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1 Einleitung

1.1 Qualitatsbegriff

1.1.1 Definition

Giite oder Wert auf der einen Seite, sowie Beschaffenheit auf der anderen Seite sind
Synonyme fiir Qualitat [I]. Der Wert einer Sache kann den Preis mitbestimmen. Wenn
etwas fiir eine Person "von Wert ist", dann ist sie bereit einen bestimmten Preis fiir
diese Sache zu bezahlen, weil fiir sie die Qualitdat der Sache diesen Preis rechtfertigt.
Die Qualitat eines Gegenstandes spiegelt sich in der Art der Beschaffenheit wider, die

ebenfalls den Preis bestimmen kann.

1.1.2 Qualitat in der Medizin

Qualitat in der Medizin wird haufig auf der Basis von persénlichen Meinungen und Er-
wartungen bewertet. Patienten, die wegen Schmerzen zum Arzt gehen, erwarten, dass
der Arzt etwas tut, damit die Schmerzen verschwinden. Das ,Verschwinden“ héngt
von unterschiedlichsten Dingen wie der Ursache fiir die Schmerzen und der Therapie-
mafknahme ab. So kann das ,Verschwinden schneller oder langsamer verlaufen. Die
Erwartung des Patienten wéire wahrscheinlich, dass die Schmerzen schnell ohne grofien
Aufwand wieder verschwinden wiirden. Dann wére die Empfehlung des Arztes fiir den
Patienten von hoher Qualitit. Er wire mit der Leistung seines Arztes zufrieden. Lei-
der ist es - auch bei der besten zur Verfiigung stehenden Behandlung - nicht immer
moglich, die Erwartungen der Patienten zu erfiillen. Es gibt unterschiedliche Griinde

dafiir. Einige Beispiel wéren:

e Multifaktorielle Ursachen fiir Erkrankungen und damit unterschiedliche Thera-

pieansatze.

e Fiir die gleiche Erkrankung existieren diverse Therapieverfahren, denen durch
den Arzt aufgrund von beispielsweise verschiedener Erfahrungen unterschiedliche

Bedeutung beigemessen wird.

e Nicht jede Therapie ist fiir alle Patienten geeignet.
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Patienten bewerten Qualitdt der medizinischen Versorgung teilweise anders als z.B.
Arzte, Pflegepersonal oder Kostentriger. Sie beziehen ,gute’ Qualitit auf eine ver-
standnisvolle Haltung ihnen gegeniiber sowie auf die Art der Informationsvermittlung
und Praxisablaufe. Fiir Patienten zahlt vor allem das Ergebnis und die Zufriedenheit
mit der Durchfiihrung der Behandlung. Arzte hingegen konzentrieren sich auf fachli-
che Standards und Effizienz, sind jedoch auch wie Patienten an der Effektivitat der
Behandlung interessiert. Das Augenmerk der Kostentrager liegt vor allem auf Daten
hinsichtlich Effizienz, Patientenzufriedenheit, Zugang zur Versorgung und in zuneh-

mendem Mafke auch auf den Ergebnissen [2].

In den letzten Jahrzehnten wurden mehrere Definitionen von Versorgungsqualitit ge-
pragt. Nach Avedis Donabedian ist eine hohe Versorgungsqualitét, ,die Art von Versor-
gung, von der erwartet wird, ein pauschales Mafs des Patientenwohlergehens zu maxi-
mieren, nachdem jemand das Gleichgewicht von erwarteten Gewinnen und Verlusten,
das alle Bereiche des Versorgungsprozesses begleitet, beriicksichtigt hat“. 1984 definier-
te die ,American Medical Association” Versorgung, ,die konsequent zur Verbesserung
oder Erhaltung von Qualitdt und/oder Lebensdauer beitriagt®, als qualitativ hoch. Eine
der haufigsten zitierten Definitionen wurde vom ,Institute of Medicine im Jahr 1990
gepragt: ,Versorgungsqualitat ist der Grad, mit welchem Gesundheitsleistungen die
Wahrscheinlichkeit von erwiinschten Ergebnissen von Einzelnen und Gruppen erhéhen

und mit dem aktuellen fachlichen Wissen iibereinstimmen* [3].

1.1.3 Dimensionen
In den 1960er Jahren wurde Qualitit von Avedis Donabedian in drei Dimensionen
unterteilt [4]:
e Strukturqualitéit
e Prozessqualitat
e Ergebnisqualitét.
Strukturqualitat

Unter Strukturqualitét versteht man die Eigenschaften von Krankenhédusern sowie Pra-
xen (z.B. personelle und technische Ausstattung) und Charakteristika von Arzten, Pfle-

gepersonal sowie anderen Personen im medizinischen Bereich (z.B. medizinische Aus-

und Weiterbildung) [5].
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Prozessqualitat

Prozessqualitdt beschreibt alle Handlungen und Interaktionen, die zwischen Arzt und
Patient bzw. Pflegepersonal oder anderem medizinischen Personal und Patient ab-
laufen. Dazu wird jede Untersuchung - invasiv und nicht invasiv - sowie Gespréche
(beispielsweise Beratungs- oder Aufklarungsgespriche) gezihlt. Der Prozess der Be-
handlung wird bestimmt durch Personlichkeit, Wissen und Einstellungen von Arzt und
Patient sowie durch dufiere Normen und Bedingungen (z.B. Zeit), Wertvorstellungen
und ethische Aspekte [5].

Indikationsqualitét

Die Angemessenheit der zu erbringenden Leistungen wird als Indikationsqualitét be-
zeichnet. Sie wird héufig zusédtzlich zu den drei von Donabedian definierten Dimen-
sionen genannt, kann aber auch als untergeordnete Eigenschaft von Prozessqualitat
angesehen werden. Angemessenheit bedeutet, dass der medizinische Nutzen fiir den

Patienten grofser ist als das Risiko, das mit der jeweiligen Leistung verbunden ist
[6].
Ergebnisqualitit

Unter Ergebnisqualitit versteht man die Verdnderungen des Gesundheitszustandes, die
durch die medizinische Versorgung verursacht sind [5]. Diese wirkt sich beispielsweise

auf Symptome, Lebensqualitat, Mortalitdt oder Morbiditat aus.

1.2 Qualitatsindikatoren

1.2.1 Definition

Das Wort ,Indikator kommt vom lateinischen ,indicare (anzeigen). Somit steht ein In-
dikator fiir etwas, das er anzeigen soll [7]. Qualitdtsindikatoren (QI) sind spezifische und
messbare Elemente der Versorgung, die zur Einschiatzung oder Bewertung der Qualitat
verwendet werden konnen [5]. Diese konnen neben der Messung auch fiir den Vergleich
unterschiedlicher Versorgungsrealitéiten verwendet werden und einen Ansatzpunkt fiir
Veranderungen und Verbesserungen liefern. Jedoch bilden Indikatoren immer nur einen
Teilaspekt der Qualitédt eines Versorgungsbereiches ab. Aus diesem Grund werden eine
Vielzahl von Indikatoren bendtigt, um den gesamten Versorgungsbereich beurteilen zu

konnen.

Ein Indikator besteht meist aus einem Zahler und einem Nenner, so dass das Ergebnis

einen Prozentwert darstellt.
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Indikatoren konnen den anfangs beschriebenen vier Qualitdtsdimensionen zugeordnet

werden. Beispiele hierfiir sind:

Strukturindikator: Verfigbarkeit eines Radiologen in einer Klinik, der Erfahrungen

mit Patienten mit Kopf- und Halstumor hat, bezogen auf alle Radiologen dieser Klinik
18].

Prozessindikator: Anteil der Patienten, die tber Zustand, Behandlung, Medikation
(inklusive Nebenwirkungen) und Krankheitsbewdltigungsstrategien informiert wurden,

bezogen auf die Gesamtzahl der Patienten [9).

Indikationsindikator: Anzahl der Patienten mit einem nicht kleinzelligen Lungen-
zellkarzinom tm klinischen Stadium III, die eine Skelettszintigraphie und ein Schddel-
CT oder -MRT erhalten haben, bevor sie mit der Kombinationstherapie (Radio- und
Chemotherpapie) behandelt wurden, bezogen auf alle Patienten mit einem nicht klein-

zelligen Lungenzellkarzinom im klinischen Stadium III [10].

Ergebnisindikator: Anzahl der Krebspatienten, die zuhause oder in einem Hospiz ver-

storben sind, bezogen auf alle an Krebs verstorbenen Patienten [11].

1.2.2 Begrifflichkeiten

Neben dem Begriff ,Qualitatsindikator® bzw. im Englischen ,quality indicator” exis-
tieren weitere Bezeichnungen wie ,clinical indicator”, ,performance indicator”, ,perfor-
mance measure”, ,quality criterion oder ,review criterion®. Diese miissen bei der Suche

nach Papers in die Suchstrategie eingebunden werden.

1.2.3 Entwicklungsmoglichkeiten

Fiir die Entwicklung von Indikatoren existieren verschiedenen Methoden, die von den

einzelnen Institutionen, die Qualitatsindikatoren entwickeln, angewendet werden.

Zum Einen konnen Indikatoren aus Leitlinien und deren Empfehlungen entwickelt wer-
den [B]. Dieser Prozess kann parallel zur oder nach der Leitlinienentwicklung verlau-

fen.

Eine andere Methode ist die Verwendung vorhandener Qualitatsindikatoren, die bei-
spielsweise in anderen Léndern bzw. anderen Gesundheitssystemen entwickelt worden
sind. Diese werden bewertet, konnen gegebenenfalls verédndert oder verbessert und so

in ein neues QI-Set aufgenommen werden [11].
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Eine weitere Entwicklungsmoglichkeit stellen Expertengruppen dar. Sie kénnen am
,unden Tisch vorhandene Indikatoren oder Empfehlungen fiir Indikatoren - auch
solche aus Leitlinien - bewerten sowie diskutieren und neue Vorschldge machen [5].
Dieser Prozess des Expertenkonsens kann auch auf postalischem Weg oder in einer
Kombination aus schriftlicher Bewertung und personlichem Treffen durchgefiihrt wer-

den.

Wenn moglich, sollten die entwickelten Indikatoren auf den neuesten wissenschaftli-
chen Erkenntnissen beruhen, d.h. evidenzbasiert sein [2]. Dies ist jedoch nicht immer
realisierbar, da nicht fiir alle medizinischen Interventionen sowie Indikationen wissen-

schaftliche Studien vorliegen.

Bisher gibt es noch keinen Goldstandard fiir die Entwicklung von Qualitatsindikato-

ren.

1.3 Patientenperspektive im Kontext der

Qualitatsmessung

Wie schon erwihnt, sind Patienten hiufig an anderen Qualitéitsaspekten als Arzte oder
Geldgeber interessiert. Diese Aspekte stehen in Zusammenhang mit Therapieadhérenz
und der Giite der Arzt-Patienten-Beziehung, iiber die wiederum der Therapieerfolg be-
einflusst wird [12]. Zudem sind Patienten Krankenkassenbeitrags- und Steuerzahler. In
dieser Hinsicht wére es begriindet, dass Patienten bei Steuerungsmafnahmen im Ge-
sundheitswesen (hier konkret bei der Entwicklung von Qualitétsindikatoren) beteiligt
sind. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass Patienten eine Art ,Mitspracherecht” bei
der Entwicklung von Qualitdtsmessinstrumenten erhalten. Denn misst man den glei-
chen Versorgungsaspekt, konnen die Indikatoren (von den einzelnen Interessengruppen)
unterschiedlich bewertet werden [2]. Es wurde gezeigt, dass Patienten zur Auswahl und

Bevorzugung einiger Qualitatsindikatoren beitragen konnen [13].

Problematisch ist hier insbesondere, dass patientenrelevante Aspekte fiir die Behand-
lungsergebnisse, so, wie sie von Arzten gemessen bzw. beurteilt werden, hiufig nicht
entscheidend sind und aus diesem Grund oft nicht beriicksichtigt werden. Jedoch kor-
relieren Messgrofen, die von Arzten fiir den Therapieerfolg verwendet werden, hiufig
nicht mit der Belastung der Patienten durch ihre Erkrankung im alltdglichen Leben.
So wurde in einer kanadischen Studie mit Patienten, die an chronischer Herzinsuffi-
zienz oder chronischer Lungenerkrankung litten, die Korrelation zwischen Ergometer-
bzw. 6-Minuten-Geh-Tests und vier verschiedenen Fragebogen, die z.B. den funktio-

nellen Zustand der Patienten abfragen sollten, verglichen. Hierbei ergab sich, dass die
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Ergometer-Testergebnisse nicht mit einem der Fragebogen vergleichbar und somit die
Ergometrie als Messinstrument, das die tiagliche Belastung der Patienten widerspiegeln

sollte, nicht gut geeignet wére [14].

In wissenschaftlichen Fachkreisen sowie unter den Institutionen, die Qualitdtsindika-
toren entwickeln, besteht Konsens, dass Patienten am Entwicklungsprozess von Quali-
tatsindikatoren beteiligt werden sollen [7], [15], [16].

Die Beteiligung von Patienten in der Entwicklung von Instrumenten zur Qualitétsbe-
wertung und -sicherung steht allerdings methodisch noch am Anfang und erfolgte bisher
ohne etablierten Konsens im Sinne eines Goldstandards. Es gilt somit, Studien zu den
bisherigen Methoden mit Hilfe einer systematischen Suche zu finden, zu bewerten und

zusammen zu fassen.
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2 Stand der Forschung

2.1 Patientenzufriedenheit

Zufriedenheit ist ein wichtiger Teil des biologischen, psychischen und sozialen Wohlbe-
findens, der im Allgemeinen die Gesundheit und Lebensqualitdt entscheidend mitbe-
stimmt [17].

Patientenzufriedenheit mit der medizinischen Versorgung und wie diese bewertet sowie

gemessen werden kann, wurde in der Literatur haufig thematisiert.

Patientenzufriedenheit als ein Aspekt der Patientenperspektive wurde als eigenstén-
diger Qualitatsindikator genannt. Da sie die Ansichten der Patienten widerspiegele,
konne sie als stellvertretender Messwert oder Indikator der Versorgungsqualitit ver-
wendet werden. Weiterhin wurde Patientenzufriedenheit von H. Vuori als legitimes
und erwiinschtes Ergebnis der Versorgung und als Voraussetzung fiir das Erreichen

von Versorgungszielen angesehen [18§].

Eine franzosische Studie untersuchte Einflussfaktoren auf die Zufriedenheit der Patien-
ten in der Notaufnahme. Eine effiziente Kommunikation von Seiten der Pflege mit dem
Patienten und die Erschaffung einer Patienten-Pflege-Bindung stellten sich als Basis

fiir Patientenzufriedenheit heraus [19].

In einer systematischen Ubersichtsarbeit wurden vier Instrumente (ZAP, EUROPEP,
Qualiskope-A und GEB/QP-Qualititspraxen) gepriift, ob sie zur Erhebung der Pati-
entenzufriedenheit geeignet wiren. Dabei wurde die Patientenzufriedenheit bei jedem
Instrument mit dem Ziel erhoben, die Patientenperspektive in die Bewertung von Leis-
tungsanbietern einzubeziehen. Wie diese Instrumente in die Versorgungsrealitit einge-

bunden werden kénnen, blieb in dieser Studie allerdings ungeklart [20].
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2.2 Allgemeine Patientenbeteiligung

Einbindung von Patienten und ihren Anliegen in die Evidenzbasierte Me-
dizin [27]

Beziiglich der allgemeinen Patientenbeteiligung existiert ein Paper der SEKIS Berlin
(Selbsthilfe Kontakt- und Informationsstelle), in welchem die Einbindung von Patien-
ten und ihren Anliegen in die Evidenzbasierte Medizin beleuchtet wurde. Hinsichtlich
der Anliegen von Patienten wurde beschrieben, dass vor allem diejenigen Aspekte der
medizinischen Versorgung hochste Prioritét fiir Patienten hatten, die sie selbst betref-
fen - wie personliche Gefiihle oder Sicherheit. Weit unwichtiger erschienen fiir Patienten

Dinge wie Umfang und Kosten von Leistungen.

Schwachstellen in der medizinischen Versorgung aus Sicht der Patienten wurden 1999
durch das ,Berliner Selbsthilfeforum fiir chronisch kranke und behinderte Menschen®
verdffentlicht. Diese ,Méangelliste” enthielt beispielsweise Kritikpunkte im Zusammen-
hang mit der Arzt-Patienten-Beziehung, der Versorgungsqualitit sowie dem Umgang
mit Patientenrechten [22], [23].

Vielfaltig war auch der Informationsbedarf aus Patientensicht, um sich im Gesund-
heitswesen zurecht zu finden. So wiinschten sich Patienten, die an einer Befragung
der ,Berliner Selbsthilfe Kontakt- und Informationsstelle” teilnahmen, zum Beispiel
neben Informationen zu Krankheiten, Diagnose und Behandlungsmdglichkeiten auch
solche iiber Kliniken, Einrichtungen und Arzte [23]. Zusammengefasst interessierten
sich Patienten also vor allem fiir verschiedene Aspekte von Qualitit der medizinischen
Versorgung. In der Evidenzbasierten Medizin (EbM) fand man Ubereinstimmungen

mit diesen Ergebnissen.

Bezogen auf das 2. Symposium ,Evidenzbasierte Medizin“ der ,Berliner Selbsthilfe
Kontakt- und Informationsstelle® im Jahr 2000 wurde festgestellt, dass Selbsthilfe-
Initiativen kaum mit dem Thema ,Evidenzbasierte Medizin* vertraut waren und diesem
eher skeptisch gegeniiber standen. Sie konnten nicht einschétzen, ob Evidenzbasierte

Medizin fiir Patienteninteressen von Vor- oder Nachteil gewesen sei.

Die ,consumer-networks* der Cochrane-Bewegung, die die Einbindung von Patienten-
beitrigen in systematische Ubersichtsarbeiten zu bester Evidenz in der medizinischen
Versorgung unterstiitzen, gaben mehrere Argumente fiir die Einbindung und Beteili-

gung von Patienten in Review-Gruppen beziiglich EbM an [24]:
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Kontrollfunktion der Patienten

Setzen eigener Themenschwerpunkte

Zuarbeit bei der Auswahl von Studien

Mitwirken bei der Priifung der Verstandlichkeit.

Im Hinblick auf diese Zusammenarbeit mit Patienten und Selbsthilfe-Gruppen ergaben

sich jedoch einige Probleme:

1. Selbsthilfe ist ehrenamtlich. Das impliziert, dass sich in den verschiedenen Grup-
pen eine unterschiedliche Anzahl von fachlich kompetente Personen befinden. Je
grofer eine Gruppe ist, desto grofier ist auch die fachliche Kompetenz. Wiirden
nur Vertreter aus diesen grofen Gruppen in Review-Gruppen mitarbeiten, wiir-

den nur solche Themen eingebunden, fiir die es grofse Selbsthilfegruppen gibt.

2. Doppelbelastung: Die Mitglieder der Selbsthilfegruppen sind einerseits durch ihre
Krankheit (vor)belastet, andererseits werden sie durch die vielseitige Arbeit in

der Gruppe gefordert.

3. Die Treffen sind h&ufig in englischer Sprache. Dies setzt letztendlich einen gewis-

sen Bildungsstand voraus und kann zu Verzerrungen fiihren.

Folglich wiirden zukiinftig sehr viel Informations- und Motivationsarbeit sowie Unter-

stlitzung fiir die Vertreter der Selbsthilfegruppen notwendig werden [21].
Beteiligungsrecht und -moglichkeiten nach § 140 f SGB V

Seit 2004 ist die Beteiligung von Patientenorganisationen im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA), in der Bundesgeschiftsstelle fiir Qualitéitssicherung in der stationdren
Versorgung (BQS) und im Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) durch den § 140 f SGB V geregelt. Die Beteiligung der Pati-
entenorganisationen beinhaltet nur ein Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht
[25].

In einer Studie aus dem Jahr 2008 wurden Patientenvertreter nach einem Jahr Mitar-
beit im G-BA und der BQS zu den Strukturen der Beteiligung, der Einbindung und Zu-

friedenheit mit der Beteiligung befragt. Die Resultate waren unter anderem:

e Einfilhrung in die Funktion als Patientenvertreter: im G-BA fiihlten sich 20%, in
der BQS 60% gut eingefiihrt.

e Verstandlichkeit der Beratungsunterlagen und Informationsprozesse: 35% der Ver-
treter im G-BA und 19% der Vertreter der BQS hielten die Beratungsunterlagen

fiir nicht gut versténdlich.
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e Akzeptanz in den Gremien und Ausschiissen: im G-BA fiihlten sich 34% ernst
genommen und 12% waren der Ansicht gleichberechtigt zu sein. In der BQS waren

dies 71 bzw. 50%.

e Transparenz: 51% im G-BA und 10% in der BQS hielten die Entscheidungsfin-

dung fiir nicht transparent.

e Zufriedenheit mit der Mitwirkung: 58% im G-BA und 86% in der BQS empfanden
die Moglichkeit der Mitwirkung als gut.

e Arbeitsklima: im G-BA bzw. in der BQS nahmen 68 bzw. 100% das Arbeitsklima

als gut wahr.

Uberdies ergab die Befragung in beiden Gruppen, dass viele sich regelméfige Fortbil-

dungsangeboten und fast drei Viertel ein Stimmrecht wiinschten [26].

Patientenbeteiligung im Kontext von Evidenzbasierter Medizin wird somit weithin un-

terstiitzt, die genaue Vorgehensweise ist jedoch optimierbar.

2.3 Patientenbeteiligung bei der

Leitlinienentwicklung

Seit 2005 wurden in Deutschland Patientenvertreter in die Entwicklung von Leitlini-
en mit einbezogen. So zum Beispiel bei Nationalen VersorgungsLeitlinien (NVL) und
PatientenLeitlinien (PL) fiir Asthma, chronische obstruktive Lungenerkrankung und
chronische koronare Herzerkrankung, die zwischen 2005 und 2006 entwickelt wurden
[27].

Das Vorgehen der Patientenbeteiligung bei der Entwicklung von NVL und PL wur-
de in einem Methoden-Report beschrieben, der gemeinsam von der ,,Bundesérztekam-
mer”, der ,, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten, der , Kassenérztlichen Bundesvereinigung” und des ,,Arztlichen Zentrum fiir Quali-
tat in der Medizin® sowie den Selbsthilfeverbénden ,Bundesarbeitsgemeinschaft (BAG)
SELBSTHILFE e.V.“, JFORUM chronisch kranker und behinderter Menschen im PA-
RITATISCHEN* und ,Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.“ heraus-
gegeben wurde. Vor Beginn der Leitlinienentwicklungsphase wurden Patientenvertreter
von verschiedenen Patientenorganisationen fiir das Patientengremium entsendet. Die
Patientenorganisationen wurden von der BAG SELBSTHILFE im Auftrag der Bun-
desérztekammer empfohlen, wobei die Auswahl anhand bestimmter Kriterien erfolg-
te:
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Nationale Reprasentanz

Inhaltliche Unabhéngigkeit
e Gemeinniitzigkeit
e Finanzielle Unabhangigkeit

e Freier Zugang und Kontinuitéat.

Die genaue Zahl der Vertreter im Patientengremium wurde nicht festgelegt, da die Zahl
der Patientenorganisationen vom Thema (z.B. einer bestimmten Erkrankung) abhéngt.
Die Moderation des Patientengremiums iibernahm ein Mitarbeiter des ,, Arztlichen Zen-
trum fir Qualitat in der Medizin“. Fiir die NVL Autorengruppe wurde ein Vertreter aus
dem Patientengremium entsendet. Dieser konnte so seine eigenen Erfahrungen und die
der iibrigen Vertreter des Patientengremiums hinsichtlich der Versorgung der betref-
fenden Erkrankung und entsprechende Ideen sowie Losungsvorschlige in die Diskussi-
on einbringen und einen Beitrag zur Formulierung von Schliisselempfehlungen leisten.
Nach der Erstellung der NVL folgte eine 6ffentliche Konsultationsphase, in welcher das
gesamte Patientengremium die NVL kommentieren konnte. Die PL. wurden vom Pa-
tientengremium parallel zu den NVL entwickelt und danach von einem Experten auf
inhaltliche Richtigkeit und ,NVL-Treue* gepriift. Wie bei den NVL schloss sich eine
Konsultationsphase mit Kommentierung an, bevor die PL veroffentlicht wurden. Der

Aufbau der PL war einheitlich:

e Evidenzbasierte Empfehlungen (aus den NVL)

Hintergrundwissen

Versorgungsstrukturen

Selbstmanagement
e Arzt-Patienten-Kommunikation
e Unterstiitzung und Hilfen [28§], [29].

Auch in anderen Léndern, z.B. England, wurden Patienten an der Entwicklung von
Leitlinien beteiligt. Vier verschiedene Methoden wurden in einer Studie néher betrach-
tet [30].

1. Einbeziehung verschiedener Patienten in die Leitlinienentwicklungsgruppen
2. Ein ,einmaliges” Treffen mit Patienten
3. Eine Reihe von Workshops mit Patienten

4. Einbeziehung eines Patientenvertreters in die Leitlinienentwicklungsgruppen.
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Bei der ersten Methode, bei welcher zwei Patienten vertreten waren, stellten sich fol-

gende Schwachstellen heraus:
e Patienten beteiligten sich unregelméfig an der Diskussion.
e Patienten hatten Probleme, Fachsprache zu verstehen.
e Sie beteiligten sich vor allem in der Diskussion iiber Patientenschulung.
e Auf ihre Beteiligung wurde nachtréaglich nicht reagiert.

Wiéhrend des ,einmaligen” Treffens mit Patienten wurde iiber eine fortgeschrittene Ent-

wurfsfassung der Asthma-Leitlinien diskutiert. Die wichtigsten Resultate waren:

e Patienten erzahlten von Problemen mit der medizinischen Terminologie und dem

Fachjargon.

e Sie waren vor allem an Themen wie Patientenschulung und Selbstmanagement

interessiert.

e Thr Verstandnis fiir die Verwendung von wissenschaftlicher Evidenz, um zu einer

kosteneffektiveren Gesundheitsversorgung beizutragen, blieb unklar.

Die Workshops der dritten Methode dienten der Untersuchung auferhalb der Leit-
linienentwicklung. Es sollte in vier Workshops erforscht werden, wie viele der fach-
sprachlichen Inhalte der Leitlinien den Patienten erklért werden konnten. Die wichtigs-

ten Ergebnisse waren:

e Es war moglich, Patienten fachsprachliche Elemente der Leitlinienentwicklung zu

erklaren.

e Patienten konnten sich in solch einem Prozess engagieren und als Konsequenz

relevante Vorschldge machen.
e Der Prozess erforderte verhiltnisméfig viele Ressourcen.

Die vierte Methode beschrieb die Beteiligung eines Patientenvertreters - in diesem
Beispiel die Vorsitzende der Nationalen Herz-Patienten-Gruppe - in der Leitlinienent-
wicklung. Aus einem telefonischen Interview beziiglich ihrer Erfahrungen in der Leitli-

nienentwicklung ergaben sich folgenden Kernaussagen:
e Die Patientenvertreterin hatte vorher einige Erfahrungen.
e Innerhalb der Gruppe zu sprechen fiihlte sich fiir sie vertraut an.
e Sie war es gewohnt, Diskussionen mit Gesundheitsexperten zu fiihren.

e Sie war mit der medizinischen Terminologie vertraut [30].
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2.4 Patientenbeteiligung in der

Qualitatssicherung

Seit der Gesundheitsreform von 2007 und der Beauftragung des ,Instituts fiir ange-
wandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen (AQUA) mit der
Entwicklung von sektoreniibergreifenden Qualitdtsindikatoren im Jahre 2009 wurde
die Patientenbeteiligung mehr und mehr als wichtig erachtet. So wurden Patientenper-
spektiven beziiglich der Versorgungsqualitiat beispielsweise mit Hilfe von Fragebogen
erhoben [31] oder in Gruppen diskutiert [32].

Auf der 2. Nationalen Qualitétskonferenz in Berlin wurden in einem Vortrag iiber
die ,Erwartungen von Patienten an ihre Beteiligung bei der Qualitdtssicherung der
Versorgung“ die wichtigsten Anliegen der Patienten an die Qualitéitssicherung der me-

dizinischen Versorgung genannt:

e Beteiligung von Patienten auf allen fachpolitischen Ebenen. Dies umfasste unter
anderem die Entwicklung von Indikatoren, aber auch andere Methoden und Ver-
fahren, wie Patientenbefragungen und Beriicksichtigung von Patientenangaben

(,patient-reported outcomes®).

o Offentliche Bereitstellung von validen Informationen zu Ergebnissen der Versor-

gung - sektoreniibergreifend und auf einen langeren Zeitraum bezogen.

e Implementierung unabhéngiger Verfahren und Institutionen mit dem Ergebnis
einer Patientenplattform, auf welcher Patienten unabhéngige, niedrigschwellige,
kosten- und barrierefreie Informationen iiber Qualitdt von Versorgungsangeboten

erhalten sollten.

e Ressourcen und Schulungsangebote waren notwendig, um verbindliche Mitarbeit

zu ermoglichen.

e Unterschiedliche Beteiligungsformen waren notig, da es verschiedene Moglichkei-
ten gibt, patientenorientierte Sichtweisen oder fachliche Konzepte einzubringen
[25].

Eine Umfrage in der Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE und allen Mitglieds-
organisationen ergab, dass 6 von 21 Organisationen regelméfig Patientenerfahrungen

erfassen [33].

Ein Beispiel fiir eine Fragebogenerhebung ist der ,Quality of care from the patient’s
perspective questionnaire* (QPP). Mit Hilfe des QPP bewerteten Krebspatienten die

Versorgungsqualitit in Deutschland. Hieraus resultierten die fiinf wichtigsten Bereiche
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in der Versorgung aus Patientensicht: Respekt und Engagement des Arztes, Erhal-
ten von Informationen vor einer Behandlung, Ausstattung und &rztliche Betreuung
[31].

Ahnliche aus Patientensicht relevante Bereiche kristallisieren sich auch in anderen Er-
hebungen heraus. In Australien wurde die Patientenperspektive beziiglich der Versor-
gungsqualitdt von Patienten mit Typ 2 Diabetes untersucht, indem in Betroffenengrup-
pen iiber die Bediirfnisse, Erwartungen und Erfahrungen diskutiert wurde. ,,Schulung"
- Informationen tiber Erkrankung, Selbstbehandlung und Medikamentennebenwirkun-
gen - war einer der wichtigsten Faktoren fiir gute Versorgungsqualitit nach Angaben
der Patienten [32].

In Deutschland wurden acht Psychotherapiepatienten in teilstandardisierten Interviews
nach den fiir sie relevantesten Qualitatskriterien gefragt. Es ergaben sich 22 Qualitats-
kriterien, die den drei Dimensionen Struktur-, Prozess und Ergebnisqualitét zugeordnet
werden konnten. Die Therapeut-Arzt-Beziehung (Prozessqualitéit) und Eigenschaften
sowie Fahigkeiten der Therapeuten (Strukturqualitdt) zdhlten aus Patientensicht zu

den relevantesten Qualitatskriterien [34].

In einer Studie wurden unter anderem Gruppendiskussionen mit Hinterbliebenen zu ih-
ren Sichtweisen hinsichtlich der Qualitat der medizinischen Versorgung am Ende des Le-
bens gefiihrt. Die Hinterbliebenen waren der Meinung, dass fiinf Aspekte fiir die Quali-

tat der medizinischen Versorgung am Endes des Lebens wichtig sind:

e Versorgung der im Sterben liegenden Person mit der gewiinschten arztlichen Be-

handlung.

e Hilfe fiir die im Sterben liegenden Person, Kontrolle iiber Entscheidungen in der

medizinischen Behandlung und in der téglichen Routine zu erlangen.

e Familienmitgliedern wird die Last genommen, fiir die Qualitdt der Versorgung

ihrer Angehorigen einzutreten.

e Schulung der Familienmitglieder, so dass sie mit der Versorgung ihrer Angehori-

gen zufrieden sind.

e Seelische Unterstiitzung fiir die Familienmitgliedern - vor und nach dem Tod des
Patienten [35].

Auch bei der Entwicklung der Befragungsinstrumente wurden Patienten beteiligt.

BiGPAT - ein Fragebogen zur Beurteilung integrierter Gesundheitsversorgungspro-

gramme durch Patienten - wurde nach Fokusgruppentreffen mit Patienten entwickelt.
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Dieser enthielt in seiner endgiiltigen Form 18 Fragen, welche in 5 Dimensionen grup-
piert werden konnten: Arztliche Behandlung, Gerechtigkeit, Beratung in der Apotheke,

Gesundheitsvorsorge und Wartezeiten [36].

Es besteht also ein grofes Interesse daran, herauszufinden, inwiefern die Erfahrungen
mit der medizinischen Versorgung aus Sicht der Patienten fiir die Entwicklung von
Leitlinien und Qualitdtsindikatoren sowie auf anderer Ebene miteinbezogen wurden.
Auf diese Weise kann in Zukunft die medizinische Versorgung weiter verbessert wer-

den.
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3 Ziel und Fragestellung

3.1 Ziel der Arbeit

Durch die Entwicklung von einheitlichen Qualitéatsindikatoren unter Einbeziehung der
Patientenperspektive soll in Zukunft die medizinische Versorgung sowohl auf die Per-
spektive von Patienten abgestimmt sein, als auch fiir Patienten transparenter wer-

den.

Patienten erleben die Qualitat zu jeder Zeit - beim Umgang mit dem Pflegepersonal
oder bei Untersuchungen - und haben aus diesem Grund eine andere Sichtweise auf
Qualitét als Arzte, Pflegepersonal oder andere Stakeholder. Um Qualitéit ganzheitlich
mit Hilfe von Qualitatsindikatoren bewerten zu konnen, ist deshalb der Blickwinkel
aus der Perspektive von Patienten ein wichtiger Parameter. Nur wenn Patienten in
die Entwicklung von Leitlinien und Qualitatsindikatoren einbezogen werden, kénnen
patientenrelevante Aspekte von Qualitdt bewertet werden. Erst dann weif man, was
iiberhaupt eine hohe Qualitét - bei einer bestimmten Behandlung oder einem bestimm-

ten Ergebnis fiir Patienten - bedeutet.

Bevor jedoch Patienten in die Entwicklung von Qualitiatsindikatoren einbezogen werden
konnen, bendtigen sie Informationen [7]. Es muss ihnen erklart werden, was Qualitét
in Zusammenhang mit ihrer Erkrankung bedeutet. Zudem sollen Patienten iiber ihre
Erkrankungen so aufgeklart werden, dass sie wissen, wann welche Behandlung notig
ist. Sie sollen wissen, welchen Beitrag sie leisten konnen, um eine Besserung zu er-
zielen. Aufserdem sollen sie verstehen, wie Verlauf und Prognose aussehen kénnten
[21].

Mit dieser Arbeit sollen die bisherigen Methoden zur Einbeziehung der Patienten-
perspektive untersucht, bewertet und zusammengefasst werden. So soll ein Ausgangs-
punkt fiir die Weiterentwicklung und Verbesserung der bisherigen Methoden entste-
hen und der Weg fiir die Entwicklung eines methodischen Goldstandards geebnet wer-

den.
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Aus diesem Grund ist es wichtig, herauszufinden, wie die Patientenperspektive am bes-
ten in die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren einbezogen werden kann. Das iiber-
geordnete Ziel dieser Arbeit ist, Empfehlungen fiir die zukiinftige QI-Entwicklung und

eine Basis fiir einen methodischen Goldstandard zu schaffen.

3.2 Fragestellung

Da nach unserem Kenntnisstand eine systematische Ubersicht zur Einbeziehung der Pa-
tientenperspektive in die Entwicklung und Anwendung von Qualitédtsindikatoren fehlt,
soll in dieser Arbeit dieses Thema untersucht und beurteilt werden. Sie soll folgende

Fragen beantworten:

1. Inwiefern wurden Patienten - sowohl in Deutschland als auch auf internationaler
Ebene - bisher in den Entwicklungsprozess und die Anwendung von Qualitétsin-

dikatoren einbezogen und wie wurde dies umgesetzt?
2. Zu welchen Ergebnissen ist man gekommen?
3. Welche Probleme traten bei der Umsetzung auf und wie wurden diese gelost?

4. Welche Vor- und Nachteile haben die identifizierten Methoden?
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4 Material und Methoden

Als Grundlage und Orientierung fiir das methodische Vorgehen dienten die fiinf Schritte
zur Erstellung einer systematischen Ubersichtsarbeit (Abbildung 1: 5 Schritte) [37].

1. Schritt: Reviewfragen formulieren

2. Schritt: Relevante Literatur identifizieren

w

. Schritt: Qualitdt der Literatur bewerten
4. Schritt: Evidenz zusammenfassen

5. Schritt: Ergebnisse interpretieren
1. Formulierung der Reviewfragen

2. Identifikation der relevanten Literatur

Titel-
Datenbanken Abstra’d:—} Screening
Volltext-

Institutionen
Methodenpapiere

Graue Literatur

\

3. Qualitat der Literatur bewerten

Assessment-Sheet

4. Evidenz zusammenfassen

Datenextraktion

+ Abbildungen

5. Ergebnisse interpretieren

Abbildung 1: 5 Schritte



4.1 Formulierung der Reviewfragen

Die Reviewfragen sind strukturierte Fragen, deren einzelne Komponenten durch die
sogenannten ,PICO* festgelegt werden. ,,PICO* ist ein Akronym fiir Population, Inter-
vention, Comparison und Outcome. Ein weiterer, wichtiger Teil dieses Schrittes war
die Planung der Suchstrategie. Es wurden Schliisselworter festgelegt, mit welchen nach
relevanter Literatur in den Datenbanken gesucht wurde. Dabei orientierten sich die

Schliisselworter an den vorher festgelegten ,,PICO*.

Da sich dieser Review nicht mit experimentellen Studien zu einem bestimmten The-
ma, sondern mit Methoden der Entwicklung und Anwendung von Qualitétsindikatoren
beschéftigte, war die Festlegung der ,PICO* nur bedingt mdglich. Es musste somit an
die Fragestellung und die Vielzahl der zu erwartenden Studientypen angepasst werden
(Tabelle 1: PICO).

Tabelle 1: PICO
PICO ‘ Beschreibung

Population | Patienten- und Expertengruppen, die
in die Entwicklung von QIs involviert
sind

Intervention | Einbeziehung der Patientenperspekti-
ve in die Entwicklung und Anwendung

von QI

Comparison | verschiedene Studiendesigns und Publi-
kationstypen

Outcome Methoden zur Beriicksichtigung der
Patientenperspektive

Da verschiedene Studiendesigns und Publikationstypen wie Originalarbeiten, Uber-
sichtsarbeiten, Methodenpapiere, Editorials oder Comments in diese Arbeit einge-
schlossen wurden, wurde kein Ausschlusskriterium fiir Studiendesigns und Publika-

tionstypen festgelegt.

Die Reviewfragen orientierten sich an der Fragestellung dieser Arbeit.

e Welche Methoden wurden fiir die Einbeziehung der Patientenperspektive in die

Entwicklung und Anwendung von Qualitétsindikatoren (QI) angewandt?
e Welche Vor- und Nachteile haben diese Methoden?
e Wie kann man diese Methoden verbessern?

e Welche Kriterien wurden fiir die Auswahl der beteiligten Patienten/-vertreter

verwendet?
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e Welche Starken und Schwéchen haben die entwickelten Qualitatsindikatoren?

e An welche Zielgruppe richten sich die entwickelten Qualitdtsindikatoren?

4.2 ldentifikation der relevanten

Literatur

Um die gefundene Literatur auf ihre Relevanz fiir die Ubersichtsarbeit zu iiberpriifen,

wurden in diesem zweiten Schritt Ein- und Ausschlusskriterien festgelegt.

4.2.1 Recherche in Datenbanken im Internet

Die Literaturrecherche erfolgte (zuletzt am 31.03.2011) in MEDLINE [38] und EMBA-
SE [39] jeweils iiber OvidSP [40Jund CINAHL tiber EBSCOhost [41] mit definierten
Schliisselwortern (Tabelle 2: Suchstrategie).

MEDLINE ist eine bibliographische Erfassung und Indexierung (mit und ohne Ab-
stracts) der biomedizinischen Literatur seit 1966 [37]. In dieser Datenbank findet man

vor allem Publikationen der US-amerikanischen Literatur.

EMBASE ist ein Verzeichnis der biomedizinischen Literatur seit 1974 [37]. Eine Suche
bei EMBASE fiihrt iiberwiegend zu Artikeln aus européischen Zeitschriften.

CINAHL (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature) ist ein Ver-
zeichnis der Literatur zu sémtlichen Aspekten der Pflegewissenschaften sowie anderer

verwandter Gesundheitswissenschaften [37].

Um auch noch nicht publizierte Studien zu finden, wurde (zuletzt am 31.03.2011) in
Registern fiir laufende klinische Studien wie den ,Health Services Research Projects
in Progress® (HSRProj) und dem ,UK Clinical Research Network Study Portofolio*
(UKCRN) gesucht [42], [43], [44].
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1
2
3
4
d.
6
7
8
9

10

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Tabelle 2: Suchstrategie
Suchstrategie fiir MEDLINE, EMBASE und CINAHL

. clinical indicator$.tw
. quality indicator$.tw
. quality criterion$.tw

. quality measure$.tw

patient$ represent$.tw

. performance indicator$.tw
. performance measure$.tw

. service quality measure$.tw

outcome measure$.tw

. outcome indicator$.tw
indicator$.tw

or/ 1-11

quality of care.tw
quality of medical care.tw
quality assessment.tw
quality assurance.tw
quality of health care.tw
process assessment.tw.
outcome assessment.tw

health care evaluation.tw

21.
22.
23.
24.
25.

26

27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

quality improvement.tw
improving patient care.tw
or/ 13-22

patient$ outcome.tw

patient$ satisfaction.tw
patient$ preference.tw
patient$ perspective.tw
patient$ experience$.tw
patient$ issue$.tw

including patient$.tw
patient$ involvement.tw
review criteri$.tw
patient-centered measure$.tw
consumer$ involvement.tw
Consumer$ participation.tw
participation of patient$ in decision making.tw
patient-reported outcome$.tw
or/ 24 - 37

and/ 12,23,38

$ Trunkierung/Platzhalter

tw Textword
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4.2.2 Screening der Literatur

Alle relevanten Referenzen wurden in eine ReferenceManager-Datei importiert. In die-
ser Datei erfolgte das Titel- und Abstract-Screening anhand vorher festgelegter Aus-

schlusskriterien.

4.2.2.1 Titelscreening

Fiir das Titelscreening wurde folgendes Ausschlusskriterium verwendet:

Kann ich aufgrund des Titels mit hoher Wahrscheinlichkeit ausschlieffen, dass es sich
um eine Studie handelt, in der die Patientenperspektive (in die Entwicklung und An-

wendung von Qualitdtsindikatoren) einbezogen wird?

Titel, die nicht ausgeschlossen werden konnten, wurden fiir das Abstract-Screening
beibehalten.

4.2.2.2 Abstractscreening

Als Ausschlusskriterien fiir das Abstract-Screening wurden folgende Fragen gewéhlt:
Kann ich aufgrund des Abstracts mit hoher Wahrscheinlichkeit ausschliefien, dass es

sich um das Thema

1. Patientenperspektive

2. Qualitatsindikatoren

3. Entwicklung und/oder Anwendung von Qualititsindikatoren
handelt.

So wurden Abstracts ausgeschlossen, die mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht das The-
ma ,,Patientenperspektive”“ behandelten, auch wenn die Themen ,Qualitédtsindikatoren

und/oder deren Entwicklung” explizit beschrieben wurden.

Anschlieflend wurden Volltexte fiir die verbliebenen Referenzen erworben.
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4.2.2.3 Volltextscreening

In einem dritten Screening-Schritt wurden die Volltexte gesichtet. Hierbei war das

Ausschlusskriterium:

Im Volltext wird nicht eine oder mehrere Methode(n) zur Einbeziehung der Patienten-
perspektive in die Entwicklung und/oder Anwendung von Qualititsindikatoren beschrie-

ben.

Es wurden ausschlieklich Studien in deutscher, englischer oder franzosischer Sprache

beriicksichtigt.

Die Qualitatskontrolle erfolgte durch eine unabhéngige Person, die das Titel-, Abstract-
und Volltext-Screening anhand der gleichen Ausschlusskriterien durchfithrte. Unstim-
migkeiten wurden besprochen und bei Bedarf durch Unterstiitzung einer dritten Person

geklart.

4.2.3 Graue Literatur

Neben publizierten Zeitschriftenartikeln wurde auch in nicht in wissenschaftlichen Zeit-
schriften publizierten Quellen (Konferenzprogramme, Homepages, Berichte) systema-
tisch gesucht (zuletzt 03.2011) .

4.2.3.1 Internetauftritte der Institutionen

Zur Ergdnzung der Recherche iiber das Thema ,Entwicklung von Qualitatsindikato-
ren“ wurde auf Internetseiten von Institutionen, die sich mit der Entwicklung von
Qualitatsindikatoren befassen, recherchiert. Einige Institutionen, die sich mit Qua-
litatsindikatoren beschéftigen, sind im ,Guidelines International Network* (www.g-i-
n.net/) Mitglied. Das ,Institut fiir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen (www.aqua-institut.de/) hat ein Methodenpapier zur Entwicklung
von Qualitatsindikatoren verdffentlicht. Eine Liste der Internetseiten /Institutionen fin-
det sich im Anhang dieser Arbeit (Anhang C Tabellen: Internetseiten der Institutio-

nen).

4.2.3.2 Methodenpapiere

Auf den Internetseiten der Institutionen wurde nach Methodenpapieren, in denen die
Entwicklung von Qualitdatsindikatoren beschrieben wurde, gesucht. Einige Institutio-

nen haben keine Methodenpapiere online gestellt. Diese wurden per Email kontaktiert
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und gebeten, uns ein solches Papier oder genauere Informationen iiber ihre Methodik

zukommen zu lassen.

In den Methodenpapieren wurde untersucht, ob eine Methodik zur Entwicklung von

Qualitatsindikatoren aus Patientenperspektive beschrieben wurde.

4.2.3.3 Kontaktierung von Autoren und Institutionen

Es wurden Experten via Email kontaktiert, um von ihnen Informationen zu ihrer Me-
thodik fiir die Qualitétsindikatorentwicklung sowie weitere relevante Referenzen, die
noch nicht durch die Literatursuche erfasst wurden, zu erhalten. Die Auswahl der Ex-
perten erfolgte parallel zur Bearbeitung der relevanten Literatur. Es wurden beispiels-
weise Autoren von publizierten Artikeln oder Mitarbeiter der Institutionen kontaktiert.
Der genaue Wortlaut der Email findet sich im Anhang dieser Arbeit (Anhang B: Kon-

taktierung von Autoren und Institutionen).

4.3 Qualitatsbewertung der Literatur

Im dritten Schritt der Erstellung einer systematischen Ubersichtsarbeit erfolgte die

Qualitatsbewertung der Literatur.

Die Qualitét der nach dem Volltext-Screening eingeschlossenen Literatur wurde anhand
eines Assessment-Sheets bewertet. Dies enthielt allgemeine sowie spezifische Kriterien,
wobei sich die allgemeinen Qualitédtskriterien je nach Art der Reviewfragen auf das rele-
vante Studiendesign, die spezifischen auf Population, Interventionen und Outcome der
Reviewfragen bezogen [37]. Der genaue Inhalt des Assessment-Sheets findet sich im An-

hang dieser Arbeit (Anhang A: Legende zum Assessment-Sheet).

Die Fragen wurden so formuliert, dass sie mit ja, nein oder unklar beantwortet und
so in einer Tabelle leicht operationalisiert werden konnten. Eine Ausnahme stellte das
Kriterium ,Einbeziehung der Patientenperspektive* dar. Hier wurde ein anderes Ant-
wortschema verwendet: bei der Entwicklung, bei der Anwendung oder bei bei-

dem.

4.4 Zusammenfassung der Evidenz

Neben der Darstellung - in Tabellen und Abbildungen - erfolgte in diesem vierten

Schritt zusatzlich die Bewertung der Ergebnisse.
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4.4.1 Datenextraktion
4.4.1.1 Publizierte Originalarbeiten
Fiir die Datenextraktion der als relevant eingestuften Volltexte wurden Tabellen ange-
legt. In diese wurden Informationen zu folgenden Themen notiert:
e Jahr der Studiendurchfithrung
e Land, in welchem die Studie durchgefiihrt wurde
e Bereich, fiir den die Qualitatsindikatoren entwickelt wurden
e Anzahl der teilnehmenden Patienten
e Auswahlkriterien fiir die Teilnahme
e Zeitpunkt der Einbeziehung
e Form der Einbeziehung
e Auswertung der Ergebnisse
e Ergebnisse in der Indikatorentwicklung
e Pilotierung
e Ergebnis der Pilotierung
e Stdrken und Schwéchen, die in der Studie genannt wurden

Dies erleichterte den Vergleich der einzelnen Vorgehensweisen in der Literatur. Zusétz-

lich erfolgte eine Darstellung der Kernresultate mit Hilfe von Abbildungen.

4.4.1.2 Methodenpapiere
Ein dhnliches Vorgehen wurde bei den Methodenpapieren angewandt. In eigenen Ta-
bellen wurden Notizen zu folgenden Punkten gemacht:

e Institution, die das Methodenpapier veroffentlicht hat

e Jahr

Land

Titel des Methodenpapiers

Allgemeine Methodik

Anzahl der beteiligten Patienten
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e Art der Rekrutierung

e Methodik der Patientenbeteiligung

4.5 Interpretation der Ergebnisse

Der letzte Schritt befasste sich mit der Interpretation der Ergebnisse. Sie wurden
auf Glaubwiirdigkeit und Zuverlassigkeit sowie auf Stérken und Schwichen der Evi-
denz gepriift. Weiterhin wurden die Ergebnisse auf klinische Relevanz untersucht sowie
in den wissenschaftlichen Kontext gestellt und der weitere Forschungsbedarf disku-

tiert.

Wahrend der Datenextraktion wurden die relevanten Studien hinsichtlich verschiedener
Kriterien Gruppen zugeordnet, tabellarisch dargestellt sowie verglichen. Diese Kriterien
ergaben sich aus den Reviewfragen und beinhalteten die ,Angabe einer Zielgruppe®,

,2Auswahlkriterien“, | Beteiligungsform® sowie den ,rzeitpunkt®.

Besonders die einzelnen Methoden, die bei der Beteiligung von Patienten Verwendung
fanden, wurden néher untersucht und miteinander verglichen. Dabei lag das Interes-
se vor allem darin, herauszufinden, welche Methode wie haufig verwendet wurde und am

besten fiir ein zukiinftiges standardisiertes Vorgehen geeignet wére.

Uberdies wurden in den Studien, die neben den Patienten weitere Populationen wie
Patientenvertreter oder Experten beteiligten, die Vorgehensweisen und Ergebnisse bei

diesen Populationen verglichen.

Die ,Checkliste fiir die Einbeziehung von Patienten/ -vertretern/ Angehorigen in die
Entwicklung von Qualitatsindikatoren ergab sich aus der Zusammenfassung der Er-
gebnisse und sollte als Vorschlag fiir eine zukiinftige standardisierte Methodik die-

nemn.
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5 Ergebnisse

5.1 Ildentifikation der relevanten

Literatur

5.1.1 Screening der Literatur

PRIMARTREFFER n=1214

Behandelt mit hoher
Wahrscheinlichkeit nicht das
Thema Patientenperspektive
in Entwicklung und
Anwendungvon
Qualitatsindikatoren (Ql)

n =787

ABSTRACT- Behandelt nicht das Thema
SCREENING Patientenperspektive n =84

Behandelt nicht das Thema
Ql n =170

Behandelt nicht das Thema
Entwicklungund/oder
Anwendungvon QI n =23

Der Text beschreibt nicht
eine oder mehrere
Methode(n) zur
Einbeziehung der
Patientenperspektive in die
Entwicklungund/oder
Anwendungvon Ql n=135

Abbildung 2: Literaturscreening

5.1.1.1 Titelscreening

Die Suche in den drei Datenbanken (MEDLINE, EMBASE und CINAHL) ergab 1214
Treffer. In den Registern fiir laufende klinische Studien (HSRProj und UKCRN) wurde
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keine relevante, noch nicht publizierte Literatur gefunden. Nach dem Titelscreening der

1214 Treffer wurden 787 ausgeschlossen (Abbildung 2: Literaturscreening).

5.1.1.2 Abstractscreening
427 Referenzen wurden fiir das Abstract-Screening eingeschlossen (Abbildung 2: Lite-
raturscreening). Hierbei wurden 287 ausgeschlossen:

e 84 behandelten nicht das Thema Patientenperspektive.

e 170 behandelten nicht das Thema Qualitatsindikatoren.

e 23 behandelten nicht das Thema Entwicklung und/oder Anwendung von Quali-

tatsindikatoren.

e 10 Volltexte waren weder in deutscher, englischer oder franzosischer Sprache.

5.1.1.3 Volltextscreening

Von den verbliebenen 140 Referenzen wurden die Volltexte erworben. In diesem Screening-
Schritt wurden 135 ausgeschlossen. Weitere fiinf Referenzen, die in den Review einge-
schlossen wurden, erhielten wir iiber die Referenzlisten der relevanten Volltexte. So
ergab sich eine Zahl von zehn relevanten Papers fiir den Review (Abbildung 2: Litera-

turscreening).

5.1.2 Graue Literatur
5.1.2.1 Internetauftritte der Institutionen

Wihrend der Internetrecherche wurden 13 Institutionen gefunden, die sich mit dem
Thema Qualitatsindikatoren beschéftigten. Eine genaue Auflistung findet sich im An-

hang dieser Arbeit (Anhang C Tabellen: Internetseiten der Institutionen).

Es wurden fiinf deutschsprachige sowie acht englischsprachige Seiten gefunden. Drei In-
stitutionen (G-I-N, IQIP, OECD-HCQI) waren international vertreten.

Acht Institutionen (AZQ, AHRQ, AQUA, BQS, JCAHO, NICE, OECD-HCQI, QiSA)
beschéftigten sich mit der Entwicklung von Indikatoren. Von diesen waren zwei (AZQ,

NICE) zusétzlich an der Entwicklung von Leitlinien beteiligt.

Das ,Guidelines International Network® ist eine internationale Gesellschaft von Organi-

sationen, die in der Entwicklung und Anwendung von Leitlinien involviert sind.
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Die NHS-Institute (NHS-UK/DH, NHS-Scot) unterstiitzen viele Indikator-Projekte.

Der G-BA ist fiir die Themenauswahl der spéateren Indikatorentwicklung durch das
AQUA-Institut zusténdig.

Das IQIP ist ein internationales Projekt. Man kann sich auf der Internetseite registrie-
ren und Indikator-Sets anfordern. Die Seite war jedoch hinsichtlich des Entwicklungs-

prozesses der Indikatoren nicht sehr informativ.

Auf neun Seiten (AZQ, AHRQ, AQUA, BQS, NHS-UK/DH, NHS-Scot, NICE, OECD-
HCQI, QiSA) wurden Methodenpapiere gefunden, von denen drei (AQUA, NHS-Scot,

NICE) fiir diese Ubersichtsarbeit relevant waren.

Die Eingabe des Stichwortes ,Patientenperspektive ergab auf zehn Seiten (AQUA,
BQS, G-BA, G-I-N, JCAHO, NHS-UK/DH, NHS-Scot, NICE, OECD-HCQI, QiSA)
Treffer mit weiterfiihrenden Informationen. Bei drei Institutionen (AZQ, AHRQ, IQIP)

ergaben sich keine Treffer.

Das Stichwort , Patientenperspektive ergab auf der Seite des AQUA-Instituts Verwei-
se zu ihrem Methodenpapier sowie zur EUROPEP-Studie (European Projekt on Pa-
tient Evaluation of General Practice Care). In dieser Studie sollte ein Fragebogen zur
Erfassung und Einbringung der Patientenperspektive im Rahmen des hauséarztlichen

Qualitdtsmanagements entwickelt werden.

Das Stichwort ,Patientenperspektive wurde im BQS im Zusammenhang mit Zertifi-

zierungen fiir Qualitdt und Patientensicherheit genannt.

Auf der Seite des G-BA verwies das Stichwort ,Patientenperspektive auf Vortrage der
Qualitatssicherungskonferenz 2009, bei welcher auch iiber die Einbindung der Patien-

tenperspektive in die Entwicklung von Qualitatsindikatoren referiert wurde.

Die Eingabe des Stichwortes ,Patientenperspektive” auf der G-I-N-Seite ergab Ver-
weise, in welchen die Patientenperspektive bei der Leitlinienentwicklung thematisiert

wurde.

Auf der Seite des JCAHO ergab die Suche mit dem Stichwort , Patientenperspektive’
unter anderem Informationen iiber eine Initiative zur ambulanten patientenzentrierten

Versorgung in Illinois aus dem Jahre 1999.

Die Eingabe des Stichwortes ,,Patientenperspektive auf der NHS-UK-Seite verwies auf
einen Survey, in dem unter anderem die Patientenperspektive im Zusammenhang mit

Allgemeinérzten thematisiert wurde.

Das Stichwort ,,Patientenperspektive’ ergab auf der schottischen NHS-Seite (NHS-Scot)

Verweise zu einem Methodenpapier sowie zu einigen Projekten wie dem ,Involving
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People”. Bei diesem Projekt sollten Patienten aktiv an der Qualitdtsverbesserung im

Gesundheitswesen beteiligt werden.

Die Eingabe des Stichwortes ,Patientenperspektive auf der Seite des NICE-Instituts
verwies auf einige Publikationen, die jedoch fiir diese Arbeit nicht relevant waren.
Uberdies fanden wir iiber diese Seite ein fiir diese Arbeit relevantes Methodenpa-

pier.

Das Stichwort , Patientenperspektive” ergab auf der Seite des OECD-HCQI unter ande-
rem den Verweis zu einem Methodenpapier, das jedoch fiir diese Arbeit nicht relevant

war.

Auf der Seite des QiSA ergab das Stichwort ,,Patientenperspektive” Verweise zu Vortra-

gen, bei welchen auch die Patientenperspektive thematisiert wurde.

5.1.2.2 Methodenpapiere

Es wurden neun Methodenpapiere auf Homepages von Institutionen, die Qualitatsin-
dikatoren entwickeln, gefunden bzw. angefordert. Zusétzlich wurde ein relevantes Me-
thodenpapier iiber die Referenzliste eines Volltextes gefunden. In vier der insgesamt
zehn Methodenpapiere wurde die Beteiligung von Patienten und/oder -vertretern in

der Entwicklung von Qualitétsindikatoren beschrieben.

5.1.2.3 Kontaktierung von Autoren und Institutionen

Von fiinf kontaktierten Autoren /Institutionen haben zwei auf unsere Anfrage geantwor-
tet. Im ersten Fall existierte jedoch kein Methodenpapier und wir wurden auf die gleiche
Internetseite verwiesen, auf der wir uns schon informiert und nach einem Methoden-
papier gesucht hatten. In der zweiten Antwortmail wurden wir auf alle Publikationen
der Arbeitsgruppe verwiesen. Dies waren jedoch die schon im Vorfeld gefundenen, von

welchen uns die relevanten Papers bereits vorlagen.

5.2 Qualitatsbewertung der Literatur

Die Qualitatsbewertung erfolgte mit Hilfe eines Assessment-Sheets, welches sowohl all-
gemeine Kriterien an die Literatur, als auch spezielle Kriterien beziiglich der beschriebe-
nen Methodik enthielt (Tabelle 3: Qualitdtsbewertung). Eine genaue Beschreibung der
Kriterien findet sich im Anhang dieser Arbeit (Anhang A: Legende zum Assessment-
Sheet).
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Vier Studien (S2, S3, S6, S8) erfiillten acht [45], [10], [46], [47], je zwei Studien sieben
(S7, S10) [8], [48] bzw. sechs (S1, S5) [11], [49] und eine Studie (S4) fiinf der neun
Kriterien [50]. Nur eine Studie (S9) erfiillte alle neun Kriterien [9].

Der Studientyp wurde in sieben (S2, S4, S6, S7, S8, S9, S10) von zehn Studien kor-
rekt und in einer Studie (S5) nicht korrekt dargestellt [45], [50], [46], |8, [47], [9],
[48], [49]. In zwei Studien (S1, S3) war die Darstellung des Studientyps unklar [11],
[10].

In fiinf (S2, S3, S6, S8, S9) von zehn Studien wurde der Zeitraum der Studie genannt
[45], [10], [46], [47], [9]. Aus den restlichen finf Studien (S1, S4, S5, S7, S10) ging dies
nicht hervor [I1], [50], [49], [8], [48)].

Nur drei (S3, S4, S9) der zehn Studien legten die Studienfinanzierung transparent dar
1101, 501, [9].

In neun (S1, S2, S3, S5, S6, S7, S8, S9, S10) von zehn Studien wurde die Methodik
der Qualitdtsindikatorentwicklung beschrieben [11, [45], [10], [49], [46], [8], [47],[Al,
[48].

In allen zehn Studien (S1 - S10) wurde die Patientenperspektive in die Entwicklung von
Qualitatsindikatoren, jedoch in keiner der Studien in die Anwendung von Qualitétsindi-
katoren einbezogen [11], [45], [10], [50], [49], [46], [8], [47], [9], [48].

Die Methodik der Patientenbeteiligung wurde in neun (S1, S2, S3, S5, S6, S7, S8, S9,
S10) der zehn Studien beschrieben [11], [45], [10], [49], [46], [8], [47],[9], [48].

In neun (S1, S2, S3, S5, S6, S7, S8, S9, S10) von zehn Studien wurden Kriterien zur Aus-
wahl der Patienten, -vertreter und -organisationen beschrieben [11], [45], [10], [49], [46],
18], [47], [9], [48]. In der Studie S4 wurde dies nicht thematisiert [50].

Alle Studien (S1 - S10) gaben Stiarken und Schwéchen und eine Zielgruppe fiir die entwi-
ckelten Qualitatsindikatoren an [11], [45], [10], [50], [49], [46], [8], [47], [9], [48].
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Tabelle 3: Qualitatsbewertung
Qualitatskriterien S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10

Studientyp 9 1 9 1 0 1 1 1 1 1
Zeitraum 0 1 1 0 0 1 0 1 1 0
Finanzierung 0 O 1 r 0 0 0 0 1 0
Entwicklungsmethodik 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1
Patientenperspektive 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Methodik der Patien- 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1
tenbeteiligung

Auswahlkriterien 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1
Starken /Schwichen 11 1 1 1 1 1 1 1 1
Zielgruppe 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Legende zur Tabelle Qualitdtsbewertung: Die Kriterien wurden mit ja = 1, nein = 0 und unklar =
9 - mit Ausnahme des Kriteriums ,Patientenperspektive- operationalisiert. Fiir das Kriterium ,Patientenperspektive’
wurde ein anderes Antwortschema verwendet: bei der Entwicklung = 1, bei der Anwendung = 2, bei beidem = 3.

S1 - S10 entspricht der Nummerierung der Studien: S1 = Earle, 2003 [11], S2 = Gagliardi, 2007 [45], S3 = Hermens,
2006 [10], S4 = Malin, 2006 [50], S5 = Martin, 2003 [49], S6 = Miyashita, 2009 [46], S7 = Ouwens, 2007 [§], S8 =
Ouwens, 2010 [47], S9 = Shield, 2003 [9], S10 = Spencer, 2003 [48].

5.3 Zusammenfassung der Evidenz

Im vierten Schritt der Erstellung einer systematischen Ubersichtsarbeit wurden die

Ergebnisse dargestellt und bewertet.

5.3.1 Datenextraktion
5.3.1.1 Publizierte Originalarbeiten

I Beschreibung der Studien

S1: in dieser Studie wurden Qualitatsindikatoren zum Thema ,Krebsversorgung am
Ende des Lebens* entwickelt. Hierfiir erfolgte eine Literaturiibersicht und es wurden
Fokusgruppen mit Patienten und Angehorigen abgehalten sowie eine Bewertung der
Indikatoren durch Patienten, Angehorige und Experten durchgefithrt (Earle, 2003)
[11].

S2: diese Studie thematisierte Qualitétsindikatoren zum Thema ,Krebsversorgung®. Es
wurden Patienten, Krankenschwestern, Arzte und Manager nach ihren Priiferenzen be-
ziiglich dieser Qualitéatsindikatoren befragt (Gagliardi, 2007) [45].

S8 in dieser Studie wurden Qualitatsindikatoren zum Thema ,Diagnose und Therapie
von Patienten mit nicht kleinzelligem Lungenkrebs™ entwickelt. Die Indikatoren basier-

ten auf Leitlinien und wurden von Experten- sowie Patientenmeinungen beeinflusst.
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Im Anschluss an die Entwicklung wurden die Indikatoren pilotiert (Hermens, 2006)
[10].

S4: in dieser Studie wurde hauptséchlich die Pilotierung von Qualitétsindikatoren zum
Thema ,Management von Brust- und kolorektalem Krebs* beschrieben. Die Entwick-
lung dieser Indikatoren erfolgte nach einer Literaturiibersicht. Ein Expertenpanel aus
Arzten, Managern, Krankenschwestern und Patientenvertretern bewertete anschliefend
die Indikatoren (Malin, 2006) [50].

S5 in dieser Studie wurden Schliisselbereiche fiir Qualitdtsindikatoren in der ,ophthal-
mologischen Ambulanz* festgelegt. Hierbei wurden die Perspektiven von drei Gruppen -
Kliniker, Manager und Patienten - beriicksichtigt (Martin, 2003) [49].

S6: diese Studie thematisierte Qualitatsindikatoren im Bereich ,Versorgung Krebskran-
ker am Ende des Lebens®. Hinterbliebene von Krebspatienten bewerteten diese Indika-
toren (Miyashita, 2009) [46].

S7: in dieser Studie wurden Qualitétsindikatoren zum Thema , Kopf- und Halstumore*
entwickelt. Diese basierten auf den Ergebnissen einer Literaturiibersicht, auf Leitlinien
sowie der Meinung von Experten und Patienten. Anschliefend erfolgte ein Pilottest
mit den entwickelten Indikatoren (Ouwens, 2007) [8].

S8: diese Studie thematisierte Qualitdtsindikatoren im Bereich ,Patientenzentrierte
Krebsversorgung. Diese basierten auf Leitlinien und wurden mit Hilfe von Patienten
sowie Patientenvertretern entwickelt. Im Anschluss an den Entwicklungsprozess wurden
die Indikatoren pilotiert (Ouwens, 2010) [47].

S9: in dieser Studie wurden Qualitédtsindikatoren zum Thema ,psychiatrische Primér-
versorgung’ entwickelt. Die Bewertung dieser Indikatoren erfolgte durch verschiedene
Panels - darunter auch ein Patientenpanel (Shield, 2003) [9].

S10: in dieser Studie wurden Qualitatsindikatoren zum Thema , Prostatakarzinom im
Frithstadium‘ entwickelt. Es wurde eine Literaturiibersicht durchgefiihrt und Experten

sowie Patienten und ihre Ehepartner involviert (Spencer, 2003) [48].

42



IT Charakteristika der identifizierten Literatur

Drei (S3, S7, S8) der zehn Studien wurden in den Niederlanden innerhalb des gleichen
Forscherteams um R. Hermens und M. Ouwens durchgefiihrt [10], [8], [47].

Drei (S1, S4, S10) Studien fanden in den USA statt [11], [50], [48], von denen zwei
(S4, S10) innerhalb der gleichen Institution - RAND Corporation, Santa Monica -
durchgefiihrt wurden [50], [48].

Jeweils eine Studie wurde in Kanada (S2), Australien (S5), Japan (S6) bzw. Grofsbritan-
nien (S9) durchgefiihrt [45], [49], [46], [9] (Tabelle 4: Charakteristika der identifizierten

relevanten Literatur).

In acht von zehn Studien wurden Qualitétsindikatoren zum Thema Krebsversorgung

entwickelt:

e zweimal fiir ,Versorgung von Krebskranken am Ende des Lebens” (S1, S6) [11],
[46]

Krebsversorgung (S2) [45]

Diagnostik und Therapie von Patienten mit nicht kleinzelligem Lungenkrebs
(NSCLC = non small cell lung cancer) (S3) [10]

e Management von Brust- und kolorektalem Krebs (S4) [50]
e Kopf- und Halstumoren (S7) [§]

e patientenzentrierte Krebsversorgung (S8) [47]

e Prostatakarzinom im Frithstadium (S10) [48].

Die anderen beiden Studien beschiftigten sich mit der Entwicklung von Qualitétsin-
dikatoren fiir die ophthalmologische Ambulanz (S5) bzw. fiir die psychiatrische Pri-
mérversorgung (S9) [49], [9] (Tabelle 4: Charakteristika der identifizierten relevanten
Literatur).
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Tabelle 4: Charakteristika der identifizierten relevanten Literatur

Erstautor (Studie) Jahr Land Indikatoren fiir

Earle (S1) [11] 2003 USA Versorgung ~ Krebskranker
am Ende des Lebens

Gagliardi (S2) [45] 2007 Kanada Krebsversorgung

Hermens (S3) [10] 2006 Niederlande Diagnostik und Therapie
von Patienten mit NSCLC

Malin (S4) [50] 2006 USA Management von Brust-
und kolorektalem Krebs

Martin (S5) [49] 2003  Australien ophthalmologische ~Ambu-
lanz

Miyashita (S6) [46] 2009  Japan Versorgung  Krebskranker
am Ende des Lebens

Ouwens (S7) [8] 2007  Niederlande Kopf- und Halstumore

Ouwens (S8) [47] 2010  Niederlande Patientenzentrierte Krebs-
versorgung

Shield (S9) [9] 2003  Grofbritannien psychiatrische  Primérver-
sorgung

Spencer (S10) [48] 2003 USA Prostatakarzinom im Friih-
stadium

IIT Charakteristika der Methodik zum Einbezug der Patientenperspekti-

ve
III.A Anzahl der beteiligten Personen

In den Studien wurden neben Patienten auch Patientenvertreter sowie Angehorige be-
teiligt. Die genaue Definition der Patientenvertreter wurde in keiner Studie beschrieben.
Zudem blieb unklar, ob die Patientenvertreter selbst erkrankt waren. Jedoch waren sie

Mitglieder in dem Thema entsprechenden Patientenorganisationen.

In sieben Studien (S1, S2, S5, S7, S8, S9, S10) wurden Patienten in die Entwicklungs-
prozesse einbezogen [11], [45], [49], [8], [47], [9], [48].

In vier Studien (S3, S4, S8, S9) nahmen Patientenvertreter an der Qualitdtsindikator-
entwicklung teil [10], [50], [47], [9]. Diese wurden in zwei Studien (S8, S9) zusétzlich zu
den Patienten beteiligt [47], [9].

In drei Studien (S1, S6, S10) wurden Angehorige involviert [11], [46], [48]. In zwei dieser
Studien (S1, S10) wurden die Angehorigen zusétzlich zu den Patienten beteiligt [11],
[48].

Die Anzahl der Personen pro Gruppe lag bei sieben Studien (S1, S2, S3, S5, S8, S9, S10)
zwischen sieben und fiinfzehn Teilnehmern [IT], [45], [10], [49], [47], [9], [48]. In einer
Studie (S1) gab es zusétzlich eine Gruppe mit vier Mitgliedern [11]]. In zwei Studien (S7,
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S8) wurde je eine Gruppe mit jeweils 30 Personen gebildet [8], [47]. Die grofte Anzahl
der beteiligten Personen lag bei 183 (S6) [46]. In einer Studie (S4) wurde die genaue
Anzahl der teilnehmenden Personen nicht angegeben [50] (Tabelle 5: Charakteristika
der Methodik zum Einbezug der Patientenperspektive 1 und Abbildung 3: Anzahl der
beteiligten Patienten).

Anzahl
200 -

180 B Patienten
160 -

140 -
120 - B Angehérige

Patientenvertreter

100 1 UKeine Angabe
80 -

60 -
40 -
20 -
0

S1 S2 83 S4 S5 S6 S7 S8 SS9 S10

Abbildung 3: Anzahl der beteiligten Personen

ITI.B Auswahlkriterien

Mit Ausnahme von einer Studie (S4) wurden in allen Studien Auswahlkriterien be-
schrieben [50]. Die teilnehmenden Personen mussten in den iibrigen Studien einen Be-
zug zum Themenbereich der Indikatoren aufweisen: betroffene Patienten, Angehorige
oder Mitglieder entsprechender Patientenorganisationen [I1], [45], [10], [49], [46], [S],
47, 191, (8],

In zwei Studien (S2, S10) wurde angegeben, dass nur englischsprachige Patienten be-
teiligt wurden [45], [48].

In den Studien S2 und S6 wurde das Alter zur Teilnahme an der Studie auf mindestens
18 bzw. 20 Jahre beschrankt [45], [46].

In drei Studien (S6, S7, S10) gab es eine Beschriankung des Zeitraums, in welchem ein
Ereignis, eine Diagnostik bzw. Therapie statt gefunden hatte [46], 8], [48] (Tabelle 5:
Charakteristika der Methodik zum Einbezug der Patientenperspektive 1 und Abbildung
4: Auswahlkriterien).
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Anzahl der Studien

10
9 i
. B QI-Themenbereich
7 Sprachbeschrankung
6 B Altersbeschrankung
5
4 O Zeitraum
3
2
1 I
0
Auswahlkriterium

Abbildung 4: Auswahlkriterien

III.C Zeitpunkt der Einbeziehung

In zwei Studien (S5, S10) wurden die Teilnehmer ab der Themenfindung fiir die Indi-
katoren beteiligt [49], [48].

Die Bewertung von Leitlinienempfehlungen wurde in drei Studien (S3, S7, S8) als
Beginn fiir die Beteiligung von Patienten bzw. Patientenvertretern gewahlt [10], [8],
[47].

In finf Studien (S1, S2, S4, S6, S9) wurden Patienten ab der Bewertung vorldufiger
Indikatoren beteiligt [11], [45], [50], [46], [9] (Tabelle 5: Charakteristika der Methodik
zum Einbezug der Patientenperspektive 1 und Abbildung 5: Zeitpunkt der Einbezie-
hung).

QI-Themen- Bewertung von Bewertung

findung Leitlinien  vorlaufiger QI

s1 X

S2 X

s3 X

s4 X

S5 X

s6 X

s7 X

ss X

s9 X
s10 X

Abbildung 5: Zeitpunkt der Einbeziehung
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Tabelle 5: Charakteristika der Methodik zum Einbezug der Patientenperspektive 1

Erstautor | Jahr | Anzahl Pati- | Auswahlkriterien Zeitpunkt der
(Studie) enten Einbeziehung
Earle (S1)|2003 |2 x 12 Patien- | Patienten mit fortgeschrit- | ab ~ Bewertung
[11] ten + 4 Famili- | tener, nicht heilbarer Tumo- | des QI-Sets
enmitglieder rerkrankung
Gagliardi 2007 | 15 Patienten englischsprachige Patienten | ab  Bewertung
(S2) [45] mit kolorektalem Krebs (Al- | des QI-Sets
ter mind. 18 Jahre)
Hermens 2006 | 7 Patientenver- | Mitglied in der Nationalen | ab  Bewertung
(S3) [10] treter Behorde von Patientenver- | von Leitlini-
tretern flir Lungenkrebs enempfehlungen
Malin (S4) | 2006 | x Patientenver- | keine Angaben ab  Validierung
[50] treter der vorgeschla-
gen Indikatoren
Martin 2003 | 10 Patienten Ambulanzpatienten der Au- | ab Beginn der
(S5) [49] genheilkunde QI-Themen-
Findung
Miyashita | 2009 | 183 Hinterblie- | Hinterbliebene von Krebs- | ab  Bewertung
(S6) [46] bene kranken (Alter > 20), die | des QI-Sets
zwischen 04/05 und 04/06
in einer palliative care
unit* gestorben sind
Ouwens 2007 | 30 Patienten jeder dritte ,aufgerufene* | ab  Bewertung
(S7) [8] Patient mit Hals- und Kopf- | von Leitlini-
tumor, der zwischen 05 und | enempfehlungen
12/03 die Erstdiagnose er-
halten hat
Ouwens 2010 | 30 Patienten + | Kopf- und Halstumorpa- | ab  Bewertung
(S8) [ 7 Patientenver- | tienten; Patientenvertreter | von Leitlini-
treter sind Mitglied in der Natio- | enempfehlungen
nalen Behoérde fiir Lungen-
krebs
Shield (S9) | 2003 | Fokusgruppen: psychiatrische Patien- | Fokusgruppe:
[9] keine Anga- | ten aus allen Bereichen | ab Entwicklung
ben, Panel: 9 - | Grofsbritanniens der Beispiel-
12 Patienten, QI, Panel: ab
-vertreter  und Bewertung von
Mitglieder in Beispiel-QI
Patientenorgani-
sationen
Spencer 2003 | 3 x 10 Patienten | englischsprachige Patienten | Fokusgruppe:
(S10) [48] + ihre Ehepart- | mit lokal begrenztem Pro- | Themensamm-
ner statakarzinom, die inner- | lung vor Indika-
halb der letzten 6 - 12 | torentwicklung

Monate eine radikale Pro-
statektomie oder Strahlen-
therapie erhalten haben; ih-
re Ehepartner
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III.D Form der Einbeziehung

Die Form der Einbeziehung erfolgte nach drei Methoden: Fokusgruppen, Fragebogen
und Interviews. In drei Studien (S1, S9, S10) wurden Fokusgruppen-Treffen veranstaltet
[11],[9], [48], in drei Studien (S3, S6, S9) Fragebogen verschickt [10], [46], [9] und in vier
Studien (52, S5, S7, S8) Interviews gefiihrt [45], [49], [8], [47].

Fokusgruppen

Innerhalb des Fokusgruppentreffens der Studie S1 konnten Patienten und Familienmit-
glieder ihre Meinungen zu den in der Literatur gefundenen Qualitédtsindikatoren dufiern

und Ideen fiir andere Indikatoren vorschlagen [11].

In der Studie S9, die eine Fokusgruppendiskussion beinhaltete, wurde der Ablauf nicht
nédher beschrieben. Hier wurden die Beispiel-Indikatoren fiir die spéteren Bewertungs-

runden mit Hilfe von Fragebogen entwickelt [9].

Auch in der Studie S10 wurde der genaue Ablauf der Fokusgruppendiskussion nicht
ndher beschrieben. Die Patienten und Ehepartner sollten in den Fokusgruppen ihre
Meinung zur Informationsvermittlung hinsichtlich Therapieoptionen dufern. Hierbei
interessierte vor allem, welche Informationen bisher verfiighar waren und welche zu-

kiinftig zusétzlich hilfreich sein kénnten [48].
Fragebogen

In zwei Studien (S6, S9) wurden Fragebogen, in denen die ,,Rohfassung” der Qualitéats-

indikatoren eingebunden waren, verschickt [46], [9].

Die Indikatoren sollten in der Studie S6 auf Richtigkeit sowie Angemessenheit im Hin-

blick auf die Erfahrung der Befragten in diesem Bereich bewertet werden [46].

In der Studie S9 sollte eine Bewertung auf Validitéit sowie Deutlichkeit erfolgen. Va-
liditdt bedeutete hier, in welchem Umfang der Indikator bezogen auf einen Versor-
gungsaspekt wichtig fiir eine qualitativ hochwertige Primérversorgung von Patienten
mit psychischen Problemen war. Deutlichkeit bedeutete in diesem Zusammenhang, in-
wiefern der Indikator in einer deutlichen, prézisen und eindeutigen Sprache formuliert

war [9].

In der Studie S3 erhielten Patientenvertreter einen Fragebogen zur Bewertung von 83

Leitlinienempfehlungen [10].
Interviews

Die Interviews in der Studie S2 enthielten offene und strukturierte Fragen zur Wich-

tigkeit von zehn Beispiel-Indikatoren [45].
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Innerhalb der Studie S5 wurden Interviews mit offenen Fragen abgehalten, um spéter

Bereiche fiir die zu entwickelnden Qualitétsindikatoren zu definieren [49].

In zwei Studien (S7, S8) sollten in Interviews Leitlinienempfehlungen bewertet werden
18], [47].

Die Leitlinien wurden in der Studie S7 auf klinische Relevanz fiir die Patienten gepriift

18].

In der Studie S8 wurden die Leitlinien hinsichtlich Wichtigkeit fiir die patientenzentrier-

te Versorgung bewertet. Zusétzlich konnten in den Interviews weitere Themen genannt
werden [47].

Mehr als eine der Beteiligungsformen wurde in der Studie S9 durchgefiihrt. Neben den
Fokusgruppen-Treffen wurde eine Bewertung mit Hilfe von Fragebogen durchgefiihrt.
Jedoch ging aus der Studie nicht hervor, ob bei beiden Verfahren dieselben Personen
teilnahmen [9].

In der Studie S4 haben Patientenvertreter die vorher entwickelten Indikatoren auf Vali-
ditat gepriift. Mit welcher Methode diese Priifung durchgefiihrt wurde, war aus der Stu-
die nicht ersichtlich [50] (Tabellen 6 und 7: Charakteristika der Methodik zum Einbezug
der Patientenperspektive 2 und Abbildung 6: Form der Einbeziehung).

Akeins Fokus-
HEADE . gruppen

Fokus-

gruppen
+ Frage-
bogen
10%

Abbildung 6: Form der Einbeziehung

I11.E Beteiligung von Experten

In sieben Studien (S1, S2, S3, S5, S7, S9, S10) wurden zusétzlich Experten einbezogen
und die Ergebnisse mit denen der Patienten verglichen [11], [45], [10], [49], [8], [9],
[48]. Experten waren in diesem Zusammenhang im weitesten Sinne solche Personen,
die im Gesundheitssystem beschéftigt waren. Hierzu zihlten unter anderem Arzte,

Klinikmanager sowie Pflegepersonal.
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In der Studie S1 wurde ein achtkopfiges Expertenpanel gebildet. Dieses sollte die Indi-
katoren bewerten und eine Rangliste erstellen. Die Ergebnisse des Panels wurden mit
denen aus den Fokusgruppen verglichen sowie kombiniert und ergaben drei gemeinsame
Schliisselaspekte. Dem Aspekt ,Der Beginn einer neuen Anti-Krebstherapie oder die
Weiterfithrung einer Behandlung kurz vor dem Tod, zeigen eine Uberbehandlung an®
konnten zwei Indikatoren zugeordnet werden. Drei Indikatoren konnten dem Aspekt
,Eine hohe Anzahl an Notaufnahmen, ambulanten Krankenhausbesuchen sowie an Ta-
gen auf der Intensivstation kurz vor dem Tod, zeigen eine qualitativ schlechte Versor-
gung an“ zugeordnet werden. Weitere drei Indikatoren wurden dem Aspekt ,Ein hoher
Anteil an Patienten wurde nie in ein Hospiz eingewiesen, wurde nur an ihren letzten
Lebenstagen eingewiesen oder Versterben wahrend einer Akutversorgung, zeigen eine

qualitativ schlechte Versorgung an* zugeordnet [IT].

Innerhalb der Studie S2 wurden neben 15 Patienten auch 15 Experten beteiligt. Beide
Gruppen wurden auf die gleiche Art und Weise interviewt. Die Aufnahmen aller Inter-
views wurden transkribiert sowie analysiert und die Ergebnisse beider Gruppen ver-
glichen sowie kombiniert. In jeder Gruppe wurden die technischen Prozessindikatoren
den Ergebnisindikatoren sowie den interpersonellen Prozessindikatoren vorgezogen. Al-
le Teilnehmer waren der Meinung, dass technische Prozessindikatoren eine angemessene

Diagnose, Therapie und Nachsorge widerspiegeln wiirden [45].

Die Forschergruppe der Studie S3 fiihrte ein dreistufiges Delphi-Verfahren mit Experten
durch. In der ersten Runde wurde ein Fragebogen, der Leitlinienempfehlungen enthielt,
zur Bewertung auf ihre Relevanz verschickt. Auch Patientenvertreter erhielten diesen
Fragebogen. Die Ergebnisse aus beiden Gruppen wurden verglichen und kombiniert.
In beiden Gruppen wurden folgende Themen als wichtig erachtet: ,Wartezeit bis zur
Durchfithrung der Diagnostik®, ,Wartezeit bis zum Beginn der Therapie und ,,Bespre-
chung in der multidisziplindren Sprechstunde”. Ein Konsensus-Treffen der Experten,
die den Fragebogen ausgefiillt hatten, fand in der zweiten Runde statt. Hier wurden
die Ergebnisse der ersten Runde diskutiert. In der dritten Runde wurden die Ergeb-
nisse des Konsensus-Treffens in schriftlicher Form an die Experten zur abschliefsenden
Uberpriifung geschickt. Patientenvertreter nahmen an der zweiten und dritten Runde
nicht teil [10].

In der Studie S5 wurden neben Interviews mit Patienten auch solche mit Klinikern und
Managern durchgefiihrt. Die Ergebnisse der Interviews - Themenbereiche fiir die Indi-
katorentwicklung - wurden kombiniert und vier gemeinsame Aspekte definiert. Diese
lauteten ,Wartezeit bis zum ersten Termin“, , Patientenentlassung aus der Ambulanz",

sWartezeit im Krankenhaus* und ,Patientendurchlauf* [49].
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Die Studie S7 beinhaltete eine schriftliche Befragung mit Experten sowie Interviews
mit Patienten. In beiden Gruppen wurden die gleichen Kriterien zur Bewertung von
30 Leitlinienempfehlungen verwendet. Nach der schriftlichen Befragung trafen sich die
Experten, um iiber die schriftlichen Ergebnisse zu diskutieren. Die Ergebnisse beider
Populationen wurden kombiniert und eine gemeinsame Rangliste erstellt. Die Ergén-
zung der Expertenmeinungen um die Ergebnisse aus den Interviews mit den Patienten
fithrte dazu, dass zusétzlich fiinf Empfehlungen in das endgiiltige Set aufgenommen
wurden. Diese waren bei alleiniger Berticksichtigung der Expertenmeinungen nicht ein-
bezogen worden. Es handelte sich um folgende Empfehlungen: ,,Unterstiitzung bei der
Reduktion des Alkoholkonsums®, ,Unterstiitzung beim Vorhaben mit dem Rauchen
aufzuhoren, ;wiederholte Uberpriifung des Sprechvorgangs®, ,wiederholte Uberpriifung
des Schluckvorgangs™ und ,Durchfiihrung der gesamten Diagnostik am Tag des ersten
Krankenhausbesuchs* [§].

Die Forschergruppe der Studie S9 verschickte in zwei Runden Fragebogen mit den zu
bewertenden Indikatoren unter anderem an Patienten- und Expertenpanels. Der Frage-
bogen der ersten Runde war fiir alle Panels identisch. In der zweiten Runde erhielten die
einzelnen Panels unterschiedliche Fragebogen. Dies lag daran, dass fiir die Aufnahme
eines Indikators in die zweite Bewertungsrunde eine Ubereinstimmung von mindestens
60% innerhalbs des Panels erzielt werden musste. In den einzelnen Gruppen erreichten
unterschiedliche Indikatoren diese Mindestiibereinstimmung. Die Ergebnisse aus beiden
Runden wurden verglichen und kombiniert. Insgesamt wurden 26% der Indikatoren von

allen Panels als valide bewertet [9].

Innerhalb der Studie S10 wurden Interviews mit Experten durchgefiihrt. Diese sollten
die Wichtigkeit von aus der Literatur extrahierten Variablen einschétzen. Die Variablen
bezogen sich auf die Versorgungs- und Ergebnisqualitéit bei Patienten mit Prostatakar-
zinom. Jedoch wurden die Ergebnisse der Interviews sowie Fokusgruppen in der Studie
nicht genauer beschrieben. Die Ergebnisse der Interviews gingen gemeinsam mit den
Ergebnissen aus den Patientenfokusgruppen sowie der Literaturiibersicht in den eigent-
lichen Indikatorentwicklungsprozess, an dem andere Experten teilnahmen, ein. Diese
Experten priiften die Ergebnisse, bewerteten schriftlich die Indikatoren und trafen sich,

um tiber ihre Bewertungen zu diskutieren [48§].
In zwei Studien (S6, S8) wurden keine Experten beteiligt [46], [47].

Die Studie S6 beteiligte ausschliefslich Angehdrige von bereits verstorbenen Krebspati-
enten. Diese bewerteten 33 Indikatoren auf Richtigkeit sowie Angemessenheit im Hin-
blick auf ihre Erfahrung [46].

In der Studie S8 wurden neben Patienten auch Patientenvertreter beteiligt. Diese be-

werteten Leitlinien auf Wichtigkeit fiir die patientenzentrierte Versorgung. Die For-
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schergruppe iiberfiithrte, ohne eine Beteiligung der Patienten oder Patientenvertreter,

in einem spéteren Schritt diese Leitlinien in Indikatoren [47].

In der Studie S4 wurde die Methodik der Patienten- sowie Expertenbeteiligung nicht
beschrieben. Aus diesem Grund blieb unklar, wie die Ergebnisauswertung durchgefiihrt
wurde und ob ein Vergleich zwischen Patienten- und Expertenergebnissen statt gefun-
den hat [50] (Tabellen 6 und 7: Charakteristika der Methodik zum Einbezug der Pati-
entenperspektive 2 und Abbildung 7: Beteiligung von Experten).

Anzahl der Studien

[ | ja
nein

B keine Angabe

N W AN N

—

. . L
Expertenbeteiligung

Abbildung 7: Beteiligung von Experten

I11.F Ergebnisse der Indikatorentwicklung

In acht Studien (S1, S2, S3, S4, S6, S7, S8, S10) wurde die genaue Anzahl der endgiilti-
gen Indikatoren der Sets angegeben [11], [45], [10], [50], [46], [8], [47], [48].

In der Studie S1 ergaben sich drei Schliisselaspekte, denen zweimal drei sowie einmal
zwei Indikatoren zugeordnet werden konnten. Insgesamt waren dies sieben Prozess-

sowie ein Ergebnisindikator [11].

Die zehn Beispiel-Indikatoren der Studie S2 waren in drei Doméne unterteilt: Ergebnis-
sowie technische und interpersonelle Prozessindikatoren. Die Festlegung der bevorzug-
ten Indikatoren ergab eine Préferenz fiir die vier technischen Prozessindikatoren vor den

vier Ergebnis- sowie zwei interpersonellen Prozessindikatoren [45].

In der Studie S3 wurden aus acht Leitlinienempfehlungen zum Thema , Diagnostik und
Therapie von Patienten mit nicht kleinzelligem Lungenkrebs fiinfzehn Prozessindika-
toren entwickelt [10].

Im endgiiltigen Indikator-Set der Studie S4 waren 61 Prozessindikatoren enthalten. Dies

waren 36 zum Thema Brust- und 25 zum Thema kolorektalen Krebs [50].
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Bei den 33 Indikatoren der Studie S6 handelte es sich um 27 Prozess- sowie 6 Ergeb-
nisindikatoren. Die Bewertung dieser Indikatoren zeigte eine Abhéngigkeit vom Kran-
kenhausaufenthalt der Verstorbenen sowie von Alter und Geschlecht der Teilnehmer
[46].

In der Studie S7 ergaben sich aus den 18 Leitlinien zum Thema ,Kopf- und Hal-
stumore” 23 spezifische Indikatoren. Zusétzlich entwickelte die Forschergruppe aus
vier Empfehlungen aus der Literatur acht Indikatoren der integrierten Versorgung.

Die insgesamt 31 Indikatoren bestanden aus 12 Struktur- sowie 19 Prozessindikatoren
18]

Die 56 Leitlinien fiir ,patientenzentrierte Krebsversorgung” wurden in der Studie S8 in
56 Indikatoren tberfiihrt. Nach der psychometrischen Priifung verblieben 26 fiir das

endgiiltige Set. Dies waren ausschlieflich Prozessindikatoren [47].

In der Studie S10 erhielten 5 von 12 Struktur-, 23 von 27 Prozess- sowie 16 von 23
Ergebnisindikatoren und 14 von 15 Kovariaten eine ausreichend hohe Bewertung, um in

die Liste der méglichen Indikatoren aufgenommen zu werden [48].

In zwei Studien (S5, S9) wurden nur Aspekte fiir die Indikatorentwicklung angegeben.
Die genaue Anzahl der Indikatoren blieb unklar [49], [9].

In der Studie S5 ergaben sich nach Kombination mit den Expertenpanels vier gemein-

same Aspekte, fiir die Indikatoren entwickelt werden sollten [49].

Das endgiiltige Indikator-Set der Studie S9 konnte 21 Versorgungsaspekten wie z.B. | In-
formationen fiir Patienten und Arzte” oder ,Patienten-Personal-Beziehung* zugeordnet
werden [9] (Tabellen 6 und 7: Charakteristika der Methodik zum Einbezug der Patien-
tenperspektive 2 und Abbildung 8: Ergebnisse der Indikatorentwicklung).

Anzahl der QI

70 B Strukturindikatoren
60 Prozessindikatoren
50 s e

B Ergebnisindikatoren
40

U Aspekte fir
30 - Indikatoren
20

10 I |
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S1 82 S3 S84 S5 S6 S7 S8 S9 SI10

Abbildung 8: Ergebnisse der Indikatorentwicklung
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Tabelle 6: Charakteristika der Methodik zum Einbezug der Patientenperspektive 2

Erstautor | Jahr | Form der Einbezie- | Auswertung der | Ergebnisse
(Studie) hung Ergebnisse der QI-
Entwicklung
Earle (S1) | 2003 | Fokusgruppen: Mei- | Transkriptanalyse: 3 Schliissela-
[11] nungen zu QIs -+ | Themenh&aufigkeit, spekte,  denen
Ideen fiir andere QI Vergleich + Kombina- | 8 (2 - 3 - 3)
tion mit Expertenpa- | QI  zugeordnet
nel: Schliisselaspekte | werden konnten
Gagliardi 2007 | Interviews: offene und | Transkriptanalyse: 4 technische
(S2) [45] strukturierte  Fragen | allgemeine Kom- | Prozess-QI wur-
zu 10 Beispiel-QI mentare zu QI + | den 4 Ergebnis-
Festlegung der bevor- | sowie 2 in-
zugten QI, Vergleich | terpersonellen
mit Experten Prozess-QI
vorgezogen
Hermens 2006 | Fragebogen mit 83 | Auswertung der Fra- | 8 Empfeh-
(S3) [10] Leitlinienempfehlun- | gebogen; Vergleich + | lungen fiir
gen wurde bewertet Kombination mit Ex- | QI-Entwicklung:
pertenpanel 15 Prozess-QI
Malin (S4) | 2006 | keine Angaben keine Angaben im endgiiltigen
[50] QI-Set waren 36
QI fiir Brust-
und 25 fiir
kolorektalen
Krebs
Martin 2003 | Interview mit drei of- | keiner der Patienten | 4  gemeinsame
(S5) [49] fenen Fragen hat von sich aus QI | QI-Aspekte
empfohlen; Nachfrage
ergab 4 Bereiche fiir
QI; Vergleich + Kom-
bination mit anderen
Panels (Kliniker, Ma-
nager)
Miyashita | 2009 | Fragebogen mit 33 | 109 Fragebogen wur- | Bewertung der
(S6) [46] QI fiir Bewertung | den ausgewertet 33 QI  war
auf  Richtigkeit + abhéngig  von
Angemessenheit Krankenhaus-
aufenthalt  der
Verstorbenen
+ Alter und
Geschlecht  der
Teilnehmer
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Tabelle 7: Fortsetzung: Charakteristika der Methodik zum Einbezug der Patientenper-

spektive 2
Erstautor | Jahr | Form der Einbezie- | Auswertung der | Ergebnisse
(Studie) hung Ergebnisse der QI-
Entwicklung
Ouwens 2007 | Interview: Bewertung | Auswertung der | 18 Empfehlun-
(S7) 8] von Leitlinienempfeh- | Bewertungen + | gen ergaben
lungen auf klinische | Vergleich mit Exper- | 23 spezifische
Relevanz fiir Patien- | tenpanel QI + aus 4
ten Empfehlungen
aus der Litera-
tur  entwickelte
Forschergrup-
pe 8 QI der
integrierten
Versorgung
Ouwens 2010 | Interview: Bewertung | Interview: alle 56|56 QI (8 Be-
(S8) [47] von 56  Leitlini- | Empfehlungen waren | reiche), 26 in
enempfehlungen wichtig endgiiltigem
auf Wichtigkeit fiir Set nach Pri-
patientenzentrierte fung durch
Versorgung, zusatzli- Forschergruppe
che Themen konnten
genannt werden
Shield (S9) | 2003 | Fokusgruppen: Ent- | Auswertung der 1. | endgiiltiges Set
[9] wicklung von 367 | (334 QI fiir Runde 2) | konnte 21 Ver-
Beispiel-QI fiir | + 2. Runde; Vergleich | sorgungsaspek-
Delphi-Prozess, mit anderen Panels ten zugeordnet
Panel:  Fragebogen: werden
2 Bewertungsrun-
den auf Validitét
und Deutlichkeit +
Kommentar in 1.
Runde
Spencer 2003 | Fokusgruppen: Mei- | Auswertung von Ton- | 5 von 12
(S10) [48] nung beziiglich | und Videoaufnahmen | Struktur-, 23
Informationsvermitt- | + Kombination mit | von 27 Prozess-
lung zum  Thema | Experteninterviews + |, 16 von 23
Therapieoptionen; Ergebnissen aus Lite- | Ergebnisindika-
bisher verfiighare | raturiibersicht toren + 14 von
und zukiinftig zu- 15  Kovariaten
sitzlich hilfreiche in die Liste
Informationen fiir der  moglichen
Therapieentscheidung Indikatoren
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IV Pilotierung

In vier Studien (S3, S4, S7, S8) wurden die Indikatoren anhand der Durchsicht von
Patientenakten sowie der Befragung dieser Patienten pilotiert [10], [50], [8], [47]. Dar-
iber hinaus beschéftigten sich drei dieser Studien (S3, S7, S8) mit der klinimetrischen
Priifung der Indikatoren [10], [8], [47].

Um die Indikatoren der Studie S3 auf Messbarkeit, Verbesserungspotential, Unterschei-
dungskapazitit und Durchfiihrbarkeit zu testen, wurden 276 Akten von Patienten mit
nicht kleinzelligem Lungenkrebs gesichtet und an 132 dieser 276 Patienten Fragebogen
geschickt. Der genaue Inhalt der Fragebogen wurde in der Studie nicht beschrieben. Es
konnte nur an 132 Patienten jeweils ein Fragebogen geschickt werden, da die iibrigen
144 zu diesem Zeitpunkt bereits verstorben waren. Alle patienten-orientierten Indika-

toren waren auf mehr als 80% der Patienten anwendbar [10].

Die Studie S4 untersuchte die Einhaltung der Indikatoren bei der initialen Therapie
von Brust- und kolorektalem Krebs. Hierfiir wurden 3775 gleiche Patienten um eine
Teilnahme an einer Befragung und um ihr Einverstdndnis zur Durchsicht ihrer Akte
gebeten. 2336 Patienten nahmen an der Befragung teil und 2002 dieser 2336 waren mit
der Aktendurchsicht einverstanden. Letztendlich gingen Daten von 1765 in die Analyse
ein. Diese ergab, dass 86% der Brust- und 78% der kolorektalen Krebspatienten die
empfohlenen Versorgungen erhalten hatten. Es gab Indikatoren, die zu 100% erfiillt
wurden, aber mehr als die Hélfte der Indikatoren wurden nur zu 85% oder weniger
eingehalten. Folglich ergaben sich hieraus Moglichkeiten zur Verbesserung der Versor-
gungsqualitdt. Die Ergebnisse dieser Studie korrelierten laut Forschergruppe mit den

Ergebnissen fritherer Studien [50].

In der Studie S7 wurden mehrere Tests durchgefiihrt. Die acht Indikatoren der inte-
grierten Versorgung wurden mit Hilfe eines Fragebogens gemessen. Dieser wurde an 15
Experten geschickt und beinhaltete unter anderem Fragen zu ,multidisziplindren Pati-
entenversorgungsteams” sowie ,Moglichkeiten zur Verbesserung der integrierten Versor-
gung”. Die Befragung ergab hinsichtlich der ,multidisziplindren Patientenversorgungs-
teams®, dass sich in einem solchen Team drei Kopf-Hals-Chirurgen, zwei Mund-Kiefer-
Gesichts-Chirurgen, zwei Radiotherapeuten, ein Pathologe, ein nuklearmedizinischer
Berater, ein Onkologe sowie drei spezialisierte Krankenschwestern befinden wiirden.
189 Patienten mit Kopf- und Halstumoren erhielten einen Fragebogen, um die 23 In-
dikatoren der spezifischen Versorgung messen zu konnen. Dieser enthielt patienten-
orientierte, organisatorische und medizinisch-/technisch-orientierte Items. Aufserdem
wurden die Akten dieser Patienten gesichtet. Die Befragung der Patienten ergab un-

ter anderem, dass 87% der Patienten wussten, wen sie nach Informationen fragen
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konnten. Das Forscherteam priifte zusétzlich die Indikatoren auf klinimetrische Cha-
rakteristika: Durchfiihrbarkeit, Potential zur Qualitdtsverbesserung und Reliabilitét.

Die klinimetrische Priifung ergab fiir 6 Indikatoren eine schlechte Durchfiihrbarkeit
18]

Ein Fragebogen, der die Indikatoren widerspiegelte, wurde in der Studie S8 an 132 von
276 Patienten mit nicht kleinzelligem Lungenkrebs geschickt. Diese mussten vor zwei
bis sechs Monaten das erste Mal einen Pulmologen aufgesucht haben, um an der Stu-
die teilzunehmen. Die Patienten wurden nach ihren aktuellen Erfahrungen und nicht
ihrer Zufriedenheit mit der Versorgung gefragt. 100 Patienten beantworteten den Fra-
gebogen und schickten ihn zuriick. Eine genaue Auswertung wurde in der Studie nicht
dargestellt. Jedoch wurde in der Studie beschrieben, dass viele der Indikatoren fiir
Patienten mit nicht kleinzelligem Lungenkrebs niitzlich wéiren und es viele Verbesse-
rungsmoglichkeiten giabe. Zusétzlich wurden die Indikatoren auf vier psychometrische
Charakteristika gemessen: Verbesserungspotential, Anwendbarkeit, Unterscheidungs-
vermogen und Reliabilitdt. Die Messung ergab, dass 26 von 56 Indikatoren gute Werte
in allen vier Charakteristika erzielten. Anschliefend wurden diese 26 in das endgiiltige

Indikator-Set aufgenommen [47] (Tabelle 8: Pilotierung).
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Tabelle 8: Pilotierung

Erstautor Jahr | Pilotierung Ergebnis der Pilotie-

(Studie) rung

Earle (S1) [11] 2003 | nein -

Gagliardi ~ (S2) | 2007 | nein -

[45]

Hermens  (S3) | 2006 | ja: Durchsicht von 276 Pa- | alle patienten-orientierten

[10] tientenakten mit NSCLC + | Indikatoren waren auf mehr
Fragebogen an 132 dieser | als 80% der Patienten
Patienten anwendbar

Malin (S4) [50] | 2006 | ja: Einhaltung der QI bei | 1765 Patienten gingen in
der initialen Therapie sollte | die Analyse ein: 86% der
gemessen werden; von 3775 | Brust- und 78% der kolorek-
gleichen Patienten nahmen | talen Krebspatienten haben
2366 an der Befragung teil | die empfohlenen Versorgung
und 2002 der 2366 waren | erhalten
mit der Durchsicht ihrer
Akte einverstanden

Martin (S5) [49] | 2003 | nein -

Miyashita (S6) | 2009 | nein -

5]

Ouwens (S7) [8] | 2007 | ja: Fragebogen an 15 Ex- | 87% der Patienten wussten,
perten, um 8 QI der inte- | wen sie nach Informationen
grierten Versorgung zu mes- | fragen konnten; 6 QI erga-
sen; Fragebogen an 189 Pa- | ben eine schlechte Durch-
tienten mit Kopf- und Hal- | fithrbarkeit
stumoren + Durchsicht ih-
rer Akten, um 23 spezifi-
sche QI zu messen; Mes-
sung auf Durchfiihrbarkeit,

Potential zur Qualitédtsver-
besserung und Reliabilitat
durch Forschergruppe

Ouwens (S8) [47] | 2010 | ja: Fragebogen mit QI | 100 Fragebogen wurden be-

wurde an 132 von 276 | antwortet; 26 von 56 QI er-
Patienten mit NSCLC, die | gaben gute Werte in allen
vor 2 - 6 Monaten das erste | vier psychometrischen Cha-
Mal einen Pulmologen auf- | rakteristika, diese wurden
gesucht hatten, geschickt; | fiir das endgiiltige QI-Set
Messung auf vier psycho- | verwendet
metrische Charakteristika
(Verbesserungspotential,
Anwendbarkeit, Unter-
scheidungsvermogen  und
Reliabilitdt) durch  For-
schergruppe

Shield (S9) [9] 2003 | nein -

Spencer  (S10) | 2003 | nein -

jas)
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V Stirken und Schwiachen, die in den Studien genannt wurden

Fiinf Studien (S1, S2, S4, S6, S9) berichteten von Bias bei der Studiendurchfiithrung [11],
[45], [50], [46], [9]. In der Studie S1 ging die Forschergruppe davon aus, dass die Patien-
ten und Familienmitglieder sich verhéltnisméafig gut mit dem Thema ausgekannt und
die teilnehmenden Experten eine langjahrige klinische Erfahrung aufzuweisen hatten.
Dariiber hinaus wurden in dieser Studie nur solche Indikatoren verwendet, die auf der
Basis von vorhandenen administrativen Daten - wie Informationen iiber Therapieinter-
valle - berechnet werden konnten. Diese Daten wéren kostengiinstig und immer aktuell
[11]. In der Studie S2 wurden Teilnehmer nur in zwei Lehrkrankenhdusern rekrutiert.
Zudem bezogen sich die Qualitdtsindikatoren nur auf einige Versorgungsaspekte [45].
Die Studie S4 hatte nur Patienten eingeschlossen, die an Brustkrebs im Stadium I und
IT bzw. an kolorektalem Krebs im Stadium II und III erkrankt waren. Daten von vor der
Studie Verstorbenen sowie Patienten, die kein Englisch sprachen, wurden ausgeschlos-
sen. Jedoch hétte in diesen beiden Gruppen die Versorgungsqualitit schlechter gewesen
sein konnen [50]. Die Studie S6 schloss nur solche Patienten ein, die in einer palliativ-
medizinischen Einrichtung gestorben waren, da in Japan die meisten in einem Hospiz
oder Krankenhaus versterben [46]. In der Studie S9 wurden im Vergleich zu den Exper-
ten weniger Patienten und Pflegepersonal einbezogen. Dies hatte die Forschergruppe
einkalkuliert [9] (Tabellen 9 - 12: Stérken und Schwéchen).

Drei Studien (S4, S6, S8) berichteten von Verzerrungen bei der Studiendurchfithrung
[50], [46], [47]. In der Studie S4 konnten Verzerrungen durch fehlende Riickrufe der Pa-
tienten oder mangelhafte Dokumentationen von Seiten der Arzte nicht ausgeschlossen
werden [50]. Der Zeitpunkt der Befragung in der Studie S6 konnte Ergebnisse beein-
flusst haben. Es wurden Hinterbliebene ein bis zwei Jahre nach dem Tod des Patienten
befragt. Recall-Bias konnten nicht ausgeschlossen werden [46]. In der Studie S8 wurde
beschrieben, dass die subjektive Meinung der Patienten bei der Befragung beziiglich der
patientenzentrierten Indikatoren zu Verzerrungen gefiihrt haben kénnte. Zudem koénn-
te das Therapieergebnis und Krankheitsstadium den Recall der initialen Unterhaltung
mit dem Arzt negativ beeinflusst haben. Aus diesem Grund wurde in der Studie nach
der aktuellen Erfahrung und nicht der Zufriedenheit mit der Versorgung gefragt [47]
(Tabellen 9 - 12: Stérken und Schwéchen).

Eine schlechte Generalisierbarkeit der Ergebnisse wurde in drei Studien (S4, S5, S6) the-
matisiert [50], [49], [46]. Die Studie S4 berichtete, dass nicht viele Krankenh&user und
Patienten an der Studie teilgenommen hétten [50]. In der Studie S5 wurde auch bemén-
gelt, dass nicht geniigend Patienten teilgenommen hétten. Zudem wéren die Ergebnisse
nicht auf den stationdren Bereich iibertragbar, da die Studie Aspekte der ambulanten

Versorgung thematisierte [49]. Die Studie S6 bezog die schlechte Generalisierbarkeit
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auf die Unterschiede zwischen Japan und den westlichen Lindern. In Japan wiirden
Kranke/Sterbende eher in Einrichtungen wie Krankenhédusern oder einem Hospiz als
héuslich versorgt [46] (Tabellen 9 - 12: Stérken und Schwéchen).

In vier Studien (S4, S6, S9, S10) dukerte sich die Forschergruppe zur Literatur, auf
dessen Grundlage die Studie durchgefiihrt wurde [50], [46], [9], [48]. Die in der Studie
S4 verwendete Literatur hatte verschiedene Evidenzgrade [50]. Fiir die Studie S6 wur-
den Indikatoren aus dem ,,Assessing Care of Vulnerable Elder“-Projekt verwendet, das
eigentlich nicht auf Krebspatienten abgestimmt war [46]. Ziel dieses Projekts war es, In-
dikatoren fiir die Versorgung éalterer, gefahrdeter Patienten zu entwickeln. Die Indikato-
ren wurden unter Beteiligung von Experten aus vorhandenen Leitlinien extrahiert [51].
Die Studie S9 bezog sich auf Evidenz aus dem Jahre 2000. [9]. Ein Panel von fiihrenden
Personen auf dem Gebiet des Prostatakarzinoms fiihrte in der Studie S10 eine ausfiihrli-
che Literatursuche nach Empfehlungen der Evidenz Grad III fiir die Therapie des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms durch. Aus diesen Empfehlungen sollten in der Studie
Indikatoren entwickelt werden. Jedoch hétte, nach Meinung der Forschergruppe, das
Fehlen von Evidenz Grad I und II die Entwicklung von evidenzbasierten Empfehlungen
untergraben [48] (Tabellen 9 - 12: Stérken und Schwéchen).

Zwei Studien (S3, S7) gaben eine Préferenz beziiglich der Indikator-Dimension an [10],
[8]. Da es in der Studie S3 eher um Wege ging, wie Arzte Versorgungsergebnisse ver-
bessern konnten, konzentrierte man sich vor allem auf Prozessindikatoren. Diese wéren
besser als Ergebnisindikatoren geeignet, um Verbesserungsqualitit zu messen, da Er-
gebnisindikatoren ein grofses Zeitfenster hétten und von vielen nicht beeinflussbaren
Faktoren abhéngen wiirden [10]. Auch in der Studie S7 wurde diese Meinung gedufert
[8] (Tabellen 9 - 12: Stérken und Schwéchen).

In zwei Studien (S2, S3) wurde angesprochen, dass Patienten Schwierigkeiten mit der
Einschétzung von technischen Aspekten hatten, da ihnen das notwendige Fachwissen
fehlte [45], [10] (Tabellen 9 - 12: Stérken und Schwéchen).
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Erstautor
(Studie)

Jahr

Tabelle 9: Starken und Schwéachen
Starken und Schwichen, die in der Studie ge-
nannt wurden

Earle (S1)
[11]

2003

e Selektionsbias: Patienten sowie Familienmitglieder
kannten sich (zu) gut mit dem Thema aus und Ex-
perten waren solche mit langjahriger klinischer Er-
fahrung, deshalb ist eine Generalisierung schwie-

rig.

e Selektionsbias: Es wurden nur solche QIs verwen-
det, die auf der Basis von vorhandenen adminis-
trativen Daten berechnet werden konnten.

Gagliardi
(S2) [45]

2007

e Selektionsbias: Andere Patienten und Experten
konnten andere Meinungen haben, es wurde aber
nur in zwei Lehrkrankenh&usern rekrutiert.

e Selektionsbias: Die QIs bezogen sich nur auf einige
Versorgungsaspekte.

e Es ist nicht immer einfach Patienten zu invol-
vieren, da ihnen oft fiir technische Aspekte das
Fachwissen fehlt. Deshalb wére eine Unterstiitzung
durch Experten erforderlich.

Hermens

(S3) [10]

2006

e Prozess-QI sind besser als Ergebnis-QI geeignet,
um Verbesserungsqualitéit zu messen, da Ergebnis-
QI ein grofses Zeitfenster haben und von vielen
nicht beeinflussbaren Faktoren abhéngen.

e In dieser Studie ging es eher um Wege, wie Arzte
Versorgungsergebnisse verbessern konnen, deshalb
konzentrierte man sich vor allem auf Prozess-QI.

e Fiir Patientenvertreter war es schwer, technische
Versorgungsaspekte wie ,,Durchfiihrung einer Me-
diastinoskopie* zu bewerten, da ihnen hierfiir das
technische Fachwissen fehlte.

61



Tabelle 10: Fortsetzung 1: Starken und Schwéchen
Erstautor | Jahr | Stirken und Schwichen, die in der Studie ge-
(Studie) nannt wurden

Malin (S4) | 2006

[50] e Sclektionsbias: Es wurden nur Patienten mit

Brustkrebs im Stadium I und II bzw. mit kolorek-
talem Krebs im Stadium II und III fiir den Pilot-
Test eingeschlossen.

e Selektionsbias: Es konnten keine Patienten in die
Pilotierung eingeschlossen werden, die kein Eng-
lisch sprachen oder vor der Studie Verstorben wa-
ren. Beides Gruppen, bei denen die Versorgungs-
qualitat schlechter gewesen sein kénnte.

e Die verwendete Literatur hatte verschiedene Evi-
denzgrade.

e Schlechte Generalisierbarkeit, da viele Kranken-
héuser und Patienten nicht teilgenommen haben.

e Verzerrungen durch fehlende Riickrufe der Patien-
ten oder Dokumentationen von Seiten der Arzte
konnten nicht ausgeschlossen werden.

Martin 2003

(85) B9 e Schlechte Generalisierbarkeit, da eine zu geringe

Anzahl an Patienten teilgenommen hat.

e Schlechte Generalisierbarkeit: Die Studie bezog
sich nur auf den ambulanten Versorgungsbereich,
daher sind die Ergebnisse nicht auf den stationiren
Bereich iibertragbar.
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Tabelle 11: Fortsetzung 2: Starken und Schwéchen
Erstautor | Jahr | Stirken und Schwichen, die in der Studie ge-
(Studie) nannt wurden

Miyashita | 2009
(S6) [46]

e Schlechte Generalisierbarkeit: In Japan wiirden
Kranke/Sterbende eher in Einrichtungen wie
Krankenhédusern oder einem Hospiz als héauslich
versorgt.

e Selektionsbias: Die meisten Japaner versterben im
Hospiz oder Krankenhaus, deshalb wurden in die-
ser Studie nur Patienten, die in einer palliativ-
medizinischen Einrichtung verstorben sind, einge-
schlossen.

e Zeitpunkt der Befragung koénnte Ergebnisse be-
einflusst haben: Es wurden Hinterbliebene ein bis
zwei Jahre nach dem Tod des Patienten befragt,
dies konnte zu Recall-Bias gefiihrt haben.

e Es wurden Indikatoren aus dem , Assessing Care of
Vulnerable Elder“-Projekt verwendet, das eigent-
lich nicht auf Krebspatienten abgestimmt ist.

Ouwens 2007
(S7) 8]

e Prozess- und Struktur-QI sind besser als Ergebnis-
QI geeignet, um Verbesserungsqualitét zu messen,
da Ergebnis-QI ein grofes Zeitfenster haben und
von vielen nicht beeinflussbaren Faktoren abhén-
gen.
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Tabelle 12: Fortsetzung 3: Starken und Schwéchen
Erstautor | Jahr | Stirken und Schwichen, die in der Studie ge-
(Studie) nannt wurden

Ouwens 2010
(S8) [47]

e Die patientenzentrierten QIs wurden mit Hilfe von
Mittelwerten der Patientenfragebogen gemessen,
diese subjektive Meinung konnte zu Verzerrungen
gefiihrt haben.

e Das Therapieergebnis und Krankheitsstadium
konnten den Recall der initialen Unterhaltung mit
dem Arzt negativ beeinflusst haben. Deshalb wur-
de nach der aktuellen Erfahrung und nicht der Zu-
friedenheit mit der Versorgung gefragt.

Shield (S9) | 2003

19] e Die Studie bezog sich auf Evidenz aus dem Jahre
2000.

e Panels reprisentierten nicht ihr(e) Fachge-
biet/Gruppe, sondern beeinflussten  dies(e)
lediglich.

e Von der Forschergruppe einkalkulierter Bias: Nur
ein Patienten- und ein Pflege-Panel bezogen auf 8
Expertenpanels.

Spencer 2003
(510) [48]

e Ausfiihrliche Literatursuche nach Empfehlungen
der Evidenz Grad III fiir die Therapie des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms. Jedoch untergrabt
das Fehlen von Evidenz Grad I und II die Ent-
wicklung von evidenzbasierten Empfehlungen. Aus
diesen Empfehlungen wurden in der Studie Indi-
katoren entwickelt.

e Quellen fiir Indikatorentwicklung wurden sorgfal-
tig durch ein Panel von fiihrenden Personen auf
dem Gebiet des Prostatakarzinoms analysiert.
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VI Allgemeine Starken und Schwichen der Studien
VI.A Anzahl der beteiligten Personen

In acht Studien (S1, S2, S3, S5, S7, S8, S9, S10) war die Anzahl der beteiligten Per-
sonen in den einzelnen Gruppen nicht ausgewogen [I1], [45], [10], [49], [8], [47], [9],
[48].

Es gab in der Studie S1 nur eine Fokusgruppe mit vier Familienangehorigen im Vergleich

zu zwei Gruppen mit jeweils zwolf Patienten. Das Expertenpanel bestand aus acht
Mitgliedern [11].

Verglichen mit fiinfzehn Patienten wurden in der Studie S2 nur je fiinf Krankenschwes-

tern, Arzte und Manager interviewt [45].
An der Studie S3 wurden nur 7 Patientenvertreter, jedoch 17 Experten beteiligt [10].

In der Studie S5 befanden sich elf Kliniker, vier Manager und zehn Patienten in je einer
Gruppe [49).

Im Vergleich zu 30 Patienten wurden in der Studie S7 nur 15 Experten beteiligt
18].
An der Studie S8 nahmen 30 Patienten, jedoch nur 7 Patientenvertreter teil [47].

Es gab in der Studie S9 nur ein Patientenpanel bezogen auf acht Expertenpanels
19].

An der Studie S10 nahmen insgesamt 30 Patienten und ihre Ehepartner sowie 28 Fx-
perten teil [48)].

In der Studie S6 gab es nur eine Population: Angehérige. Dies war mit 183 Personen,
die Studie mit den meisten Teilnehmern. Da nur eine Population involviert wurde, ist
diese Anzahl im Vergleich zu anderen Studien mit mehr Populationen gut zu bewiéltigen
[46].

Die genaue Anzahl der teilnehmenden Personen wurde in der Studie S4 nicht angegeben
[50].

VI.B Auswahlkriterien

Ausschlieflich in der Studie S6 wurden neben den unter ,III.B Auswahlkriterien be-

schriebenen Auswahlkriterien zusétzliche angegeben:
e Der Patient ist in einer palliativ-medizinischen Einrichtung verstorben.
e Der Patient ist an Krebs verstorben.

e Der Patient war mindestens 20 Jahre alt.
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e Der Patient war mindestens drei Tage in einem Krankenhaus.

e Die Todesursache war nicht behandlungsbedingt oder durch einen Unfall verur-

sacht.

e Der Angehorige hat nicht an einer anderen Befragung fiir Hinterbliebene teilge-

nommen.
e Der Angehorige litt nicht unter psychischer Belastung.
e Der Angehorige konnte den Fragebogen beantworten.
e Der Angehorige war sich der Bosartigkeit der Diagnose bewusst [46] .
VI.C Beteiligung von Patienten, Patientenvertretern bzw. Angehorigen

Um nicht nur die Sichtweise von Patienten zu beriicksichtigen wurden in der Studie
S1 auch Angehérige der Patienten involviert. Die Beteiligung von Familienmitgliedern
schien wichtig, da sie die Versorgung ihrer Angehorigen miterlebt hatten. Ihre Perspek-
tive war somit ein wichtiger Bestandteil fiir die Bewertung der Versorgungsqualitét.
Da in dieser Studie Indikatoren fiir die Versorgung Krebskranker am Ende des Lebens
entwickelt werden sollten, war es sinnvoll Patienten mit fortgeschrittener, unheilba-
rer Tumorerkrankung einzubeziehen. So wurden Patienten in fritheren, eventuell noch
kurablen Stadien nicht beteiligt [11].

In der Studie S2 luden die teilnehmenden Arzte ihre Patienten zu den Interviews ein.
Es ging aus der Studie nicht hervor, ob die Arzte mit den Patienten iiber die Interviews
- vorher oder nachher - gesprochen hatten und so eine Beeinflussung durch die Arzte
statt gefunden haben konnte [45].

Die Patientenvertreter, die an der Studie S3 beteiligt wurden, waren Mitglieder der
,Nationalen Behorde von Patientenvertretern fiir Lungenkrebs“. Aus der Studie ging
nicht hervor, inwiefern die Patienten mit der Erkrankung vertraut und ob sie eventuell

selbst erkrankt waren [10].

In der Studie S4 wurden nur Patienten, die an Brustkrebs im Stadium I und II bzw. an
kolorektalem Krebs im Stadium II und III erkrankt waren, eingeschlossen. So konnten
Daten zur Versorgungsqualitit in anderen Gruppen - Patienten mit hoherem Krank-
heitsstatus, nicht englischsprachige oder verstorbene Patienten - nicht erhoben wer-

den. In diesen Gruppen koénnte die Versorgungsqualitit aber schlechter gewesen sein
[50].

Die Auswahl der an der Studie S5 beteiligten Patienten erfolgte zufillig wéhrend ihrer
Wartezeit in der Ambulanz [49].
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An der Studie S6 nahmen Angehorige von Krebspatienten teil. Dies ist eine andere
wichtige Perspektive, die bei der Entwicklung von Qualitédtsindikatoren beriicksichtigt
werden sollte. Denn Angehorige von sehr Kranken erfahren die Versorgungsqualitéit
genauso wie die Patienten selbst. Oft sind die Patienten jedoch zu krank, um sich iiber

die Versorgung zu dufern [46].

In der Studie S7 wurde jeder dritte Patient wéhrend seines Termins bei einem Spezialis-
ten fiir Kopf- und Halstumore fiir eine Teilnahme ausgewéhlt. Die Patienten bewerteten
mit Ausnahme der medizintechnischen Aspekte alle Leitlinienempfehlungen. Bei den
Experten hingegen gingen auch diese Aspekte in die Bewertung ein. In der Studie S3
dieser Arbeitsgruppe (Hermens, Ouwens) wurde darauf eingegangen, dass Patienten-
vertreter Schwierigkeiten mit der Bewertung von medizintechnischen Aspekten hatten
[10]. Méglicherweise war dies der Grund, weshalb diese Aspekte schon von vornherein

nicht von Patienten bewertet werden sollten [§].

Die Studie S8, die dritte Studie der niederléndischen Arbeitsgruppe um R. Hermens
und M. Ouwens, beteiligte sowohl Patienten als auch ihre Vertreter. Im Vergleich zu
fritheren Studien mit Patientenvertretern (S3) [10] bzw. Patienten (S7) [8] wurde nun

eine Kombination der beiden Populationen gewéhlt [47].

In der Studie S9 wurde darauf geachtet, dass die Teilnehmer der Panels aus moglichst

allen geographischen Bereichen Grofsbritanniens stammten [9).

Neben Patienten wurden in der Studie S10 zusétzlich Ehepartner involviert. So wurde

eine weitere wichtige Perspektive einbezogen [48].
VI.D Beteiligung von Experten

Positiv zu bewerten war, dass in sieben Studien (S1, S2, S3, S5, S7, S9, S10) neben
Patienten, Patientenvertretern oder Angehérigen auch Experten beteiligt wurden. So
wurde eine weitere wichtige Perspektive in der jeweiligen Studie einbezogen [11], [45],
1101, [491, 181, [91, [48].

Um verschiedene Aspekte hinsichtlich der Versorgung am Ende des Lebens beriicksich-
tigen zu kénnen, wurden in der Studie S1 wissenschaftliche und allgemeine Onkologen,
Hausérzte, Spezialisten fiir palliative Versorgung und fiir infektiose Erkrankungen sowie

onkologische Sozialarbeiter involviert [11].

In der Expertengruppe der Studie S2 befanden sich Krankenschwestern, Arzte und Ma-

nager. So wurden Sichtweisen verschiedener Experten berticksichtigt [45].

Um alle Fachexperten und Regionen der umfangreichen Krebszentren zu vertreten,
beteiligten sich an der Studie S3 Pulmologen, Chirurgen, Radiotherapeuten, Radio-
logen, Pathologen, Onkologen, Hausérzte, klinische Psychologen und auf Onkologie
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spezialisierte Schwestern. So konnten die Sichtweisen von vielen verschiedenen Exper-
ten beriicksichtigt werden. Die gleichen Experten hatten am Entwicklungsprozess der
Leitlinien fiir nicht kleinzelligen Lungenkrebs teilgenommen. Dies konnte Missverstand-

nissen hinsichtlich des Umgangs mit den Leitlinienempfehlungen vorgebeugt haben.

[10].

Die Kliniker, die an der Studie S5 beteiligt wurden, waren an der gleichen Klinik fiir
Augenheilkunde beschéftigt. In den Interviews wurden die Experten nur um die Bewer-
tung der Versorgungsqualitit im allgemeinen und Qualitédtsindikatoren im speziellen
gebeten. Die Patienten hingegen wurden zusétzlich nach fiir sie wichtigen Informatio-

nen hinsichtlich der ophthalmologischen Ambulanz befragt [49].

In der Studie S7 waren Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgen, Radiotherapeuten, speziali-
sierte Krankenschwestern, Pathologen, Radiologen, Nuklearmediziner und Erndhrungs-
berater involviert. Die Beteiligung erfolgte im Gegensatz zu den Patienten schriftlich.
Mit den Patienten wurden Interviews durchgefiihrt. Jedoch waren die Bewertungskri-

terien in beiden Gruppen gleich [§].

An der Studie S9 waren klinische Psychologen, Beauftragte fiir Gesundheits- und So-
zialversorgung, psychiatrische Krankenschwestern, Anwiélte, Hausérzte, nicht speziali-
sierte Krankenschwestern, Psychiater und Sozialarbeiter in je einem von insgesamt acht
Panels beteiligt [9].

An der eigentlichen Indikatorentwicklung der Studie S10 haben nur Experten mitge-
wirkt. Diese setzten sich aus Urologen, Radioonkologen, Onkologen und Versorgungs-
forschern zusammen. Mit anderen Experten auf dem Gebiet der Urologie sowie der
Radioonkologie wurden vor der Indikatorentwicklung Interviews durchgefiihrt. Diese
dienten gemeinsam mit den Ergebnissen aus der Patientenfokusgruppe und der Litera-

turrecherche als Grundlage fiir den Indikatorentwicklungsprozess [48)].

VI.E Methodik

Aus der Beschreibung der Methodik der Studie S1 ging nicht hervor, ob die Fokusgrup-

pen eine Einfithrung in das Thema Qualitétsindikatoren erhalten haben [11].

In der Studie S2 wurden Interviews mit den Teilnehmern durchgefiihrt. Eine Einfiih-
rung in das Thema Qualitédtsindikatoren wurde als Einstieg in die jeweiligen Interviews
gewahlt. Weiterhin gliederten sich die Interviews in offene und strukturierte Fragen,
um zu erfahren, wie die Teilnehmer Indikatoren verwenden wiirden. Die offenen Fra-
gen dienten der Erfassung der Meinungen der Teilnehmer zu Leistungsdaten (,,perfor-

mance data“). Der strukturierte Feedback sollte der Bewertung der Wichtigkeit von
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zehn Beispiel-Indikatoren fiir die Qualitdt der Krebsversorgung dienen. Diese Kom-
bination aus offenen und strukturierten Fragen bot Raum fiir eigene Meinungsaufse-

rungen. Zuséatzlich konnten auswertbare Ergebnisse zu den Indikatoren erfasst werden
[45].

Die Entwicklungsschritte der Indikatoren wurden in der Studie S3 gut dargestellt. Es
wurde ein RAND-modifizierter Delphi-Prozess, der sich in zwei schriftliche Runden und
ein Konsensustreffen gliederte, durchgefiihrt. Der Entwicklungsprozess wurde in sieben
Schritte unterteilt:

1. Extraktion von Empfehlungen aus den ,multidisziplindren evidenzbasierten NSCLC-
Leitlinien und Klassifikation der 83 Empfehlungen in 3 Qualitdtsdimensionen:

fachlich, organisatorisch und patienten-orientiert.

2. Schriftliche Bewertung der 83 Empfehlungen auf Relevanz durch das Experten-
panel und Auswahl der fiinf besten Empfehlungen innerhalb der Qualitétsdimen-

sionen.
3. Auswertung der Ergebnisse des 2. Schrittes.

4. Konsensustreffen des Expertenpanels mit Auswahl der drei besten Empfehlungen

innerhalb der Qualitdtsdimensionen.
5. Auswertung der Ergebnisse des 4. Schrittes.

6. Festlegung der Kern-Empfehlungen fiir die Indikatoren und abschliefsende Kom-

mentierung durch die Experten via Email.

7. Umwandlung der Empfehlungen in Indikatoren und Durchfithrung eines Praxis-
tests [10].

Da es zum Zeitpunkt der Durchfithrung der Studie S3 noch keine bewidhrte Metho-
dik hinsichtlich der Beteiligung von Patienten gab, wurden Patientenvertreter einbe-
zogen. Diese erhielten wie die Experten einen Fragebogen mit 83 Leitlinienempfehlun-
gen zur Bewertung der Relevanz. Es gab kein Konsensustreffen wie bei den Experten

und so konnten keine Meinungen ausgetauscht oder Missverstandnisse geklart werden
[10].

In der Studie S4 wurde die Methodik der Indikatorentwicklung nicht bis ins Detail be-
schrieben. Die Projektgruppe erstellte eine Ubersicht von vorhandenen Qualitéitsindika-
toren, Leitlinien, Ubersichtsarbeiten, randomisierten und anderen kontrollierten Studi-
en zum Thema ,,Therapie von Brust- und kolorektalem Krebs“. Des Weiteren entwickel-
te die Gruppe Indikatoren fiir das initiale Management von Brust- und kolorektalen
Krebspatienten. Neben Experten wurden auch Patientenvertreter am Entwicklungs-

prozess beteiligt. Die vorgeschlagenen Indikatoren sollten auf Validitat gepriift werden.
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Welches Vorgehen hierfiir gewahlt wurde, geht aus der Studie nicht hervor. Um néhere
Informationen beziiglich der Methodik zu erhalten, wurde ein Methodenpapiers der
,National Initiative for Cancer Care Quality* (NICCQ) angefordert. Die NICCQ war
an der Indikatorentwicklung beteiligt. Da die Anforderung nicht beantwortet wurde,
blieb die Vorgehensweise der NICCQ weiterhin ungeklart [50].

Eventuell hétte vor Beginn der Patienteninterviews der Studie S5 eine Einfiihrung in
das Thema stattfinden sollen, da den Patienten Qualitdtsindikatoren nicht bekannt zu
sein schienen. Erst durch Nachfragen und moglicherweise Erlauterungen zu Qualitats-
indikatoren, dufierten sich die Patienten zu diesem Thema. Das Rahmenkonzept fiir das
Projekt stammte vom ,,Australian Council on Healthcare Standards“. Die Anforderung

eines Methodenpapiers blieb jedoch unbeantwortet [49].

Die in der Studie S6 zu bewertenden Indikatoren wurden vorher von der Forschergrup-
pe in 22 gute” und 11 ,schlechte” Indikatoren fiir die Versorgung Krebskranker am
Ende des Lebens eingeteilt. Aus der Studie ging nicht hervor, ob diese Einteilung den

Teilnehmern vorher bekannt war [46].
Der Indikatorentwicklungsprozess wurde in der Studie S7 gut erldutert:

e Vorselektion von Schliisselempfehlungen aus den ,Nationalen Leitlinien fiir Pati-

enten mit Kopf- und Halstumoren* durch Experten.
e Bewertung der Schliisselempfehlungen durch Experten bzw. Patienten.
e Ergebniszusammenfassung aus den Experten- und Patientengruppen.

e Empfehlungen, die die notwendige Bewertung erhielten, wurden gemeinsam mit
weiteren Empfehlungen aus der Literatursuche zur integrierten Versorgung in die

Indikatorentwicklung eingeschlossen.
e Entwicklung der Indikatoren aus den Empfehlungen.
e Praxistest mit den Indikatoren [§].

Die Methodik der Indikatorentwicklung in sieben Schritten wurde auch in der Studie
S8 gut dargestellt:

1. Suche nach evidenzbasierten Krebs-Leitlinien.
2. Extraktion der patientenzentrierten Empfehlungen.

3. Halbstrukturierte Interviews mit Patienten zur Meinungsaufserung und fiir Er-

ganzungen.

4. Klassifikation der Empfehlungen in patientenzentrierte Doménen.
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5. Uberfithrung der Empfehlungen in Indikatoren und anschliekendes Einflieken die-

ser Indikatoren in einen Fragebogen.

6. Praxistest mit den Indikatoren zur Priifung von Verbesserungspotential, Anwend-

barkeit und Unterscheidungsvermogen.
7. Zusammenstellung des Indikator-Sets [47].

In der Studie S9 gab es Fokusgruppen und eine Bewertung von Indikatoren mit Hil-
fe eines Fragebogens. Die Fokusgruppe diente dazu, wichtige Aspekte aus Sicht der
Patienten fiir die Indikatorentwicklung zu definieren. Im Gegensatz zur Befragungsme-
thodik wurden keine néheren Informationen zu den Mitgliedern der Fokusgruppe sowie

Auswahlkriterien und Rekrutierungsart beschrieben [9)].

Neben einer Literaturiibersicht und Experteninterviews wurden in der Studie S10
auch Fokusgruppen zum Thema ,Informationen zu Therapieoptionen des frithen Pro-
statakarzinoms® gefiihrt. Auf dieser Basis wurden spéter Qualitatsindikatoren entwi-
ckelt. Der genaue Ablauf innerhalb der Fokusgruppen wurde nicht néher beschrieben
[48].

VL.F Ergebnisse der Indikatorentwicklung

Die Literaturiibersicht sowie die Analyse der Fokusgruppen und Expertenpanels erga-
ben in der Studie S1, dass Aspekte wie ,psychosoziale Versorgung®, ,multidisziplindre
Behandlung*, ,Schmerz- und Symptommanagement, , Patientenverfiigung® und , Kom-
munikation“ wichtige Indikatoren fiir gute Krebsversorgung am Ende des Lebens wéren.
Es wurden jedoch nur Indikatoren in das endgiiltige Set aufgenommen, die auf Basis
von administrativen Daten berechnet werden konnten. Denn diese Daten wéren kos-
tengiinstig und immer aktuell, weil sie stets verfiigbar wéren - meist in elektronischer
Form. Diese Indikatoren analysierten deshalb nicht die Behandlung eines individuellen
Patienten oder durch einen individuellen Arzt, sondern identifizierten Gesundheitssys-

teme, in denen die Versorgung schlecht war [11].

In der Studie S2 wurden die vier technischen Prozessindikatoren den vier Ergebnis-
sowie den zwei interpersonellen Prozessindikatoren vorgezogen. Alle Teilnehmer waren
der Meinung, dass Ergebnisindikatoren unbedeutend oder nicht mit Qualitit der Ver-
sorgung assoziiert waren. Die technischen Prozessindikatoren waren nach Ansicht der
Teilnehmer diejenigen, die Versorgungsqualitdt messen wiirden. Zwar wiirden Ergeb-
nisindikatoren von nicht beeinflussbaren Dingen wie Alter und Geschlecht des Patienten
abhéngen und verédnderten sich oft erst iiber einen ldngeren Zeitraum, dennoch wéren
diese fiir die Bewertung von Heilung, Funktionswiederherstellung und Uberleben ge-

eignet [4]. Die Ergebnisse zu den interpersonellen Prozessindikatoren - bezogen auf den
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Informationsaustausch - unterschieden sich in den einzelnen Gruppen. Dies lag wahr-
scheinlich daran, dass es auch innerhalb der Patientengruppe verschiedene Ansichten

hinsichtlich des Umfangs von Informationsmaterial gab [45].

Die Ergebnisse der Fragebogenbewertung durch die Patientenvertreter in der Studie
S3 wurden mit den Ergebnissen des Expertenpanels verglichen. Die Patientenvertre-
ter gaben an, Schwierigkeiten bei der Bewertung von medizintechnischen Aspekten zu
haben. Eventuell wiare Informationsmaterial diesbeziiglich vor der Fragebogenbewer-
tung sinnvoll gewesen. Die Ergebnisse hinsichtlich der organisatorischen und patienten-
orientierten Qualitdt stimmten mit den Ergebnissen des Expertenpanels iiberein. So
enthielten die beibehaltenen Empfehlungen fiir die Konsensusrunde auch diejenigen,
die die Patientenvertreter als relevant erachtet hatten. Es wurden nur Prozessindika-
toren entwickelt, da sich diese Studie vor allem mit den Verbesserungsmoglichkeiten
von Arzten hinsichtlich der Versorgungsergebnisse beschiftigte. Zudem wiirden Er-
gebnisindikatoren von vielen Faktoren beeinflusst und eine grofe Zeitspanne besitzen.
Jedoch wurde in der Studie angemerkt, dass man Ergebnisindikatoren beriicksichti-
gen miisste, wenn man Aspekte wie Mortalitdt, Morbiditéat, Lebensqualitdt, funktio-
nellen Gesundheitszustand und Patientenzufriedenheit messen wollte. Folglich wére
die Auswahl der Qualitdtsdimension (Struktur-, Prozess- oder Ergebnisqualitét), fiir
die Indikatoren entwickelt werden sollen, davon abhéngig, was gemessen werden solle
[10].

Die Hauptresultate des Praxistests der Studie S4 waren, dass 86% der Brust- und
78% der kolorektalen Krebspatienten die empfohlene Versorgung erhalten hatten. Ins-
gesamt wurden der Praxistest sowie die Ergebnisse gut dargestellt und beschrieben,
jedoch hatte die Methodik der Entwicklung ausfiihrlicher erlautert werden koénnen
[50].

In der Studie S5 wurden nur Schliisselbereiche fiir die Entwicklung von Indikatoren
festgelegt. Der eigentliche Entwicklungsprozess wurde in dieser Studie nicht beschrie-
ben. Die Ergebnisse der drei Gruppen wurden einzeln dargestellt und kombiniert, so
dass die Sichtweisen von allen drei Schliisselgruppen (Patienten, Kliniker, Manager)
berticksichtigt wurden [49].

In der Studie S6 wurden nur die Ergebnisse der Befragungen zu Beispiel-Indikatoren
dargestellt. Jedoch geht aus der Studie nicht hervor, inwiefern diese Ergebnisse fiir die

Erstellung eines Indikator-Sets verwendet werden konnten [46].

In der Studie S7 wurden die Ergebnisse der Gruppen kombiniert und eine gemeinsame
Rangliste erstellt. So wurde sicher gestellt, dass beide Perspektiven einbezogen wurden.
Die entwickelten Indikatoren konnten in die Dimensionen Struktur- und Prozessqualitét

eingeordnet werden. Diese beiden wurden Ergebnisindikatoren vorgezogen. Wie in der
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Studie S3 [10], die von der gleichen Arbeitsgruppe (Hermens, Ouwens) durchgefiihrt
wurde, wurde beschrieben, dass Ergebnisindikatoren von vielen Faktoren beeinflusst

und eine grofe Zeitspanne besitzen wiirden [§].

In der Studie S8 wurden von 56 Indikatoren 26 in das endgiiltige Set aufgenommen.
Diese waren aus 56 Leitlinienempfehlungen entwickelt worden. Die bisher geringe Be-
teiligung von Patienten am Entwicklungsprozess von Leitlinien schien nach Ansicht der
Forschergruppe der Grund fiir das Finden einer nur geringen Anzahl an patientenzen-

trierten Leitlinienempfehlungen zu sein [47].

Auch in der Studie S9 wurden die Ergebnisse der einzelnen Panels verglichen und kom-

biniert. So wurden auch in dieser Studie mehrere Perspektiven berticksichtigt [9].

In der Studie S10 wurden nur die Ergebnisse der eigentlichen Indikatorentwicklung dar-
gestellt. An diesem Prozess waren Patienten jedoch nicht beteiligt. Diese beschrankte
sich auf die Fokusgruppendiskussionen vor der Indikatorentwicklung. Die genauen Er-

gebnisse dieser Diskussionen wurden in der Studie nicht dargestellt [48].
VI.G Pilotierung

Positiv zu bewerten war, dass in vier Studien (S3, S4, S7, S8) eine Pilotierung der neu
entwickelten Indikatoren durchgefithrt wurde [10], [50], [8], [47].

VI.H Ubereinstimmung zwischen den Studien

Wihrend der Datenextraktion fielen Ubereinstimmungen zwischen der Studie S3 und
S8 auf [10], [47]. Die Anzahl der teilnehmenden Patientenvertreter (sieben) und die
Organisation (,Nationale Behoérde von Patientenvertretern fiir Lungenkrebs®), in wel-
cher die Vertreter Mitglied waren, waren gleich. Dariiber hinaus schien die Studien-
population fiir den Praxistest dieselbe zu sein. Die Anzahl, die Erkrankung und der
Rekrutierungszeitraum der Patienten waren gleich. In beiden Studien wurde beschrie-
ben, dass an nur 132 der 276 Patienten ein Fragebogen geschickt werden konnte, da
die tibrigen 144 zu diesem Zeitpunkt bereits verstorben waren. Zudem wurden beide
Studien innerhalb der gleichen niederléndischen Arbeitsgruppe um R. Hermens und
M. Ouwens durchgefiihrt. Jedoch wurde iiber diese Ubereinstimmungen in keiner der
beiden Studien berichtet.

Eine Zusammenstellung aller wichtigen Ergebnisse aus den zehn relevanten Studien
findet sich in tabellarischer Form auch im Anhang (Anhang C Tabellen: Ergebniszu-

sammenfassung).
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5.3.1.2 Internetauftritte der Institutionen

I AZQ

Das ,,Arztliche Zentrum fiir Qualitét in der Medizin“ (AZQ) unterstiitzt die Bundesirz-
tekammer und die Kassenéarztliche Bundesvereinigung bei ihren Aufgaben im Bereich
der Qualititssicherung der #rztlichen Berufsausiibung [52]. Zu den Aufgaben des AZQ

zahlen neben der Fehlerpravention die Bereitstellung von:

e methodischen Bausteinen

organisationstibergreifenden QS/QM-Produkten

Leitlinien

Qualitatssicherungsinstrumenten
e Patienteninformationen.
Schwerpunkte des AZQ sind:

e die Entwicklung und Implementierung Nationaler VersorgungsLeitlinien und Pa-

tientenLeitlinien fiir prioritdre Versorgungsbereiche

e die Unterstiitzung und Verbreitung ausgewéhlter Leitlinienprogramme fiir ambu-

lante und stationédre Versorgung

e die Entwicklung und Beurteilung von Methoden und Instrumenten der Qualitats-

forderung und Transparenz in der Medizin
e die Patientensicherheit/Fehlervermeidung in der Medizin
e das Qualitdtsmanagement in der Medizin
e die Weiterentwicklung der Evidenzbasierten Medizin
e das Wissensmanagement in der Medizin.

Bisher wurden ,Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) fiir die Bereiche ,,Asthma und
COPD, ,Unipolare Depression®, ,Nephropathie, Netzhaut- und Fufskomplikationen bei
Typ-2-Diabetes”,  Herzinsuffizienz“, ,Koronare Herzkrankheit“ sowie ,Kreuzschmerz*
entwickelt. Weitere NVL besonders das Thema ,, T'yp-2-Diabetes” betreffend - wie Dia-
betische Neuropathie - befinden sich in der Vorbereitung. Hinsichtlich der Patientenin-
formationen existiert eine Internet-Plattform (http://www.patienten-information.de/).
Auf dieser Internetseite konnen Patienten {iber eine Stichwortsuche Informationen zu
ihrer Erkrankung erhalten. Zudem gibt es die Moglichkeit iiber eine Suchfunktion nach
einem Arzt oder Krankenhaus in der Umgebung zu suchen sowie Informationen beziig-

lich Patientenleitlinien und Selbsthilfeorganisationen zu erhalten.
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II AHRQ

Die ,Agency of Healthcare Research and Quality“ (AHRQ) entwickelt Qualitétsindi-
katoren [53]. Diese sind in vier Module unterteilt und kénnen von der Internetseite

heruntergeladen werden:
e Prevention Quality Indicators (Indikatoren fiir Pravention)
e Inpatient Quality Indicators (Indikatoren fiir die stationdre Versorgung)
e Patient Safety Quality Indicators (Indikatoren fiir Patientensicherheit)
e Pediatric Quality Indicators (Indikatoren fiir den pédiatrischen Bereich).

IIT AQUA

Die Schwerpunkte des ,Instituts fiir angewandte Qualitatstorderung und Forschung im

Gesundheitswesen (AQUA) sind [54]:

e die Entwicklung von Qualitéitsindikatoren fiir die ambulante Versorgung und der

Evaluation von (neuen) Versorgungs- oder Vertragsmodellen

e die Implementierung von Grofprojekten zur Qualitdtssicherung/-forderung im

Gesundheitswesen
e die sektorenspezifischen und sektoreniibergreifenden Auswertungen
e das kontinuierliche Qualitdtsmonitoring iiber lange Zeitraume
e Befragungen
e Feedbackberichte.

Grundlage der Arbeitsweise des Instituts ist der ,Qualitdtskreislauf®. Dieser gliedert
sich in Analyse, Zieldefinition, Umsetzungsphase und Evaluation. Hinsichtlich der sek-
toreniibergreifenden Qualitétssicherung wurde ein fiir diese systematische Ubersichtsar-
beit relevantes Methodenpapier veroffentlicht. Ein Projekt der externen Qualitatssiche-
rung ist die ,Basisdokumentation arztlicher Qualitéitszirkel*. Auf diese Weise werden
regelméfig Informationen iiber die Tétigkeiten einzelner Qualitétszirkel erfasst. Die
schon erwahnte EUROPEP-Studie zéhlt zu den Projekten, die das AQUA-Institut im
Bereich der internen Qualitatssicherung durchgefiihrt hat. Neben dem ,Qualitétsindi-
katorensystem fiir die ambulante Versorgung* (QiSA) (www.qisa.de) werden Qualitats-
indikatoren fiir das Européische Praxisassessment (EPA) in Arzt- sowie Zahnarztpra-
xen entwickelt. Im Projektbereich ,Evaluation und Forschung® findet unter anderem
eine Evaluation der hausarztzentrierten Versorgung sowie neuer Versorgungsmodelle
statt.
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IV BQS

Die ,Bundesgeschéftsstelle fiir Qualitétssicherung* (BQS) kombiniert die Entwicklung
von Qualitdtsindikatoren mit der praxisnahen Umsetzung einzelner Projekte [16]. Zu
den Aufgaben des BQS zéhlen:

e Benchmarking und Qualitatsvergleiche

Beratung und wissenschaftliche Studien

Befragungen

Zertifizierungen
e Seminare und Kongresse
e [T-Services.

Neben Qualitatsindikatoren hat das BQS das QUALIFY-Instrument entwickelt. Dieses
dient der Giitebestimmung von Qualitdtsindikatoren. Ein Projekt des BQS war die
Entwicklung eines Fragebogens, um unter anderem die Einbeziehung von Patientinnen

mit Brustkrebs bei der Entscheidungsfindung zu erfragen.
V G-BA

Einer der Themenschwerpunkte des ,Gemeinsamen Bundesausschusses* (G-BA) ist die
Qualitétssicherung im Gesundheitswesen [55]. Die Aufgaben des G-BA in diesem Be-

reich umfassen:
e Bundesweit verpflichtende Mafnahmen zur Qualitédtssicherung
e Forderung der Qualitatssicherung
e Fortbildungspflichten
e Qualitdtsbeurteilung und -priifung in der vertragsarztlichen Versorgung
e Qualitatsbericht der Krankenh&user
e Qualitdtsmanagement
e Qualitatssicherung des ambulanten Operierens
e Qualitatssicherung der ambulanten Behandlung im Krankenhaus
e Qualitatssicherungsindikatoren fiir Disease-Management-Programme

e Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat.
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Bis einschliefslich 2008 wurden jéhrlich die Ergebnisse der externen stationdren Qua-
litdatssicherung auf sogenannten Ergebniskonferenzen diskutiert. Seit 2009 finden soge-
nannte Qualitédtssicherungskonferenzen statt, die auch die sektoreniibergreifende Qua-
litdtssicherung beriicksichtigen. In den Vortragen wurde auf diesen Konferenzen unter
anderem die Patientenbeteiligung bei der Entwicklung von Qualitdtsindikatoren the-
matisiert. Uberdies ist der G-BA fiir die Themenauswahl fiir die Entwicklung von
Qualitatsindikatoren durch das AQUA-Institut verantwortlich.

VI G-I-N

Das ,Guidelines International Network® (G-I-N) ist in einigen Gruppen, die sich mit
Leitlinien beschéftigen, aktiv [56]:

e Evidence Tables Working Group (ETWG)
e G-I-N Public

e Emergency Care Community

Allied Health Community

Implementation Working Group
e Adaption Working Group (ADAPTE).

,G-I-N Public* unterstiitzt die Beteiligung von Patienten und der Offentlichkeit in der
Entwicklung und Implementierung von Leitlinien. Hierfiir gibt es ein Internetforum fiir
den Austausch von Informationen, Ideen und Meinungen (http://ginppi.wetpaint.com/).
Die ,Jmplementation Working Group” beschéftigt sich mit der Verbesserung des Imple-
mentierungsprozesses von Leitlinien. In der ,,Adaption Working Group“ werden Leitli-
nien aus bestimmten Themenbereichen fiir die Anwendung in einem anderen Kontext

erginzt und/oder modifiziert.

VII IQIP

Das ,International Quality Indicator Project* (IQIP) dient der Verbesserung der kli-
nischen und pflegerischen Versorgungsleistung [57]. Die Internetseite enthielt jedoch

kaum Informationen zu diesem Projekt.
VIII JCAHO

Die Aufgabe der ,Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations®

(JCAHO) besteht in der kontinuierlichen Verbesserung der Gesundheitsversorgung mit
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Hilfe von Qualitétsbewertungen [15]. Die JCAHO entwickelte Indikatoren zu den The-
men ,Herzinfarkt, JHerzinsuffizienz“, ,Pneumonie”, ,Versorgung chirurgischer Patien-
ten“ und ,Asthma im Kindesalter". Uberdies gibt es in der JCAHO neben Beratungs-
gruppen fiir Krankenschwestern oder Patienten auch solche, die sich mit dem Thema

Patientensicherheit und ihrer Verbesserung beschéftigen.
IX NHS

Ein Ziel des ,National Health Service“ (NHS) ist die Verbesserung der Versorgungs-
qualitit in Grofbritannien durch [58]:

e Empfehlungen und Beratungen in der klinischen Praxis durch Setzen von Stan-
dards

e Anregung und Unterstiitzung bei der Implementierung und Verbesserung der
Qualitat

e Bewertung und Verdffentlichung der NHS-Projekte.

Besonders die Themen ,Klinische Leitung®, , Patientensicherheit®, ,Psychische Gesund-
heit”, , Krebserkrankungen®, , Priméarversorgung, ,Gesundheit von Mutter und Kind*
sowie ,,Chronische Leiden“ sind wichtige Bestandteile der Arbeit des NHS. Eine weitere
Aufgabe des NHS ist die Unterstiitzung von Indikator-Projekten wie die Entwicklung
von klinischen, pflegerischen Indikatoren. Ein Methodenpapier zu diesem Projekt wurde

in dieser systematischen Ubersichtsarbeit niher untersucht.
X NICE

Das ,National Institute for Health and Clinical Excellence* (NICE) ist dem NHS un-
tergeordnet [59]. Im Projekt ,NHS Evidence“ werden in Zusammenarbeit mit dem
NHS Empfehlungen beziiglich neuer und bereits existierender Medikamente, Behand-
lungen und Prozeduren sowie zur Behandlung und Versorgung von Patienten mit
spezifischen Erkrankungen und Leiden gemacht. Personen, die im Gesundheitswesen
tatig sind, konnen sich iiber dieses Projekt auf einer eigenen Internetseite informie-
ren (http://www.evidence.nhs.uk/default.aspx). Das NICE hat ein fiir diese syste-
matische Ubersichtsarbeit relevantes Methodenpapier iiber das ,Quality and Outco-
mes Framework", fiir welches Qualitatsindikatoren entwickelt werden sollten, veroffent-
licht. Uberdies entwickelt das NICE unter anderem Leitlinien zu den Themen , Aku-
te obere gastrointestinale Blutung“, ,,Anaphylaxie“ und ,Chemotherapie bei Lungen-
krebs".
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XI HCQI

Die Entwicklung von ,Health Care Quality Indicators* (HCQI) ist eine der Aufgaben
der ,Organisation of Economic Co-Operation and Development* (OECD) [60]. Auf
diese Weise sollen Ergidnzungen, Vergleiche sowie die Koordination der Leistungen von

nationalen und internationalen Organisationen mdoglich werden.

Neben der Entwicklung von Qualitdtsindikatoren sind einige dieser Institutionen an der
Entwicklung von Leitlinien beteiligt. Dies sind beides Aspekte des Schwerpunktthemas
,Qualitétssicherung im Gesundheitswesen”, welches eine entscheidende Aufgabe der

einzelnen Institutionen ist.

Die Kernthemen der untersuchten Institutionen sind jedoch sehr unterschiedlich. So
beschiftigten sich beispielsweise das AZQ und das NICE mit den Themen ,Komplika-
tionen bei Typ-2-Diabetes” oder ,Psychische Erkrankungen®. Der Aspekt , Patientensi-
cherheit” ist in sechs Institutionen (AZQ, AHRQ, JCAHO, NHS, NICE, OECD-HCQI)

ein wichtiger Aufgabenschwerpunkt.

Bei der genaueren Recherche fiel ein Zusammenhang zwischen einigen Institutionen auf.
So steht der ,Gemeinsame Bundesausschuss” in Verbindung mit dem , Institut fiir ange-
wandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen und so auch mit dem
Projekt ,Qualitétsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung“. Der G-BA ist fiir
die Themenauswahl der Indikatoren, die durch das AQUA-Institut entwickelt werden,
zustandig. In Grofsbritannien arbeiten der ,National Health Service” und das , National

Institute for Health and Clinical Excellence” eng zusammen.

5.3.1.3 Methodenpapiere

Es wurden vier relevante Methodenpapiere gefunden, die von einem deutschen (AQUA),
einem US-amerikanischen (FACCT), einem schottischen (NHS) und einem britischen
(NICE) Institut veroffentlicht wurden [7], [61], [62], [63] (Tabelle 13: Allgemeine Cha-

rakteristika der relevanten Methodenpapiere).

Die allgemeine Methodik der Institutionen zeigt Ubereinstimmungen hinsichtlich einer
Zusammenstellung von Indikatoren zu Beginn des Indikatorentwicklungsprozesses. Zwei
Institute (AQUA, NHS) suchen in der Literatur nach Indikatoren [7], [62]. Das NICE-
Institut stellt eine Liste von Indikatoren, die ,,The National Primary Care Research
and Development Centre/York Health Economics Consortium“ (NPCRDC/YHEC)
entwickelt haben, zusammen [63]. Welche Quelle die ,Foundation for Accountability*
(FACCT) fiir die Suche nach Indikatoren verwendet, wird in ihrem Methodenpapier
nicht angegeben [61] (Tabelle 14: Allgemeine Methodik).
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In allen Institutionen werden ab bestimmten Schritten Gruppen - in denen auch Pati-
enten und ihre Représentanten vertreten sind - gebildet, die die Indikatoren mit entwi-
ckeln oder bewerten sollen [7], [61], [62], [63]. Drei Institutionen (AQUA, FACCT, NI-
CE) beteiligen Patienten und Patientenvertreter ab der Bewertung vorhandener, fiir das
neue Set moglicherweise relevanter Indikatoren [7], [61], [63]. Das NHS-Institut invol-
viert Patienten sowie ihre Vertreter ab der Definition von Aspekten, fiir die Indikatoren
wichtig /notwendig sind [62] (Tabelle 14: Allgemeine Methodik, Tabellen 15 - 17: Metho-
dik der Patientenbeteiligung und Abbildung 9: Beteiligungszeitpunkt).

Definition von Bewertung
QI-Aspekten vorhandener QI

AQUA X
FACCT X
NHS X
NICE X

Abbildung 9: Beteiligungszeitpunkt

Das AQUA-Institut beteiligt durchschnittlich zwei Patientenvertreter innerhalb eines
Expertenpanels von ca. 12 Mitgliedern. Die Kriterien und das Verfahren der Auswahl
werden durch die Patientenbeteiligungsverordnung geregelt. Organisationen auf Bun-
desebene, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der PatientInnen und der Selbst-
hilfe chronisch kranker und behinderter Menschen verantwortlich sind, benennen ein-
vernehmlich sachkundige Personen fiir die Mitarbeit. Vor dem eigentlichen Entwick-
lungsprozess findet ein Auftaktworkshop statt. Die Teilnahme ist obligatorisch, um
prinzipiellen Missversténdnissen vorzubeugen. Hier werden Informationen zu Thema,
Fragestellung und geplantem Vorgehen vermittelt. In drei Runden des RAND /UCLA-
Verfahrens bewerten die Panels die Indikatoren auf ihre Relevanz. Die erste verlauft auf
dem postalischen Weg, die zweite findet innerhalb eines ein- bis zweitdgigen Treffens
der Panels statt. In der dritten Runde wird gepriift, ob die Indikatoren fiir die 6ffentliche
Berichterstattung geeignet und ob sie praktikabel /umsetzbar sind [7].

Die ,Foundation for Accountability” will vier Fokusgruppen fiihren. Die erste sollte
am 26.05.1998 stattfinden. Es sollten acht HIV-positive und AIDS-Patienten aus Port-
land, Oregon teilnehmen. Wie die Rekrutierung dieser Personen verlaufen sollte, geht
aus dem Methodenpapier nicht hervor. In den Fokusgruppen werden schon vorhan-
dene Indikatoren in zwei potentielle Gruppen eingeordnet. Als Grundlage fiir diese
Einordnung dient die Frage: ,Welche Indikatoren sind mehr, welche weniger wichtig?
[61].
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Das NHS-Institut in Schottland involviert Patienten sowie ihre Vertreter in drei Fokus-
gruppen bzw. einer Projektfithrungsgruppe fiir ein einjahriges Pilotprojekt. Es sollen
zugestimmte klinische, pflegerische Qualitétsindikatoren definiert, entwickelt und ge-
testet werden. An den Fokusgruppen nehmen je vier weibliche und vier ménnliche
Patienten teil. Diese werden von einer unabhéngigen, externen Agentur beauftragt.
Es gibt je eine Fokusgruppe fiir Nord-, Mittel- und Siidschottland. Die Fokusgruppen
diskutieren halbstrukturiert iiber spezifische Aspekte der Versorgung durch Pflegekraf-
te:

e /ugang

Versorgungsplanung

Kontakt mit Krankenschwestern

Schmerzkontrolle

Entlassungsplanung

Hygiene/Erndhrung
e negative Vorfille.

In der Projektfithrungsgruppe sind 16 Mitglieder, darunter je ein weiblicher und ein
ménnlicher Patienten-/6ffentlicher Vertreter. Wie diese Personen rekrutiert werden,
geht aus dem Methodenpapier nicht hervor. Die Gruppe trifft sich fiinfmal mit dem Ziel
die Aspekte ,Projektziel”, ,Zweck", ,Projektergebnisse”, ,Einbeziehung von Schliissel-
personen“ und ,Verbindung mit NHS Schottland“ zu definieren. Uberdies werden Ideen
und Empfehlungen fiir die weitere Entwicklung des Projektes beigesteuert und relevan-
te Projektentwiirfe kommentiert. Die Mitglieder der Projektfiihrungsgruppe sind auch
fiir eine wechselseitige Kommunikation mit den Organisationen/Gruppen, die sie ver-
treten, verantwortlich. Am Ende der Gruppentreffen werden in der Literatur gefundene
Indikatoren mit den Themen aus den Fokus- und Projektfithrungsgruppen kombiniert.
AnschlieRend erfolgt eine Ubertragung der Indikatoren in eine Matrix mit Fragen, die

der Einschétzung der endgiiltigen Indikatoren dient [62].

Das Projekt des NICE-Instituts lauft bis 2012. Die eigentliche Indikatorentwicklung fin-
det im NPCRDC/YHEC statt. Jahrlich sollen die im NPCRDC/YHEC entwickelten
Indikatoren iiberpriift und Vorschldge fiir die Entwicklung neuer Indikatoren gemacht
werden. Dies sind unter anderem Aufgaben des ,Primary Care QOF Indicator Adviso-
ry Committee”, dessen Mitglieder von den vier britischen Nationen entsendet werden.
Das Committee wird von einem Panel - einem geschéfts- und einem nicht geschéfts-

fiihrenden Vorstandsmitglied sowie dem Vorsitzenden des Committees - fiir drei Jahre
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ernannt. Die Mitglieder des Committees konnen sich auf einer Internetseite registrie-

ren, um jahrlich die neuen Indikatoren zu kommentieren sowie Neuigkeiten per Email

zu erhalten. Sowohl im Committee als auch in der ,Beratungsgruppe* sollen Patienten

beteiligt werden. Die Patienten- und Offentlichen Beteiligungs-Programme unterstiit-

zen sowohl die Mitglieder des Committees als auch die Mitglieder der 6ffentlichen und

Patientenorganisationen fiir die abschliefsende ,Beratung“. Bei dieser Beratung sollen

alle Schliisselpersonen die Moglichkeit bekommen, 6ffentlich die Indikatoren zu kom-

mentieren. Das Committee iiberpriift diese Kommentare und entscheidet letztendlich

welche Indikatoren veréffentlicht werden [63].

Tabelle 13: Allgemeine Charakteristika der relevanten Methodenpapiere

Institution ‘ Jahr ‘ Land Titel

AQUA - Institut fiir ange- | 2009 | Deutschland Allgemeine Methoden fiir

wandte Qualitatsforderung die wissenschaftliche Ent-

und Forschung im Gesund- wicklung von Instrumenten

heitswesen GmbH und Indikatoren im Rahmen
der sektoreniibergreifenden
Qualitétssicherung im Ge-
sundheitswesen nach §137a
SGB V

FACCT - Foundation for | 1998 | USA Quality of Care Indicators

Accountability for HIV/AIDS - A discussi-
on paper for the foundation
of accountability

National Health Service | 2005 | Schottland The Impact of Nursing on

(NHS) Quality Improve- Patient Clinical Outcomes

ment - Developing quality indica-
tors to improve care

NICE - National Institute | 2009 | Grofbritannien | Developing clinical and

for Health and Clinical Ex- health improvement in-

cellence dicators for the Quality
and Outcomes Framework
(QOF) - Interim process
guide
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Tabelle 14: Allgemeine Methodik
Institution ‘ Jahr ‘ Allgemeine Methodik

AQUA 2009
e Literaturrecherche und Erstellung eines Indikator-
registers
e Auswahl von Experten und Bildung eines Panels
e Durchfithrung der Panelbewertung
e Entwicklung der Instrumente und Dokumentation
e Vorbericht
e Abstimmung mit dem G-BA und den Beteiligten
e Verdffentlichung
FACCT 1998
e Zusammenstellung von Indikatoren zum Thema
e Feld-Test mit ausgewéhlten Indikatoren
e Fokusgruppen
NHS 2005 | Einjahriges Pilot-Projekt, um zugestimmte klinische,
pflegerische Qualitatsindikatoren zu definieren, entwi-
ckeln und zu testen.
e Literatursuche nach vorhandenen Indikatoren fiir
Pilottest und solche, die weiterentwickelt und ver-
andert werden konnen
e Patientenfokusgruppen
e Projektfiihrungsgruppe
e Pilottest
NICE 2009

Auflistung schon vorhandener und neuer Indika-
toren (eigentliche Indikatorentwicklung durch NP-
CRDC/YHEC)

Treffen des Committees
Pilottest
Beratungsrunde mit allen Schliisselpersonen

Bewilligung und Veroffentlichung der endgiiltigen
QOF-Indikatoren durch das Committee
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Tabelle 15: Methodik der Patientenbeteiligung 1
Institution ‘ Jahr ‘ Anzahl Patienten

‘ Art der Rekrutierung

AQUA 2009 | Ca. 12 Mitglieder pro Panel, | Organisationen auf Bundesebe-
davon 2 Patientenvertreter | ne benennen einvernehmlich sach-
kundige Personen fiir die Mitar-
beit
FACCT 1998 | 8 HIV-positive + AIDS- | Keine genauen Angaben zur Art
Patienten fiir die Fokus- | der Rekrutierung; die teilnehmen-
gruppen den Patienten kamen aus Port-
land, Oregon
NHS 2005 | Fokusgruppen: je 4 weibli-
che .+ ma nuliche Patlentep; e 3 Fokusgruppen: Beauftra-
Projektfiihrungsgruppe: je . .
. 1 . . gung durch eine unabhén-
ein weiblicher 4 ein ménnli- .
. N . gige, externe Agentur; Un-
cher Patienten-/6ffentlicher . . .
.. terteilung in Nord-, Mittel-
Vertreter bei insgesamt 16 .
- und Stidschottland
Mitgliedern
e Projektfiihrungsgruppe:
keine Angaben
NICE 2009 | Keine genaue Angabe iiber

die Anzahl der teilnehmen-
den Personen; sowohl im
Committee als auch in der
,Beratungsgruppe” sind Pa-
tientenvertreter; die Mit-
glieder des Committees sol-
len auf einer Internetseite
veroffentlicht werden

e Committee: Mitglieder
werden von einem Pa-
nel fiir 3 Jahre ernannt,
dieses besteht aus einem
geschafts- und  einem
nicht  geschéaftsfiihrenden
Vorstandsmitglied sowie
dem  Vorsitzenden  des
Ausschusses

e Beratungsgruppe: keine
Angaben
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Tabelle 16: Methodik der Patientenbeteiligung 2
Institution\ Jahr ‘ Methodik der Patientenbeteiligung

AQUA

2009

e Auftaktworkshop zur Schulung: Informationen zu
Thema, Fragestellung und geplantem Vorgehen.
Die Teilnahme ist obligatorisch, um prinzipiellen
Missverstéandnissen vorzubeugen.

e 3 Runden Panelbewertung (RAND/UCLA-
Verfahren):

1. Runde: postalische Beurteilung der Relevanz
der Indikatoren.

2. Runde: 1- bis 2-tégiges Treffen fiir zweite Re-
levanzbeurteilung.

3. Runde: Bewertung, ob Indikatoren fiir 6ffent-
liche Berichterstattung geeignet und ob sie
praktikabel /umsetzbar sind.

FACCT

1998

Fokusgruppen:

e Einordnung von potentiellen Indikatoren in Grup-
pen: welche Indikatoren sind mehr, welche weniger
wichtig?

e Rangliste der Indikatoren.
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Tabelle 17: Fortsetzung: Methodik der Patientenbeteiligung 2
Institution\ Jahr ‘ Methodik der Patientenbeteiligung

NHS 2005 | Fokusgruppe:

e Halbstrukturierte Diskussionsfithrung wird von
Agentur (s.0.) + Projektleiter entwickelt.

e Diskussion iiber spezifische Aspekte der Versor-
gung durch Pflegekréfte.

Projektfiihrungsgruppe:

e 5 Treffen mit dem Ziel , Projektziel, ,, Zweck®, ., Pro-
jektergebnisse®, | Einbeziehung von Schliisselperso-
nen“ und ,Verbindung mit NHS Schottland“ zu de-
finieren.

e Beisteuerung von Ideen und Empfehlungen fiir die
weitere Entwicklung des Projektes.

e Kommentare zu relevanten Projektentwiirfe.

e Wechselseitige Kommunikation mit Organisatio-
nen/Gruppen, die sie vertreten.

e Kombination der Indikatoren mit Themen aus den
Gruppen.

e Ubertragung der Indikatoren in eine Matrix: 19
Fragen, mit denen die Indikatoren eingeschitzt
werden.

NICE 2009 | Das Projekt lauft noch bis 2012:

e Registrierung der Mitglieder des Committees auf
einer Internetseite.

o Erstellung einer Mailingliste der Mitglieder, um
iiber Neuigkeiten zu informieren.

e Jihrliche Uberpriifung der bisherigen Indikatoren
und Auswahl von Themen fiir neue Indikatorent-
wicklung durch das Committee.

e Eigentliche Indikatorentwicklung findet durch NP-
CRDC/YHEC statt.
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Drei Institutionen (FACCT, NHS, NICE) fithren Pilottests mit den neuen Indikatoren
durch [61], [62], [63] (Tabelle 18: Pilottests).

FACCT: An mindestens drei Standorten sollen die Indikatoren auf Durchfiihrbarkeit
gepriift werden. Die Stichprobe soll eine angemessene Anzahl von Personen mit ver-
schiedenen HIV-Risikofaktoren, Frauen und Mitgliedern einer ethnischen Minderheit
enthalten. Die Studienteilnehmer werden mit Hilfe einer dreistufigen Zufallsauswahl
- verschiedene geographische Regionen, Arzte und ihre Patienten - ermittelt. Es wer-
den Daten beziiglich Nutzung von Leistungen, Symptomen, Labordaten, Kosten und
Patientenzufriedenheit aus Patienteninterviews, -aktendurchsicht und Daten beziiglich

Arzneimitteln sowie administrative Date verwendet [61].

NHS: Fiinf Standorte (NHS Borders, NHS Highland, NHS Grampian, NHS Lanarkshire
und NHS Tayside) werden ausgewahlt, um Daten fiir die Indikatortestung zu sammeln

I62].

NICE: Die neuen vom Committee identifizierten Indikatoren werden in einem Quer-
schnitt von Organisationen der priméren Gesundheitsversorgung und Arztpraxen in
Grofibritannien pilotiert. Es sollen Durchfiihrbarkeit, Akzeptanz, Umsetzung, Reliabili-
tat, Validitat und unbeabsichtigte Konsequenzen gepriift werden [63].

Tabelle 18: Pilottests
Institution ‘ Jahr ‘ Pilottests

AQUA 2009 | -
FACCT 1998 | Priifung der Indikatoren auf Durchfiihrbarkeit. Die
Stichprobe soll eine angemessene Anzahl von Personen
mit verschiedenen HIV-Risikofaktoren, Frauen und Mit-
gliedern einer ethnischen Minderheit enthalten.

NHS 2005 | Fiinf Standorte (NHS Borders, NHS Highland, NHS
Grampian, NHS Lanarkshire und NHS Tayside) wur-
den ausgewahlt, um Daten fiir die Indikatortestung zu
sammeln.

NICE 2009 | Durchfiihrbarkeit, Akzeptanz, Umsetzung, Reliabilitét,
Validitat und unbeabsichtigte Konsequenzen der Indika-
toren sollen gepriift werden.
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5.3.2 Ergebnissynthese

Mit Hilfe der Reviewfragen konnten die Studien in verschiedene Gruppen hinsichtlich
,2Angabe einer Zielgruppe“, ,, Auswahlkriterien”, , Beteiligungsform* sowie ,zeitpunkt®
eingeteilt und verglichen werden. Eine Zielgruppe, fiir die Indikatoren entwickelt wer-
den sollten, wurde in jeder Studie angegeben. In acht Studien war dies die Versorgung
Krebskranker. Hinsichtlich der Auswahlkriterien waren die Studien mit Ausnahme des
,,Themenbereichs“ sehr heterogen. In allen Studien musste ein Zusammenhang zwischen
den teilnehmenden Personen und dem Thema bestehen - beispielsweise Krebsversor-
gung. Die Einteilung der Studien nach der Beteiligungsform erfolgte anhand der aus den
Studien extrahierten drei Hauptmethoden - Fokusgruppe, Fragebogen und Interview.
Hierbei fiel auf, dass in nur einer Studie (S9) mehr als eine Methode - Fokusgruppe
und Fragebogen - durchgefithrt wurde [9]. Der Anteil der Studien, die Fokusgruppen,
Interviews bzw. eine Bewertung mit Hilfe von Fragebogen durchfiihrten, war anna-
hernd gleich. So waren es jeweils drei Studien mit Fokusgruppen bzw. Fragebogen
und vier Studien, in denen Interviews abgehalten wurden. Hinsichtlich des Zeitpunk-
tes der Beteiligung zeigte sich, dass in der Hélfte der Studien Patienten, -vertreter
oder Angehorige ab der Bewertung von vorlaufigen Indikatoren involviert wurden. Die
Bewertung von Leitlinien wurde in drei Studien fiir den Beginn der Beteiligung ge-
wahlt. In nur zwei und damit in den wenigsten Studien fand eine Einbeziehung ab der
Themenfindung fiir die zu entwickelnden Indikatoren statt (Tabelle 19: Vergleich der
Studien).

Die Beschreibung der Methodik zum Einbezug von Patienten war in den einzelnen
Studien unterschiedlich ausfiihrlich. In einer Studie (S4) wurde beispielsweise nur be-
schrieben, dass Patienten beteiligt wurden, jedoch die genaue Methodik nicht weiter
ausgefiithrt [50]. Im Vergleich hierzu war die Beschreibung der Methodik in den Metho-

denpapieren selbstverstandlich ausfiihrlicher.
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Tabelle 19: Vergleich der Studien

Reviewfrage

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S9

S10

Angabe einer Ziel-

gruppe

X

X

X

X

X

X

Auswahlkriterium:
Themenbereich

X

X

X

X

X

X

Auswahlkriterium:
Sprachbeschrinkung

Auswahlkriterium:
Altersbeschrankung

Auswahlkriterium:
Zeitraum

Beteiligungsform: Fo-
kusgruppe

Beteiligungsform:
Fragebogen

Beteiligungsform: In-
terview

Beteiligungszeitpunkt:

QI-Themenfindung

Beteiligungszeitpunkt:

Bewertung von Leit-
linien

Beteiligungszeitpunkt:

Bewertung vorlaufi-

ger QI
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6 Diskussion

Diese systematische Ubersichtsarbeit basierte auf einer systematischen Uberpriifung
von 1214 Zeitschriftenartikeln, 10 Methodenpapieren sowie 13 Homepages von Insti-
tutionen, die sich mit der Entwicklung von Qualitatsindikatoren beschéftigten. Nach
sorgfiltiger Auswertung konnten zehn relevante Studien und vier relevante Methoden-
papiere, in denen die Patientenbeteiligung wahrend der Entwicklung von Qualitétsin-
dikatoren thematisiert wurde, identifiziert und in die Auswertung eingeschlossen wer-
den. Aus den Studien ergaben sich drei methodische Hauptaspekte fiir die Beteiligung
von Patienten am Indikatorentwicklungsprozess: Fragebogen, Fokusgruppen und Inter-
views. Die meisten Studien entwickelten Indikatoren fiir die Versorgung Krebskranker.
In den relevanten Methodenpapieren wurde die Patientenbeteiligung hinsichtlich der
Definition von Aspekten fiir spétere Indikatoren bzw. der Bewertung von vorhande-
nen Indikatoren beschrieben. Sieben Institutionen, deren Homepages wihrend der In-
ternetrecherche besucht wurden, waren an der Entwicklung von Qualitatsindikatoren
beteiligt.

Qualitatsbewertung der Literatur

Es wurde eine allgemeine Qualitétspriifung der Studien auf Basis des Assessment-
Sheets durchgefiihrt. Vier Studien (S2, S3, S6, S8) erfiillten acht [45], [10], [46], [47], je
zwei Studien sieben (S7, S10) [8], [48] bzw. sechs (S1, S5) [11], [49] und eine Studie (S4)
fiinf der neun Kriterien [50]. Nur eine Studie (S9) erfiillte alle neun Kriterien [9]. Da
der Hauptteil der Studie (S4), die nur fiinf Qualitdtskriterien erfiillte, den Pilottest der
Indikatoren ausmachte, wurde die Indikatorentwicklung eher nebenbei erwahnt, ohne

besonders auf die Methodik der Entwicklung einzugehen [50].

In neun (S1, S2, S3, S5, S6, S7, S8, S9, S10) von zehn Studien wurde die Methodik
der Qualitétsindikatorentwicklung beschrieben [I1], [45], [10], [49], [46], 8], [47], [Al,
[48]. Dies war eines der wichtigsten Qualitétskriterien. Eine Studie (S4) erfiillte dieses
Kriterium nicht, wurde aber dennoch in diese Arbeit eingeschlossen, da in dieser Studie

wie oben erwahnt vor allem der Pilottest beschrieben wurde. Bei der Beschreibung
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zur Indikatorentwicklung wurde jedoch auch eine Beteiligung von Patientenvertretern
erwahnt [50].

Besonders die Kriterien ,,Studientyp®, ,,Zeitraum‘ und , Finanzierung® wurden nicht von
allen Studien erfiillt bzw. waren sogar in einigen Féllen unklar. Jedoch ist die Angabe
des Zeitraums, in dem die Indikatorentwicklung statt findet, sowie die Beschreibung
des Studientyps von grofem Interesse, um fiir zukiinftige Entwicklungsprozesse ein
standardisiertes methodisches Vorgehen festzulegen. Ebenso sollte die Finanzierung
im Hinblick auf die Interessen und Sichtweisen unterschiedlicher Stakeholder transpa-
rent dargestellt werden. Ansonsten kdnnte eventuell der Eindruck entstehen, dass vor
allem den Sichtweisen der ,Studienfinanzierer am meisten Bedeutung zugesprochen

wird.

In allen Studien wurden Starken sowie Schwéachen der Indikatoren beschrieben, die als
Empfehlungen fiir mogliche Anderungen und Verbesserungen der zukiinftigen Indika-

torentwicklungsprozesse dienen kénnen.

Die Zielgruppe, fiir die die Indikatoren entwickelt werden sollten, wurde in jeder Studie
genannt. Dies war wichtig, da so die entsprechenden Patienten in den Entwicklungs-

prozess einbezogen werden konnten.

Keine der Studien bezog Patienten bei der Anwendung der Indikatoren ein. Deshalb
sollte zukiinftig untersucht werden, inwiefern Patienten bei der Anwendung von Indi-

katoren beteiligt werden kdnnen.

Insgesamt waren die gefundenen, relevanten Studien iiberwiegend von gemischter Qua-

litat, was bei der Interpretation der Ergebnisse beriicksichtigt werden musste.

Zukiinftig sollten in allen Studien zur Entwicklung von Qualitédtsindikatoren nicht nur
die Entwicklungsmethodik sowie Stidrken und Schwéchen der Studie, sondern ebenso
der Studientyp, der Zeitraum der Studiendurchfiihrung und die Finanzierung transpa-
rent dargestellt werden. Zudem ist eine detaillierte Beschreibung und Darstellung der
Auswahlkriterien fiir die am Entwicklungsprozess beteiligten Personen fiir die Festle-

gung eines methodischen Goldstandards von grofer Bedeutung.

91



Datenextraktion und Ergebnissynthese

Publizierte Originalarbeiten
Der Hauptteil der Studien - insgesamt acht der zehn - thematisierte die Versorgung
Krebskranker.

In den Review wurden neben Studien, die Patienten einbezogen, auch solche einge-

schlossen, die Patientenvertreter oder Angehorige beteiligten.

Bei sieben Studien wurden Gruppen mit einer Anzahl von sieben bis fiinfzehn Teilneh-

mern gebildet.

Mit Ausnahme von einer Studie wurden in allen Studien Auswahlkriterien fiir die teil-
nehmenden Personen angegeben. In jeder Studie mussten die teilnehmenden Personen
in Zusammenhang mit dem Indikator-Thema stehen. Weitere Auswahlkriterien, die von
mehr als einer Studie genannt wurden, waren ,Sprachbeschrankung”, , Altersbeschran-

kung* und ,,Zeitraum®.

Es ergaben sich drei Zeitpunkte, zu denen Patienten, Patientenvertreter oder Angeho-

rige in den Entwicklungsprozess einbezogen wurden:
e Themenfindung fiir die Indikatoren
e Bewertung von Leitlinienempfehlungen
e Bewertung vorlaufiger Indikator-Sets

In der Hélfte der Studien wurden die Teilnehmer ab der Bewertung von vorlaufigen
Indikator-Sets beteiligt. In drei bzw. zwei Studien wurden die beteiligten Personen ab
der Bewertung von Leitlinien bzw. ab der Themenfindung fiir die Indikatorentwicklung

involviert.

Die Untersuchung der Methodik hinsichtlich des Indikatorentwicklungsprozesses ergab
drei methodische Hauptaspekte:

e Fokusgruppen
e Interviews
e Fragebogen.

In annéhernd gleich vielen Studien wurde jeweils eine dieser Methoden verwendet. Fo-
kusgruppen und Fragebogenbewertungen wurden in je drei, Interviews in vier Studien
durchgefiihrt. In einer Studie wurden mit der Durchfiihrung von Fokusgruppen und

Fragebogenbewertungen zwei dieser Methoden angewandt
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Sieben Studien verglichen die Meinungen von Experten mit denen der Patienten, ihrer

Vertreter oder Angehorigen.

Die Ergebnisse der einzelnen Gruppen - Patienten, Patientenvertreter, Angehorige so-
wie Experten - gingen in die Erstellung von neuen endgiiltigen Indikator-Sets ein. In
zwei Studien fiihrten die Ergebnisse der Gruppen zu Aspekten, fiir die zukiinftig Indi-

katoren entwickelt werden sollten.

Von einem Pilottest mit den neu entwickelten Indikatoren wurde in vier Studien be-
richtet.

In dieser Arbeit sollten die bisherigen Methoden zur Einbeziehung der Patientenper-
spektive in die Entwicklung und Anwendung von Qualitédtsindikatoren untersucht, be-
wertet und zusammengefasst werden. Insgesamt war die Methodik der Einbeziehung
sehr unterschiedlich. Folglich ist es wichtig, einen methodischen Goldstandard zu entwi-
ckeln, um in Zukunft iiber eine einheitliche Methode zu verfiigen und so die Beteiligung

von Patienten sowie ihrer Vertreter zu erleichtern.

Ein wesentliches Resultat dieser Arbeit ist, dass der Patientenbeteiligung in der Qua-
litdtsmessung immer mehr Bedeutung zugesprochen wird, bisher aber nur wenige Stu-
dien zu diesem Thema verdffentlicht wurden. Auch in fiir diese Ubersichtsarbeit nicht
relevanten Zeitschriftenartikeln wurde haufig erwéhnt, dass die Patientenperspektive in
der Qualitdtsmessung eine wichtige Rolle spielen wiirde. So wurde z.B. in einem Arti-
kel iiber die Messung von Versorgungsqualitit das ,HEDIS 2.5 (Health Plan Employer
Data Information Set) beschrieben. Das ,HEDIS 2.5 basierte vor allem auf schon vor-
handenen administrativen Daten und bestand aus neun Indikatoren, von denen sich
fiinf auf praventive Versorgung bezogen. Dieses Set sollte erweitert werden und nicht
mehr nur auf administrativen Daten basieren, sondern auch auf detaillierten klinischen
Daten sowie der Sicht der Patienten beziiglich der Qualitét der erhaltenen Versorgung
[64]. In einem anderen Paper, das sich mit der Definition der Versorgungsqualitdt be-
fasste, wurde geschildert, dass verschiedene Schliisselpersonen die vorher definierten
Bereiche - Zugang und Effektivitdt von Versorgung - unterschiedlich bewerten wiir-
den [65]. Aus diesem Grund ist es wichtig, auch zukiinftig moglichst viele verschiedene

Sichtweisen zu beriicksichtigen.
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Internetauftritte der Institutionen

Von dreizehn Institutionen, die bei der Internetrecherche zum Thema ,Qualitétsin-
dikatoren“ gefunden wurden, waren acht Institutionen (AZQ, AHRQ, AQUA, BQS,
JCAHO, NICE, OECD-HCQI, QiSA) an der Entwicklung von Qualitdtsindikatoren
beteiligt. Neun (AZQ, AHRQ, AQUA, BQS, NHS-UK/DH, NHS-Scot, NICE, OECD-
HCQI, QiSA) der dreizehn Institutionen hatten Methodenpapiere auf ihrer Seite ver-
offentlicht. Von diesen waren drei (AQUA, NHS-Scot, NICE) fiir diese Arbeit relevant.
Auf zehn Seiten (AQUA, BQS, G-BA, G-I-N, JCAHO, NHS-UK/DH, NHS-Scot, NI-
CE, OECD-HCQI, QiSA) ergab die Suche mit dem Stichwort ,Patientenperspektive*
Treffer. Bei drei dieser Institutionen (AQUA, NHS-Scot, NICE) wurde die Patien-
tenperspektive im Zusammenhang mit Qualitdtsindikatoren in einem Methodenpapier

thematisiert.

Eine wesentliche Aufgabe dieser Institutionen liegt in der ,Qualitatssicherung im Ge-
sundheitswesen. Hierzu zéhlen auch die Entwicklung von Leitlinien sowie Qualitétsin-

dikatoren.

Die Themenschwerpunkte der einzelnen Institutionen sind sehr unterschiedlich. So be-
schiftigten sich beispielsweise das AZQ und das NICE mit den Themen ,Komplika-
tionen bei Typ-2-Diabetes” und ,,Psychische Erkrankungen®. Der Aspekt ,Patientensi-
cherheit“ ist in sechs Institutionen (AZQ, AHRQ, JCAHO, NHS, NICE, OECD-HCQI)

ein wichtiger Aufgabenschwerpunkt.

Der ,Gemeinsame Bundesausschuss* kooperiert insofern mit dem ,Institut fiir ange-
wandte Qualitdtsforderung und Forschung im Gesundheitswesen, als dass er fiir die
Themenauswahl der Indikatoren, die durch das AQUA-Institut entwickelt werden, zu-
standig ist. Ebenfalls haben die beiden britischen Institutionen ,National Health Ser-
vice' und ,National Institute for Health and Clinical Excellence gemeinsame Arbeits-
bereiche wie das Projekt ,NHS Evidence®.

Methodenpapiere

In allen vier Methodenpapieren wird beschrieben, dass die beteiligten Patienten oder
ihre Vertreter die vorhandenen Indikatoren bewerten sollen. Die Beteiligung soll inner-
halb von Fokusgruppen (FACCT, NHS, NICE) bzw. der ,RAND-modifizierten Delphi-
Methode* (AQUA) erfolgen [61], [62], [63], [7].

In drei Methodenpapieren wird von einem durchzufiihrenden Pilottest mit den neuen
Indikatoren berichtet [61], [62], [63].
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Interpretation der Ergebnisse

Die Interpretation der Ergebnisse erfolgte im fiinften Schritt der Erstellung dieser sys-
tematischen Ubersichtsarbeit. Es wurden Glaubwiirdigkeit und Zuverldssigkeit sowie
Stirken und Schwéchen der Evidenz gepriift. Weiterhin wurden die Ergebnisse auf kli-
nische Relevanz untersucht sowie in den wissenschaftlichen Kontext gestellt und der

weitere Forschungsbedarf diskutiert.

Publizierte Originalarbeiten

Auffallend ist, dass acht der zehn relevanten Studien die Beteiligung von Patienten
an der Qualitdtsverbesserung der Krebsversorgung thematisierten. Hierflir kénnte eine
Rolle spielen, dass bei Krebspatienten das Bewusstsein, dass die Art und Weise, wie
der Patient die Versorgung erfahrt, einen entscheidenden Einfluss auf das Outcome
hat, stirker etabliert sein konnte [66]. Besonders hier ist es wichtig nicht nur die Per-
spektiven der betroffenen Patienten, sondern auch die Sichtweisen ihrer Vertreter sowie
Angehorigen in die Qualitdtsmessung einzubeziehen, denn sie konnen letztendlich die
Perspektiven und Interessen der Patienten représentieren. In einem Essay schrieb Jo-
an M. Teno iiber die Einbeziehung der Perspektive von Patienten und Angehorigen
in die Messung von Versorgungsqualitit. Der Autor erlduterte hier, dass nur Patien-
ten und ihre Angehorigen von wichtigen Aspekten der Versorgungsqualitdt, die ihnen
entgegengebracht wurden, berichten konnten. Joan M. Teno war deshalb der Meinung,
dass Instrumente verwendet werden miissten, die messen und tiberpriifen, inwiefern die
Ergebnisse medizinischer Versorgung von Verbrauchern und der gesamten Gesellschaft
bewertet wiirden [67]. Ein Beispiel wire das ,,TIME" (Toolkit of Instruments to Measu-
re End-of-Life Care), das die Perspektive von Patienten und Angehorigen einbeziehen,
klinisch aussagekriftig sein und einen hohen Grad an Reliabilitit, Validitit und An-
derungssensitivitat anstreben sollte. Um die Schliisselvorgéinge zu bestimmen, sollten
vorhandene Leitlinien gesichtet und Fokusgruppen mit unheilbar kranken Patienten

und ihren Angehorigen gefithrt werden [67].

Hinsichtlich der Methodik der Einbeziehung scheinen Gruppengrofen von 9 bis 15
Teilnehmern empfehlenswert zu sein. Besonders in Bezug auf Diskussionsrunden ist es
wichtig, dass die Anzahl nicht zu grofs ist, damit jede Person sich aktiv am Dialog
beteiligen kann. Weniger als neun Teilnehmer sollten jedoch nicht gewéhlt werden, da

die Aussagekraft der Ergebnisse darunter leiden konnte.

Sind Fokusgruppentreffen, Interviews oder Fragebogen am besten fiir die Beteiligung

von Patienten geeignet? Jede dieser Methoden hat Vor- und Nachteile.
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Bei Fokusgruppen diskutieren mehrere Personen iiber ein Thema. Jeder kann sei-
ne Meinung dufsern und erfahrt die der anderen. Unstimmigkeiten konnen direkt ge-
klart werden. Jedoch konnten hier sehr wortstarke Personen andere dominieren und
ihre Meinung wiirde mehr Gewicht haben. Die Art wie vor allem offene Fragen ge-
stellt werden, kdnnte auch zu einer Beeinflussung der Diskussionsteilnehmer fiithren.
In den drei fiir diese Ubersichtsarbeit relevanten Studien (S1, S9, S10), in denen Fo-
kusgruppendiskussionen durchgefiithrt wurden, dienten diese Diskussionen dem Mei-
nungsaustausch der einzelnen Teilnehmer [I1], [9], [48|. Folglich sind Fokusgruppen fiir
Studien geeignet, in denen die Meinungen verschiedener Personen ausgetauscht und
betrachtet werden sollen. In einer australischen Studie wurden Fokusgruppen zur Un-
tersuchung der Patientenperspektive hinsichtlich der Versorgungsqualitat fiir Typ 2
Diabetes gebildet. Fokusgruppendiskussionen wurden hier als eine angemessene qua-
litative Methode bewertet, um Bediirfnisse, Erwartungen, Gefiihle und Erfahrungen
hinsichtlich der erhaltenen Versorgungsqualitiat von Menschen mit Typ 2 Diabetes zu

messen [32].

In Interviews gibt es den Fragensteller und den Befragten. Antworten aus anderen
Interviews konnen den Befragten nicht beeinflussen. Jedoch kdnnten auch bei dieser
Form der Patientenbeteiligung offenen Fragen so gestellt werden, dass sie den Befrag-
ten zu einer bestimmten Antwort drédngen. Im Unterschied zu Fokusgruppen kann in
einem Interview keine Diskussion mit anderen Studienteilnehmern statt finden. Drei fiir
diese Ubersichtsarbeit relevante Studien wurden, mit dem Ziel Indikatoren (S2) bzw.
Leitlinien (S7, S8) innerhalb von Interviews zu bewerten, gefithrt [45], [§], [47]. In einer
weiteren Studie (S5), die in diesen Review eingeschlossen wurde, gab es Interviews.
Diese dienten hier jedoch der Meinungserfragung [49]. Somit sind Interviews einerseits
geeignet Bewertungen durchzufiihren und andererseits - dhnlich wie Fokusgruppendis-

kussionen - um Meinungen zu erfragen.

Auch bei Fragebogen erfahren die Teilnehmer die Antworten der anderen friithestens
nach der Auswertung der Ergebnisse und dies natiirlich in anonymer Form. So entfallt
auch hier - wie beim Interview - eine Beeinflussung durch andere Studienteilnehmer. In
den fiir diesen Review relevanten Studien, in welchen Fragebogen verschickt wurden, er-
folgte mit Hilfe dieser Fragebogen eine Bewertung von Leitlinien (S3) bzw. Indikatoren
(S6, S9) [10], [46], [9]. Neben Interviews sind Fragebogen demnach eine gute Methode,
um Bewertungen durchzufiihren. Beim Fragebogen kénnen jedoch Fragen falsch ver-
standen werden und so Missverstindnisse auftreten, die nicht geklért werden kénnen.
Deswegen wire es sinnvoll, wenn die Auswertung der Fragebogen in einer Diskussions-
runde noch einmal besprochen wiirde. In keiner der relevanten Studien wurde dies mit
der ,Patientengruppe” angewandt. Jedoch wurde dies in drei Studien (S3, S7, S10) mit
den beteiligten Experten durchgefiihrt [10], [8], [48]. Hierbei handelte es sich um die
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,RAND-modifizierte Delphi-Methode” - eine Kombination aus Fragebogenbewertung

und Paneltreffen.

Zur Form der Beteiligung eignet sich diese ,RAND-modifizierte Delphi-Methode* sehr
gut. Das ,,Project RAND* (Research ANd Development) - heute ,Non-Profit-Organisation
RAND* - entwickelte in den 1950er und 1960er die Delphi-Methode. In zwei oder mehr
Runden beantworten Experten Fragebogen und haben die Mdglichkeit sie schriftlich
zu kommentieren. Die Auswertung der Fragebogen und die Kommentare der Experten
werden nach jeder Runde in anonymer Form an die Experten gesendet. Dies ermutigt
die Experten in der nachsten Runde ihre Antworten zu tiberdenken und gegebenenfalls
zu revidieren. In der Modifikation von Hermens et al (S3) fand nach der ersten Frage-
bogenrunde ein Paneltreffen statt. So konnte gemeinsam iiber die Ergebnisse und Kom-
mentare diskutiert werden. Es schloss sich eine dritte Runde an, in der die Ergebnisse
des Paneltreffens an die Experten geschickt wurden. In dieser letzten Runde sollten die

Experten die Ergebnisse noch einmal kommentieren [10].

In sechs Studien (S1, S2, S3, S7, S9, S10) wurde beschrieben, weshalb sich die Forscher-
gruppe fiir die Methodik - Fokusgruppe, Interview oder Fragebogen - entschieden hatte
[11], [45], [10], [8], [9], [48]. In jeder dieser Studien beriefen sich die Forscher auf frithere
Studien, in denen sich die jeweilige Methode als gut geeignet erwiesen hatte. Beson-
ders in der Studie S7 und S10 wurde darauf eingegangen, dass die ,RAND-modifizierte
Delphi-Methode* eine akzeptierte Methode wére [§], [48].

Im Hinblick auf die Qualitdt von medizintechnischen Aspekten ist die Meinung von
Laien nicht ausreichend. Deshalb ist es wichtig, dass die Meinungen von Experten
fiir diese Aspekte herangezogen werden und ihre Ergebnisse beziiglich anderer Versor-
gungsaspekte mit denen der Patienten, ihrer Vertreter oder Angehorigen abgeglichen

werden.

Bei der Untersuchung von Unterschieden zwischen der Beteiligung von Patienten und
Experten fiel auf, dass die Methodik in nur zwei Studien (S1, S2) in beiden Gruppen
gleich war [11, [45]. In den anderen Studien (S3, S5, S7, S9, S10), in denen sowohl
Patienten, als auch Experten beteiligt wurden, zeigten sich Unterschiede im Hinblick
auf die Beteiligungsform bzw. die Ergebnissynthese aus beiden Gruppen [10], [49], [8],
[9], [48]. Der Zeitpunkt der Beteiligung war jedoch bei den Patienten und Experten
in diesen Studien gleich. Somit kann dies nicht die Ursache fiir die unterschiedlichen
Beteiligungsformen gewesen sein. Die Anzahl der Teilnehmer pro Gruppe wére mogli-
cherweise ein Grund hierfiir. Mit kleineren Gruppen ist es einfacher, eine Fokusgrup-
pendiskussion zu veranstalten. Somit konnte dies die Ursache fiir die Interviews mit
den 30 Patienten bzw. die Fokusgruppendiskussionen mit den 15 Experten in der Stu-
die S7 sein [§]. Obwohl in der Studie S10 die Anzahl der teilnehmenden Patienten und
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Experten mit 30 bzw. 28 fast gleich war, wurde nicht die gleiche Beteiligungsform ange-
wandt. Dies kénnte an den unterschiedlichen Inhalten in den Fokusgruppendiskussionen
bzw. Interviews gelegen haben. Die Patienten wurden nicht nach Qualitdtsindikatoren
gefragt, sondern nach ihrer Meinung hinsichtlich Informationen zu Therapieoptionen.
Hingegen sollten in den Experteninterviews ,Qualitdtsvariablen auf ihre Wichtigkeit
fir Patienten gepriift werden [48]. In der Studie S3 erhielten zwar Patientenvertreter
wie Experten Fragebogen, jedoch fand danach nur mit den Experten eine Diskussion
sowie eine darauffolgende schriftliche Abschlussbewertung statt. Da in der Studie da-
von berichtet wurde, dass es bisher keine standardisierte Methode zur Beteiligung von
Patienten gegeben hétte, entschied sich die Forschergruppe fiir die Fragebogenbewer-
tung. Weshalb mit den Patientenvertretern kein Treffen veranstaltet wurde, ging aus
der Studie nicht hervor. Eventuell wire der Aufwand zu grofs gewesen. Letztendlich
erhielten die Ergebnisse beider Populationen in der Auswertung die gleiche Gewich-
tung [10]. In der Studie S5 war die Beteiligungsform fiir die Patienten und Experten
zwar gleich, jedoch gab es unterschiedliche Inhalte in den Interviews. Im Gegensatz
zu den Experten, die ohne vorherige Erlduterungen zu Qualitédtsindikatoren befragt
wurden, war bei den Patienten eine Einfiihrung in das Thema ,Qualitdtsindikatoren®
notig. Erst nach dieser Einfiihrung konnten auch die Patienten Aspekte benennen,
fiir die Indikatoren entwickelt werden sollten. Fiir diese Aspekte ergaben sich nach

dem Abgleich mit den Ergebnissen der Experteninterviews groke Ubereinstimmungen
[49].

In der Studie S7 wurden die Ergebnisse durch eine Vorselektion beeinflusst. So wur-
den hier zu Beginn Leitlinienempfehlungen zu ,medizintechnischen Aspekten“ von der
Bewertung in der Patientengruppe ausgeschlossen [§]. Der Grund hierfiir war eventu-
ell das fehlende Fachwissen beziiglich dieser Aspekte, welches in einer fritheren Studie
(S3) durch dieselbe Forschergruppe beschrieben wurde [10]. In der Studie S9 wurden die
Ergebnisse der Indikatorentwicklung durch das Missverhaltnis zwischen acht Experten-
panels und einem Patientenpanel beeinflusst. Die zu bewertenden Indikatoren mussten
innerhalb der einzelnen Gruppen eine Ubereinstimmung von mindestens 60% erzielen,
um in die zweite Bewertungsrunde aufgenommen zu werden. Aus diesem Grund unter-
schieden sich die Fragebogen der einzelnen Gruppen in der zweiten Bewertungsrunde.
Jedoch fiihrte so die hohere Anzahl an Expertenpanels zu einem groferen Einfluss auf
das endgiiltige Indikator-Set [9].

In keiner der Studien, die neben Patienten auch Patientenvertreter beteiligte (S8, S9),
wurden Unterschiede beschrieben [47], [9]. In beiden Studien waren Beteiligungsform,

Zeitpunkt der Einbeziehung sowie Ergebnissynthese gleich.
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Hinsichtlich der Angabe von Limitationen lieffen sich vier Aspekte ausmachen, die in

mehreren Studien beschrieben wurden:
e Bias bei der Studiendurchfithrung (S1, S2, S4, S6, S9)
e Verzerrungen bei der Studiendurchfithrung (54, S6, S8)
e Schlechte Generalisierbarkeit der Ergebnisse (S4, S5, S6)
e Angaben zur in der Studie verwendeten Literatur (S4, S6, S9, S10).

Die Bias bei der Studiendurchfithrung bezogen sich in diesen Studien auf die Art oder
Anzahl der Rekrutierung der Teilnehmer [I1], [45], [50], [46], [9].

Fehlende Riickrufe von den Teilnehmern wurden als Griinde fiir eine Verzerrung bei
der Studiendurchfithrung angegeben [50], [46], [47].

In zwei Studien (S4, S5) wurde eine schlechte Generalisierbarkeit der Ergebnisse im
Hinblick auf eine zu geringe Teilnehmerzahl genannt [50], [49]. Die Begrenzung des
Versorgungsaspektes, fiir welchen Indikatoren entwickelt werden sollten, war in zwei
Studien (S5, S6) der Grund fiir eine schlechte Ubertragbarkeit der Ergebnisse [49],
[46].

Die in drei Studien (S4, S9, S10) beschriebenen Limitationen beziiglich der verwendeten
Literatur bezogen sich auf die unterschiedlichen Evidenzgrade dieser Literatur [50], [9],
[48]. In der Studie S6 wurde hinsichtlich der verwendeten Literatur angegeben, dass
die Indikatoren aus einem Projekt stammten, welches sich jedoch nicht genau mit
demselben Aspekt beschiftigte [46].

Uberdies wurden in zwei Studien (S3, S7) Aussagen beziiglich bevorzugter Indikator-

Dimensionen gemacht [10], [8].

In zwei weiteren Studien (S2, S3) wurden Limitationen dahingehend beschrieben, dass
Patienten Schwierigkeiten mit der Bewertung von medizintechnischen Aspekten hétten
[45], [10].

Nur in fiinf Studien (S2, S3, S7, S8, S9) wurden die Limitationen in einem eigenen
Abschnitt explizit aufgezahlt [45], [10], [8], [47], [9].

Besonders hinsichtlich der Auswahlkriterien und des Zeitpunkts der Einbeziehung sollte

man standardisiert vorgehen und sich folgende Fragen stellen:
e Wie wird die Auswahl getroffen?
— Junge - Alte

— Bildungsstand
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— Soziookonomischer Status

Weniger Kranke - sehr Kranke

Krankheitsstadium
— Krankheitsdauer
— Patienten und/ oder -vertreter

— Angehorige

Bei der Auswahl von Patientenvertretern: Wie gut kennen sie sich mit der

Erkrankung aus? Sind sie selbst betroffen?
e Wie viele Patienten/ -vertreter konnen einbezogen werden?

e Von welchem Krankenhaus/ welcher Praxis/ Patientenorganisation/ Selbsthilfe-

gruppe konnen sie ausgewéhlt werden?

e Ab welchem Zeitpunkt im Entwicklungsprozess macht es Sinn, Patienten einzu-

beziehen?
e Welche Form der Beteiligung ist am besten geeignet?

Um eine moglichst weitreichende Perspektive zu erhalten, miissen alle ,Patiententy-
pen“ - jung und alt/ weniger krank und sehr krank/ etc. - in einem ausgewogenen
Verhéltnis im Entwicklungsprozess vertreten sein. Dies wird sich besonders hinsichtlich
der alteren und schwer kranken Patienten als schwierig erweisen. Vor allem hier konn-
te es sinnvoll sein, zusétzlich die Perspektive von Angehorigen einzubeziehen. Denn
gerade bei Themen wie ,Versorgung am Ende des Lebens* erfahren Angehorige - ge-

nau wie die Patienten - die Qualitdt der Versorgung ihrer erkrankten Familienmitglie-

der.

Die Anzahl der Teilnehmer sollte - wie oben beschrieben - zwischen neun und fiinfzehn

Personen liegen.

Wenn Indikatoren fiir den stationéren Bereich entwickelt werden sollen, ist es sinnvoll,
Patienten einzubeziehen, die mit einem Krankenhausaufenthalt Erfahrung haben. Das
entsprechende gilt in Bezug auf Indikatoren fiir den ambulanten Bereich. Selbsthilfe-
gruppen und -organisationen konnen auch einen wichtigen Beitrag leisten und sollten
immer bei den jeweiligen Erkrankungen bedacht werden. Wie schon zu Beginn im Hin-
blick auf die Entwicklung von Leitlinien berichtet, konnte dies allerdings problematisch
sein. Da es fiir seltene Krankheiten keine oder nur kleine Selbsthilfegruppen gibt und

auch die fachliche Kompetenz nicht immer gewéahrleistet ist [21].
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Es erscheint sinnvoll, Patienten sowohl schon vorhandene Qualitétsindikatoren als auch
(Leitlinien-) Empfehlungen fiir die Entwicklung neuer Indikatoren bewerten zu lassen.
Wichtig ist jedoch eine ausfiihrliche Einfithrung in das Thema, damit Patienten zur
Bewertung von Indikatoren oder Leitlinien iiberhaupt fiahig sind und sich Gedanken
iiber Ergdnzungen machen konnen. Gerade Letzteres ist ein wichtiger Schritt im Be-
teiligungsprozess, da die zu bewertenden Indikatoren meist von Experten ausgewahlt

bzw. entwickelt wurden.

Internetauftritte der Institutionen

Bisher beschéftigen sich nur wenige Institutionen, die an der Entwicklung von Quali-
tatsindikatoren beteiligt sind, mit der Einbeziehung der Patientenperspektive. Jedoch
wird dem Thema Patientenperspektive an den meisten Institutionen zunehmend mehr
Bedeutung zugesprochen. Es wurde bereits in Vortragen - wie auf der Qualitétssi-
cherungskonferenz des G-BA 2009 - oder in Studien - wie der EUROPEP-Studie -
thematisiert. Zudem wird die Beteiligung von Patienten im Zusammenhang mit der
Leitlinienentwicklung beispielsweise in den ,Guidelines International Networks* hoch
eingeschétzt. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Patientenperspektive weiterhin
in der Qualitdtsbewertung und -sicherung im Gesundheitswesen thematisiert wird. Hier
muss jetzt angesetzt werden, um fiir die Zukunft eine standardisierte Methode fiir die
Beteiligung von Patienten am Entwicklungsprozess von Qualitétsindikatoren zu entwi-

ckeln. Diese Methode kann Grundlage fiir neue Studien sein.

Neben der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen, die Schwerpunkt jeder der drei-
zehn untersuchten Institutionen ist, zdhlt besonders der Aspekt ,Patientensicherheit®
zu den Aufgaben einiger Institutionen wie dem , Arztlichen Zentrum fiir Qualitét in
der Medizin“, der ,,Agency of Healthcare Research and Quality”, der ,Joint Commis-
sion on Accreditation of Healthcare Organizations”, dem ,National Health Service",
dem ,National Institute for Health and Clinical Excellence* sowie der ,,Organisation of

Economic Co-Operation and Development*.

Die einzelnen Aufgabenschwerpunkte sind von Institution zu Institution jedoch ver-
schieden. Es werden mit iibergeordneten Themen wie ,,ambulante” oder ,stationare Ver-
sorgung* und spezifischeren Themen wie ,Herzerkrankungen“ oder , Typ-2-Diabetes"
viele Gesundheitsaspekte abgedeckt. Wobei sich keine der Institutionen mit nur ei-
nem Thema beschéaftigt. Somit sind die Institutionen nur bedingt in ihren Aufgaben
und Projekten vergleichbar. Hinzu kommt, dass nicht nur deutsche, sondern auch US-

amerikanische oder britische Organisationen untersucht wurden.
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Methodenpapiere

Sowohl auf nationaler (AQUA) als auch auf internationaler (FACCT, NHS, NICE)
Ebene gibt es bisher nur wenige Institutionen, die ein Methodenpapier zur Entwick-
lung von Qualitatsindikatoren, in denen die Patientenbeteiligung bei diesem Prozess

beschrieben wird, verdffentlicht haben.

Mit Ausnahme des Methodenpapiers des AQUA-Instituts, wird in keinem Methoden-
papier beschrieben, weshalb sich die Institution fiir das Fokusgruppentreffen als Betei-
ligungsform entschieden hat. Das AQUA-Institut beruft sich auf frithere Studien, die
zeigten, dass die ,,RAND-modifizierte Delphi-Methode” gut geeignet ware.

Beziiglich des Methodenpapiers des AQUA-Instituts existiert ein Kritik-Artikel [68]. In
diesem wurden unterschiedliche Aspekte des Methodenpapiers kritisch kommentiert.
Hinsichtlich des Vorhabens moglichst sektorentiibergreifende Indikatoren zu entwickeln,
wurde angemerkt, dass bei der Beurteilung von Relevanz und Machbarkeit einer sinn-
vollen Anwendung von Qualitétsindikatoren die Leistungserbringer einer Versorgungs-
ebene im RAND/UCLA-Verfahren nicht von denen der anderen Versorgungsebenen
iiberstimmt werden diirften. Weiterhin wurde beméngelt, dass bei der Abwagung von
Vor- und Nachteilen von Prozess- und Ergebnisindikatoren im Methodenpapier nicht
erwahnt wurde, dass Ergebnisindikatoren wesentlich von Patientencharakteristika ab-
héngen wiirden. Der Autor befiirchtete zudem, dass Indikatoren zu sozialen Selekti-
onsfaktoren wiirden, wenn sie mit einem Bezahlsystem (pay for performance = P4P)
verkniipft wiirden. Dies konnte dazu fiihren, dass sozial schwachen und weniger com-
plianten Patienten eine Behandlung vorenthalten werden wiirde. Uberdies wurde als
negativ angemerkt, dass wiahrend der Expertenbewertung solche Indikatoren, die in
der unabhingigen Bewertungsrunde Ubereinstimmung gefunden hétten, ohne weitere
Diskussion in das Indikator-Set aufgenommen werden wiirden. Ob diese undiskutier-
ten Indikatoren jedoch immer gut sein miissten, blieb unklar. Abschliefsend fasste der
Autor zusammen, dass sektoreniibergreifende Qualitédtsindikatoren fiir die Abbildung
des gesamten Versorgungssystems sinnvoll wéren, jedoch die Beurteilung einzelner oder
eines einzelnen Leistungserbringers mit Hilfe dieser Indikatoren schwer umsetzbar oder

gar unmoglich wére [68].
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Starken und Schwachen der Arbeit

Das Vorgehen dieser Arbeit erfolgte systematisch und strukturiert anhand der fiinf
Schritte einer systematischen Ubersichtsarbeit [37]. Bei der vorliegenden Fragestellung
handelt es sich um eine systematische Ubersicht zu einer methodischen Fragestellung.
Viele etablierte Vorgénge, wie sie fiir klinische Forschungsfragen (z.B. zur Wirksamkeit
eines Medikaments A im Vergleich zu B) angewendet werden, konnten hier nicht direkt
iibertragen werden. Suchstrategie, Qualitatsbewertung und Ergebnissynthese mussten
an die spezifische Fragestellung angepasst werden. Als Form der Ergebnissynthese kam
aufgrund der heterogenen Studiengrundlage nur die deskriptive Datenprésentation in
Betracht. Obwohl die Formulierung von ,,Population®, , Intervention“, ,Comparison* und
,Outcome” nur bedingt moglich war, gelang es dennoch diese zu definieren und eine
ausfiihrliche Anzahl an Schliisselwortern fiir die Literaturrecherche zusammenzustel-

len.

In drei Datenbanken - MEDLINE, EMBASE und CINAHL - erfolgte eine umfassende
Suche nach publizierter Literatur. In Registern fiir laufende klinische Studien (HSRProj
und UKCRN) wurde zudem nach noch nicht publizierter Literatur gesucht. Zusétzlich
wurden die Referenzlisten von allen relevanten Studien durchsucht und innerhalb der
Arbeitsgruppe moglicherweise relevante Literatur ausgetauscht. Es wurden Studien,
die entweder in deutscher, englischer oder franzosischer Sprache verfasst wurden, ein-
geschlossen. Wir gehen daher davon aus, dass alle relevanten publizierten Paper und

Methodenpapiere gefunden, bewertet und interpretiert wurden.

Vor Beginn des Literaturscreenings wurden Ausschlusskriterien festgelegt, die wiahrend
des Screenings nicht mehr verdndert wurden. So konnte eine Beeinflussung durch die
gefundene Literatur ausgeschlossen und ein einheitliches Vorgehen gewihrleistet wer-

den.

Fiir das Titelscreening wurde folgendes Ausschlusskriterium verwendet: Kann ich auf-
grund des Titels mit hoher Wahrscheinlichkeit ausschlieffen, dass es sich um eine Stu-
die handelt, in der die Patientenperspektive (in die Entwicklung und Anwendung von

Qualitdtsindikatoren) einbezogen wird?

Als Ausschlusskriterien fiir das Abstract-Screening wurden folgende Fragen gewéhlt:
Kann ich aufgrund des Abstracts mit hoher Wahrscheinlichkeit ausschliefien, dass es

sich um das Thema
1. Patientenperspektive
2. Qualitatsindikatoren

3. Entwicklung und/oder Anwendung von Qualitdtsindikatoren
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handelt.

Das Ausschlusskriterium fiir das Volltextscreening lautete: Im Volltext wird nicht eine
oder mehrere Methode(n) zur Einbeziehung der Patientenperspektive in die Entwicklung

und/oder Anwendung von Qualitdtsindikatoren beschrieben.

Die Qualitatsbewertung mit Hilfe des Assessment-Sheets diente dem Vergleich der re-
levanten Literatur. Ohne auf inhaltliche Details einzugehen wurden hierbei allgemeine
Kriterien wie Studientyp sowie spezielle Kriterien beziiglich der beschriebenen Metho-

dik verwendet.

Trotz der Heterogenitéat der Ergebnisse in den einzelnen Studien konnten Kernresultate

festgelegt werden. Zu diesen gehorten die Angabe hinsichtlich:
e des Bereichs, fiir den Indikatoren entwickelt wurden
e der Anzahl der beteiligten Personen (Patienten, -vertreter, Angehorige)
e der Auswahlkriterien fiir die Beteiligung
e des Zeitpunkts der Einbeziehung
e der Form der Einbeziehung
e der Beteiligung von Experten
e der Ergebnisse des Indikatorentwicklungsprozesses
e der Pilotierung der neuen Indikatoren
e der Starken und Schwéchen der Studie.

Die Kernresultate der Studien wurden fiir einen besseren Uberblick in mehreren Ab-
bildungen und Tabellen dargestellt. Zusétzlich wurden diese neben weiteren Details

ausfiithrlich beschrieben.

Es wurden nur insgesamt 10 relevante Studien aus den 1214 Treffern in den Daten-
banken sowie iiber die Referenzlisten gefunden. Dies konnte daran gelegen haben, dass
durch die Verwendung sehr vieler Schliisselworter eine sehr breite Suche erfolgte. An-
dererseits gibt es z.B. fiir ,Qualitdtsindikatoren viele verschiedene Synonyme, die alle
in die Suche mit eingehen mussten, um die relevanten Studien zu finden. Somit er-
klart die hohe Sensitivitdt der Suchstrategie die vielen Treffer. Ausgehend von den
Schliisselwortern der relevanten Studien kénnte man bei einer Aktualisierung dieser

Ubersichtsarbeit die Suchstrategie anpassen.

Die Beteiligung von Patienten in der Entwicklung von Qualitdtsmessinstrumenten steht

noch in ihren Anfangen. Dies war der Grund, weshalb trotz der sehr sensitiven Suche
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nur wenig relevante Studien gefunden wurden. Weitere Forschung auf diesem Gebiet

wird in Zukunft erwartet.

Von 13 Institutionen haben wir nur 4 relevante Methodenpapiere identifizieren kon-
nen, die sich explizit mit der Beteiligung von Patienten in der Entwicklung von Qua-
litdtsindikatoren befassten. Zum einen lag dies daran, dass einige Institutionen keine
Methodenpapiere auf ihren Internetseiten veroffentlicht hatten und wir auf eine An-
frage keine oder die Antwort bekamen, dass es kein Methodenpapier gibe. Auf der
anderen Seite war auch hier das Thema ,Patientenbeteiligung noch nicht geniigend

ausgereift.

Implikationen fiir Forschung und Praxis

Die oben genannten Fragen hinsichtlich der Auswahlkriterien wiirden sich fiir die Er-
stellung einer ,Checkliste fiir die Einbeziehung von Patienten eignen. Dies wére ein
erster Schritt in Richtung Goldstandard fiir die Methodik der Einbezichung der Pati-

entenperspektive in die Entwicklung von Qualitatsindikatoren.

Basierend auf den Ergebnissen dieser systematischen Ubersichtsarbeit kénnte eine bei-

spielhafte Checkliste so aussehen:

Checkliste fiir die Einbeziehung von Patienten/ -vertretern/ Angehérigen

in die Entwicklung von Qualitatsindikatoren

e Themenauswahl

1. Fiir welche Krankheit,/ welchen Versorgungsbereich/ medizinischen Aspekt

sollen Indikatoren entwickelt werden?
2. Gibt es Leitlinien/ -empfehlungen zu diesem Thema?

— Gibt es eine Strategie, wie identifizierte Leitlinien in die Indikatorent-

wicklung einbezogen werden?
— Wurden Patienten bei der Leitlinienentwicklung beteiligt?
— Wurden patientenrelevante Outcomes in den Leitlinien erwahnt?
e Teilnehmerauswahl

1. Wie viele Personen befinden sich innerhalb einer Gruppe? (Empfohlene Teil-

nehmerzahl pro Gruppe: 9 - 15 Personen)

2. Sind alle ,Patiententypen (jung - alt; weniger Kranke - sehr Kranke; etc.)

in einem ausgewogenen Verhiltnis beteiligt?
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3. Sind Patientenvertreter in einem ausgewogenen Verhéltnis zu den Patienten
beteiligt?

4. Sind alle in Frage kommenden Krankenhéuser/ Praxen/ Patientenorganisa-

tionen/ Selbsthilfegruppen beteiligt?

5. Sind Angehorige in einem ausgewogenen Verhéltnis zu den Patienten betei-
ligt?

6. Werden gemischte Gruppen (Teilnehmer aus verschiedenen Populationen)

oder fiir jede Population eine Gruppe gebildet?

e Form der Beteiligung
1. Findet eine Einfiihrung in das Thema vor der Indikatorentwicklung statt?
2. Werden Fragebogen verwendet?
3. Werden Fokusgruppendiskussionen veranstaltet?
4. Werden Interviews gefiihrt?
5. Wird eine Kombination aus mehreren Methoden angewandt?

6. Werden die Ergebnisse der Patienten/ -vertreter/ Angehorigen mit denen

von Experten verglichen?
e Zeitpunkt der Beteiligung
1. Beginnt die Beteiligung mit der Bewertung von Leitlinien/ -empfehlungen?

2. Beginnt die Beteiligung mit der Bewertung von vorlaufigen Indikatoren?

In naher Zukunft sollte diese oder eine dhnliche Checkliste hinsichtlich ihrer Anwend-
barkeit und ihrer Effekte auf die Entwicklung von Qualitétsindikatoren evaluiert und
entsprechend weiterentwickelt werden, um sie in einem néchsten Schritt bei der Ent-

wicklung neuer Indikator-Sets zu pilotieren.

Die wenige Anzahl an gefundenen relevanten Studien zum Thema ,Patientenperspek-
tive in der Entwicklung von Qualitédtsindikatoren macht deutlich, dass dieser Aspekt
noch nicht ausreichend stark im Fokus der wissenschaftlichen Evaluation steht und dass
die bisher gesammelten Erfahrungen noch zu selten verdffentlicht werden. Fiir zukiinf-
tige Studien ist es wichtig, dass diese detailliert genug iiber die angewandte Methodik
berichten, um eine bessere Vergleichbarkeit zu schaffen. Ein Anfang kénnte die oben

erwahnte Checkliste sein.
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Weiterhin sollten zukiinftig Studien durchgefiihrt werden, mit dem Ziel, die Patienten-
perspektive in der Anwendung von Qualitétsindikatoren einzubeziehen und zu evalu-

ieren, welche Methodik hierfiir am besten geeignet ist.

Zukiinftig sollten bei jeder Entwicklung von neuen Qualitatsindikatoren neben Exper-
ten diejenigen beteiligt werden, die die Versorgungsqualitéit erfahren - die Patienten.
Aber auch als stellvertretende sowie ergénzende Meinung und Sichtweise sollte man
Patientenvertreter und Familienmitglieder einbeziehen. Vorher muss jedoch sehr viel
Informationsarbeit geleistet werden. Einerseits, um mehr Patienten fiir eine Beteiligung
zu mobilisieren und andererseits, um sicher zu stellen, dass auch Patienten ihre Aufga-
ben im Entwicklungsprozess verstehen und umsetzen kénnen. Es miissen Informations-
material an mogliche Teilnehmer verschickt werden und Informationsveranstaltungen

und Schulungen statt finden.

Es sollte Organisationen geben, die sich mit folgenden Themen beschéftigen:
e Informationsvermittlung
e Patientenrekrutierung

e Checklistenentwicklung/ -veréinderung/ -verbesserung.

Schlussfolgerung

Diese systematische Ubersichtsarbeit zeigt, dass die Patientenbeteiligung in der Ent-
wicklung von Qualitétsindikatoren noch nicht ausreichend evaluiert ist. Die in den
einzelnen Studien angewandte Methodik war z.B. hinsichtlich der Populationen, An-
zahl der Teilnehmer sowie Form und Zeitpunkt der Beteiligung sehr unterschiedlich.
So wurden sowohl Patienten, als auch ihre -vertreter sowie Angehorigen - teilweise ge-
meinsam - beteiligt. In drei Studien gab es deutlich mehr Teilnehmer - zweimal 30 und
einmal 183 - als in den {ibrigen Studien mit 9 bis 15. Die Form der Einbezichung erfolgte
mit Hilfe von Fokusgruppen, Interviews oder Fragebogen. Jedoch wurden verschiedene
Zeitpunkte wihrend des Entwicklungsprozesses fiir den Beginn der Beteiligung gewahlt.
In einigen Studien wurden beispielsweise Leitlinienempfehlungen, aus denen neue Indi-
katoren entwickelt werden sollten, bewertet. In anderen Studien hingegen erfolgte eine
Bewertung von Beispiel-Indikatoren, aus denen ein neues Indikator-Set zusammenge-

stellt werden sollte.

Aufgrund dieser Heterogenitit der in dieser Arbeit identifizierten Studien lassen sich
aus den Ergebnissen dieser Arbeit keine direkten, verlédsslichen Riickschliisse darauf ma-

chen, welche genaue Anzahl an Personen beim Entwicklungsprozess teilnehmen sollte,
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welche Methodik am besten geeignet wére sowie ab welchem Entwicklungsschritt Pati-
enten sowie ihre Vertreter und/oder Angehérigen beteiligt werden sollten. Fithrt man
Diskussionsrunden, macht es wenig Sinn, mehr als 15 Personen zu beteiligen, da an-
sonsten kein verniinftiges Gesprich entstehen kann. Andererseits ist fiir eine Befragung
mit Hilfe eines Fragebogens eine moglichst grofe Stichprobe notwendig. In Zukunft
sollten die drei in dieser Arbeit identifizierten, methodischen Hauptaspekte hinsicht-
lich der Indikatorentwicklung - Fragebogen, Fokusgruppen und Interviews - sowie die
unterschiedlichen Gruppengréfen in Korrelationsstudien néher evaluiert werden, um
die am besten geeigneten Methoden fiir ein spéteres standardisiertes Vorgehen fest-
zulegen. Ein erster Ansatz hierfiir konnte die oben erwahnte Checkliste sein, welche
hinsichtlich Praktikabilitdt, Akzeptanz unter den Anwendern und ihren Effekten auf
die Entwicklung von Qualitatsindikatoren noch untersucht werden muss. Indikatoren,
die zukiinftig mit dieser Checkliste entwickelt wiirden, hétten einen einheitlichen und
nachvollziehbaren Entwicklungsprozess mit standardisierter Methodik hinsichtlich der
Auswahl und Beteiligung von Personen. Zudem wiirden diese Indikatoren eine hohere
Akzeptanz von Seiten der Patienten erfahren, da ihre Perspektive in die Entwicklung

einbezogen wiirde.

Da jede Methode - Fokusgruppen, Interviews sowie Fragebogen - ihre Vor- und Nach-
teile hat, kann keine dieser Methoden als ,die Beste“ angesehen werden. Vielmehr
ware eine Kombination fiir die zukiinftige standardisierte Indikatorentwicklung geeig-
net. Die Durchfiihrung einer anonymen Fragebogenbewertung und eines anschliefen-
den Fokusgruppentreffens wie die RAND-modifizierte Delphi-Methode erscheint hierfiir
am sinnvollsten zu sein. Dies ist zudem die vom AQUA-Institut bevorzugte Metho-
de.

Hinsichtlich des Zeitpunktes der Beteiligung erscheint sowohl eine Beteiligung zu Be-
ginn bei der Themenfindung, als auch eine Beteiligung in einer spéateren Phase - wie
bei der Bewertung von Leitlinien(-empfehlungen) oder schon vorhandener Indikatoren
fiir ein neues Set - sinnvoll. Insgesamt wére es wiinschenswert, dass Patienten wahrend
des gesamten Entwicklungsprozesses beteiligt wiirden und ein Mitspracherecht hétten.
Je frither die Patienten in den Entwicklungsprozess einbezogen werden, desto mehr
Bedeutung wird ihrer Meinung - bezogen auf den gesamten Prozess - beigemessen.
Wenn Patienten erst ab der Bewertung von Leitlinien oder vorhandenen Indikatoren
beteiligt werden, konnen sie bei der vorherigen Themenauswahl nicht mitwirken. Je-
doch sind fiir einen fritheren Beteiligungszeitpunkt sicherlich mehr Ressourcen erfor-
derlich. Es werden mehr Einfiithrungsveranstaltungen und Informationsmaterial beno-
tigt.
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Auf internationaler Ebene besteht der Konsens, dass die Beteiligung von Patienten in
der Entwicklung von Qualitétsindikatoren notwendig und sinnvoll ist [7], [61], [62], [63],
[15].

In dieser Arbeit wurden nur Studien eingeschlossen, die Patienten und/oder ihre Ver-
treter oder Angehorige in der Entwicklung von Qualitdtsindikatoren beteiligten. In
einigen Studien gab es einen direkten Vergleich bzw. eine Kombination mit den Ergeb-
nissen von Experten. In dieser Hinsicht wére es in Zukunft sinnvoll, diese Art Vergleich
bei jeder Studie durchzufiithren, um die Heterogenitéat der Studien zu senken. In einigen
Studien wurden den Ergebnissen der Experten mehr Bedeutung zugesprochen. In einer
der niederlandischen Studien wurden mit Experten mit Hilfe des RAND-modifizierten
Delphi-Prozesses, der in sieben Schritte unterteilt war, Qualitdtsindikatoren entwickelt.

Die Patientenvertreter wurden jedoch nur schriftlich am Entwicklungsprozess beteiligt

[10].

Die Unterschiede zwischen Experten- und Patientenpriferenzen wurden in den Studi-
en deutlich und bestétigten die anfangs erwéhnten unterschiedlichen Sichtweisen der
einzelnen Schliisselpersonen und -gruppen. In einer Studie wurde von unterschied-
lichen Préaferenzen fiir und Interpretationen von Qualitatsindikatoren in den einzel-
nen Gruppen berichtet. Hinsichtlich Indikatoren, die die Informationsvermittlung im
Arzt-Patienten-Gespriach widerspiegelten, gab es verschiedene Antworten [45]. Eine
andere Studie fand heraus, dass die Experten andere Indikatoren als wichtig bewer-
teten, als Patienten. So standen fiir die Arzte der Indikator ,Behandlungsergebnis®,
bei den Patienten hingegen der Indikator ,Wartezeit in der Klinik“ an erster Stelle
[49].

Zwar wurden in den meisten Studien Indikatoren fiir Krebsversorgung entwickelt, je-
doch waren diese mit Ausnahme der Indikatorsets zweier Studien nicht ohne Weiteres
vergleichbar. In diesen beiden Studien wurden Qualitédtsindikatoren zum Thema ,Ver-
sorgung von Krebskranken am Ende des Lebens“ entwickelt [I1], [46]. Es fanden sich

einige dhnliche Indikatoren wie:

e Kurzes Intervall zwischen Beginn des Aufenthalts im Hospiz und dem Tod
e Kurzes Intervall zwischen der letzten Chemotherapie und dem Tod
e Anzahl der Patienten, die zuhause verstarben

e Verbrachte Zeit auf einer Intensivstation (,intensive care unit®, ICU).

Die Indikatoren in den iibrigen Studien waren aufgrund der verschiedenen Themenbe-

reiche inhaltlich nicht vergleichbar. Jedoch wurden in den meisten Studien vornehmlich
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Prozessindikatoren entwickelt [11], [45], [10], [50], [46], [8], [48], die in einigen Studien

als bevorzugte Indikatoren angesehen wurden [10], [g].

In einigen Studien wurden Patientenvertreter beteiligt, jedoch wurde nicht genauer
beschrieben, welches Vorwissen oder welche Aufgaben diese vor Beginn des Entwick-
lungsprozesses hatten und ob diese selbst von der jeweiligen Erkrankung betroffen
waren [10], [50], [47], [9].

Hinsichtlich der Methodenpapiere ist anzumerken, dass das Projekt des NICE-Instituts
zum Zeitpunkt der Fertigstellung dieser Arbeit noch nicht abgeschlossen war. Zwar
ergab die Suche mit dem Stichwort ,Patientenperspektive auf zehn von dreizehn In-
stitutionen Treffer, jedoch stand dies auf nur drei Seiten in Zusammenhang mit der
Entwicklung von Qualititsindikatoren und wurde in fiir diese systematische Uber-
sichtsarbeit relevanten Methodenpapieren naher beschrieben. Fiir die Zukunft wére es
somit wichtig, dass sich noch mehr Organisationen mit dem Thema ,Patientenperspek-
tive in der Entwicklung von Qualitédtsindikatoren” und ihrer Umsetzung beschéftigen.
Die genaue Vorgehensweise eines solchen Prozesses sollte in ausfiihrlichen Methoden-
papieren erlautert werden. Diese konnten in weiteren Studien zum Thema ,Beteili-
gung von Patienten am Entwicklungsprozess von Qualitédtsindikatoren Verwendung
finden.

Diese systematische Ubersichtsarbeit beleuchtet wichtige Aspekte hinsichtlich der Be-
teiligung von Patienten sowie ihrer Vertreter und/oder Angehérigen in der Entwicklung
von Qualitatsindikatoren, indem sie relevante publizierte Originalarbeiten, Methoden-
papiere und graue Literatur identifiziert, zusammenfasst und bewertet. Zudem leistet
sie einen wichtigen Beitrag zur Qualitdtsférderung in der Indikatorentwicklung. Die
Ergebnisse wurden in Form der oben vorgestellten Checkliste dargestellt, welche als
Ansatz fiir eine standardisierte Methodik bei der Patientenbeteiligung im Entwick-
lungsprozess von Qualitatsindikatoren dient, zu einer Steigerung der Qualitéit inner-
halb dieses Prozess beitrigt sowie eine Grundlage fiir die zukiinftige weiterfithrende

Forschung liefert.
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7 Zusammenfassung

Hintergrund: Qualitdtsindikatoren kénnen neben der Messung der Qualitdt in der
Gesundheitsversorgung, auch fiir den Vergleich unterschiedlicher Qualitéten verwendet
werden und einen Ansatzpunkt fiir Veranderungen und Verbesserungen liefern. Die Be-
teiligung von Patienten in der Entwicklung von Instrumenten zur Qualitdtsbewertung
und -sicherung steht noch am Anfang und erfolgte bisher ohne methodischen Standard.
Es gilt somit, Studien zu den bisherigen Methoden mit Hilfe einer systematischen Suche

zu finden, zu bewerten und zusammen zu fassen.

Fragestellung: Mit dieser Arbeit sollen folgende Fragen beantwortet werden: Inwie-
fern wurden Patienten - sowohl in Deutschland als auch auf internationaler Ebene
- bisher in die Indikatorentwicklung einbezogen und wie wurde dies umgesetzt? Zu
welchen Ergebnissen ist man gekommen? Welche Probleme traten bei der Umsetzung
auf und wie wurden diese gelost? Welche Vor- und Nachteile haben die identifizierten
Methoden?

Methode: Die Vorgehensweise gliederte sich in die fiinf Schritte zur Erstellung einer
systematischen Ubersichtsarbeit: 1. Schritt: Reviewfragen formulieren, 2. Schritt: Re-
levante Literatur identifizieren, 3. Schritt: Qualitit der Literatur bewerten, 4. Schritt:
Evidenz zusammenfassen, 5. Schritt: Ergebnisse interpretieren. Es wurde systematisch
nach relevanten publizierten Artikeln in MEDLINE, EMBASE und CINAHL und nach
noch nicht publizierter Literatur in Registern fiir laufende klinische Studien (HSRProj
und UKCRN) sowie grauer Literatur gesucht.

Ergebnisse: Es wurden zehn relevante Studien gefunden, die Patienten an verschie-
denen Punkten des Indikatorentwicklungsprozesses beteiligten. Es ergaben sich drei
methodische Hauptaspekte fiir die Beteiligung: Fragebogen, Fokusgruppen und Inter-
views. Die meisten Studien entwickelten Indikatoren fiir die Versorgung Krebskranker.
Zusatzlich wurden vier relevante Methodenpapiere eingeschlossen, in denen die Pati-
entenbeteiligung thematisiert wurde. Uberdies ergab eine Recherche auf Internetseiten
von Institutionen, die sich mit der Qualitédtssicherung im Gesundheitswesen beschafti-
gen, dass dem Thema Patientenperspektive - auch im Zusammenhang mit Qualitéts-

indikatoren - zunehmend mehr Bedeutung zugesprochen wird.
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Schlussfolgerungen: Fiir die Anwendung in Forschung und Praxis wurde eine ,Check-
liste fiir die Einbeziehung von Patienten/ -vertretern/ Angehérigen in die Entwicklung
von Qualitatsindikatoren vorgeschlagen. Diese sollte in zukiinftigen Studien evaluiert
und weiterentwickelt werden, liefert jedoch einen ersten Ansatz fiir einen methodischen
Goldstandard. Die geringe Anzahl an identifizierter, relevanter Literatur macht deut-
lich, dass auf dem Gebiet der Patientenbeteiligung in der Entwicklung und Anwendung

von Qualitatsindikatoren weitere Studien folgen miissen.
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9 Anhang

A: Legende zum Assessment-Sheet

Kriterien zur Literatur

e Studientyp: Studientyp/Publikationstyp wird korrekt dargestellt
e Zeitraum: Zeitraum (bzw. -dauer) wird genannt

e Finanzierung: Finanzierung der Studie ist transparent dargelegt
Kriterien zur Methodik

e Entwicklungsmethodik: Methoden der Qualitatsindikatorentwicklung werden be-

schrieben

e Patientenperspektive: Patientenperspektive wird bei der Entwicklung und/oder

Anwendung von Qualitatsindikatoren thematisiert

e Methodik der Patientenbeteiligung: Methodik der Einbeziehung der Patienten-
perspektive wird beschrieben (Bsp: Patientenbefragung, -treffen /-gruppendiskussionen,

Patientenvertreter, - organisationen)

e Auswahlkriterien: Kriterien zur Auswahl der Personen (Patienten, -vertreter, -
organisationen), die an der Entwicklung der Qualitdtsindikatoren beteiligt sind,

werden beschrieben

e Stdrken und Schwichen: Stérken und Schwéchen der entwickelten Qualitatsindi-

katoren werden diskutiert

e Zielgruppe: Es wird eine Zielgruppe fiir die entwickelten Qualitédtsindikatoren

angegeben

Antwortschema: ja - nein - unklar

Ausnahme: Patientenperspektive: bei der Entwicklung - bei der Anwendung - bei bei-

dem
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B: Kontaktierung von Autoren und

Institutionen

Dear <Name>,

A research group under the lead of Prof. Martin Scherer at the Institute of Social
Medicine at the University of Liibeck, Germany, is currently reviewing methods used

for the development of quality indicators.

According to our information, your institution is involved in the development of quality
indicators, and we retrieved several publications from your work group about this topic.
However, we were not able to identify a publication describing the principles applied for
the development of quality indicators in your institution in more detail (something like
a ,method paper*). Additionally, papers on how you involve patients in the development
process of quality indicators and documents describing the process specifically used for
the development of quality indicators from clinical guidelines are of high interest for

us.

We would be very grateful if you could help us by providing us a document, a reference
to a journal article or an internet link referring to such ,method paper* (if existing in

your institution).

Thank you very much in advance for your help. We will keep you informed about the

results of our review.
Yours sincerely,
Friederike Schaefer

<Signatur>
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C: Tabellen

Tabelle 20: Internetauftritte der Institutionen

Institution ‘ Internetadresse ‘ Grund fiir Auswahl (0, 1) ‘ Sprache (0, 1) ‘ Land

AZQ http://www.aezq.de/ 0 0 Deutschland

AHRQ http://www.qualityindicators.ahrq.gov/ 1 1 USA

AQUA http://www.aqua-institut.de/ 1 0 Deutschland

BQS http://www.bgs-institut.de/ 1 0 Deutschland

G-BA http://www.g-ba.de/ 0 0 Deutschland

G-I-N http://www.g-i-n.net / 0 1 International

IQIP http://www.internationalqip.com /index- | 1 0 International
de.aspx

JCAHO http://www.jointcommission.org/ 1 1 USA

NHS-UK www.dh.gov.uk 1 1 Grofsbritannien

/DH

NHS-Scot www.nhshealthquality.org 1 1 Schottland

NICE http://www.nice.org.uk/ 1 1 Grofsbritannien

OECD-HCQI | http://www.oecd.org/health /heqi 1 1 International

QiSA www.qisa.de 1 1 Deutschland

Legende: Grund fiir Auswahl (0 = Qualitatsindikator bzw. Quality Indicator als Suchbegriff liefert mehrere Treffer innerhalb der Seite, 1 = Auf den ersten Blick viele Informationen

zu Qualitatsindikatoren); Sprache (0 = Deutsch, 1 = Englisch); ,Patientenperspektive ergab Treffer auf der Internetseite (0 = nein, 1 = ja); Methodenpapier gefunden (0 = nein, 1 =

ja)
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Tabelle 21: Fortsetzung: Internetauftritte der Institutionen

Institution | Patientenperspektive Methodenpapier (0, 1) Generelle Informationen iiber die
(0, 1) Institution

AZQ 0 1 Leitlinien- und Indikatorentwicklung

AHRQ 0 1 Entwicklung von Indikatoren

AQUA 1 1 Entwicklung von sektoreniibergreifen-
den Indikatoren

BQS 1 1 BQS hat QUALIFY-Instrument entwi-
ckelt, um Giite von QI zu bestimmen

G-BA 1 0 Der GBA ist fiir die Themenauswahl
fiir die spétere Indikatorentwicklung
(durch das AQUA-Institut) zustandig

G-I-N 1 0 Internationale Gesellschaft von Organi-
sationen, die in der Entwicklung und
Anwendung von Leitlinien involviert
sind

IQIP 0 0 International Quality Indicator Pro-
ject: Wer sich auf der Seite registriert,
erhédlt Indikator-Sets und darf diese
verwenden

JCAHO 1 0 Entwicklung von ,Performance Measu-
res”

NHS-UK 1 1 Unterstiitzt viele Indikator-Projekte

/DH

NHS-Scot 1 1 Unterstiitzt viele Indikator-Projekte

NICE 1 1 Leitlinien und Indikatorentwicklung;
Unterorganisation der NHS

OECD-HCQI |1 1 Entwicklung von Indikatoren

QiSA 1 1 Entwicklung von Indikatoren fiir die

ambulante Versorgung
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Tabelle 22: Ergebniszusammenfassung

Erstautor | Jahr | Land Thema Beteiligte Zeitpunkt Form Experten | Ergebnis | Pilottest
(Studie)

Earle (S1) | 2003 | USA Krebsversorgung | Patienten, Ange- | QI-Bewertung Fokusgruppe | ja 8 QI nein
[11] horige

Gagliardi 2007 | Kanada Krebsversorgung | Patienten QI-Bewertung Interviews ja 10 QI nein
(S2) [45]

Hermens 2006 Niederlande | Lungenkrebs Patientenvertreter | LL-Bewertung Fragebogen ja 15 QI ja
(S3) [10]

Malin (S4) | 2006 | USA Brust-/ kolorek- | Patientenvertreter | QI-Bewertung keine Angabe | keine Anga- | 61 QI ja
[50] taler Krebs be

Martin (S5) | 2003 | Australien Ophthalmologie Patienten Themenfindung | Interviews ja 4 Aspekte | nein
[49]

Miyashita 2009 Japan Krebsversorgung | Angehorige QI-Bewertung Fragebogen nein 33 QI nein
(S6) [46]

Ouwens 2007 | Niederlande | Kopf- und Halstu- | Patienten LL-Bewertung Interviews ja 31 QI ja
(S7) 8] more

Ouwens 2010 Niederlande | Krebsversorgung | Patienten, Patien- | LL-Bewertung Interviews nein 56 QI ja
(S8) [47] tenvertreter

Shield (S9) | 2003 | GB psychiatrische Patienten, Patien- | QI-Bewertung Fokusgruppe, | ja 21 Aspek- | nein
[9] Primérversorgung | tenvertreter Fragebogen te

Spencer 2003 | USA Prostatakarzinom | Patienten, Ange- | Themenfindung | Fokusgruppe | ja 44 QI nein
(S10) [A8] horige
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ADAPTE
AZQ

AHRQ

AQUA-Institut

BAG

BiGPAT

BQS
CINAHL
DH
EbM
EBSCO
EMBASE
EPA
ETWG

EUROPEP

FACCT
GBA
GEB

G-I-N

Adaption Working Group
Arztliches Zentrum fiir Qualitéit in der Medizin
Agency for Healthcare Research and Quality

Institut fiir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im
Gesundheitswesen GmbH

Bundesarbeitsgemeinschaft

integrierter

Fragebogen zur Beurteilung

Gesundheitsversorgungsprogramme durch Patienten
Bundesgeschiéftsstelle fiir Qualititsicherung

Cumulative Index to the Nursing and Allied Health Literature
Department of Health

Evidenzbasierte Medizin

Elton Bryson Stephens Company

Excerpta Medica Database

Européische Praxisassessment

Evidence Tables Working Group

European Project on Patient Evaluation of General Practice

Care

Foundation for Accountability
Gemeinsamer Bundesausschuss
Gesellschaft fiir empirische Beratung

Guidelines International Network
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HCQI
HEDIS
HSRProj
ICU
IQIP

IQWiG

JCAHO
MEDLINE
NHS
NICE
NICCQ
NPCRDC
NSCLC
NVL
OECD
P4P

PL

QI

QiSA
QOF

QM

QP

Qs

QPP

RAND

Health Care Quality Indicators

Healthcare Effectiveness Data and Information Set

Health Services Research Projects in Progress

Intensive Care Unit

International Quality Indicator Project

Wirtschaftlichkeit — im

Institut  fiir  Qualitdt  und

Gesundheitswesen

Joint Commission on Accreditation of Health Organizations
Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
National Health Service

National Institute for Health and Clinical Excellence
National Initiative for Cancer Care Quality

The National Primary Care Research and Development Centre
Non small cell lung cancer

Nationale VersorgungsLeitlinien

Organisation for Economic Co-Operation and Development
Pay for Performance

PatientenLeitlinien

Qualitédtsindikator

Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung
Quality and Outcomes Framework

Qualitdtsmanagement

Qualitatspraxen

Qualitatssicherung

Quality of care from the patient’s perspective questionnaire

Resarch and Development Corporation
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SEKIS

TIME

UCLA

UKCRN

YHEC

ZAP

Selbsthilfe Kontakt- und Informationsstelle

Toolkit of Instruments to Measure End-of-Life Care
University of California, Los Angeles

United Kingdom Clinical Research Network

York Health Economics Consortium

Zufriedenheit in der Arztpraxis aus Patientenperspektive
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