methodischer Giitekriterien beschreiben un-
terschiedlich detailliert die Vorgehensweise fiir eine Bewertung
und nutzen unterschiedliche Modelle zur Operationalisierung. In
einigen Publikationen werden nur rudimentar Hinweise zum Vor-
gehen bei der Bewertung gegeben [33], wahrend fiir andere Kon-
zepte Operationalisierungen im Detail dargestellt sind
[29,31,40,41]. Die vorgeschlagenen Vorgehensweisen unterschei-
den sich jedoch erheblich. Daher kann auch fiir die Operationali-
sierung derzeit kein Goldstandard identifiziert werden.
Bestimmte Gutekriterien sind fiir die Bewertung von Prozess-
und Ergebnisindikatoren unterschiedlich relevant. So hat die Evi-
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denzbasierung fiir Prozessindikatoren einen herausgehobenen Stel-
lenwert, wahrend die Giite der Risikoadjustierung v. a. bei Ergeb-
nisindikatoren eine wichtige Rolle spielt [19, 29].

Abhdngig von der jeweiligen Operationalisierung unterscheiden
sich auch die Zeitpunkte, zu denen eine Bewertung stattfinden sollte.
Wahrend die Bewertung von Kriterien wie ,,Bedeutung fiir das Versor-
gungssystem*“ und ,,Evidenzbasierung*“ bereits friih im Rahmen der
Indikatorenentwicklung vorgenommen werden kann, wird eine Be-
wertung der Messeigenschaften und der Praktikabilitdt zu diesem Zeit-
punkt immer nur vorldufigen Charakter haben. Eine weitergehende
Bewertung dieser Kriterien erfordert eine Datenbasis aus einem gro-
Rer angelegten Probebetrieb oder einem Routinebetrieb.

Aktuell wurde gefordert, fiir Deutschland ein standardisiertes Set
von Giitekriterien zu entwickeln und multiprofessionell zu konsentieren
[19]. Solange eine solche Einigung noch nicht vorliegt, sollte fir jede
Gutepriifung verlangt werden, folgende Aspekte zu dokumentieren:
= transparente Beschreibung der Giitekriterien
= Begriindung fir die Auswahl der verwendeten Giitekriterien
= Nutzung spezifischer Kriterien, die klar umschriebene

Eigenschaften der MessgroRen erfassen. ,Generalkriterien®

liefern kein scharfes Profil einer MessgroRe.
= nachvollziehbare Beschreibung des Vorgehens bei der

Bewertung (Operationalisierung)
= Reproduzierbarkeit der Bewertung
= Validierung des Konzepts

Methodische Bewertung einzelner MessgroRen
vs. Bewertung von Indikatorensets

Die Bewertung methodischer Giitekriterien in der Literatur bezieht
sich weitgehend auf die Bewertung der Eigenschaften einzelner
MessgrofRen.

Da jedochin aller Regel Indikatoren nichtisoliert eingesetzt wer-
den, sondern fiir ein bestimmtes Thema mehrere Indikatoren
(»,Sets“) zum Einsatz kommen, erscheint es von besonderer Bedeu-
tung, auch das ,Konstrukt der Qualitdt“, das mithilfe dieser Sets ab-
gebildet werden soll, beziiglich seiner methodischen Eigenschaften
(insbesondere der Validitdt) zu beurteilen [7]. Auch bei Indikatoren-
sets kann die Gitepriifung Giber eine Einschitzung durch Experten
oder datengestiitzt erfolgen. Expertenbasiert lasst sich die Abde-
ckung der Kategorien nach Donabedian oder der Qualitatsmerkma-
le der EN 15224:2014 priifen. Daten-gestiitzt ware z. B. der Anteil
eingeschlossener Beobachtungseinheiten des interessierenden Kol-
lektivs oder die interne Konsistenz des Indikatorensets zu belegen.
Bei ersterem ist mdglichst Vollzahligkeit anzustreben, um Fehlanrei-
ze zu einem selektiven Einsatz qualitatsrelevanter Manahmen zu
vermeiden. Weist man der grundsétzlichen Haltung einer Organisa-
tion eine wichtige Bedeutung fiir die Qualitdt der Leistungserbrin-
gungzu, ware eine hohe interne Konsistenz sinnvoll, um die verschie-
denen Aspekte dieser Haltung zu adressieren.

Letztlich besteht ein erheblicher Forschungsbedarf zur Frage,
wie Kriterien fiir eine Bewertung von Indikatorensets identifiziert
und operationalisiert werden kénnen und welche methodischen
Kriterien bei der Indexbildung auf der Basis einzelner Qualitétsin-
dikatoren beachtet werden miissen [42].

Die Erhebung und Beurteilung von Qualitatsindikatoren ist nicht
nur Bestandteil des internen Qualitdtsmanagements einer Institu-
tion, sondern hatv. a. bei der vergleichenden Bewertung verschie-
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dener Institutionen eine hohe Bedeutung. Damit derartige Quali-
tatsindikatoren-basierte Vergleiche auch sachgerecht sind, muss
dasindividuelle Risiko eines Behandlungsfalls, ein qualitatsrelevan-
tes Ereignis zu erleiden (und damit im Zdhler eines ratenbasierten
Indikators erfasst zu werden), beriicksichtigt werden. Das dazu er-
forderliche Verfahren, die Risikoadjustierung, wird inzwischen fir
die gesetzlich verpflichtende Qualitdtssicherung gefordert und im
nachfolgenden Abschnitt besprochen. Im Kontext der qualitdtsori-
entierten Verglitung ist davon auszugehen, dass sich v. a. komple-
xere Risikoadjustierungsmodelle zunehmend etablieren werden.

Methoden der Risikoadjustierung

Im Kontext der Qualitdtsmessung und Qualitatssicherung stellt die
Risikoadjustierung ein Verfahren dar, das die Qualitdtsmessungen
unterschiedlicher Einrichtungen vergleichbar machen soll. Auch
wenn unterschiedlich erkrankte Patientenpopulationen in den ana-
lysierten Einrichtungen vorliegen, soll ein fairer Vergleich der Ver-
sorgungsqualitdat ermdglicht werden [43]. Risikoadjustierungsver-
fahren werden insbesondere (aber nicht ausschlieRlich) bei der
Analyse von Indikatoren der Ergebnisqualitat angewandt. Dagegen
kann bei der Erhebung von Struktur- oder Prozessqualitdt dann auf
eine Risikoadjustierung verzichtet werden, wenn die zugrundelie-
genden Empfehlungen fiir ausnahmslos alle Patienten gelten. Es
ist zu Giberdenken ggf. doch eine Risikoadjustierung durchzufiih-
ren, wenn populationsabhdngige Unterschiede in der Schwierig-
keit der Implementierung bestehen. So kann, wie auch in FuBnote
6 thematisiert, gefordert werden, eine Risikoadjustierung nach so-
zialer Schicht durchzufiihren. Umgekehrt kann argumentiert wer-
den, dass Einrichtungen unterschiedlich gut mit héheren Risiken
sozialer Randlagen umgehen konnen bzw. diese besser positiv be-
einflussen konnen. Auch wiirde durch eine Risikoadjustierung nach
sozialer Lage normativ akzeptiert, dass soziale Randlagen schlech-
tere Behandlungsergebnisse erhalten, wenn dies ggf. die Mehrheit
oder ein groRer Anteil der Einrichtungen tut. Daher wird in der ge-
setzlichen stationdren Qualitdtssicherung in Deutschland keine Ri-
sikoadjustierung nach sozialer Schicht durchgefiihrt.

Im Folgenden wird eine mdglichst allgemeinverstandliche Ein-
fiihrung zur Bedeutung, der Zielsetzung wie auch der Anwendung
und praktischen Umsetzung der Risikoadjustierung gegeben. Wei-
tergehende statistische Erlduterungen und Anmerkungen werden
abschnittweise eingeriickt in kleinerem Schrifttyp erganzt.

Bedeutung der Risikoadjustierung in der
gesetzlichen Qualitdtssicherung

Das Thema Risikoadjustierung hat im politischen Umfeld der ge-

setzlichen Qualitdtssicherung der letzten Jahre zunehmend an Be-

deutung gewonnen:

= Mit dem 2014 verabschiedeten GKV-Finanzstruktur- und
Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz (GKV-FQWG) wurde das
Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) gegriindet, das nach dem reformierten §
137a SGB V insbesondere fiir die Messung und Darstellung der
Versorgungsqualitat moglichst sektorentibergreifend
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abgestimmte risikoadjustierte Qualitatsindikatoren und

Instrumente entwickeln soll. Bisher sind laut Qualitatsreport

2015 des IQTIG von den 351 Indikatoren 91 risikoadjustiert.
= Dariiber hinaus sollen, gemaR dem 2015 verabschiedeten

Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversor-

gung (Krankenhausstrukturgesetz - KHSG) Qualitatsindikato-

ren auch fiir die Krankenhausplanung und fir eine qualitats-
orientierte Vergiitung genutzt werden.

Dabei stellen die Funktionalitdten der Qualitatstransparenz, der
planungsrelevanten Indikatoren, wie auch der qualitatsorientier-
ten Vergiitung hohere Anforderungen an eine faire und damit risi-
koadjustierte Analyse, weil die Qualitatsanalyse nicht mehr aus-
schlieRlich in einem abgeschlossenen und geschiitzten Rahmen
stattfindet, sondern in einem erheblich gréRBeren Ausmal unmit-
telbare Konsequenzen nach sich zieht. Vor diesem Hintergrund
scheint es verstdndlich, dass zunehmend justiziable Qualitdtsana-
lysen gefordert werden. Justiziabel bedeutet, dass die Qualitatsin-
dikatoren auch einer antizipierten gerichtlichen Auseinanderset-
zung Stand halten sollten. Diese Forderung beinhaltet eine tragfa-
hige Risikoadjustierung der Qualitatsindikatoren.

Einordnung der Risikoadjustierung in ein
allgemeines Messmodell

Grundsatzlich wird in der Messtheorie oder Messtechnik bei einer
Messung davon ausgegangen, dass ein gemessener Wert sich aus
einem wahren Wert und einem Messfehler zusammensetzt [44].
= Messwert =wahrer Wert + Messfehler

Dabei konnen die Messfehler wiederum unterteilt werden in zu-

féllige und systematische Messfehler.
= Messfehler=systematische Fehler+zufdlliger Fehler

- zuféllige Messfehler werden mit héheren Fallzahlen
geringer und sind nicht gerichtet. Sie weisen demnach bei
einer (unendlich) groRen Fallzahl einen Mittelwert von 0
auf. Die GroRe der zufalligen Messfehler ldsst sich mit
Verfahren der schlieBenden oder Inferenzstatistik
errechnen bzw. schatzen.

- systematische Messfehler sind im Prinzip durch feststellbare Ur-
sachen bedingt und einseitig gerichtet. D. h. auch bei Zunahme
der Fallzahlen werden systematische Fehler nicht kleiner.

Die Risikoadjustierung ist demnach ein Versuch, systematische
Fehler auszugleichen, die durch unterschiedlich erkrankte Populati-
onen in den betrachteten Einrichtungen entstehen. Probleme der
Daten,validitdt waren ebenfalls systematischen Fehlern zuzuordnen.
Es sei allerdings erwdhnt, dass auch zufallige Fehler bei der Erhebung
von Qualitatsindikatoren eine erhebliche, wenn nicht sogar die gro-
Rere Rolle bei der Qualitdtsmessung spielen [45-49]. Zufdllige Feh-
ler werden durch die Risikoadjustierung nicht behoben. Ein groRer
zufilliger Messfehler kann jedoch auch die Anderungssensitivitit
eines Qualitdtsindikators beeintrachtigen - also die Empfindlichkeit,
mit der ein Indikator auf Anderungen der Qualitit mit einer Ande-
rung der Ausprdgung des Indikators reagiert [23]. Dies duRert sich
typischerweise darin, dass die Ergebnisse einer Qualitdtsmessung
zwischen verschiedenen Messintervallen stark schwanken.
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Grundsatzliches Vorgehen bei der Risikoadjustierung

Ganz grundsatzlich wird bei einer Risikoadjustierung versucht, eine

heterogene Risikostruktur zwischen Gruppen auszugleichen

= So kann die einschrankende Definition des Nenners eines
Qualitatsindikators, wie etwa die Beschrankung auf ,reif
geborene Einlinge in regelrechter Schadellage“ beim
traditionellen Qualitdtsindikator zur Sectiorate [50], als eine
erste MaBnahme zur Risikoadjustierung angesehen werden.
Der Nachteil einer Nutzung nur einer einzigen homogenen
Gruppe von Patienten ist offensichtlich: Die Analysen
beziehen sich nur auf die jeweils definierte Patientengruppe.
Uber die Behandlungsqualitit von Patienten, die nichtin den
Nenner dieses Indikators fallen, kann dagegen streng
genommen keine Aussage gemacht werden 2.

= Dementsprechend kdnnen mehrere Gruppen von Patienten
mit jeweils vergleichbarem Risiko gebildet und deren
Ergebnisse fiir jede Gruppe oder Schicht verglichen werden. In
diesem Fall wird von einer geschichteten Analyse oder einer
Stratifizierung gesprochen [48] 3.

= Ausgehend von mehreren risikogleichen Gruppen kénnen
aber auch zusammengesetzte MaRe berechnet werden.
Hierzu stehen unterschiedliche statistische Verfahren zur
Verfligung. Wahrend traditionelle Verfahren typischerweise
auf die Zusammenfassung der Ergebnisse weniger Risikogrup-
pen begrenzt sind 4, werden mittlerweile in der iberwiegen-
den Anzahl der Risikoadjustierungsmodelle Regressionsver-
fahren angewendet, weil diese eine sehr flexible Modellierung

TInsgesamt sollte Wert darauf gelegt werden, dass die Risikoadjustierungsvariab-
len, die zu einer Homogenisierung des Risikos genutzt werden, im Ergebnis auch
zu homogen(er)en Risikogruppen fiihren. Andernfalls kann dies auch in einer
schlechteren Vergleichbarkeit der Analyseergebnisse nach einer Risikoadjustie-
rung resultieren, auch wenn sich MaRe des Modellfits verbessern [51,52]. Nicholl
(2007) adressiert das Problem, dass auch innerhalb einer durch Risikofaktoren
definierten Gruppe das resultierende Risiko ungleich sein kann und nennt dies
»constant risk fallacy“. Er schldgt Analysen von Interaktionstermen vor, um ggf.
inhomogene Risiken zu identifizieren. Dabei wird allerdings ibersehen, dass die-
se Inkonstanz durch unterschiedliche Behandlungsqualitat der Einrichtungen in
einem unvollstandigen Prognosemodell bedingt sein konnte, wie auch die Tat-
sache, dass die Interpretation derartiger Analysen bei einer Vielzahl von poten-
ziellen Risikofaktoren praktisch sehr schnell unmaoglich wird. Um die Frage eines
»constant risk“ bzw. einer homogenen Risikogruppe empirisch priifen zu kénnen,
missten vielmehr alternative und bessere Messmethoden des Risikos, quasi eine
Art von Goldstandard, vorliegen. Da dies in aller Regel nicht der Fall ist, muss auf
indirekte Analyseverfahren bei der Evaluation von mdglichen Risikofaktoren oder
aber zusdtzliche Informationen, wie etwa Expertenmeinungen (ber Kodierge-
wohnheiten, und Annahmen bei der Entwicklung von Risikoadjustierungsmodel-
len zuriickgegriffen werden.

2Allerdings konnte ggf. angenommen werden, dass die Ergebnisse fiir diese Pa-
tientengruppe auch Aussagen Uber die Behandlungsqualitét fiir andere Patien-
tengruppen ermdoglichen, wie es traditionell fiir ein Tracerkonzept tiblich ist [53].

3Einen Sonderfall bilden sogenannte additive Scores, wie etwa der CRB-65-Score
im Leistungsbereich ambulant erworbene Pneumonie. Hier wird basierend auf
den Risikovariablen Desorientierung (C=confusion), Atemfrequenz (R=res-
piratory rate), niedriger Blutdruck (B=blood pressure) und Alter (>=65) ein
Summenscore gebildet, mit dem das Risiko fiir die einzelnen Summenscores
ermittelt und anschlieBend fiir die Subgruppen ausgewertet wird [48].

4 Als ein sehr bekanntes traditionelles Verfahren wére bspw. der Mantel-Haens-
zel Schétzer zu nennen [54].
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und die Abbildung komplexer Risikokonstellationen ermdogli-
chen>.

Vorgehen bei der Entwicklung eines komplexeren
Risikoadjustierungsmodells

Zu Beginn sollte klar definiert sein, auf welchen Endpunkt eine Analy-
se abzielt und welche Grundgesamtheit (zumeist Patienten oder Be-
handlungsfille) dabei betrachtet werden soll. AnschlieBend sollten
mogliche Risikoadjustierungsfaktoren (z. B. tiber systematische Litera-
turrecherchen) identifiziert werden. Dabei ist zu beachten, dass nicht
alle Prognosefaktoren gleichzeitig Risikoadjustierungsfaktoren im
Sinne einer Risikoadjustierung sind. Vielmehr sind nur Patienteneigen-
schaften zu berticksichtigen, die von der behandelnden Einrichtung
nicht beeinflussbar sind. Prozessvariablen, wie etwa Art der Operation
(z.B. Endoprothese vs. Osteosynthese bei der Therapie einer proxima-
len Femurfraktur) sind demnach primar ausgeschlossen [55, 56] ©.

Demnach unterscheidet sich ein Risikoadjustierungsmodell von
einem Prognosemodell dadurch, dass es nicht alle relevanten Pro-
gnosefaktoren enthalt und demnach ein unvollstandiges Progno-
semodell darstellt.

Wird bspw. als Analyseendpunkt die Sterblichkeit betrachtet,
kann typischerweise davon ausgegangen werden, dass die prob-
lemlos verfiigbaren demografischen Variablen Alter und Geschlecht
vergleichsweise stark mit dem Endpunkt assoziiert sind, sodass (zu-
sammen mit diversen Begleiterkrankungen) eine gute bis sehr gute
Modellgiite resultiert.

Wird dagegen ein Risikoadjustierungsmodell fiir einen Quali-
tatsindikator ,perioperative Wundinfektion“ berechnet, ist davon
auszugehen, dass der Zusammenhang mit dem Alter eher schwach
ausgepragt ist” und sich zusatzlich eher schwache Assoziationen

5Im Bereich der Medizin/Epidemiologie sind logistische Regressionen am wei-
testen verbreitet. Allerdings wéren grundsétzlich auch andere Link-funktio-
nen, wie etwa Probit-Regressionen denkbar, wie sie im Bereich der Okonome-
trie gerne genutzt werden. Der Vollstandigkeit halber soll erwahnt werden,
dass regressionsbasierte Verfahren auch den Effekt einer metrischen Einfluss-
variable (etwa des Alters) auf ein Zielereignis direkt schatzen konnen, sodass
ein funktionaler Zusammenhang (wie etwa die Zunahme eines Sterberisikos
um 1% pro Lebensjahr) postuliert wird, ohne dass eine homogene Risikogrup-
pe im engeren Sinne definiert wird.

6Andererseits werden gelegentlich unterschiedliche Prozeduren als Proxyvari-
ablen fir die Schwere einer Erkrankung verwendet. Eine erweiterte Kolonre-
sektion im Vergleich zu einer einfachen Kolonresektion kénnte demnach als
ein Proxy flr ein fortgeschrittenes Kolonkarzinom angesehen werden [57].
Daneben wird die Zugehorigkeit zu einer sozialen Schicht gerne als Risiko-
faktor in Qualitdtsanalysen genutzt [z.B. www.wales.nhs.uk/sitesplus/922/
page/50311]. Es mag Einigkeit darliber bestehen, dass die soziale Schicht an
sich durch den Leistungserbringer nicht oder nur in Ausnahmen beeinflusst
werden kann. Allerdings bestehen die erkldrenden Faktoren der sozialen
Schicht aus verschiedenen Komponenten: So kann erwartet werden, dass
primdr inharente schichtspezifische Erkrankungsrisiken durch Einrichtungen
nicht beeinflusst werden kénnen. Dies gilt allerdings nicht fiir schichtspezi-
fische Kommunikationsbarrieren, die wiederum das Behandlungsergebnis
beeinflussen kénnen. Daher wird fiir Qualitdtsvergleiche von leistungserbrin-
genden Einrichtungen mitunter durchaus gefordert, keine Risikoadjustierung
nach der sozialen Lage durchzufiihren [55]. Die beschriebenen Zusammen-
hange weisen darauf hin, dass hier noch weiterer Forschungsbedarf besteht.

7In dem Sinne schwach, dass nur ein geringer Teil des Auftretens von Wund-
infektionen erkldrbar ist.
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mit der ein oder anderen Begleiterkrankung, wie etwa Diabetes,
zeigen. Dariiber hinaus sind Einflussvariablen, die sinnvolle Hygie-
nemaRnahmen abbilden, sehr stark mit dem Auftreten von Wund-
infektionen assoziiert. Diese MaBnahmen stellen nun aber gerade
diejenigen Prozessvariablen und sinnvollen QualitditsmaRnahmen
der Einrichtung dar, flir die nicht adjustiert werden sollte, weil an-
dernfalls Qualitdtsunterschiede nicht mehr sichtbar wdren.

In der Konsequenz sind die tiblichen FitmaRe von Prognosemo-
dellen ehervon untergeordneter Bedeutung?® bzw. sollten im Kon-
text des aktuellen Analyseendpunktes und der verwendeten
Grundgesamtheit betrachtet werden. Idealerweise liegen bereits
veroffentlichte Risikoadjustierungsmodelle fiir vergleichbare End-
punkte und Grundgesamtheiten vor, sodass eingeschatzt werden
kann, ob alle relevanten und bekannten Risikofaktoren im Risiko-
adjustierungsmodell prasent sind und der Modellfit den bisherigen
Standards geniigt®.

Sind alle relevanten Risikofaktoren identifiziert und sinnvoll er-
hoben, wird deren Einfluss im Rahmen statistischer Modellierun-
gen in einem iterativen Verfahren gepriift. Im Rahmen dieser Mo-
dellentwicklung werden ggf. einzelne Variablen umkodiert und ty-
pischerweise nur diejenigen Risikoadjustierungsvariablen im
Modell belassen, die einen ausreichend sicheren Zusammenhang
mit dem untersuchten Endpunkt aufweisen0.

8 Dies wird an dieser Stelle betont, da mitunter Auffassungen verbreitet sind,
dass Risikoadjustierungsmodelle nur dann genutzt werden sollen, wenn sie
einen bestimmten Modellfit, wie z. B. eine Fldche unter der ROC Kurve von
0,75 erreichen. Heller & Schnell [51] erldutern am Beispiel von 2 Einrich-
tungen mit gleicher Qualitdt und gleich stark erkranktem Patientengut,
dass die Adjustierung nach einem inhomogen gemessenen Risikofaktor zu
félschlich unterschiedlichen risikoadjustierten Ergebnissen fiihrt, wenn die-
ser Risikofaktor mit dem Outcome assoziiert ist.

9 Bspw. fihrten Heller & Misselwitz (2008) [58] eine vergleichende Studie zur Pro-
gnose von Patienten mit akutem Schlaganfall durch. Endpunkt der Analyse war
die Sterblichkeit wahrend des Krankenhausaufenthaltes. Datengrundlagen waren
stationdre Abrechnungsdaten von AOK-Patienten und Daten der Arbeitsgemein-
schaft Schlaganfall in Hessen. Es zeigte sich, dass der neurologische Status und die
Vigilanz bei Aufnahme in den Abrechnungsdaten nur sehr unvollstandig abgebil-
det waren, was zu einem merklich schlechteren Modellfit in den Abrechnungsda-
ten fiihrte. Die Autoren sahen dies als einen Hinweis darauf, dass in den Abrech-
nungsdaten relevante Risikofaktoren fehlten und daher die Risikoadjustierung
auf Basis von Abrechnungsdaten fiir Patienten mit akutem Schlaganfall fir den
Endpunkt Krankenhaussterblichkeit mutmaRlich nur eingeschrankt moglich ist.

10Eine mogliche und vergleichsweise typische Vorgehensweise ware:

a. Aufspalten der verfliigbaren Daten in einen Entwicklungs- und einen Vali-
dierungsdatensatz.

b. Priifung, ob metrische Einflussvariablen in der urspriinglichen Metrik in
das Modell aufgenommen werden kénnen, bzw. ob eine Umkodierung
dieser Variablen sinnvoll ist.

N

. Schatzen eines vollstdndigen Modells mit Entwicklungsdatensatz.

Exklusion von Risikoadjustierungsvariablen ohne einen signifikanten Einfluss.
e. Priifung auf Multikollinearitét, falls vorhanden ggf. Umkodieren oder Aus-
schluss problematischer Risikoadjustierungsvariablen im Entwicklungsda-

o

tensatz.

-

. Ermittlung der Modellgiite im Entwicklungsdatensatz.

. Evaluation des Modells und der Modellgiite mit Evaluationsdatensatz, ggf.
mit erneuter Uberarbeitung, z.B. Ausschluss von Risikoadjustierungsvari-
ablen, die nur im Entwicklungsdatensatz sicheren (signifikanten) Einfluss
ausliben (vgl. [56] oder [59]).

[(a}
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Besonderheiten von Risikoadjustierungsverfahren
unter Nutzung von Routinedaten

Wodurch unterscheidet sich das Vorgehen, wenn sogenannte Rou-

tinedaten (oder allgemein andere sekunddre Datenquellen) fiir die

Entwicklung von Risikoadjustierungsmodellen genutzt werden

kénnen? Einen Uberblick iiber eventuell brauchbare Routinedaten,

deren Nutzungsmaglichkeiten und - probleme findet sich z. B. bei

Mansky & Nimptsch [60] sowie Swart et al. [61]. Der Unterschied

bestehtim Wesentlichen darin, dass einerseits gepriift werden soll-

te, ob sich relevante Risikofaktoren mit den Routinedaten ausrei-
chend abbilden lassen und andererseits mit dem bestehenden Rou-
tinedatensatz bereits (mitunter umfangreiche) Angaben zum

Krankheitsgeschehen und -verlauf vorliegen. Somit kdnnen weite-

re explorative Analysen durchgefiihrt werden, um weitere relevan-

te Risikofaktoren zu identifizieren und (falls sich dies als sinnvoll
herausstellt) in das Risikoadjustierungsmodell einzubinden. So

stellte sich bei einer ersten Analyse mit § 21 Abrechnungsdaten im

Rahmen der Weiterentwicklung fiir den Leistungsbereich Dekubi-

tus heraus, dass eine starke Assoziation zwischen der Diagnose

Stuhlinkontinenz und Dekubitus bestand [62]. In vorherigen Ana-

lysen [63] war dies nicht als Risikofaktor beschrieben worden. Im

Rahmen der Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells wurde

daher diskutiert, diesen ICD-Kode in eine Risikoadjustierung mit

aufzunehmen.

Neben dem Strang einer Identifikation von relevanten Risikoad-
justierungsvariablen (iber Literaturrecherche und Expertenwissen
kann daher in einem Routinedatensatz tiberpriift werden, inwie-
weit statistische Assoziationen zwischen potenziellen Risikoadjus-
tierungsvariablen (z. B. ICD-Kodes) und dem betrachteten End-
punkt existieren. Dabei sollte gepriift werden, ob sich
1. der Kode aufgrund inhaltlicher Uberlegungen als Risikoadjus-

tierungsvariable eignet,

2. die Stdrke und Richtung des Zusammenhangs mit dem
Endpunkt inhaltlich plausibel ist,

3. der hinter der Kodierung stehende Risikofaktor mit Blick auf
die Kodiergewohnheiten und -richtlinien, aber auch aufgrund
der beobachteten empirischen Ergebnisse, plausibel und
valide abbildet [64, 65].

Fazit - Risikoadjustierung

Zusammengefasst stellt die Risikoadjustierung einen Versuch dar, im
Setting von Beobachtungsstudien systematische Verzerrungen aus-
zugleichen, die durch unterschiedlich erkrankte oder vorbelastete Pa-
tientenpopulationen in den betrachteten Einrichtungen entstehen.

Aktuell werden als statistische Verfahren ganz (iberwiegend Re-
gressionsverfahren genutzt, weil diese eine flexible Modellierung
und umfassende Risikoadjustierung erlauben [48, 56, 59]. Neben
konventionellen Regressionsverfahren kommen international mitt-
lerweile zunehmend Mehrebenenmodelle zum Einsatz. Diese be-
riicksichtigen die Tatsache, dass die Patienten innerhalb einer Ein-
richtung dhnlicher sein kdnnen als zwischen unterschiedlichen Ein-
richtungen, bzw. den Umstand, dass ggf. nicht alle Einfliisse in
einem Risikoadjustierungsmodell beriicksichtigt werden kénnen.
So kénnen bspw. ,zuféllige“ Konstellationen im Rahmen von soge-
nannten random effects Modellen in bayesianischen Ansatzen in
die Modellbildung aufgenommen werden, um so auch zufélligen
Fehlern zu begegnen [66, 67].
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Die aktuell in der externen Qualitatssicherung in Deutschland
verwendeten Risikoadjustierungsmodelle nutzen aber nur vorbe-
stehende patientenbezogene Risikofaktoren als Risikoadjustie-
rungsvariablen, sodass diese Risikoadjustierungsmodelle tiblicher-
weise unvollstindige Prognosemodelle darstellen [65]. Mindest-
anforderungen an die statistischen Modelle im Sinne von
Gitekriterien des Modellfits sind daher von untergeordneter Be-
deutung. Vielmehr sollte aus inhaltlicher Sicht geklart werden, ob
alle relevanten Risikofaktoren im Modell enthalten sind und sinn-
voll abgebildet werden.

Das zentrale Problem bei der Identifikation homogener Risiko-
gruppen im Rahmen der Entwicklung von Risikoadjustierungsmo-
dellen stellt die Identifikation aller fiir eine Adjustierung relevanten
Risikofaktoren wie auch die Sicherstellung deren valider Abbildung
dar. Dies gilt insbesondere auch fiir eine Nutzung von Routineda-
ten, wo zusétzlich explorative Analysen zur Identifikation von mog-
lichen sinnvollen Risikoadjustierungsvariablen durchgefiihrt wer-
den kénnen [64, 65].

Jeder Endpunkt benétigt eine eigene Risikoadjustierung, die auf
die aktuelle Datenbasis angepasst werden muss. Eine allgemeine
Nutzung von publizierten Scores (wie z. B. Charlson et al. [68], Elix-
hauser et al. [69]) oder auch nur eine Beschrdankung der darin ge-
nutzten Risikoadjustierungsvariablen ersetzt nicht die Entwicklung
eines Risikoadjustierungsmodells fiir einen gegebenen qualitats-
relevanten Endpunkt [70].

Der nachfolgende Abschnitt behandelt das Thema Patientensi-
cherheit, in dessen Kontext die zuvor besprochenen Inhalte wie
bspw. Methodik der Qualitatsindikatoren oder Risikoadjustierung
uneingeschrankt Anwendung finden.

Spezifische Methoden und Instrumente
der Patientensicherheitsforschung

Die Organisationen des Gesundheitswesens sind durch komplexe
Aufgaben und damit durch eine Auseinandersetzung mit Risiken
fur Patienten gepragt. Die Patientensicherheitsforschung hat zum
Ziel, wissenschaftliche Grundlagen fiir die Patientensicherheit zu
schaffen und diese zu verbessern. Hierzu zéhlt die Anwendung ge-
eigneter Methoden und Instrumente zur Identifikation von system-
basierten Einflussfaktoren auf Fehler sowie die Entwicklung und
Implementierung von Interventionen zur erfolgreichen Pravention
und Bewaltigung kritischer Ereignisse.

Die Patientensicherheitsforschung stellt zunehmend einen ei-
genstandigen Schwerpunkt innerhalb der Versorgungsforschung
dar. Verschiedene praxisorientierte und wissenschaftlich unter-
suchte Methoden und Instrumente stehen zur Identifizierung und
Analyse von Qualitdtsmangeln, Risiken, Zwischenfillen und/oder
unerwiinschten Ereignissen (UE) im Rahmen der Gesundheitsver-
sorgungsanalyse zur Verfiigung [71]. Neben den etablierten Me-
thoden und Instrumenten der Versorgungsforschung, werden Me-
thoden und Instrumente der ,Human Factors‘ Wissenschaften, die
sich mit der Optimierung der Interaktion von Mensch und Technik
beschiftigen, immer wichtiger.

Im Folgenden werden exemplarisch 6 spezifische Methoden und
3 Instrumente der Patientensicherheitsforschung skizziert.

Zu den zentralen Datenerhebungsmethoden zahlen bspw.:
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(i) Befragungen zur Patientensicherheitskultur, die grundlegen-
de Informationen tber die wert- und einstellungsbezogenen
sowie motivationalen Voraussetzungen fiir eine Gewahrleis-
tung und Optimierung der Patientensicherheit liefern;

(ii) Beobachtungstudien zum Verhalten des klinisch tatigen
Personals in der Versorgungspraxis, um sicherheitsférderliche
Verhaltensweisen zur Prévention und Bewaltigung uner-
wiinschter Ereignisse zu identifizieren und durch Prozessopti-
mierung und TrainingsmaRnahmen systematisch zu férdern;

(iii) Die Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse (englisch: failure
mode and effects analysis (FMEA)), um Risiken und Fehler zu
identifizieren, bevor sie sich in einem konkreten Ereignis
manifestieren;

(iv) Die Fehler(ketten)analyse, um retrospektiv Systemursachen
kritischer Behandlungsereignisse zu analysieren;

(v) Audits, um den Grad der Erfiillung zuvor definierter
Auditkriterien im Rahmen der internen Qualitatssicherung
zu bestimmen;

(vi) Peer Reviews zurinterkollegialen Beratung von Arzten, die speziell
fir medizinische Behandlungsprozesse entwickelt worden sind.

Methoden der Patientensicherheitsforschung

(i) Befragungen zur Patientensicherheitskultur
Sicherheitskultur ist ein relativ stabiles, multidimensionales Konst-
rukt, das auf geteilten Werten und Normen basiert. Diese etablierten
Werte und Normen wirken sich auf die Einstellungen und Wahrneh-
mungen und letztlich auf das Verhalten der Mitarbeiter aus. Entspre-
chend stellt Sicherheitskultur ein Gibergeordnetes Konzept hinter dem
Sicherheitsklima dar, welches die Summe dieser Einstellungen und
Wahrnehmungen von Mitarbeitern beziiglich sicherheitsrelevanter
Aspekte in ihrer Arbeitsumgebung zu einem bestimmten Zeitpunkt
umfasst [72-76]. Diese Wahrnehmungen liefern den Bezugsrahmen,
an dem sich die Mitarbeiter bei der Erfiillung ihrer Aufgaben und im
Umgang mit Sicherheitsfragen orientieren [77].

Bereits im Jahr 2000 forderte das Institute of Medicine (IOM) die
Etablierung einer Sicherheitskultur zur Verbesserung der Patien-
tensicherheit [14]. Seither wurde eine Vielzahl an Instrumenten zur
Messung von Sicherheitskulturinsbesondere fiir die stationdre Ver-
sorgung entwickelt. Zu den bekanntesten und international am
weitesten verbreiteten Instrumenten gehoéren der Hospital Survey
on Patient Safety Culture (HSOPS) [78] und der Safety Attitudes
Questionnaire (SAQ) [79]. In Deutschland ist der HSOPS zwischen-
zeitlich flr eine Befragungen von Fiihrungskraften [80] sowie fiir
Befragung von Mitarbeitern im Krankenhaus (z. B. WorkSafeMed-
Studie) adaptiert worden. Der SAQ wurde von Hoffmann et al.
(2009) [81] fiir die Nutzung im ambulanten Sektor angepasst.

Zwischenzeitlich gibt es eine Vielzahl von Studien, die den Zu-
sammenhang zwischen Sicherheitskultur und Patientensicherheit
untersucht haben [82-84]. Aufgrund unterschiedlicher Studien-
designs und verschiedener Erhebungsmethoden sind die Ergebnis-
se nach wie vor diskrepant [85-87]. Dennoch konnte in einigen
Studien ein Zusammenhang zwischen Sicherheitskultur und Pati-
entensicherheit nachgewiesen werden [88].

(ii) Beobachtungen

Beobachtungen werden in der Patientensicherheitsforschung ge-
nutzt, um Beteiligte der Krankenversorgung wie Pflegekrifte, Arzte
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oder Patienten in ihrem Wirkungsbereich zu beforschen [89]. Das
Spektrum reicht neben der Untersuchung des Umgangs mit admi-
nistrativen Prozessen, (iber Teamsituationen bis hin zur Beobach-
tung von speziellen Anwendungen, wie bspw. im Bereich der Hand-
hygiene. Sie finden vielfach in risikobehafteten Bereichen Anwen-
dung, wie im Operationssaal, auf Intensivstationen oder wahrend
Ubergaben. Ziel ist es, Verhaltens- und Kommunikationsmuster
aufzudecken, die mit effektiver und sicherer Versorgung von Pa-
tienten im Zusammenhang stehen sowie Rahmenbedingungen zu
ermitteln, die solches Verhalten begiinstigen.

Grundsatzlich unterscheidet man zwischen teilnehmenden Be-
obachtungsstudien, bei denen der Forscher als Beobachter in der
beobachteten Situation als Teilnehmerinvolviertist und nicht-teil-
nehmenden Beobachtungen, bei denen weder eine aktive noch
eine passive Intervention erfolgt. Im Gesundheitswesen werden
meist offene Beobachtungen (im Gegensatz zur verdeckten Beob-
achtung) durchgefiihrt, bei der den beobachteten Personen die
Prasenz des Forschers und das Studienziel bekannt sind. Zur Siche-
rung der internen Validitdt sind potenzielle Verzerrungseffekte wie
die Uberbewertung der Handlungen durch die Reihenfolge, der Ha-
lo-Effekt und damit die Uberstrahlung einzelner positiver oder ne-
gativer Merkmale sowie die Tendenz zur Mitte, Kontrastfehler und
Projektionsfehler angemessen zu berticksichtigen [90]. Je nach Be-
obachtungsform sind sowohl Ablenkungen als auch die stetige Fo-
kussierung auf das zu untersuchende Phanomen zusatzliche Her-
ausforderungen. Bei direkten Beobachtungsverfahrenim Rahmen
der Patientensicherheitsforschung ist verstarkt auf mogliche Ver-
zerrungen und ethische Aspekte zu achten, da der Forscher als Be-
obachter Teil der Beobachtungist und ggf. Zeuge risikobehafteter
Vorgdnge werden kdnnte [91,92]. Zudem stellt die Beobachtung
selber eine Kontextdnderung und Intervention dar, deren Effekte
es zu berticksichtigen gilt. Fiir die anschlieBende Analyse wird ein
Beobachtungsplan bzw. -protokoll erstellt, der bzw. das je nach Art
und Umfang der Studie standardisiert und strukturiert ist [93].

Im Rahmen der Patientensicherheitsforschung wurden fiir un-
terschiedliche Versorgungssituationen Beobachtungssysteme ent-
wickelt, deren Ziel entweder die systematische Beschreibung von
Handlungsabldufen und Interaktionsprozessen oder die Bewertung
von Handlungsweisen und den ihnen zugrundeliegenden Fahigkei-
tenist (vgl. Behavioural Marker Systeme zur Bewertung von nicht-
technischen Fertigkeiten [90]). Bspw. wurden in einer prospekti-
ven Studie Ubergaben anhand vorab definierter Verhaltensweisen
beobachtet und zu Qualitdtsbewertungen seitens des klinischen
Personals in Bezug gesetzt. Die Analyse der insgesamt 117 post-
operativen Ubergaben ergab, dass die Kommunikation der klini-
schen Einschatzung und zu erwartender Probleme ausschlagge-
bend sind fiir eine positive Bewertung der Ubergabequalitit. Diese
Inhalte sind jedoch in den wenigsten standardisierten Ubergabe-
protokollen bislang enthalten und haben zudem Implikationen fir
Trainingskonzepte.

Direkte Beobachtungsverfahren werden auch eingesetzt, um
UE oder Fehler durch trainierte Beobachter zu identifizieren [94].
Die Art der Fehler wird vor der Beobachtung exakt definiert. Bspw.
betreffen Medikationsfehler die Verordnung, die Verabreichung
oder die Medikationskontrolle [92, 94]. Diese Verfahren sind im
Rahmen der Patientensicherheitsanalyse weit verbreitet und wer-
den von Flynn et al. (2002) als Goldstandard im Vergleich zu wei-
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teren Methoden der Datenerfassung z. B. Krankenaktenanalysen
betrachtet [92,95]. Barker et al. (2002) haben bspw. eine prospek-
tive Kohortenstudie in 36 von der Joint Commission akkreditierten
Krankenhdusern und Pflegeheimen zur Identifizierung von Medi-
kationsfehlern durchgefiihrt. In dieser Beobachtungsstudie wurde
ein 2-stiindiges direktes Beobachtungsverfahren, einschlieRlich
der Dokumentation der zu verabreichenden Medikamente durch-
gefiihrt. Die Dosierung der Medikamente wurde im Anschluss mit
den Verordnungen des Arztes verglichen und Unterschiede be-
schrieben und kategorisiert. Zudem wurde danach geschaut, ob
weitere Medikamente hatten verabreicht werden miissen. Im An-
schluss an die Fehleridentifizierung wurden alle Daten an einen ver-
blindeten unabhdngigen Pharmakologen weitergeleitet, um Inkon-
sistenzen der Daten zu identifizieren [92]. Die Studie konnte zei-
gen, dass Medikationsfehler hdufig waren: bei 19 % der
Verabreichungen (605/3216) wurden Fehler entdeckt. Die hdufigs-
ten Fehler pro Kategorie waren die Verabreichung der Medikamen-
te zum falschen Zeitpunkt (43 %), Weglassen (30 %), falsche Dosie-
rung (17 %), und die Gabe von unautorisierten Medikamenten (4 %).
7% der Fehler wurden als unerwiinschte Arzneimittelereignisse ein-
gestuft [92].

(iii) Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse

Die Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) ist eine Metho-
de zur Identifikation von Risiken und Fehlern bevor sie sich in einem
konkreten Ereignis manifestieren. Diese Methodik zur Risikobeur-
teilung hat ihren Hintergrund in der Raumfahrt sowie der Automo-
bilindustrie in den 1960er Jahren [96]. Seither wurde das Konzept
in viele Industrien, einschlieBlich des Gesundheitswesens, (ibertra-
gen. Die FMEA ist ein Konzept, das prospektiv potenzielle Schwach-
stellen identifiziert, um so Fehlern und deren Auswirkungen vorzu-
beugen. Haufig findet die FMEA Anwendung bei komplexen Prozes-
sen, indem der Gesamtprozess in seine Teilprozesse aufgegliedert
wird, um diese vertieft auf potenzielle Risiken zu untersuchen und
die Folgen fiir den Gesamtprozess zu analysieren und zu bewerten
[97]. Weitestgehend folgt die FMEA einem schrittweisen Ablauf,
bei dem potenzielle Fehler identifiziert werden, mdgliche Auswir-
kungen auf Teilprozesse und den Gesamtprozess registriert wer-
den, diese nach ihrer Schadenh&he sowie Eintrittswahrscheinlich-
keit bewertet werden, mégliche Ursachen ermittelt und MaBnah-
men zur Vermeidung der identifizierten Fehler oder Risiken
abgeleitet werden.

Im Unterschied zur Fehlerkettenanalyse liegt der Fokus der
FMEA also vielmehr auf einer prospektiven Einschdtzung der Aus-
wirkungen der Risiken als auf den Ursachen. Sie nutzt insbesonde-
re die Fachexpertise der am Prozess beteiligten Mitarbeiter und das
Wissen der Organisation. Die identifizierten Risiken werden an
Hand ihrer Bedeutung, ihrer Eintretenswahrscheinlichkeit sowie
ihrer Wahrscheinlichkeit entdeckt zu werden, quantifiziert, Verant-
wortlichkeiten bestimmt sowie MaRnahmen definiert, implemen-
tiert und Gberwacht [97,98].

Im Gesundheitswesen fand die Methodik der FMEA z.B.in einer
Analyse der Informationsweitergabe in der Versorgung chirurgischer
Patienten Anwendung, die das Potenzial der FMEA zur Aufdeckun-
gen und proaktiven Bewaltigung von Schwachstellen im System ver-
anschaulicht [99]. Im Rahmen der multidisziplindren FMEA wurde
der chirurgische Versorgungsprozess in die Teilprozesse praoperati-
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ves Assessment, praoperatives Teamwork, postoperative Ubergabe
und stationdre Versorgung unterteilt. Der GroRteil der Fehlermdg-
lichkeiten wurde in der ersten Phase identifiziert. 41 von 132 Fehler-
moglichkeiten wurden als kritisch eingestuft, wobei 26 bereits durch
bestehende Protokolle abgedeckt wurden. Fiir die 15 weiteren Feh-
lermdglichkeiten wurden Empfehlungen erarbeitet.

(iv) Fehlerkettenanalyse

Zur Identifikation der Systemursachen von unerwiinschten Ereig-
nissen und Fehlern in der Patientenversorgung sowie der Planung
und Optimierung von sicherheitskritischen Systemen, wird in der
Regel das Konzept der Fehlerketten angewendet, das verdeutlicht,
dass Fehler haufig das Ergebnis einer Verkettung mehrerer Rah-
menbedingungen und Ereignisse sind [100].

Ziel der Fehlerkettenanalyse ist es, ein tiefergehendes Verstand-
nis Uber Sicherheitsliicken und -barrieren im gesamten Versor-
gungsprozess zu erhalten. Durch eine prozessorientierte Fehlerket-
ten-Analyse konnen Sicherheitsliicken und fehlende bzw. nicht
wirksame Sicherheitsbarrieren in der Versorgungspraxis systema-
tisch identifiziert werden. Damit wird Gber die bisher verbreitete
isolierte Betrachtung einzelner Prozessschritte hinausgegangen,
dadieisolierte Betrachtung die Komplexitdt des Fehlergeschehens
im gesamten Versorgungsprozess nicht angemessen widerspiegelt
und die Interdependenzen zwischen den einzelnen Phasen bzw.
Schnittstellen vernachlassigt.

Die Studie “Identifying Medication Error Chains From Critical In-
cident Reports: A New Analytic Approach“ von Huckels-Baumgart
& Manser (2014) [101] hat erstmalig einen prozessorientierten An-
satz zur Ereignisanalyse von Medikationsfehlern mit Schwerpunkt
auf Fehlerketten angewendet. In der Studie wurden 1591 Medika-
tionsfehler, die von 2009 bis 2012 in einem krankenhausweiten
Fehlermeldesystem (CIRS) berichtet wurden, zundchst anhand des
Medikationsfehler-Index NCC MERP (NCC MERP 2001) sowie der
WHO Klassifikation fiir Patientensicherheit [102] kategorisiert. Zur
Identifikation von Fehlerketten wurden die Medikationsfehler den
jeweils involvierten Phasen des Medikationsprozesses zugeordnet
(Verordnung, Ubertragung, Richten/Zubereitung und Verabrei-
chung). Es zeigte sich, dass trotz teils vorhandener Sicherheitsbar-
rieren nur wenige Fehlerinnerhalb eines Prozessschritts und damit
vor Erreichen des Patienten abgefangen wurden. Der GroRteil der
berichteten Medikationsfehler (74 %) war Teil einer Fehlerkette tiber
2 oder mehr Phasen. Dies verweist auf die notwendige Verbesse-
rung von Sicherheitsbarrieren in allen Phasen des Medikationspro-
zesses zur gezielten Unterbrechung von Fehlerketten.

(v) Audits

Audits sind systematische, unabhédngige, dokumentierte Prozesse,
die dazu dienen, den Grad der Erfiillung zuvor definierter Auditkri-
terien zu bestimmen. Es wird zwischen internen Audits, die durch
die Organisation selbst durchgefiihrt werden und externen Audits
unterschieden, die durch Interessengruppen der Organisation oder
unabhdngige externe Organisationen im Rahmen einer Zertifizie-
rung (z.B. I1SO, KTQ®, ProCumCert, QEP®, EPA oder |Cl) durchge-
fuhrt werden [7]. Bspw. beinhaltet die KTQ® Zertifizierung Kriteri-
en der Sicherheit und des Risikomanagements, wie Risiken in den
Bereichen Arbeitsschutz, Notfallmanagement, Patientensicherheit,
Hygiene, Anwendung von Arzneimitteln sowie Blut und Blutpro-
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dukten [103]. Die DIN EN 15224:2012 (s. 0.) enthalt Patientensi-
cherheit explizit als eines der Auditkriterien fiir Gesundheitsein-
richtungen [104]. Die Merkmale der Norm wurden teilweise bereits
um 2000 als formulierte Qualitdtsmerkmale anerkannt [105].

Ebenso stellt die aktuelle Fassung der DINEN ISO 9001:2015 ein
integriertes Managementsystem (Risikomanagement als Teil des
Qualitdtsmanagements) in den Fokus. Als neuer Begriff gegeniiber
den Vorganger-Versionen wird das ,risikobasierte Denken* einge-
fuhrt, welches auf allen Ebenen und in allen Bereichen der Organi-
sation in Strukturen und Leistungsprozessen zu realisieren ist.
Damit ist dieser fiir die Gesundheitsversorgung seit jeher bedeut-
same qualitdtsimmanente Aspekt besonders hervorgehoben (pro-
aktiv) und findet seine Entsprechung in Bezug auf das klinische Ri-
sikomanagement im Kapitel 8.7 der Norm ,,Steuerung nichtkon-
former Ergebnisse” (reaktiv).

(vi) Peer Reviews

Von den zuvor genannten Audits sind ,.Clinical“ oder ,Medical“ Au-
dits zu unterscheiden. Hinter den Begriffen verbirgt sich kein Audit-
verfahren, sondern ein sogenanntes Peer Review Konzept: eine kon-
tinuierliche, systematische und kritische Reflexion durch mehrere
Leistungserbringer iber die eigene Leistungsfahigkeit und die der
Kollegen - unter Verwendung eines strukturierten Prozesses und
mit dem Ziel einer kontinuierlichen Verbesserung der Qualitdt der
Patientenversorgung [7]. Dieses Instrument ist speziell fiir medizi-
nische Behandlungsprozesse entwickelt worden und dient der inter-
kollegialen Beratung von Arzten und weiteren Gesundheitsberufen
(,peers“=,Gleichrangige“) [7]. Dennoch wird der Begriff Clinical
Auditin der angelsachsischen Literatur nicht einheitlich verwendet.
Ebenso wird von umfassenden Clinical Audit Projekten gesprochen,
die ein gesamtes Team der Gesundheitsversorgung umfassen kon-
nen mit dem Ziel, definierte Qualitdtskriterien zu tiberpriifen unter
Verwendung von Methoden der Organisationsentwicklung, statis-
tischen Methoden und Methoden des Informationsmanagements
[106].

Uber die Methoden eines Clinical Audits, wie es im obigen Kon-
zept beschrieben wird, herrscht kein einheitliches Bild und wenig
Evidenz [107, 108]. Shaw et al. (1989) stellten 7 Prinzipien vor und
formulieren damit eine ,,guideline” fiir diese Methode: (1) Defini-
tion von Verantwortlichkeiten, (2) Selbstorganisation der Leis-
tungserbringer, (3) Priorisierung, (4) Glte des Audits mit dem Po-
tenzial zur Qualitatsverbesserung, (5) Bereitstellung von Ressour-
cen, (6) Dokumentation und (7) Evaluation (Struktur, Prozess,
Outcome) [109]. Als eine Methode des Clinical Audit Konzeptes
wird Peer Review als , kritische Evaluation eines bestimmten Aspek-
tes der Leistungserbringung von professionellen Kollegen* verstan-
den [108]. Diese Evaluation kann ein kriterienbasiertes Audit-Pro-
jekt umfassen oder auch die Auswertung von Berichten zu bedeu-
tenden Ereignissen, deren Anwendbarkeit von der Schulung der
Leistungserbringer abhdngen kénnte [108]. Die Studie von MacKay
etal. (2005) zeigte, dass Allgemeinmediziner Schwierigkeiten hat-
ten, die Methoden anzuwenden, womit Auswirkungen auf die Wirk-
samkeit der Methode verbunden sein kénnten [108].

Aktuell hat diese Methode in Deutschland im Bereich der Er-
wachsenen-Intensivmedizin (DIVI), in der Initiative Qualitdtsmedi-
zin (IQM) und weiteren medizinischen Fachern (Geburtshilfe, Neo-
natologie, Kardiologie, Pddiatrische Intensivmedizin) an Bedeutung

e109



& Thieme

zugenommen [110, 111]. Eine Evaluation hinsichtlich der Wirksam-
keit steht jedoch noch aus. Zumindest im Rahmen von Modellpro-
jekten hat das Peer Review auch Einzug in den ambulanten Bereich
gehalten (s. z. B: Zentrum Qualitit AK Niedersachsen). Weniger
stark formalisierte und strukturierte Peer Besuche in Form von Hos-
pitationen existieren seit langem insbesondere im Bereich der Pri-
madrversorgung (Niederlandisches Visitatie [112] oder UK-NHS Pri-
mary Care Practice Visits Programme, DEGAM Label Hospitati-
onspraxis).

Instrumente der Patientensicherheitsforschung

Zu den zentralen Instrumenten der Patientensicherheit zdhlen

bspw.

(i) Patientensicherheitsindikatoren, anhand derer durch zuvor
festgelegte Referenzwerte Probleme in der Versorgung, z.B.
Unerwiinschte Ereignisse identifiziert, analysiert und
vorhergesagt werden kénnen;

(i) Schadenserfassungsinstrumente, bspw. Trigger Tools, die
der Erfassung von Patientenschdden und (seltenen und
schwerwiegenden, sog. Sentinel Events) UE dienen;

(iii) Berichts- und Lernsysteme, die dazu dienen, dass Fehler,
Risiken, kritische Ereignisse und Beinahe-Schaden durch die
Leistungserbringer gemeldet und analysiert werden kénnen.
Patientenschaden werden (iber diese Systeme nicht
gemeldet.

(i) Patientensicherheitsindikatoren
Patientensicherheitsindikatoren (PSI) werden im Rahmen der in-
ternen und/oder externen Qualitdtssicherung eingesetzt und sind
Kennzahlen, anhand derer durch zuvor festgelegte Referenzwerte
Probleme in der Versorgung, z. B. UE identifiziert, analysiert und
vorhergesagt werden kénnen [4, 113, 114]. Diese Kennzahlen kon-
nen bspw. anhand von Krankenakteniiberpriifungen, die als Gold-
standard angesehen werden, oder auf Basis von Routinedaten er-
hobenwerden [115-117]. Der Erhebungsaufwand bei Krankenak-
tenliberpriifungen ist gegeniiber routinedatenbasierten
Erhebungen vergleichsweise hoch. Routinedaten hingegen sind
schnell verfligbare administrative Patienten- oder Strukturdaten,
bspw. Diagnosen und Prozeduren oder auch Verweildauerdaten
bzw. Wiederaufnahmeraten, die zu Abrechnungszwecken an die
Krankenkassen weitergeleitet werden und zur Identifizierung von
UE computerbasiert erhoben werden konnen [114].

Bei PSI spielt eine hohe Sensitivitét, d. h. eine groRe Reichweite
der Messung, mit einer hohen Rate richtig positiver Falle und dem
Ziel der Vollstdndigkeit, eine wichtige Rolle bei der Datenerhebung
[4]. Mehrere Studien zur Bewertung der Giite von routinedatenba-
sierten Erhebungen, die auf Vergleichen mit Krankenakten beru-
hen, wurden durchgefiihrt [z.B. 115,116, 118]. Bei der Auswahl
einer Datenerhebungsmethode muss einerseits der Aufwand der
Aktenkontrolle gegen die Verfiigbarkeit von Routinedaten abge-
wogen werden. Andererseits ist zu beachten, dass die Datenquali-
tat, wie Vollstandigkeit oder Verfligbarkeit, aber auch die Qualitdt
der Indikatordefinition, die Aussagekraft der Ergebnisse stark be-
einflussen kann [118]. Quan et al. (2013) haben bspw. in ihrer Stu-
die die PSI der ,Agency for Healthcare Research and Quality*“
(AHRQ) mithilfe von Krankenakteniiberpriifungen und Routineda-
tenerhebungen an 490 zufillig ausgewahlten Patienten untersucht,
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bei denen in Routinedaten sicherheitsrelevante Ereignisse identi-
fiziert wurden. Sie kamen zu dem Schluss, dass die ausgewdhlten
AHRQ-PSI zur Messung von UE zwar geeignet sind, jedoch im Hin-
blick auf die Datenerhebungsmethode weitere Forschung notwen-
digist[115]. In der Literatur wird darum eine Kombination von Rou-
tinedatenerhebung und Krankenakteniiberpriifungen zur Identifi-
zierung und Analyse von UE empfohlen [114,118].

(i) Schadenserfassungsinstrumente, bspw. Trigger Tools

Trigger Tools wurden urspriinglich zur Identifizierung und Analyse
von unerwiinschten Arzneimittelereignissen genutzt. Im Jahre
2006 wurden sie zu ,,Global Trigger Tools“ (GTT) weiterentwickelt
und dienen nun der Erfassung von Patientenschdden und (seltenen
und schwerwiegenden, sog. Sentinel Events) UE [119-121]. Die
GTT werden im Rahmen der internen Qualitdtssicherung mittels
Krankenakten(berpriifungen an geschlossenen Akten (retrospek-
tiv) durchgefihrt. Von einer Verwendung des GTT zum Vergleich
von Krankenhdusern wird auf der Basis einer Studie von Schildmei-
jeretal. (2012) aufgrund der schlechten Interrater-Reliabilitdt der
Reviewerteams abgeraten [120]. Im Rahmen der Anwendung des
GTT werden die Akten unabhangig voneinander von mehreren Re-
viewern zufallsbasiert und anhand eines zuvor definierten Sets von
Kriterien (Trigger) ausgewahlt. Jedes gefundene UE dient als ein
Warnsignal und fiihrt zu einer tiefergehenden Analyse. Die Ergeb-
nisse der Reviewer werden verglichen, die Schiaden abschlieBend
kategorisiert und die Anzahl der Schaden in Raten dargestellt [121].
Die Gite dieses Instrumentes (Validitat und Reliabilitdt) wurde in
verschiedenen Studien untersucht und eine solide Reliabilitdt, hohe
Spezifitdt und stabile Sensitivitat festgestellt [122, 123]. Bspw. wur-
denin der retrospektiven Studie von Sharek et al. (2011) an 10%
von 2400 Akten die Untersuchung der Interrater-Reliabilitat und
an 5% der Akten die Intrarater-Reliabilitdt geplant. Eine Validierung
des GTT wurde zudem anhand von 10% der Akten durch erfahre-
ne interne und externe Teams geplant. Letztlich sind 88-98 % der
Akten untersucht wurden. Die Reliabilitdtswerte variierten zwi-
schen K=0,40 und 0,60. Die Spezifitdtswerte umfassten fiir das in-
terne Team 94 % und fiir das externe Team 93 %. Die Sensitivitét be-
trug fir das interne Team 49 % und fir das externe Team 34 %. Auf
Grundlage der Ergebnisse wurde darauf aufmerksam gemacht, dass
dieses Verfahren zwar reliabel und praktikabel, jedoch als Goldstan-
dard kritisch zu hinterfragen ist. Insgesamt wird das GTT, trotz sei-
nes Aufwandes, zur Erfassung von Patientenschdden empfohlen
[123-125]. In einer Studie empfehlen Wong et al. (2015) zur Ver-
besserung der Giite die Entwicklung eines Rahmenkonzepts zur
besseren Klassifizierung der Ereignisse [126].

(iii) Berichts- und Lernsysteme

Bei den Berichts- und Lernsystemen wird zwischen verpflichtenden
und freiwilligen Systemen unterschieden. Im Rahmen verpflichten-
der Meldesysteme werden in der Regel unerwiinschte Ereignisse,
im Rahmen freiwilliger Meldesysteme werden bspw. Fehler, Risi-
ken, und/oder Beinahe-Schiaden gemeldet. Die Meldungen kénnen
seitens der Leistungserbringer und/oder seitens der Organisation
erfolgen [127,128]. Sie sind zwar im Falle selektiver freiwilliger Mel-
dungen nicht fir klassische Benchmarkings geeignet, da die ,Ge-
samtpopulation“ letztlich unbekannt bleibt, dennoch kann ein ein-
richtungsiibergreifendes Lernen durch sie unterstiitzt werden
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[129], z.B. in Form von sog. ,Safety Alerts“. Erwdhnenswert ist in
diesem Zusammenhang die Studie von Tamuz et al. (2004), die im
Rahmen von semi-strukturierten Interviews (N =86) untersucht
hat, inwieweit die Definitionen und Klassifikationen von sicherheits-
relevanten Ereignissen bspw. die organisationale Routine der Da-
tensammlung und der Datenanalyse beeinflussen. Sie fanden her-
aus, dass in Abhangigkeit des Verstandnisses von Definitionen und
der Wahl der Kategorien die Datenerfassung und Datenanalyse,
somit die Moglichkeiten aus Fehlern zu lernen, beeinflusst werden
[130]. Grundsatzlich ist das Risiko im Hinblick auf Verzerrungen der
Daten (Bias) bei freiwilligen Meldesystemen groR3, da die Daten un-
vollstdndig oder selektiv sein konnen [71]. Dieses Verfahren ist
auch nicht dazu geeignet, Daten im zeitlichen Verlauf zu sammeln,
da auch das Meldeverhalten stark biasanfallig ist: eine hhere Auf-
merksambkeit fiir eine bestimmte Thematik kann zu einem starke-
ren Meldeverhalten fiihren. Aufgrund mangelnder Ressourcen in
Einrichtungen bleibt eine tiefergehende Analyse und die Entwick-
lung von Interventionen hdufig aus [129]. Der wissenschaftliche
Wert dieser Daten ist jedoch unbestritten, da durch sie insbeson-
dere unerwartete Fehler aufgedeckt werden kénnen und die Daten
zudem dazu dienen kénnen, Forschungsbereiche zu priorisieren
[71]. Sowohlin Deutschland als auch international werden neuer-
dings fachspezifische Patientenregister auch zur Analyse von si-
cherheitsrelevanten Ereignissen genutzt. Publizierte Erfahrungen
liegen bspw. in der Rheumatologie [131] und in der Dermatologie
vor (Rabbit, DRFZ Berlin, www.biologika-register.de; PsoBest, Ham-
burg, www.psobest.de; www.psonet.eu).

Vergleich der Methoden und Instrumente zur
Erfassung sicherheitsrelevanter Ereignisse

Verschiedene Studien haben eine oder mehrere der bisher genann-
ten Methoden und Instrumente im Hinblick auf die Erfassung von
UE untersucht [114, 132, 133]. Naessens et al. (2009) verglichen
PSI, GGT und Meldungen im Hinblick auf die Haufigkeit der Erfas-
sung von UE. Sie kamen zu dem Schluss, dass die verschiedenen
Datenerhebungsmethoden im groBen MaRe verschiedene UE er-
fassen und empfehlen die Ansdtze im Rahmen der internen Quali-
tatssicherung miteinander zu kombinieren [132]. Auch Zhan et al.
2003 empfahlen eine Triangulation von Krankenakteniberpriifun-
gen und Datenerhebungen mit Routinedaten mit weiteren Verfah-
ren, z. B. Fehlermeldungen [114]. Beckmann et al. (2003) vergli-
chen ,geférderte” Meldungen als besondere Form der Meldever-
fahren mit Krankenakteniiberpriifungen und empfahlen ebenfalls
eine Kombination [133]. Flynn et al. (2002) verglichen direkte Be-
obachtungen mit Krankenaktenanalysen und Meldeverfahren. Sie
fanden im Rahmen ihrer Studie zur Erfassung von Medikationsfeh-
lern heraus, dass die direkte Beobachtung den beiden anderen Ver-
fahren tiberlegen war [95]. Dennoch werden direkte Beobachtun-
gen bspw. mit Krankenakten(berpriifungen kombiniert [134]. Eine
Kombination verschiedener Datenquellen wird empfohlen [94].

Fazit - Spezifische Methoden und Instrumente
der Patientensicherheitsforschung

Zusammenfassend belegen die hier dargestellten spezifischen Me-
thoden und Instrumente der Patientensicherheitsforschung deren
Nutzen fiir systematische Analysen von Risiken und Fehlern im Ver-
sorgungsprozess, die Identifikation von Bewaltigungsstrategien
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mittels Prozessoptimierung und TrainingsmaBnahmen sowie die
Entwicklung einer sicherheitsforderlichen Kultur durch deren Mes-
sung und deren Einbezug bei der Planung von MaBnahmen zur Op-
timierung der Patientensicherheit.

Letztlich erscheint vor dem Hintergrund wissenschaftlicher Li-
teratur eine Kombination ausgewahlter Verfahren im Hinblick auf
die Erfassung und Analyse von UE im Rahmen der internen Quali-
tatssicherung als sinnvoll, um ein umfassendes Bild (iber UE zu er-
zielen. Im Rahmen einer externen Qualitdtssicherungist unter Be-
riicksichtigung der jeweiligen Starken und Schwachen sowie aus
Machbarkeitsgriinden die Verwendung einzelner Verfahren in Er-
wdgung zu ziehen.

Methoden der Evaluation von Interventionen

»Doing‘an improvement project is fundamentally different from
‘studying’ it“ [135].

Der Sachverstdndigenrat Gesundheit forderte bereits im Jahr
2001, MaRnahmen der Qualitatsverbesserung konsequent zu eva-
luieren (,,Qualitdtssicherung der Qualitatssicherung®) (SVR 2001,
Bd. Il Nr. 274), insbesondere da entsprechende MaBnahmen,
durchaus einsichtig und von ,gutem Willen“ getragen, in einigen
Fallen nicht den erwiinschten, sondern sogar paradoxe Effekte zei-
gen und einen inaddquat hohen Aufwand aufweisen konnen [136].
Die entsprechende Methodik einer solchen Evaluation unterschei-
det sich nicht grundsétzlich von anderen Problemstellungen, denen
sich die Versorgungsforschung gegentiber sieht; in erster Linie
muss der ,doppelten Komplexitdt“ [3, 137] von Kontext (z.B. In-
tensivabteilung) und Intervention (z. B. Einfiihrung einer Checklis-
te) Rechnung getragen werden, indem die quantitativen Verfahren
um qualitative Herangehensweisen erganzt werden. In den vergan-
genen Jahren sind mehrere Empfehlungen zur Methodik von Im-
plementierung und Evaluation in der Versorgungsforschung verof-
fentlicht worden [138-141], die hier nicht ausfiihrlich dargestellt
werden kénnen.

Im Bereich Qualitat und Patientensicherheit sind allerdings Beson-
derheiten zu beachten, von denen einige in der Lage sind, den kom-
binierten Einsatz quantitativer und qualitativer Methoden zu behin-
dern, wdhrend andere Faktoren diesen durchaus férdern konnen.

Hinsichtlich der hemmenden Faktoren kann genannt werden
[142,143]:
= QPSF-Interventionen weisen — wie oben bereits angemerkt -

sehr hdufig eine hohe Augenscheinvaliditét auf, wodurch die

Notwendigkeit einer Evaluation von den Beteiligten infrage

gestellt wird - trotzdem ist sie wichtig, wie zahlreiche

Beispiele zeigen (paradoxe Effekte bei CPOE-Einfiihrung, s. u.);
= Interventionen zeigen fiir sich genommen oft nur kleine

Effekte, daher greift man zu Mehrfachinterventionen, die

durchaus wirksam erscheinen, jedoch groRere Anforderungen

an die Evaluation stellen (z. B. bundled interventions wie zur

Verminderung nosokomialer Infektionen [144]);
= Interventionen unterliegen in hohem MaRe dem Phdnomen

der sozialen Erwiinschtheit, auBerdem ist ein ausgepragter

Hawthorne-Effekt (unspezifische Wirkung einer Intervention)

zu beobachten, der jedoch nur eine limitierte zeitliche

Konstanz hat;
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= einige Phdnomene der Patientensicherheit (z. B. Seitenver-
wechslung) sind sehr selten und kénnen daher statistisch nur
schwer direkt gefasst werden.

Auf der anderen Seite sind Aspekte zu nennen, die der doppel-
ten Komplexitdt gegeniiber adaquat erscheinen und den kombi-
nierten Einsatz qualitativer und quantitativer Methoden bei der
Evaluation komplexer Interventionen férdern konnen:
= Untersucher sind zumindest im institutionellen Bereich

vertraut mit

- Verdnderungsbedingungen in komplexen Zusammenhan-
gen sowie

- komplexen Mehrfach-Interventionen (CMCI) wie sie z. B.
zur Verminderung von Katheterinfektionen eingesetzt wer-
den [144], zum Begriff s. unten und Guise et al. 2014 [145],
und sind daher auf methodisch-technische Schwierigkeiten
in der Durchfiihrung von Evaluationen, auf paradoxe
Effekte und eine geringe Ausprdagung der EffektmaRe
vorbereitet;

= im Bereich Qualitdt und Patientensicherheit besteht eine
besondere Nahe zu explorativen Methoden und damit eine

Akzeptanz von qualitativen Verfahren, die die quantitative

Evaluation ergdnzen und zusatzliche Aspekte aufzeigen

kénnen, die sich quantitativen, klinisch-epidemiologischen

Verfahren verschlieBen, da sie zundchst nicht bekannt sind

(sog. Unknown Unknowns):

- die regelmdRig angewandten Methoden wie Brainstro-
ming, Prozessdarstellung, Prozessanalyse, Fehlerketten-
analyse und FMEA (Methodik s. 0.) im Qualitdtsmanage-
ment kdnnen blinde Flecken identifizieren und einer
Analyse zufiihren;

- besonders im Risikomanagement werden solche ,,generie-
renden Ansdtze“ praktiziert (CIRS, Fehler-Ursachen-Analy-
se, Beschwerdemanagement, Analyse von Freitexten in
Patienten- und Mitarbeiterbefragungen etc.) (zum Begriff
des ,generierenden Verfahrens“s. Schrappe 2014, S 80);

= im Qualitats- und Risikomanagement sind Untersucher

(insbesondere auf institutioneller Ebene) oft selbst in den zu

evaluierenden qualitdtsverbessernden Prozess involviert und

daherin der Lage, tiber ihre Rolle Auskunft zu geben, so wie es

im Rahmen qualitativer Methoden gefordert wird.

Die vorgenannten hemmenden und férdernden Bedingungen
spezifizieren das evaluative Herangehen in der Qualitats- und Pati-
entensicherheitsforschung. Grundsétzlich iberwiegen jedoch die
Uberschneidungen mit anderen Forschungsgebieten in der Versor-
gungsforschung, insbesondere was die groRe Bedeutung komple-
xer Umgebungsfaktoren (Kontext) und die Komplexitdt der Inter-
vention selbst angeht. Ein komplexes System besteht aus zahlrei-
chen, in ihrer Zahl schwankenden, nicht-linear per multiplem
Feedback miteinander verbundenen Teilen, die zu in Zeit und Star-
ke unvorhersehbaren Ereignissen fiihren, einzelne, nicht-explizite
und veranderbare interne Regeln kennen und zur Selbstorganisa-
tion, Adaptation an die Umwelt sowie zu Lernprozessen in der Lage
sind [146, 147]. Entsprechend der systemtheoretischen Proveni-
enzist das System groRer als die Summe der Einzelteile (sog. Emer-
genz). Komplexe Systeme miissen von komplizierten Systemen ab-
gegrenzt werden, deren Regeln im Prinzip bekannt und nachvoll-
ziehbar sind.
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Die Diskussion, inwieweit die Erforschung komplexer Sachverhal-
teim Sinne einer ,Linearisierung* iberhaupt méglich ist [148], kann
hier nicht ausgefiihrt werden. Parallelen zu anderen Wissenschafts-
bereichen geben jedoch zu einer konstruktiven Haltung Anlass, als
Beispiel sei hier die Human Factor and Ergonomics-Forschung (HFE)
genannt [149]. In jedem Fall ist es allerdings notwendig, Interventi-
onen und den damit verbundenen Kontext genau zu spezifizieren,
um in der Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung evaluative
Untersuchungen durchfiihren und v. a. diese bewerten zu kénnen
[150]. Folgende 7 Aspekte sollen hier angesprochen werden:

Intervention und Kontext sind gleichberechtigte
Einflussfaktoren

Lineare Input-Output-Modelle sind nicht hinreichend und kénnen
- obwohl die Evaluation positive Ergebnisse erbringt - sogar para-
doxen, negativen Auswirkungen Vorschub leisten (z. B. Einfiihrung
von Computer-Assisted Order Entry Systemen (CPOE) - Anstieg
der Mortalitdt durch Veranderung der Dokumentation [151]).
Neben der eigentlichen Intervention ist daher der Kontext als Ein-
flussfaktor mit in den Blick zu nehmen, es handelt sich um sogqg.
»,CMO-Interventionen* (Context + Mechanism =OQutcome, in Ab-
grenzung zu OXO Observe - Pertubation - Observation [1,152,162].
Gleichzeitig ist die Intervention an den Kontext anzupassen. Auch
der Prozess der Implementierung spielt eine Rolle und muss bei der
Beurteilung der Wirksamkeit einer Qualitdtsverbesserungs-MaR-
nahme berticksichtigt werden.

Zundachst wurde die Rolle des Kontexts unter dem Rubrum ,.ex-
terne Validitat“ gefasst; diese Sichtweise reicht jedoch nicht aus,
weil sie impliziert, Kontext sei eine passive Umgebungskonstante;
stattdessen muss davon ausgegangen werden, dass der Kontext
eine aktive und sehr verdnderliche GroRe darstellt [142]. Zusam-
menfassend ergeben sich folglich 5 Untersuchungsdoménen [141]:
= Intervention mitihren core elements (die ,,peripheren Eigen-

schaften” der Intervention kdnnen evtl. angepasst werden),
= duRerer Kontext (z. B. soziales oder politisches Umfeld),
= interner Kontext (z. B. organisatorische Struktur),
= beteiligte Individuen, insbesondere ihre Einstellungen und die

gelibte Praxis, und letztlich
= der Prozess der Implementierung (z. B. Schulungen).

Bei der Planung der Evaluation miissen also Kontext, individu-
elle Einstellungen und Implementierung mit einflieBen, was durch-
aus erhebliche Auswirkungen auf Ressourcen und Zeitbedarf haben
kann. Ganz entscheidend ist natrlich die Frage, auf welcher Ebene
die Evaluation durchgefiihrt wird (Kontextebene), in erster Linie
unterscheidet man
= Ebene des Gesundheitssystems (Qualitatsverbesserung auf

Systemebene)
= institutionelle Ebene (Qualitdtsmanagement)
= individuelle Ebene (Verhaltensanderung).

Typische Beispiele fiir komplexe Qualitdtsverbesserungs-Initia-
tiven auf Systemebene sind die Einfiihrung von eHealth-Instrumen-
ten [153] oder die qualitdtsorientierte Verglitung (P4P).

Methodik und Untersuchungsgegenstand sind
interdependent

Im klassischen Ansatz der biomedizinischen Forschung betrachtet
man Untersuchungsgegenstand und Untersuchungsmethodik als
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2 voneinander unabhdngige GroRen; der Methodik (z. B. Randomi-
sation zum Ausschluss von Confoundern) wird kein eigener Einfluss
auf den Untersuchungsgegenstand zugeschrieben. In der Versor-
gungsforschung kann diese Trennung nicht vollstdndig aufrecht-
erhalten werden; stattdessen geht man davon aus, dass die gewdhl-
te Untersuchungsmethode zusétzlich zu Intervention und Kontext
auf das Ergebnis einwirkt. Die Wahl der addquaten Methodik hangt
also nicht nur von der untersuchten Intervention ab, sondern die
Methodik ist selbst ein aktiver Bestandteil der Intervention, die Aus-
wahl der untersuchten Intervention hdngt sogar erheblich von der
eingesetzten Methodik ab. So kénnte z. B. ein ausschlieBlicher Ein-
satz der randomisierten Kontrollgruppenbildung (Methodik) dazu
flihren, dass im Endeffekt nur Wissen zu isolierten, biomedizinisch
dominierten Interventionen zur Verfligung steht, weil komplexe
Interventionen schlechter im randomisierten Design zu untersu-
chen sind bzw. dort geringere EffektmaRe ergeben: ,that is where
the evidence is“ [154].

Die seit tiber 10 Jahren gefiihrte Auseinandersetzung tiber die
methodischen Standards in der Qualitats- und Patientensicher-
heitsforschung [154-156] kann also dahingehend aufgel6st wer-
den, dass in Abhdngigkeit vom Untersuchungsgegenstand sowohl
quantitative als auch qualitative Methodenarsenale Verwendung
finden missen, um ein breites Feld von Interventionen untersu-
chen zu kénnen und um keine Intervention von der Evaluation aus-
zuschlieRen [157].

Evaluation: Addquate Theoriebildung ist unbedingte
Voraussetzung

In den Empfehlungen zur Methodik in der Versorgungsforschung
wird grundsétzlich auf die groRBe Bedeutung einer a priori stattfin-
denden Theoriebildung verwiesen, die den Untersuchungsgegen-
stand strukturiert, Interventionen und Kontext-Bedingungen dar-
stellt sowie Aussagen (iber sinnvolle Endpunkte macht [17]. Dieses
Vorgehen erscheint vor dem Hintergrund der genannten Wechsel-
wirkungen von Kontext, Intervention und Methodik verstandlich,
allerdings flieRt nattirlich ein Vorwissen des Untersuchers in die
Evaluation mit ein. An einigen Beispielen Idsst sich jedoch zeigen,
dass eine fehlende bzw. inadaquate Theoriebildung keine Alterna-
tive darstellt:
= Bei der Evaluation von Strategien zur Qualitdtsverbesserung
auf Systemebene wie Public Reporting (,,Qualitdtsbericht®)
spielt es eine groRRe Rolle, ob man das Rational Choice Modell
(individuelle Nutzenmaximierung) oder weiter gefasste
Modelle (z. B. verhaltensékonomischer Herkunft) zugrunde
legt, denn im ersten Fall wird man annehmen, dass Patienten
den Qualitdtsbericht konsequent zur Nutzenmaximierung
verwenden, im zweiten Fall wird man auch Verhaltensalterna-
tiven (z.B. soziale Rollen) in Betracht ziehen.
= Beider Betrachtung von Pay for Performance kann man davon
ausgehen, dass ein finanzieller Anreiz jeglicher GroRe (auch
kleine Betrdge) einen Effekt ergibt, oder man kann entspre-
chend der 6konomischen Theorie (z. B. Opportunitatskosten)
die entgangenen Erl6se aus alternativen Verhaltensweisen
(z.B. Generierung von Erlésen durch Fallzahlsteigerung) in
den Mittelpunkt stellen und evtl. sogar Erkenntnisse aus der
Principal Agent Theorie (Informationsasymmetrie) hinzuzie-
hen - in jedem Fall wird man véllig unterschiedliche Settings
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untersuchen (kleine Zahlungen vs. gréRere Zahlungen vs.
Einsatz in Bereichen unvollstandigen Wissens).

= In der Untersuchung von organisatorischen Verdnderungspro-
zessen spielt es eine groRe Rolle, welches Verstandnis man
vom organisatorischen Wandel hat. Hingt man z. B. der sog.
Professionalismus-Theorie [158] an, wird man andere,
ndmlich arzt-zentrierte Endpunkte untersuchen, als wenn
man bspw. systemtheoretische Modelle verwendet und in der
Folge z. B. Teamfaktoren, Wissensvorrat und Normen in der
Organisation in den Mittelpunkt stellt [159].

= Beider Evaluation von institutionellen QM-Interventionen
kann man den Fehler begehen, Daten aus generierenden
Verfahren (z.B. CIRS) als Messmethode zu verwenden, auch
wenn bekannt ist, dass diese wegen ihrer mangelnden
Sensitivitat hierzu nicht geeignet sind. Selbst Indikatoren mit
hoher Sensitivitat und mittlerer Spezifitat sind mit Vorsicht
einzusetzen (s. u.). Aus diesen Griinden sollten wissenschaftli-
che Forschungsprojekte/Studien in diesem Themenfeld
unbedingt auch Angaben zu den theoretischen Annahmen
der Wirksamkeit enthalten.

Interventionen sind im Regelfall komplex

Die in der Qualitats- und Patientensicherheitsforschung verwen-
deten Interventionen sind Kontext-sensibel und stehen in wechsel-
seitigem Verhdltnis zur eingesetzten Methodik. Beide, Kontext und
Intervention, sind komplex (sog. ,doppelte Komplexitat“), es hat
sich der Begriff der complex multicomponent interventions (CMCI)
eingebiirgert[1]. Der Begriff multicomponent macht hierbei einen
wichtigen Aspekt der Komplexitdt verstdndlich, ndmlich den gleich-
zeitigen Einsatz mehrerer Interventionen mit dem Effekt zahlrei-
cher kleinster (inkrementeller) Verdnderungen, so wie erimmer
wieder am Beispiel der im Laufe der Jahre verbesserten Sicherheit
in der Andsthesie diskutiert wird. So sind auch die sog. bundled-in-
terventions wie z. B. in der Klinischen Infektiologie (z. B. Vermei-
dungvon Katheter-assoziierten Infektionen durch ein ,Biindel“ von
Interventionen wie Einhaltung von mehreren Hygiene-MaRnah-
men, Verdnderungen der safety culture usw.) als typische CMCl zu
bezeichnen [144].

Methodisch von groRem Interesse ist die Frage, ob ,sich das
Biindel aufschniiren* lasst. In der Diskussion um die Testung und
Isolierung von MRSA-Infektionen, einem der wichtigsten Probleme
der Krankenhaushygiene, ldsst sich dieser Konflikt gut nachzeich-
nen. Einerseits gibt es die bereits genannte groRe Multicenter-Stu-
die [144], die durch den Einsatz des sog. ,MRSA-bundle“ beeindru-
ckende Ergebnisse im Sinne einer Senkung der MRSA-Infektion um
2/3 erbracht hat. In einer ex post-Analyse dieser Studie zeigt die Ein-
zelmaRnahme von Testung/Isolierung jedoch nur eine marginale
statistische Signifikanz [160], weswegen in Deutschland die Jain-Stu-
die zur Begriindung fiir dieses Vorgehen infrage gestellt wird [161].
Wegen der komplexen Zusammenhdnge, die eine CMCl ,,zusam-
menhalt*, muss es jedoch als duRerst problematisch gelten, eine sol-
che komplexe Mehrfach-Intervention zu ,dekonstruieren®.

CMCl stellen den Hauptteil derin der Qualitats- und Patienten-
sicherheitsforschung evaluierten Interventionen dar (z. B. Einfiih-
rung von Checklisten, Evaluation von technologischen Verfahren
wie Patientenarmband). Allerdings ist damit der Begriff der kom-
plexen Intervention nicht vollstandig beschrieben. Von groRer
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Wichtigkeit sind solche Interventionen, bei denen weniger die Mul-
tiplizitat, sondern die Komplexitat der Wirkung im Vordergrund
steht. Dies ist z. B. der Fall bei edukativen MaRnahmen wie Kommu-
nikations- oder Teamtraining und dem sog. human factors-Training
mit Vermittlung von Fiihrungs- und Teamkompetenz. Diese fortge-
schritteneren Interventionen weisen eine tiefgehende Integration
in den jeweiligen Kontext auf und involvieren die Untersucher maR-
geblich. Letztendlich kdnnen solche Interventionen auch als soziale
Konstrukte aufgefasst werden, die von den Vorstellungen der Betei-
ligten abhdngen; umso wichtiger ist die Art der theoretischen Grund-
annahmen, die solchen Interventionen zugrunde liegen [162].

Datenquellen und Endpunkte

Bei aller Komplexitdt muss das Ergebnis einer Intervention sichtbar
gemacht werden, der Riickgriff auf Daten bzw. Endpunkte der Eva-
luation kann nicht ausbleiben. Zum einen ist in der Qualitats- und
Patientensicherheitsforschung die Frage der Surrogat-Endpunkte
von Bedeutung, die ja auch in der klinisch-evaluativen Forschung
bzw. klinischen Epidemiologie kritisch diskutiert wird, in dem hier
diskutierten Zusammenhang aber eine besondere Relevanz erhilt,
die 2 Aspekte betrifft:
= einerseits ist die Relevanz darin begriindet, dass die Aussage-
kraft des Surrogates im komplexen Kontext noch weitaus
kritischer zu beurteilen ist als im linearen klinischen Versuch.

Eines der am meisten diskutierten Beispiele ist der Endpunkt

Miidigkeit und Fehlerfreiheit von Arzten in Abhangigkeit von

Arbeitsbelastung und Arbeitszeit, denn die auf den ersten

Blick einleuchtenden Zusammenhdnge kénnen durch

negative Effekte an anderer Stelle (erhéhte Ubergabefre-

quenz, Informationsverlust, Diskontinuitdt der Behandlung)
wieder aufgehoben werden (Diskussion s. [163]). Wenn man
mit Surrogat-Parametern arbeitet, muss auf jeden Fall
sichergestellt werden, dass der ganze infrage stehende

Prozess bzw. — im Falle Sicherheits-relevanter Fragen - die

Fehlerkette mit einbezogen wird.
= andererseits gibt es gerade in der Patientensicherheitsfor-

schung Fragestellungen, bei denen der beobachtete Endpunkt

derart selten ist, dass er fiir statistische Zwecke nicht sinnvoll
einzusetzen ist (z. B. Patientenverwechselungen im OP). Es ist

daher unvermeidbar, hier Surrogate zu verwenden (z. B.

unvollstdndige Patientenidentifikation), die den eigentlichen

Endpunkt vorhersagen.

Ein zweiter Punkt, der die Verwendung von Endpunkten in der
Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung betrifft, reflektiert
das Erkenntnisinteresse und somit die 3 typischen Konstellationen,
in denen Qualitdts- und Sicherheitsdaten vorliegen ([4], S. 78ff):
= am schlechtesten fiir Evaluationszwecke geeignet, aber

charakteristisch fiir Qualitdts- und Patientensicherheitskon-

texte sind Daten, die aus sog. generierenden Verfahren
entstehen, mit denen das ,,unbekannt Unbekannte“ beschrie-
ben wird, damit sie anschlieRend Gegenstand praventiver und
analytischer Verfahren werden (z.B. CIRS). Diese Datenquel-

len weisen eine sehr geringe Sensitivitdt auf (nicht Gber 1%),

kénnen also nicht zur Quantifizierung bzw. zur Evaluation

verwendet werden. Allerdings sind sie — wie eingangs
dargestellt - sehr gut geeignet, in einer qualitativen Vorfeld-
analyse auf Parameter aufmerksam zu machen, die in der

ell14

Evaluation eine Rolle spielen kénnten, von deren Existenz man
aber nichts wusste.
= gut fir Evaluationszwecke geeignet sind quantitative

Verfahren, die eine gleichermaRen (mdglichst) hohe Sensitivi-

tat und Spezifitdt aufweisen, also zum ,Zdhlen geeignet* sind.

Hierunter sind z. B. klinisch-epidemiologische Falldefinitionen

zu verstehen, wie sie u. a. die Infektionsepidemiologie seit 40

Jahren verwendet (z. B. Zahl der intravendsen Katheterinfekti-

onen pro 1000 Patiententage mit Exposition).

= fraglich sind fir Evaluationszwecke solche Indikatoren im
engeren Sinne zu verwenden, deren eigentliches Einsatzge-
biet das Monitoring von Prozessen und Ergebnissen darstellt.

Indikatoren sind in erster Linie hoch-sensitiv eingestellt, auf

Kosten ihrer Spezifitdt. Diese Eigenschaft resultiert aus ihrer

Aufgabe, unerwiinschte Verldufe i.S. einer Ampelfunktion

vorherzusagen, um GegenmaRnahmen einleiten zu kénnen:

es soll kein Warnhinweis tibersehen werden [16], falsch-positi-
ve Ergebnisse werden jedoch toleriert. Um bei dem Beispiel
der Katheterinfektion zu bleiben: als quantitativer Parameter

»2ahlt“ sie die Infektionen, als Indikator sagt sie die Qualitat

der Intensivstation voraus. Allerdings kann eine nicht optimal

eingestellte Spezifitat bei der Evaluation von Interventionen
sehr storend sein, denn hier sollten nicht Ereignisse félschli-
cherweise als problematisch erkannt werden (falsch-positiv),
weil das Evaluationsergebnis dadurch verfdlscht wird.

In der Konsequenz beruht die Evaluation in der Regel auf quanti-
tativen Verfahren, die eine gleichermaen hohe Sensitivitdt und Spe-
zifitdt aufweisen. Generierende Verfahren wie das CIRS sind geeignet,
in einer qualitativen Analyse auf die unknown Unknowns aufmerksam
zu machen und Indikatoren sind in der Lage, nach Abschluss der Eva-
luation z. B. in der Implementierungs- und Erhaltungsphase der Qua-
litdtsverbesserung zu einem Monitoring zu kommen.

Ein dritter Aspekt betrifft die Art der Endpunkte. So ermdglicht
der Einsatz qualitativer Methoden die Beobachtung von Endpunk-
ten, deren Fokus tiber die biomedizinisch definierten und klinisch-
epidemiologischen Endpunkte hinausgeht. V. a. aber macht es der
breiter gefasste Fokus, also die Einbeziehung des Kontextes und
die Komplexitat der Interventionen, notwendig, zusatzlich zu klas-
sischen quantitativen Endpunkten auch Endpunkte, die das Verhal-
ten (sog. behavioral markers) und die Einstellungsebene beschrei-
ben, einzubeziehen (Systematischer Review hierzus. [164]). Ganz
im Vordergrund stehen in diesem Zusammenhang die patient re-
ported outcomes (PRO), die langfristig in der Lage sein kénnten,
den Fokus der Qualitdts- und Sicherheitsforschung von der Anbie-
ter- hin zur Patientenorientierung zu verschieben [165].

Ein vierter Aspekt wird in seiner Wichtigkeit in Zukunft deutlich an
Bedeutung zunehmen: die Verfiigbarkeit sowie Analysierbarkeit gro-
Rer Datenmengen durch Internet und big data [166]. Hier wird ein
entscheidendes Forschungsfeld liegen, wobei erhofft werden kann,
dass man zu neuen Ansdtzen kommen wird, die ,,doppelte Komplexi-
tat“ von Interventionen im Gesundheitswesen zu evaluieren.

Methodische Instrumente zur Evaluation von
Interventionen im Einzelnen
Qualitative Methoden

Die methodischen Instrumente, die zur Evaluation von Interven-
tionen im Bereich der Qualitéts- und Patientensicherheitsforschung
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zur Verfligung stehen, verwenden das im Allgemeinen genutzte
Repertoire der qualitativen und quantitativen Methoden der QPSF.
Die qualitativen Methoden umfassen u. a. Interviewtechniken,
Gruppentechniken und teilnehmende Beobachtungi.S. ethnogra-
fischer Untersuchungen, Dokumentenanalysen und die Grounded
Theory Methodik zur Theoriebildung [167]. Die AG Qualitative Me-
thoden des DNVF fasst in ihrem ersten Diskussionspapier die Her-
angehensweise zusammen: Subjektorientierung, Interpretation
von Bedeutungen, induktiver, re-itinerativer Ansatz, moégliche Mo-
difikation der Forschungsfrage und -methoden im Verlauf, Integ-
ration von Einstellungen und Werthaltungen der Forscher, Wider-
spruchsorientierung und offenes Datenformat [168].

Wie eingangs dargestellt, stehen im Bereich Qualitat und Pati-
entensicherheit zudem einige als qualitativ zu bezeichnende Me-
thoden zur Verfligung, die insbesondere aus der Notwendigkeit
heraus entwickelt wurden, im organisatorischen Kontext Zugang
zu Daten zu erhalten, die als ,unbekannte Unbekannte* in der Ana-
lyse von Prozessen, Schadensfdllen oder in multivariate klinisch-
epidemiologische Modelle integriert werden konnten. Es handelt
sich hier um (Aufzdhlung nicht vollstdndig, s.0.)
= Prozessanalyse mit vorgeschaltetem brainstorming,
= Fehlerkettenanalyse z. B. nach dem London-Protokoll [169]
= Ursachenanalyse nach Ischikawa oder der Failure Mode and

Efficiency-Analysis (FMEA),
= (Critical Incident Reporting Systems (CIRS) als freiwilliges

Fehlermeldesystem im Risikomanagement,
= andere generierende Verfahren wie Analyse von Freitextein-

trdgen von Patienten- oder Mitarbeiterbefragungen,

= Daten aus Obduktionen, Peer Review-Verfahren oder

Morbidity Mortality Konferenzen.

Quantitative Methoden

In der quantitativen Erfassung werden zundchst unkontrollierte von
kontrollierten Verfahren unterschieden (Zusammenfassung s.
[143,170]). Zur ersten Gruppe gehoren viele Beobachtungsstudi-
en (Prdvalenz oder Inzidenz, retro- oder prospektiv) mit Modellie-
rung und Analyse der Risikofaktoren (z. B. Unerwiinschte Arznei-
mittelereignisse auf Intensivstation [171]).

Kontrollierte Studien kénnen in erster Linie historisch oder pa-
rallel kontrolliert sein, wobei die Aussagekraft historisch kontrol-
lierter Studien eher als schwach angesehen wird, da beobachtete
Unterschiede trotz einer Kontrolle gegeniiber bekannten Stérgro-
Ren (Confounder) auf nicht bekannte StérgroRen zuriickzufiihren
sein konnen. Allerdings gibt es Situationen, in denen dieses Studi-
endesign unvermeidbar ist, wenn z.B. nationale Kampagnen
[172,173] oder Verdnderungen in einzelnen Institutionen evalu-
iert werden miissen. Dieser Studientyp hat eine héhere Aussage-
kraft [143], wenn
= mehrere Messungen vor und nach der Intervention durchge-

fihrt wurden (time series Design),
= die GroRe des Effekts Giberzeugend ist,
= die Intervention eine hohe Augenscheinplausibilitat aufweist,

oder
= die Ergebnisse mit anderen zeitgleichen Studienergebnissen
vereinbar sind (sog. Triangulation der Evidenz).

Es gibt zahlreiche Studien, die im historischen Vergleich unter
Verwendung eines time series Designs maBgebliche Verbesserun-
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gen durch Mehrfachinterventionen zeigen konnten [174, 175]. Als
fur den Bereich Qualitdts- und Risikomanagement typischer Son-
derfall des time series-Designs kann die sog. statistische Prozess-
kontrolle (report oder control cards) gelten, in der ebenfalls zahl-
reiche Messungen hintereinander durchgefiihrt werden, wodurch
die Regression to the mean weniger wahrscheinlich ist als bei Ein-
zelmessungen [143].

Bei kontrollierten Parallelgruppenstudien kommt als weiteres
Unterscheidungsmerkmal die Methode der Zuteilung zur Interven-
tions- und Kontrollgruppe hinzu. Bei nicht randomisierten Studien
kann diese Zuteilung z. B. durch die natirlichen Umstande erfol-
gen, z.B. Patienten der Station A vs. Station B (sog. quasi-experi-
mentelles Design). Diese Studien kdnnen als Querschnittsstudien
(eine gleichzeitig durchgefiihrte Einzelbeobachtung in der Inter-
ventions- und Kontrollgruppe) oder als parallel durchgefiihrte lon-
gitudinale Untersuchung konzipiert sein. In der letztgenannten
Form, die gerade bei Systeminterventionen sehr oft verwendet
wird, werden sowohl in der Interventions- als auch Kontrollgruppe
eine oder besser mehrere Beobachtungen jeweils vor und nach der
Intervention vorgenommen (z. B. [176] zur Wirksamkeit von P4P-
Programmen).

Randomisierte Studien kénnen wiederum auf Patientenebene
und auf Leistungserbringerebene unter Verwendung von sog. Clus-
tern stattfinden. Der Vorteil der (Cluster-) Randomisierung ist, dass
fiir bekannte und unbekannte Confounder kontrolliert wird und
daher die Risikoadjustierung weniger relevant wird — vorausgesetzt
die Fallzahlist hoch genug.

Klassische randomisierte Studien mit individueller Randomisie-
rung auf Patientenebene sind fiir komplexe Interventionen jedoch
nurim Ausnahmefall anwendbar und werden meist fiir biomedizi-
nische Einzelinterventionen genutzt (z. B. Anwendung von Mupi-
rocin-Nasensalbe bei der MRSA-Sanierung [177]). Das Problem be-
stehtin der sog. Kontamination durch die nur eingeschrankt mog-
liche Zuordnung und Verblindung gegeniiber komplexen (System-)
Interventionen: auf der Patientenebene ist es z. B. kaum mdglich,
die Einfiihrung einer Checkliste zuféllig zuzuordnen und verdeckt
zu halten.

Ubersteigt die Kontaminationsrate einen gewissen Prozentsatz
(z.B.30%aller Zuordnungen [143]), dann ist es unvermeidlich, eine
Cluster-Randomisierung einzusetzen. Cluster-Randomisierungen
konnen auf der Ebene des Behandlungsortes bzw. der Behandlungs-
institution vorgenommen werden; auch kénnen behandelnde Arzte
als Cluster gelten. Cluster-Studien kénnen, je nach Auspragung der
sog. Intraklassen-Korrelation (ICC), eine geringere Power als Stu-
dien mit Randomisierung auf individueller Ebene haben.

2 Formen des Cluster-Designs sind zu unterscheiden: erstens
das Querschnittsdesign (in beiden Gruppen werden zu bestimm-
ten Zeitpunkten Querschnittsmessungen gemacht, die Patienten
sind aber nicht die gleichen) - im engeren Sinne kénnte man bei
einem solchen Design auch von einer Querschnittsstudie mit ran-
dom sampling sprechen. Zweitens das Kohortendesign (die glei-
chen Patienten in beiden Gruppen werden longitudinal unter-
sucht). Die Cluster-Randomisierung ist in der Qualitdtsforschung
oft mit Erfolg angewandt worden (z. B. critical pathways fiir die am-
bulant erworbene Pneumonie [178], Erndhrung auf Intensivstati-
on [179], Einfiihrung eines Notfallteams [180]). Ist die Interventi-
on so komplex, dass sie nicht zu einem Zeitpunkt eingefiihrt wer-
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den kann, wird das sog. stepped wedge Design mit schrittweiser
Einfiihrung der Intervention empfohlen [143].

Unabhéangig von der Patientenzuordnung spielt ebenso wie bei
den Therapiestudien die Verblindung eine wichtige Rolle. Eine Ver-
blindung ist insbesondere bei der Auswertung und Analyse not-
wendig, weil sonst die Beobachter die Ergebnisse beeinflussen kon-
nen, wenn sie z. B. wissen, ob es sich um einen Patienten mit uner-
wiinschtem Ereignis oder nicht handelt (sog. hindsight bias).
Zudem muss der Hawthorne-Effekt beachtet werden, der die un-
spezifische Beeinflussung des Ergebnisses durch die Studiendurch-
fiihrung selbst beschreibt. Wenn eine Verblindung nicht méglich
ist (z.B. Untersuchung des Einflusses der Arbeitszeit auf die Patien-
tensicherheit), dann missen zumindest die Beobachtungsend-
punkte verblindet sein.

Zusammenwirken qualitativer und quantitativer Methoden
Der kombinierte Einsatz von qualitativen und quantitativen Metho-
den, oft als mixed methods design [181] oder , Triangulation* [182]
bezeichnet, wirft in der konkreten Umsetzung zahlreiche Fragen
auf. Oft wird ein sequenzieller Einsatz impliziert: Problemstellung
kldren, Kontext analysieren, Evaluation entwickeln und beschrei-
ben, Modell etablieren - zusammengefasst unter dem Begriff der
Prdimplementierungsforschung [1, 142] - und danach folgt die
quantitative Evaluation. Es wird aber auch ein kombiniert parallel-
sequenzieller Einsatz von qualitativen und quantitativen Ansatzen
diskutiert ([183], s. Box).

WAYS IN WHICH QUALITATIVE METHODS CAN BE
USED ALONGSIDE RANDOMISED CONTROLLED TRIALS
Before a trial

- To explore issues related to the healthcare question of
interest or context of the research

- To generate hypotheses for examination in the randomised
controlled trial

- To develop and refine the intervention

- To develop or select appropriate outcome measures
During a trial

To examine whether the intervention was delivered as
intended, including describing the intervention as delivered
- To “unpack” processes of implementation and change

- To explore deliverers’ and recipients’ responses to the
intervention

After a trial

- To explore reasons for the findings of the trial

- To explain variations in effectiveness within the sample

- To examine the appropriateness of the underlying theory

- To generate further questions or hypotheses

Umfassende Ansdtze zu einer Qualitdts- und Patientensicher-
heitsforschung, die auch niedrigere Grenzwerte fiir Evidenz, Ein-
beziehung statt Ausschluss von Bias-Formen (z. B. Nutzung als local
wisdom) und Berticksichtigung von Stimmung und Atmosphére
einbeziehen, stammen z.B. von Berwick [1]. Eine hervorragende
Zusammenfassung der méglichen Studienansatze einer ,improve-
ment science“ auf der Basis eines systematischen Reviews wird
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durch Portela etal. (2015) [182] gegeben. Ein gutes Beispiel fiir ein
kombiniert qualitativ-quantitatives Vorgehen stellt die Studie von
Marwick et al. (2014) [184] zur Pravention der nosokomialen Sep-
sis dar.

Veroffentlichung und Wissenssynthese

In zusammenfassenden Darstellungen von Qualitatsforschungser-
gebnissen, insbesondere auch von mixed-methods-Forschung,
werden schon seit [dngerer Zeit Qualitdtsmerkmale dieser Studien
diskutiert, die Ansatzpunkte fiir ein rating bieten konnen [183].
Das Instrument SQUIRE 2.0 gibtin Anlehnung an das CONSORT-In-
strument Empfehlungen fiir die Veréffentlichung von Qualitatsfor-
schung [135]. Aus Deutschland stammt das Instrument ,STROSA®,
das Empfehlungen zur Veréffentlichung von Sekundardaten-ba-
sierten Studien gibt [185]. Diese Diskussion steht jedoch erst am
Anfang; gleiches gilt fiir die Methodik zur Anfertigung systemati-
scher Reviews dieser Studien [186]. Eventuell kommt dem handse-
arching und dem snowballing groRere Bedeutung zu als bei klas-
sisch klinischen Fragestellungen [187].

Forschungsbedarf in der Qualitdts- und
Patientensicherheitsforschung

Im Vergleich zur angloamerikanischen Qualitdts- und Patientensi-
cherheitsforschung (QPSF) ldsst sich fiir den deutschsprachigen
Raum erheblicher Nachholbedarf bei der Beforschung von Qualitat
und Patientensicherheit konstatieren, dem zahlreiche Ursachen zu-
grunde liegen, von denen die wichtigsten benannt werden sollen.
Gleichzeitig soll aber darauf hingewiesen werden, dass fiir die kom-
menden Jahre aufgrund der gesundheitspolitischen Zielsetzungen
mit ,Qualitat” als Leitkriterium der Gesundheitsversorgung und den
Ansatzen zur qualitatsorientierten Krankenhausplanung und Versor-
gungssteuerung die klare Erwartung besteht, dass die QPSF in
Deutschland einen betrédchtlichen Aufschwung erleben wird:

Erstens kommterst ab 2016 mit dem Innovationsfonds der po-
litische Wille zum Ausdruck, die (Gesundheits-)Versorgungsfor-
schung, der die Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung zu-
zuordnen ist, umfassend zu férdern. Etablierte deutsche Forderin-
stitutionen wie die DFG bevorzugten bislang Forschungsantrdge
zur Grundlagenforschung [188], 6ffnen sich aber zunehmend der
Gesundheitsversorgungsforschung. Es besteht daher die Hoffnung,
dass in Zukunft die oftmals komplexen Fragestellungen und Inter-
ventionen der QPSF trotz komplexer Umgebungen qualitativ hoch-
wertig, mit Primar- und Sekundardaten beforscht werden kdnnen.

Zweitens sind Routinedaten, die man mit iiberschaubaren finan-
ziellen Mitteln beforschen kdnnte, zwar aus den verschiedenen Sek-
toren vorhanden, allerdings lickenhaft bzw. aus datenschutzrecht-
lichen Aspekten z. T. nur schwer zuganglich. Inwieweit die zuneh-
mend sich etablierenden Patientenregisterdaten beforscht werden
konnen und welchen Erkenntniswert diese gerade von chirurgi-
schen Fachern propagierten Register gegeniiber RCTs fiir die QPSF
haben kénnen, bleibt genauso abzuwarten wie die Evaluation des
Potenzials der ,,Big Data“-Ansétze in der Gesundheitsversorgungs-
forschung.

Drittens existiert auf der Ebene des deutschen Gesundheitssys-
tems - im Gegensatz zu anderen Landern, die nationale Gesund-
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heitsqualitdtsberichte publizieren (z. B. USA, Canada, Niederlande)

- weder ein konsistentes Konzept zur systematischen Beurteilung

der verschiedenen Qualitdtsdimensionen nach Donabedian oder

zur Berlicksichtigung der Patientenperspektive, noch eine (iber die
oftmals kritisierte so genannte externe Qualitatssicherung der

Krankenhduser hinausgehende, methodisch fundierte Herange-

hensweise, die geeignet ware, die Ergebnisse verschiedener Insti-

tutionen sektorlibergreifend und risikoadjustiert sowie die Ergeb-
nisse verschiedener Regionen miteinander zu vergleichen.

Viertens ist in Deutschland bislang die u. a. von Aiken et al.
(2014) [189] geforderte, prozessorientierte Herangehensweise der
Patientenbehandlung kaum verbreitet, die v. a. die Interdisziplina-
ritat der beteiligten Berufsgruppen sowie deren explizite Qualifi-
kationen berticksichtigt.

Fiinftens muss in Anbetracht der Vielzahl an aktuellen Aktivita-
ten zur Qualitats- und Patientensicherheitsférderung aus Sicht der
Versorgungsforschung kritisch angemerkt werden, dass die meis-
ten Aktivitdten nicht hinreichend wissenschaftlich evaluiert wur-
den. Hierzu gehéren u. a. die gesetzlichen, dokumentationsinten-
siven QualitatssicherungsmaBnahmen oder auch die Zertifizierung
von Organzentren, die hinsichtlich Aufwand und Nutzen bzw. Evi-
denz fiir Wirksamkeit nicht systematisch untersucht wurden. Der
nunmehr politisch eingeschlagene Weg, Qualitdtsaspekte zur
Grundlage von Vergiitung und Versorgungsplanung heranzuzie-
hen, hat in Deutschland bislang keine wissenschaftliche Grundla-
ge. Internationale Studien legen aufgrund kurzfristiger und/oder
nicht einheitlich gerichteter Effekte nahe, sehr differenziert an diese
Thematik heranzugehen [4].

Sechstens streifen die in Deutschland favorisierten, noch sehr
traditionell angelegten Qualitdtssicherungsansatze zwar implizit
Fragen zur Uber-|Unter-/Fehlversorgung und zur Priorisierung/Ra-
tionierung, aber Empfehlungen zur Fokussierung auf populations-
orientierte, auf vernetzte Regionen bezogene und sektorentber-
greifende Qualitdtsindikatoren sowie zur stérkeren Einbindung von
Patienten-berichteten Ergebnissen (PRO) sind noch zu wenig be-
riicksichtigt [4].

Siebtens wdre eine systematische Beriicksichtigung der Pers-
pektive aller am Versorgungsprozess Beteiligten aus allen Versor-
gungsbereichen wiinschenswert. Potenzielle Zusammenhdnge zwi-
schen Faktoren, die das behandelnde Personal einerseits und Be-
handlungsergebnisse andererseits betreffen, sollten verstarkt
untersucht werden, insbesondere in Zeiten der sich verdndernden
personellen Anforderungen. Forschungssettings sollten neben der
akutstationdren Versorgung auch rehabilitative oder pflegerische
Institutionen sein.

Achtens fehlt einer Vielzahl an Initiativen zur Qualitdtsverbes-
serung ein umfassendes Rahmenkonzept. Dieses lieRe EinzelmaR-
nahmen und ihre Auswirkungen besser einordnen und beurteilen.

Aus dieser exemplarischen Aufzdhlung der Defizite lassen sich
Forschungsthemen ableiten, die die Qualitdts- und Patientensi-
cherheitsforschung (QPSF) in Deutschland vordringlich in den
Fokus nehmen sollte:

a) Forschung zu Methoden, die dabei helfen, die (erreichbaren)
Ziele fir Qualitat und Sicherheit auf Systemebene und fiir
einzelne Leistungserbringer unter Einbeziehung aller Akteure
zu definieren,
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b) Forschung zur optimalen Auswahl von Daten fiir die Beschrei-
bung der Ist-Situation — Analyse von Datenquellen, die
Datenqualitat, Stichprobenreprasentativitdt und Aussagekraft
bei gleichzeitiger Ressourcensparsamkeit garantieren,

c) Forschung zur Entwicklung risikoadjustierter Qualitdtsindika-

toren (QI) fur die unterschiedlichen Einsatzzwecke: planungs-

relevante QI, QI fiir Zu- und Abschldge der Vergiitung, QI fiir
regionenbezogene Qualitdtsmessungen (,Area-QI“), usw.

Forschung zur Entwicklung von Scores bzw. Indices aus

einzelnen QI (Gewichtung usw.) und zur Bewertung der Giite

und Aussagekraft von Qualitatsindikatorensets fiir spezifische
medizinisch-pflegerische Themen und Versorgungsbereiche

Forschung zur Zuschreibbarkeit von Qualitatsergebnissen,

insbesondere bei sektoriibergreifenden Qualitatsmessungen,

f) Forschung zur Effektivitat und Effizienz qualitdts- und
sicherheitsrelevanter Interventionen in den Einrichtungen der
Gesundheitsversorgung, insbesondere auch der eingefiihrten,
flichendeckenden Verfahren im ambulanten und stationdren
Sektor,

g) Forschungzur Kombination von Patientenerfahrungen und
klinischen Qualitdtsmessungen,

h) Forschung zu den Voraussetzungen und zur Férderung einer
Qualitats- und Sicherheitskultur im Gesundheitswesen,

i) Forschung zur Beurteilung von Qualitat und Sicherheit aus
Patienten- und Mitarbeitersicht,

j) Forschung zur laienverstandlichen Aufbereitung von Qualitats-
und Sicherheitsdaten fiir Informationsportale

k) Forschung zur Eignung von ,,Big-Data“-Ansatzen zur Beant-
wortung von Fragestellungen der QPSF
Diese Liste potenzieller Forschungsthemen der QPSF ist sicher

nicht erschépfend, sondern skizziert nur Ausgangspunkte zukiinf-

tiger QPSF-Forschung. Dabei soll das vorliegende Memorandum
dazu beitragen, dass die bereits etablierten Methoden und Ergeb-
nisse ausreichend berticksichtigt werden.

e

)
~

Entwicklung, Kommentierung und
Abstimmung des Memorandums

Alle Mitglieder des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung
wurden zur Mitwirkung in der AG Qualitdts- und Patientensicher-
heitsforschung eingeladen, die das Memorandum federfiihrend
koordiniert hat. Innerhalb der AG wurde die Grundstruktur des Me-
morandums abgestimmt und es wurden Autorengruppen gebildet,
deren erster Entwurf allen Mitgliedern mit einer Frist von drei Mo-
naten zur Kommentierung zugesandt wurde. Nach Sichtung und
Auswertung der eingegangenen Anderungs- und Ergénzungsvor-
schldge seitens der Autorengruppen wurde eine finale zur Publika-
tion erstellte Fassung erstellt und an die ordentlichen und korres-
pondierenden institutionellen Mitglieder des DNVF mit der Einla-
dung zur ,,Mitzeichnung* versandt.

Folgende Fachgesellschaften haben sich im Rahmen des Kommen-
tierungsprozesses am Methodenmemorandums zur Qualitdts- und
Patientensicherheitsforschung beteiligt:

= Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
= Deutsche Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe e. V.
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= Deutsche Gesellschaft flir Hebammenwissenschaft

= Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislauf-
forschunge.V

= Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Soziologie e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft e.V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von

Herz- und Kreislauferkrankungen e. V.
= Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie,

Psychosomatik und Nervenheilkunde
= Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft e.V.
= Deutsche Sepsis-Gesellschaft
= Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V.

Folgende Wissenschaftliche Institute und Forschungsverbiinde
haben sich im Rahmen des Kommentierungsprozesses am Metho-
denmemorandum zur Qualitats- und Patientensicherheitsfor-
schung beteiligt:
= AQUA - Institut fir Angewandte Qualitatsférderung und

Forschung im Gesundheitswesen GmbH
= Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
= LVR-Institut fiir Versorgungsforschung
= Zentrum fir Bevolkerungsmedizin und Versorgungsforschung

der Universitdt zu Liibeck
= Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)
= Zentrum fir Versorgungsforschung Kéln
= Institut der Deutschen Zahnarzte (IDZ)

Zudem haben verschiedene Einzelmitglieder des DNVF, die hier nicht
alle aufgefiihrt werden kénnen, hilfreiche Kommentare geliefert.

Verantwortlichkeit der Autoren fir die
einzelnen Kapitel

Alle Autoren zeichnen fiir den gesamten Text verantwortlich. Die
Federfiihrung bei den einzelnen Kapiteln war wie folgt verteilt: ,Ein-
leitung“: MG, SD, |S und MS; ,Zur Aktualitat des Forschungsgebie-
tes“: BS; ,Methoden der MessgroBenentwicklung und —gltepri-
fung*“: |S, KD und MG; ,Methoden der Risikoadjustierung“: GH;
»Spezifische Methoden und Instrumente der Patientensicherheits-
forschung“; SK und TM; ,Methoden der Evaluation von Interventi-
onen“: MS und ME-G; und ,,Forschungsbedarfin der Qualitdts- und
Patientensicherheitsforschung“: MG und SD.

Danksagung

Wir danken Herrn Prof. Dr. J. Schmitt fir hilfreiche Kommentare
zum Manuskript und Frau S. Grobosch, Frau M. Stolte und Herrn M.
Darbinjan sowie Herrn |. Polimanns fiir redaktionelle Uberarbeitun-
gen des Manuskripts. Insbesondere gilt unser Dank allen Personen
und/oder Gesellschaften, Organisationen und Institutionen die
durch ihre kritischen Beitrdge im gesamten Entwicklungsprozess
und der Kommentierungsphase zu dieser Publikation beigetragen
haben.

Interessenkonflikt

Die Autoren geben an, dass kein Interessenkonflikt besteht.
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Das Memorandum I, Teil 3 wird von folgen-
den ordentlichen und korrespondierenden
institutionellen Mitgliedern des Deutschen
Netzwerks Versorgungsforschunge. V.
getragen™

Von folgenden Mitgliedern der Sektion ,,Fachgesell-
schaften*:

= Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG)

= Deutsche Gesellschaft fiir Allergologie und klinische
Immunologie e.V. (DGAKI)

= Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin e.V. (DEGAM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Ambulante Allgemeine Pédiatrie
e.V. (DGAAP)

= Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie - Gesellschaft fir
GefaBmedizin e.V. (DGA)

= Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensiv-
medizin e.V. (DGAI)

= Deutsche Gesellschaft fir Arbeitsmedizin und Umweltmedizin
e.V. (DGAUM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie e.V. (DGCH)

= Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e.V.
(DGGG)

= Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische
Onkologie e.V. (DGHO)

= Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V. (DGIM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und
Kreislaufforschunge.V. (DGK)

= Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie e.V. (DGKCH)

= Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V.
(DGKJ)

= Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Psychologie e.V.
(DGMP)

= Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Soziologie e.V.
(DGMS)

= Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kiefer und Gesichtschirurgie
e.V. (DGMKG)

= Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie e.V. (DGNC)

= Deutsche Gesellschaft fiir Orthopddie und Orthopddische
Chirurgie e.V. (DGOOC)

= Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft e.V. (DGP)

= Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP)

= Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkrankungen e.V. (DGPR)

= Deutsche Gesellschaft flir Psychiatrie, Psychotherapie,
Psychosomatik und Nervenheilkunde e.V. (DGPPN)

= Deutsche Gesellschaft fiir Psychoanalyse, Psychotherapie,
Psychosomatik und Tiefenpsychologie e.V. (DGPT)

*Alle ordentlichen und korrespondierenden institutionellen Mitglieder des DNVF e.V.
wurden zur Mitzeichnung des Memorandums eingeladen, aufgefiihrt werden die
Mitglieder, deren positive Riickmeldung bis zum 04.09.17 in der DNVF-Geschéftsstelle
einging.
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= Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und
Arztliche Psychotherapie e.V. (DGPM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin
e.V. (DGSM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Senologie e.V. (DGS)

= Deutsche Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Prévention e.V.
(DGSMP)

= Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und GefaBchirurgie
e.V. (DGTHG)

= Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU)

= Deutsche Gesellschaft fiir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde
e.V. (DGZMK)

= Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft e.V. (DOG)

= Deutsche Krebsgesellschaft e.V. (DKG)

= Deutsche Schlaganfall-Gesellschaft (DSG)

= Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. (DGSS)

= Deutscher Verband fiir Gesundheitswissenschaften und Public
Health e.V. (DVGPH)

= Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin (DKPM)

= Gesellschaft fiir Arzneimittelanwendungsforschung und
Arzneimittelepidemiologie e.V. (GAA)

= Gesellschaft fir Qualitdtsmanagement in der Gesundheits-
versorgung e.V. (GQMG)

= Schleswig-Holsteinische Krebsgesellschaft e.V.

Von folgenden Mitgliedern der Sektion ,,Wissenschaft-
liche Institute und Forschungsverbdnde“:

= Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung,
Universitatsklinikum Heidelberg

= BQS Institut fiir Qualitdt und Patientensicherheit GmbH

= Center for Health Care Research, Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf & Universitdt Hamburg

= Centre for Health and Society, Universitdtsklinikum
Diisseldorf

= Fachgebiet Management im Gesundheitswesen, Technische
Universitat Berlin

= Institut der Deutschen Zahnarzte (IDZ)

= Institut fiir Forschung in der Operativen Medizin (IFOM) der
Universitat Witten/Herdecke gGmbH

= |nstitut fir Hausarztmedizin, Universitatsklinikum Bonn

= Institut fiir Medizinsoziologie, Versorgungsforschung und
Rehabilitationswissenschaft (IMVR) der Universitat zu K6In

= Institut fiir Patientensicherheit (IfPS) der Universitdt Bonn

= Institut fiir Plegewissenschaft und -praxis der Paracelsus
Medizinischen Privatuniversitat Osterreich

= Institut fir Versorgungsforschung in der Onkologie GbR (InVO)

= Landesinstitut fiir Gesundheit des Bayerischen Landesamts fiir
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL)

= LVR-Institut flir Versorgungsforschung (LVR-IVF)

= Medizinische Hochschule Brandenburg (MHB), Theodor Fontane

= Picker Institut Deutschland gGmbH

= Sektion Versorgungsforschung und Rehabilitationsforschung,
Universitatsklinikum Freiburg (SEVERA)

= Tumorzentrum Regensburg, Institut fiir Qualitatssicherung
und Versorgungsforschung der Universitdt Regensburg

= Universitdres Zentrum fir Versorgungsforschung (UZVF) der
Universitat Leipzig
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= Universitdt Potsdam - Professur fiir Rehabilitationswissenschaften

= Wissenschaftliches Institut der Niedergelassenen Hamatolo-
gen und Onkologen (WINHO)

= Zentrum fiir Bevolkerungsmedizin und Versorgungsforschung
(ZBV) der Universitdt zu Libeck

= Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV)
der Medizinischen Fakultét Carl Gustav Carus der Technischen
Universitat Dresden und des Universitatsklinikums Carl
Gustav Carus Dresden

= Zentrum fiir Medizinische Versorgungsforschung (ZMV)
Universitatsklinikum Erlangen, Psychiatrische und Psycho-
therapeutische Klinik

= Zentrum fir Versorgungsforschung Kéln (ZVFK)

Von folgenden Mitgliedern der Sektion ,,Juristische

Personen und Personenvereinigungen*:

= 4QD - Qualitatskliniken.de GmbH

= AXAKonzern AG

= BARMER

= Berlin-Brandenburger Herzinfarktregister e.V. (B,HIR)

= Berufsverband der Kinder- und Jugendérzte e.V. (bvkj)

= Berufsverband fiir Orthopddie und Unfallchirurgie e.V. (BVOU)

= BKK Dachverbande.V.

= Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V. (BDPK)

= Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e.V. (DRL)

= Gesundheit Osterreich GmbH

= gevko GmbH

= INSIGHT Health GmbH & Co. KG

= Interessenverband zur Qualitdtssicherung der Arbeit
niedergelassener Uro-Onkologen in Deutschland e.V.
(IQuo)

= Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV)

= Landeszahnarztekammer Baden-Wiirttemberg

= OptiMedis AG

= Techniker Krankenkasse (TK)

Von folgenden ,.korrespondierenden* Mitgliedern:
= Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS)
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