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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Empfehlungen aus S3-Leitlinien (S3-LL) stellen eine wichtige Grundlage fiir die Entwick-
lung von Qualitdtsindikatoren (QI) dar. Ein einheitliches methodisches Vorgehen zur Entwicklung von
QI im Kontext von S3-LL existiert in Deutschland bisher nicht. Aus diesem Grund wurde ein methodi-
scher Standard fiir die leitlinienbasierte Entwicklung von QI (QI-Standard) anhand eines strukturierten
Konsensprozesses unter Einbezug der relevanten Experten- und Interessengruppen erarbeitet.
Methoden: Die Inhalte des QI-Standards wurden evidenzgeleitet zusammengestellt, basierend auf den
Ergebnissen von Ubersichtsarbeiten und qualitativen Studien sowie unter Beriicksichtigung der bereits
existierenden Manuale zur leitlinienbasierten QI-Entwicklung. Fiir die Abstimmung des QI-Standards
wurde ein multiperspektivisches Panel mit breiter Reprdasentanz von Experten- und Interessengruppen
aus dem deutschen Gesundheitssystem und Expertise in Leitlinienarbeit und/oder Qualititsmanagement
nominiert. Das iterative, strukturierte Konsensverfahren beinhaltete eine zweistufige Onlinebefragung
angelehnt an das Delphi-Verfahren (,,vorldufige Abstimmung*) sowie eine moderierte Abschlusskonfe-
renz, bei der diejenigen Empfehlungen in den QI-Standard aufgenommen wurden, die eine Zustimmung
von >75% (Konsens-Kriterium) des Expertenpanels erhielten.

Ergebnisse: Der erarbeitete QI-Standard sieht als QI-Entwicklungsschritte zuerst die kriteriengestiitzte
Auswahl ,,potenzieller QI“ vor, die nach ihrer Verabschiedung als ,vorldufige QI“ in der S3-LL ver-
offentlicht werden und schlieBlich nach erfolgreicher Testung den Status ,,finale QI“ erlangen. Der
QI-Standard setzt sich aus insgesamt 30 Empfehlungen zusammen, die sich auf sechs Bereiche vertei-
len: A) Vorbereitende Arbeitsschritte fiir die leitlinienbasierte Empfehlung von QI, B) Zusammensetzung
der QI-Entwicklergruppe und Zusammenarbeit mit der LL-Gruppe, C) Entwicklung der potenziellen QI,
D) Bewertung der potenziellen QI, E) Verabschiedung und Publikation sowie F) Pilotierung/Testung der
vorliufigen und Uberfiihrung in finale QI.

Diskussion: Bevor der QI-Standard bei kiinftigen S3-LL-Erstellungen oder Aktualisierungen zur Imple-
mentierung empfohlen werden kann, sollte dieser in ausgewdhlten S3-Leitlinienprojekten erfolgreich
erprobt worden sein. Neben methodischen Anforderungen an die QI-Entwicklung muss sichergestellt
sein, dass den LL-Gruppen addquate Ressourcen fiir die Umsetzung des QI-Standards zur Verfiigung
stehen.

Schlussfolgerung: Vom Einsatz des QI-Standards durch Leitliniengruppen kénnen wissenschaftlich fun-
dierte und fiir die Versorgung relevante QI erwartet werden.

ABSTRACT

Background: Recommendations of evidence- and formally consensus-based clinical practice guidelines
(CPGs) represent a valuable source of quality indicators (QIs). Nevertheless, a standardized methodolo-
gical procedure for developing QIs in the context of CPGs does not yet exist in Germany for all CPGs. For
this reason, a methodological standard for the guideline-based development of QIs (QI Standard) was
developed based on a structured consensus process involving multiple key stakeholders.

Methods: The proposed content of the QI Standard was derived from evidence, drawing upon results of
reviews and qualitative studies, and considered German manuals for guideline-based QI development
of two guideline programs. A multi-perspective consensus panel, broadly representing key stakeholders
from the German healthcare system with expertise in CPGs and/or quality management, was nominated
to vote on recommendations for guideline-based development of QIs. The iterative, structured consensus
process included a two-stage online survey based on the Delphi method (“preliminary voting”) and a
moderated final stakeholder conference where all those recommendations were definitely included in
the QI Standard that received approval of more than 75 % (consensus criterion) of the consensus panel.
Results: Based on the agreed QI Standard, the QI development process starts with a criteria-based
selection of ,,potential” QIs which - in case of adoption - are published in CPGs as ,,preliminary” QIs
and can achieve the status “final” after successful testing. The QI Standard is composed of a total of 30
recommendations, which are allocated to six areas: A) preparatory work steps for the guideline-based
recommendation of QIs, B) QI development group and cooperation with the CPG group, C) development
of potential QIs, D) critical appraisal of potential QIs, E) formal adoption and publication as well as F)
piloting/testing of preliminary QIs and conversion into final Qls.

Discussion: Before the QI Standard can be recommended for implementation in future CPGs, it should
have been successfully tested in selected German CPG projects. In addition to methodological require-
ments for the QI development, it must be ensured that guideline groups have adequate resources for the
implementation of the QI Standard.

Conclusion: By using the QI Standard, scientifically sound and healthcare-relevant QIs can be expected.

Einleitung

von Qualitdtsindikatoren (QI) dar. Aus LL-Empfehlungen abgelei-
tete QI, sog. leitlinienbasierte QI, ermdoglichen als quantitatives

Mit Blick auf eine qualitativ hochwertige Gesundheitsver-
sorgung wird Leitlinien (LL) eine grofRe Bedeutung beigemessen
[1]. Aufgrund der evidenz- und strukturiert konsensbasierten
Entwicklungsmethodik sind S3-LL als methodischer Goldstandard
etabliert und stellen eine wichtige Grundlage fiir die Entwicklung

MaR die Beurteilung des Umsetzungsgrades von Empfehlungen
der S3-Leitliniengruppen und schaffen damit eine Basis fiir die
Bewertung des Verbesserungspotenzials der medizinischen und
pflegerischen Versorgungsqualitdt. Aufgrund dieser zentralen
Rolle miissen solche QI hohe Anforderungen beziiglich ihrer
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Entwicklungsmethodik inklusive der Priifung ihrer methodischen
Eigenschaften erfiillen [2,3].

Trotz der hohen Relevanz von S3-LL fiir die medizinische
Versorgung spielen QI im Kontext von S3-LL bisher nur in aus-
gewdhlten Bereichen eine Rolle. Fiir Leitlinienautor*innen der
geférderten Programme Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL-
Programm) [4] und Leitlinienprogramm Onkologie (OL-Programm)
[5] ist die Ableitung und Verabschiedung leitlinienbasierter QI
seit 2005 bzw. 2008 obligatorischer Bestandteil der LL-Erstellung
bzw. -Aktualisierung. In der Planung und Umsetzung von S3-LL
auflerhalb der geforderten Programme (LL von Fachgesellschaften
(FG) der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMF): FG-Programm) besteht diese
Verpflichtung nicht. Eine vergleichende Gegeniiberstellung der
derzeitigen QI-Entwicklungsprozesse in Abhidngigkeit des jewei-
ligen Leitlinienprogramms ist in Abbildung 1 dargestellt und
verdeutlicht, dass ein fiir Deutschland einheitlich geltendes metho-
disches Vorgehen zur Entwicklung von leitlinienbasierten QI bisher
nicht vorliegt.

Auch im internationalen Vergleich existiert bisher kein
methodischer Goldstandard zur spezifischen Entwicklung von leit-
linienbasierten QI [6]. Von der Performance Measures Working
Group des Guidelines International Network (G-I-N) wurde 2016
in einem ersten Schritt ein Standard fiir die Berichtsqualitdt von
leitlinienbasierten QI publiziert, der implizit methodische Anfor-
derungskriterien an den QI-Entwicklungsprozess beinhaltet [7].

Ziel des von der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG)
geforderten Forschungsprojektes war es, einen evidenzgeleite-
ten und konsensbasierten Standard fiir die Entwicklung von
leitlinienbasierten QI (QI-Standard) anhand eines strukturierten
Konsensprozesses unter Einbezug der relevanten Experten- und
Interessengruppen zu verabschieden.

Der strukturierten Konsensfindung ging ein fiir die Erarbeitung
der Evidenzbasis des QI-Standards konzipiertes Mixed-Methods-
Forschungsprojekt voraus, indem Elemente einer systematischen
Evidenzsynthese (drei systematische Reviews) mit denen eines
qualitativen Forschungsansatzes (zwei qualitative Studien) kom-
biniert wurden. Anhand dieser fiinf Teilstudien wurde sowohl auf
nationaler als auch auf internationaler Ebene untersucht, wie leit-
linienbasierte QI entwickelt werden, welche Faktoren in diesem
Zusammenhang forderlich bzw. hinderlich sind und welche metho-
dischen Anforderungen generell an QI zu stellen sind.

Eine Ubersicht der methodischen Vorgehensweisen sowie der
Kernergebnisse der fiinf Teilstudien sind im Appendix A, Online
Anlage 1 beschrieben. Eine detailliertere Darstellung findet sich in
den Veroffentlichungen [8-11]. Mit Blick auf Deutschland stellte
sich heraus, dass der Anteil der S3-LL mit QI-Empfehlungen
sowie die Berichtsqualitit der fiir die QI-Entwicklung ange-
wandten Methodik zwischen den Leitlinienprogrammen NVL/OL
und FG stark variiert [8] und damit eine generelle Uber-
priifbarkeit der leitlinienkonformen Versorgung inklusive des
Zielerreichungsgrades derzeit stark vom Leitlinienthema abhdngig
ist. Neben einer personellen und finanziellen Unterstiitzung sind
aus Sicht von S3-Leitlinienautor*innen vor allem die methodische
Begleitung und die Implementierung (bspw. in etablierte Quali-
tdtssicherungsverfahren) der erarbeiteten QI-Vorschldage wichtig,
um deren Entwicklung und Einsatz zu férdern [9]. Auch inter-
national zeigte sich anhand einer Interviewstudie, dass der
QI-Entwicklungsprozess durch eine methodische Begleitung und
die Beriicksichtigung von bereits bestehenden Qualitdtsverbesse-
rungsinitiativen unterstiitzt werden kann [10]. Der systematische
Vergleich von S3-LL und inhaltlich vergleichbaren internationa-
len LL mit QI machte deutlich, dass die abgeleiteten QI national
und international vielfach nicht vergleichbar sind. Aufgrund der
ungeniigenden Berichtsqualitdt konnten keine eindeutigen Griinde
hierfiir identifiziert werden [11]. Mit Hilfe eines systematischen

Reviews zu Instrumenten der methodischen Bewertung von QI
konnte zudem festgestellt werden, dass international kein ,,Best
Practice Verfahren“ zur QI-Bewertung gefunden wurde, welches
im Leitlinienkontext genutzt werden konnte, da unterschiedli-
che Bewertungskriterien angewendet werden und aussagekriftige
Evaluationsstudien fehlen.

Der sich auf Grundlage der Evidenzbasis anschlieRende Ent-
wicklungsprozess mit Fokus auf die strukturierte Konsensfindung
sowie die Darstellung der verabschiedeten Inhalte des QI-
Standards sind Gegenstand des vorliegenden Beitrages.

Methoden

Die im Rahmen des Mixed-Methods-Forschungsprojektes erar-
beitete Evidenzbasis [8-11] wurde bei einer Initialkonferenz unter
Beteiligung eines multiperspektivischen Expertenpanels prdsen-
tiert und diskutiert. Das Studienteam erstellte im Anschluss eine
Evidenzsynthese aus den Ergebnissen dieser Teilstudien und den
in Deutschland bereits existierenden Manualen zur leitlinienba-
sierten QI-Entwicklung [4,5] und leitete daraus Vorschldge fiir
die leitlinienbasierte Entwicklung von QI ab. Mit dem Ziel, diese
national breit abzustimmen, wurde unter erneuter Beteiligung des
Expertenpanels fiir das anschlieBende strukturierte, iterative Kon-
sensverfahren eine zweistufige Onlinebefragung angelehnt an das
Delphi-Verfahren (,,vorldufige Abstimmung“) sowie eine mode-
rierte Abschlusskonferenz (finale Abstimmung) durchgefiihrt.

Abbildung 2 stellt den gesamten Entwicklungsprozess dar.
Im Folgenden werden die Auswahlkriterien fiir die Rekrutierung
des Expertenpanels, die methodische Vorgehensweise bei der
Erarbeitung des QI-Standards sowie der Konsentierungsprozess
beschrieben.

Auswahl und Rekrutierung des Expertenpanels

Um unterschiedliche Perspektiven und Expertisen bei der
Erarbeitung und Abstimmung des QI-Standards beriicksichti-
gen zu konnen, wurde ein multiperspektivisches Expertenpanel
rekrutiert. Dieses sollte sich aus Reprdsentant*innen relevanter
Institutionen aus dem deutschen Gesundheitssystem mit Fokus
auf LL und Qualitditsmanagement zusammensetzen. Dabei beteiligt
werden sollten

- Kliniker*innen verschiedener Fachdisziplinen reprasentiert
durch Medizinische Wissenschaftliche Fachgesellschaften,

- Methodiker*innen aus dem Bereich Qualitditsmessung,

- Vertreter*innen der Versorgungs- und Qualitdtsforschung sowie
der evidenzbasierten Medizin,

- nicht-drztlich tdtige Leistungserbringer*innen (Einschlusskrite-
rium: Verbdnde etc., die bei der Erstellung von > 10 aktuell
giiltigen S3-LL beteiligt waren (Stand April 2017)),

- Vertreter*innen von Patientenvereinigungen und

- gesundheitspolitische Reprdsentant*innen.

Tabelle 1 gibt einen Uberblick iiber die eingeladenen 29 Fach-
gesellschaften und Institutionen. Die Nominierung der Mandatstra-
ger*innen erfolgte intern durch die jeweiligen Fachgesellschaften
und Institutionen.

Evidenzsynthese

In Vorbereitung auf die zu erstellende Evidenzsynthese
fand eine moderierte Initialkonferenz statt, mit dem Ziel, dem
Expertenpanel die Studienziele, das vorgesehene methodische Vor-
gehen gemdR der Projektskizze und die bis dato vorliegenden
Studienergebnisse zu prasentieren und im Dialog zentrale Diskussi-
onspunkte und Anregungen aufzugreifen. Die Teilnehmerbeitrige
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Leitlinien Medizinischer
Fachgesellschaften

Es existieren keine definierten
Kriterien zur Entwicklung,

Bewertung und Pilotierung von Ql, méglicher QI

Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL)
(Stand 2009)

= NVL-Methodiker priorisieren die wichtigsten
Kernziele einer NVL und erstellen Synopse

= nur starke Empfehlungen werden zur QI-

= Recherche nach bereits eingesetzten nationalen
und internationalen QI

2 das AWMF-Regelwerk Leitlinien

E verweist auf die existierenden . !

o Manuale und das QUALIFY- Ableltu_ng genutzt un_d nur wenn diese
€0 Instrument. operationalisierbar sind

2%

20

3

Leitlinienprogramm Onkologie
(aufbauend auf NVL-Methodik; Stand 2013, letzte
Aktualisierung 2017)

= Einberufung einer interdisziplinaren und
multiprofessionellen Ql-Arbeitsgruppe nach
Verabschiedung der Leitlinienempfehlungen

= Erstellung einer QI-Primérliste durch Ableitung
der Ql aus evidenz- oder konsensbasierten
Leitlinienempfehlungen der Empfehlungsstarke
A bzw. mit der Syntax ,soll“

= Recherche nach (inter-)nationalen QI
= Recherche nach Ergebnissen von national
gemessenen QI

Vorlaufige Bewertung
und Verabschiedung

* Risikoadjustierung
« Datenverfugbarkeit

+ Implementationsbarrieren

Schriftliche Bewertung der potenziellen QI durch 8
von 20 Kriterien des QUALIFY Instruments
= 5 Kriterien mit expliziter Bewertung:
Bedeutung fir das Versorgungssystem = 5 Kriterien mit expliziter Bewertung:
Klarheit der Definition
Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung
Risiko der Fehlsteuerung
Evidenz- und Konsensbasierung des Indikators
3 Kriterien werden frei kommentiert:

Vorauswahl potenzieller Ql im Rahmen eines
Treffens der Ql-Arbeitsgruppe
= Bewertung der QI anhand 4 von 20 Kriterien
des QUALIFY Instruments (Kriterien fir die
Annahme eines potentiellen Ql: Zustimmung
> 75% der Stimmberechtigten)
+ Bedeutung fur das Versorgungssystem
« Kilarheit der Definition (Operationalisierbarkeit
der Leitlinienempfehlung)
»  Verstandlichkeit fur Arzte und Pflegende
« Erhebungsaufwand

Schriftliche Bewertung der potenziellen QI anhand
7 von 20 Kriterien des QUALIFY Instruments
(Kriterien fur die Annahme eines Ql: s.0.)

Bedeutung fiir das Versorgungssystem
Klarheit der Definition
Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung
Beriicksichtigung potenzieller Risiken
Datenverfiigbarkeit

2 Kriterien werden frei kommentiert:

* Risikoadjustierung,

+ Implementationsbarrieren

o e e s .

AbschlieBende Telefonkonferenz der Ql-Arbeits-
gruppe (Kriterien fur die Annahme eines Ql: s.0.)

= Diskussion der Ql-Bewertung
= Definition des finalen Ql-Sets

Pilotie-
rung

= Pilotierung der QI nicht regelhaft vorgesehen

= Pilottestung der einzelnen QI = Validitatspriifung der QI erfolgt Gber Doku-

mentation der zertifizierten Krebszentren

Abbildung 1. Vergleichende Gegeniiberstellung des methodischen Vorgehens der QI-Entwicklung im Kontext von S3-LL in Abhdngigkeit des jeweiligen Leitlinienprogramms
(erweitert nach [8]). QI: Qualitatsindikator; QUALIFY: Instrument zur Bewertung von Qualitdtsindikatoren.

wurden an einer Pinnwand mit Moderationskarten festgehalten
und thematisch strukturiert. Die Initialkonferenz diente zudem
der Verabschiedung von Verfahrens- (u.a. Stimmberechtigung) und
Abstimmungsregeln (u.a. Konsens-Kriterium).

Im Nachgang der Initialkonferenz wurde anhand der existieren-
den Manuale fiir die leitlinienbasierte QI-Entwicklung [4,5] sowie
der Auswertungen der Diskussionen mit dem Expertenpanel vom
Studienteam zundchst ein aus drei zeitlichen Phasen (vor, wahrend
und nach der LL-Erstellung) und sechs Arbeitsschritten (Bereiche A
- F) bestehendes Rahmenkonzept fiir den QI-Entwicklungsprozess
im Kontext von S3-LL erarbeitet (Abb. 3).

Durch das Studienteam erfolgte im Anschluss eine Zusammen-
fassung der Ergebnisse der fiinf Teilstudien und die Ableitung von
moglichen Empfehlungen zur leitlinienbasierten QI-Entwicklung
im Kontext des Rahmenkonzepts (Abb. 3) unter Bertiicksichti-
gung der vorliegenden QI-Manuale der Leitlinienprogramme. Bei
inkonsistenten Studienergebnissen, wie z.B. den anzuwendenden
QI-Bewertungskriterien (Appendix A, Online Anlage 1) wurden
zundchst ausschlieflich die bereits erprobten und bewdhrten
Empfehlungen aus den QI-Manualen herangezogen. Wenn sich
aus den Ergebnissen der Teilstudien keine konkreten Handlungs-
empfehlungen ableiten liefSen, diese aber vom Studienteam und
Expertenpanel im QI-Entwicklungsprozess als essenziell angese-
hen wurden, erfolgten entsprechend gekennzeichnete Vorschlige.

Der so entwickelte vorldufige leitlinienbasierte QI-
Entwicklungsprozess umfasste die in Abb. 3 und Appendix A,
Online Anlage 2 dargestellten jeweiligen Arbeitsschritte (Bereiche
A bis F). Wesentliche Anderungen und zum Teil Erweiterungen
verglichen mit den QI-Manualen des NVL- und OL-Programms
(vgl. Abb. 1) werden im Folgenden pro Bereich kurz skizziert. Der
konkrete Wortlaut der initial vorgeschlagenen Empfehlungen ist
im Appendix A, Online Anlage 2 einsehbar.

Bereich A: Vorbereitende Arbeitsschritte fiir die leitlinienbasierte
Empfehlung von QI

Damit LL-Gruppen eine informierte Entscheidung (Wissen tiber
Konzept, Verwendungszwecke und generelle Entwicklungsschritte
von QI) fiir bzw. gegen die Entwicklung von QI zu Beginn einer
LL-Erstellung bzw. -Aktualisierung treffen kénnen, wurde

- das Hinzuziehen einer Person mit Erfahrungen im Bereich Quali-
tdtsmessung, die zu Beginn der LL-Erstellung die Leitliniengruppe
tiber QI informieren soll (Empfehlung A1), vorgeschlagen.

Bereich B: Zusammensetzung der QI-Entwicklergruppe und

Zusammenarbeit mit der LL-Gruppe

- Fiir die Schaffung eines gemeinsamen Grundverstdandnisses tiber
die QI-Entwicklungsschritte wurde das Anbieten einer Schulung
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Erarbeitung des Ql-Standards

Evidenzbasis und
Initialkonferenz

l

« Funf Teilstudien (vgl. Online Anlage 1)
» Préasentation und Diskussion der Ergebnisse aus den funf Teilstudien (Feedback des

Expertenpanels) im Rahmen der Initialkonferenz

l

» Entwicklung eines methodischen Rahmenkonzepts unter Einbeziehung der

Evidenzsynthese
durch das
Studienteam

Ergebnisse der funf Teilstudien, der beiden existierenden deutschen Ql-Manuale
und der Anregungen aus der Initialkonferenz

+ Ableitung von Empfehlungen fiir die leitlinienbasierte QI-Entwicklung

|

Onlinebasierte Delphi-Befragung Runde 1
* Zu jeder Empfehlung: Erfassung des Zustimmungs- bzw. Ablehnungsgrades der

Befragungsteilnehmer*innen

+ Ggf. Modifikation/Reformulierung der Empfehlungen anhand der Kommentare der
Befragungsteilnehmer*innen aus Runde 1

|

Onlinebasierte Delphi-Befragung Runde 2

Strukturierte
Konsensfindung ___, *

* Ruckspiegelung der Ergebnisse aus Runde 1

Zu jeder madifizierten Empfehlung: erneute Erfassung des Zustimmungs- bzw.
Ablehnungsgrades der Panelmitglieder

vorlaufiges
——» Abstimmungs-
resultat

+ Ggf. Modifikation/Reformulierung der Empfehlungen anhand der Kommentare der
Befragungsteilnehmer*innen aus Runde 2

Abschlusskonferenz (Prasenztreffen)

|

» Préasentation und Diskussion der Ergebnisse der beiden onlinebasierten
Befragungsrunden (Feedback des Expertenpanels)

Verab-
schiedung des
Ql-Standards

—

+ Finale Abstimmung mittels strukturiertem, moderiertem Konsensverfahren

Abbildung 2. Vorgehen bei der Erarbeitung des QI-Standards.

zum Thema QI, insbesondere zur spezifischen Entwicklungsme-
thodik, welche alle Mitglieder der QI-Entwicklergruppe erhalten
sollen, empfohlen (Empfehlung B5)

- Umein aufeinander abgestimmtes Vorgehen beim Erarbeiten von
LL-Empfehlungen und darauf basierenden QI zu erzielen, wurde
empfohlen, dass die LL-Gruppe und die QI-Entwicklergruppe
zeitlich und personell eng aufeinander abgestimmt zusammen-
arbeiten soll (Empfehlung B6).

Bereich C: Entwicklung der potenziellen QI

Eine grundlegende Anderung der gegenwirtig angewendeten
QI-Entwicklungsprozesse [4,5] beinhaltet das spezifische Vorge-
hen der QI-Ableitung aus LL-Empfehlungen. Wihrend It. NVL- und
OL-Programm ausschlielich starke Empfehlungen bzw. Empfeh-
lungen des Empfehlungsgrades A zugrunde gelegt werden sollen,
wurde fiir den QI-Standard ein iteratives Vorgehen empfohlen, wel-
ches vorsieht, dass

- im Prozess zundchst jede LL-Empfehlung unabhingig vom Emp-
fehlungsgrad in einen oder mehrere potenzielle QI tberfiihrt
werden soll (Empfehlung C1). Intention dieses Schrittes ist es, den
LL-Gruppen zu ermoglichen, die grundsatzliche Abbildbarkeit der
formulierten LL-Empfehlungen und damit in der Gesamtschau
auch die grundsatzliche Abbildbarkeit der Leitlinienadhdrenz
kritisch zu reflektieren, da ausschlieRlich klare, eindeutig for-
mulierte LL-Empfehlungen eine Grundvoraussetzung fiir die
Ableitung von operationalisierbaren QI sind (Empfehlung C1).

- einzelne QJ, die aufgrund einer anfangs mangelhaften Operatio-
nalisierbarkeit nicht aus LL-Empfehlungen formuliert werden
konnen, nicht per se zum Ausschluss aus der Liste der potenziel-
len QI fithren sollen, sondern eine erneute Uberpriifung und ggf.

Neuformulierung der vorgeschlagenen LL-Empfehlungen vorge-
nommen werden soll. Dieser zu wiederholende iterative Prozess
sollte gemeinsam von der LL-Gruppe und QI-Entwicklergruppe
vorgenommen werden (Empfehlung C2).

Fiir diejenigen Empfehlungen sollen prioritir potenzielle QI
weiterentwickelt werden, bei deren Umsetzung - bezogen
auf die Versorgungsziele der LL - der grofte Gesund-
heitsgewinn fiir die Patientenpopulation erwartet wird
(Empfehlung C6).

Ob einzelne QI aus der Liste der potenziellen QI iibernom-
men und weiterentwickelt werden, soll zundchst unabhangig
von der aktuellen Datenverfiigbarkeit entschieden werden
(Empfehlung C7).

Die Zweckbestimmung(en) der potenziellen QI soll(en) konkret
genannt werden. Dies umfasst auch, bestimmte Einsatzzwecke
explizit auszuschlieBen (Empfehlung C8).

Nach Abschluss der Formulierung von aus den LL-Empfehlungen
inhaltlich und methodisch gut ableitbaren ,potenziellen QI“
erfolgt im ndchsten Schritt die Weiterentwicklung der QI hin zu
wvorldufigen QI“ durch die QI-Entwicklergruppe.

Bereich D: Bewertung der potenziellen QI

Zundchst wurde iiber die bisher im NVL- und OL-Programm
eingesetzten Bewertungskriterien des QUALIFY Instruments [12]
abgestimmt.

Bereich E: Verabschiedung und Publikation der vorldufigen QI
Davorldufige QI Bestandteil der veroffentlichten S3-LL sein wer-

den und diese in der Breite akzeptiert werden sollen, wird es als

wichtig erachtet, dass sowohl Mitglieder der stimmberechtigen
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Tabelle 1

Ubersicht der beteiligten Experten- und Interessengruppen (in alphabetischer Reihenfolge) innerhalb der Initialkonferenz und einzelnen Konsentierungsphasen.

Onlinebasierte Delphi- Befragungen Abschlusskonferenz

(04/2018)

Beteiligte Institutionen/Fachgesellschaften’ Initialkonferenz (11/2017) Runde 1 (02-03/2018) Runde 2 (03-04/2018) Tag 1 Tag 2

1 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen [ [ ] [ ] [ [
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)

2 Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin [} [ [ ] [ J [ ]
(AZQ) )

3 Bundesdrztekammer (BAK) [ ] [ [

4 Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) [} [ [ ] [} [ 2

5 Bundesministerium fiir Gesundheit, Referat [ [ ] [ ] [ [
Qualitdtssicherung und Evidenzbasierte
Medizin (BMG)

6 Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin [ [ ] [ ] [ [
und Familienmedizin (DEGAM)

7 Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und [ [
Intensivmedizin (DGAI)

8 Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH) [ ] [ o

9 Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und [ [ ] [ ] [ [ ]
Jugendmedizin (DGK])

10 Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft [ [ ] [ ]
(DGP)

11 Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und [
Psychotherapie, Psychosomatik und
Nervenheilkunde (DGPPN)

12 Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) [} [ [ [ N [ ]

13 Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV) [ ] [ ] [ ] [ ]

14 Deutscher Pflegerat [ [ ] [ ]

15 Deutscher Verband der Ergotherapeuten (DVE) [ [ [} [ ]

16 Deutscher Verband fiir Physiotherapie (ZVK) [} [ [ ] [} [

17 Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin [ [ ] [ ] [ [
(EbM-Netzwerk)

18 Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung [} [ [ [} [ 5
(DNVF)

19 Gesellschaft fiir Qualititsmanagement im [ [ ] [ ] [ [ ]
Gesundheitsmanagement (GQMG)

20 Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]

21 Institut fiir angewandte Qualitdtsférderung [ [ ] [ ] [ [ ]
und Forschung im Gesundheitswesen
(aQua-Institut)

22 Institut fiir Qualitit & Patientensicherheit [ o [ ] [ ]
(BQS)

23 Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im [ [ [ [
Gesundheitswesen (IQWiG)

24 Kompetenz-Centrum Qualitdtssicherung und [ [ ] [ ] [ [ ]
Qualitditsmanagement des MDK (KCQ)

25 Leitlinienprogramm Onkologie [ J [ [ [ [ ]

26 Institutionsloser Vertreter [ ] [ ]

27 Patientenvertretung Gemeinsamer [ ] [ ] [ ] [ ]

28 Bundesausschuss (G-BA) [ J [ ] [ ] [} [

29 [ J [ J [ ] [ ]

30 [ ] [ J [ J

Beteiligungsquote [in %] 77 100 97 70 70

Anmerkungen: 'Von insgesamt 29 kontaktierten Fachgesellschaften und Institutionen beteiligten sich 27 an dem strukturierten Konsensprozess. Lediglich Vertreter*innen
des Gemeinsamen Bundesauschusses (G-BA) sowie der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM) nahmen nicht teil. Nach der Initialkonferenz traten weiterhin zwei
Patientenvertreter*innen aus personlichen Griinden von ihrem Mandat zurtick (Kontaktstelle fiir Selbsthilfegruppen und Deutsche Diabetes Hilfe).

Mandatsiibertragungen an: 2KBV, 3Leitlinienprogramm Onkologie, BMG

LL-Gruppe als auch der QI-Entwicklergruppe diese verabschieden
(Empfehlung E1). Bisher erfolgt dies It. QI-Manualen ausschlief8lich
durch die QI-Entwicklergruppe.

In S3-LL veroffentlichte ,vorldufige QI“ konnen nach einer
erfolgreichen Pilotierung/Testung den Status ,finale QI erlangen.

Bereich F: Pilotierung/Testung der vorldufigen QI

- Bevor leitlinienbasierte QI regelhaft eingesetzt werden, soll
eine Pilotierung/Testung in ausgewdhlten Versorgungsbereichen
erfolgen (Empfehlung F1). Eine Pilotierung/Testung der QI, d.h.
datenbasierte Analyse einzelner methodischer Eigenschaften in
ausgewdhlten Settings, ist im OL-Programm derzeit nicht regel-
haft vorgesehen.

Strukturierte Konsensfindung

Ziel der strukturierten Konsensfindung war es, anhand
eines iterativen Prozesses individuelle Meinungen zu den
durch das Studienteam vorgeschlagenen leitlinienbasierten QI-
Entwicklungsschritten in eine Gruppenmeinung zu {iberfiihren,
um damit die Inhalte des QI-Standards zu konsentieren und zu
verabschieden. Der Konsensprozess zur Verabschiedung des QI-
Standards erfolgte in drei Schritten (vgl. Abb. 2):

Onlinebefragungen (Februar bis April 2018)
Es erfolgten zwei anonymisierte, internetbasierte Befragungs-
runden des Expertenpanels auf der Grundlage der ,,RAND/UCLA
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* QI-Methodiker*in integriert in LL-
Gruppe

» Festlegung Geltungsbereich(e) d. LL

» Festlegung Versorgungsziel(e) d. LL

Einberufung, Zusammensetzung der Ql-Entwicklergruppe &
Stimmberechtigung fir QI-Empfehlungen

Schulung der QI-Entwicklergruppe

Zusammenarbeit LL-Gruppe und QI-Entwicklergruppe
Interessenkonflikte bzgl. Ql

LL-Empfehlung(en) als Basis fir potenzielle QI
ggf. Ubernahme von publizierten QI
Kategorisierung potenzieller QI

Darstellung potenzieller QI

Zweckbestimmung potenzieller QI

Auswahl Bewertungskriterien

Verabschiedung der vorldufigen QI durch gesamte LL-

Publikation der vorlédufigen QI

Nach erfolgreicher Testung werden vorldufige Ql in
finale QI Uberfuhrt

Zu Begi LA
léereLglfn S3-LL-Erstellung Block A
Erstellung Vorbereitende Arbeitsschritte fir die
leitlinienbasierte Empfehlung von QI
QI-Entwicklung
Block B
QI-Entwicklergruppe und
Zusammenarbeit mit LL-Gruppe
Im Prozess Block C '
derLL- Entwicklung der potenziellen QI .
Erstellung .
Block D .
Bewertung der potenziellen Ql
Block E .
Verabschiedung & Publikation Gruppe
der vorlgufigen Ql ¢
Nach Block F .
der LL- Pilotierung/Testung der
Erstellung vorléufigen QI

Abbildung 3. Methodisches Rahmenkonzept des QI-Standards.

Anmerkung: Der Bereich A fokussiert zum Teil auf Aspekte, die bereits Gegenstand des AWMF-Regelwerks Leitlinien sind [ 13]. Auch wenn deren Beriicksichtigung im Rahmen
der S3-LL-Erstellung vorausgesetzt werden kann, sollten diese Inhalte aus Sicht des Studienteams und Expertenpanels dezidiert im QI-Standard ausgewiesen sein, da sie als

zentrale Grundlage fiir die QI-Entwicklung angesehen werden.

Appropriateness Method“ fiir Delphi-Verfahren [14]. Zu jeder
Empfehlung konnte pro Runde der Grad der Zustimmung auf einer
9-Punkte-Skala (1 bis 3=, stimme nicht zu“; 4 bis 6=,stimme
teilweise zu“; 7 bis 9=, stimme zu“) zum Ausdruck gebracht
werden. Es bestand auferdem die Maoglichkeit der Enthaltung.
Bei Enthaltungen oder Gegenstimmen (Skalenbereich 1 bis 3)
wurden die Teilnehmer*innen gebeten, dies jeweils zu begriinden
und Anderungsvorschlige zu geben. In Abweichung von der Ori-
ginalmethode [14] galt als Konsens-Kriterium eine Zustimmung
(Skalenbereich 7 bis 9) von >75% der Befragungsteilnehmer*innen
pro Empfehlung, wobei die onlinebasierten Abstimmungen
als vorldufig galten. Jede*r Teilnehmer*in erhielt individuelle
Zugangsdaten fiir das Bearbeiten der Onlinebefragungen und ggf.
pro Runde zwei schriftliche Erinnerungen.

Onlinebasierte Delphi-Befragung Runde 1

Der Fokus der ersten Delphi-Befragung lag darauf, iiber die
vom Studienteam entworfenen Empfehlungen zur leitlinienbasier-
ten QI-Entwicklung abzustimmen und ggf. weitere bisher nicht
genannte QI-Entwicklungsschritte zu erganzen. Um zu gewdhr-
leisten, dass das Expertenpanel eine informierte Abstimmung
vornehmen konnte, wurde jeder Empfehlung eine knappe Zusam-
menfassung der Evidenzbasis aus den jeweiligen Teilprojekten
und Inhalten aus bestehenden QI-Manualen [4,5] vorangestellt.
Falls dies aufgrund fehlender Daten nicht moglich war, fas-
ste das Studienteam seine Einschdtzungen und Begriindungen
bzgl. der Notwendigkeit und Wichtigkeit der entsprechenden
Empfehlungen zusammen. Zur besseren Nachvollziehbarkeit des
Vorgehens sind in der Appendix A, Online Anlage 3 Beispiele
aufgefiihrt.

Onlinebasierte Delphi-Befragung Runde 2

Basierend auf Runde 1 erhielt jede*r Befragungsteilnehmer*in
in Anlehnung an die etablierte Methodik des Delphi-Verfahrens
[14] pro Empfehlung Feedback iiber das individuelle sowie
gruppenbezogene Abstimmungsergebnis in Form von Balkendia-
grammen. Zusdtzlich wurde je Empfehlung eine vom Studienteam
erstellte Zusammenfassung der Kommentare der Befragungsteil-
nehmer*innen zur Verfiigung gestellt (Appendix A, Online Anlage
3). Danach wurde jedem*r Teilnehmer*in ermdoglicht, ihre*seine
Bewertungen aus der vorherigen Welle zu bestdtigen oder auf Basis
der abgebildeten vorldufigen Gruppenmeinung zu revidieren.

In Abhdngigkeit der durch die Befragungsteilnehmer*innen
aufgefithrten Kommentare aus Runde 1 wurden die durch das
Studienteam spezifizierten bzw. modifizierten Empfehlungen
innerhalb der zweiten Welle erneut abgestimmt (Appendix A,
Online Anlage 2).

Zweitdgige Abschlusskonferenz (April 2018)

Ziel der moderierten Abschlusskonferenz war die finale Abstim-
mung und Verabschiedung des QI-Standards. Grundsatzlich war
eine Beteiligung an der Abschlusskonferenz nur fiir diejenigen
Mandatstrager*innen moglich, die bei den vorangegangenen onli-
nebasierten Abstimmungen teilgenommen hatten. Zusatzlich war
eine personliche Teilnahme Voraussetzung fiir die finale Abstim-
mung wahrend der Abschlusskonferenz; eine Mandatsiibertragung
war jedoch moglich.

Die Ergebnisvorstellung der Onlinebefragungen (vorldufiger
Konsens vs. Dissens) sowie themenbezogene Impulsvor-
trdge erfolgten durch das Studienteam. Schrittweise wurden
im Anschluss die einzelnen Empfehlungen in moderierten
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Tabelle 2
Charakteristik des Expertenpanels (n=30).
Kategorien Anzahl (%)
Alter
30-39 Jahre 3(10)
40-49 Jahre 5(17)
50-59 Jahre 15 (50)
60-69 Jahre 5(17)
70-79 Jahre 2 (6)
Geschlecht
mannlich 16 (53)
weiblich 14 (47)

Rolle innerhalb des Expertenpanels’
Arztliches Personal 4(
Nicht-drztliches medizinisches Personal 3¢(
Patientenvertreter*innen 4(13)
Gesundheitspolitische Vertreter*innen 2(
Methodiker*innen im Bereich Qualititsmanagement 11
Vertreter*innen Versorgungs- /Qualititsforschung 6 (

Erfahrungen mit S3-Leitlinien

Ja 19(63)
Nein 11(37)
Erfahrungen mit leitlinienbasierten QI
Ja 21(70)
Entwicklung? 8(38)
Anwendung 4(19)
Entwicklung? und Anwendung 9 (43)
Nein 9(30)
Erfahrungen mit QI aufSerhalb von Leitlinienprojekten
Ja 19 (63)
Entwicklung? 0(0)
Anwendung 2(10)
Entwicklung? und Anwendung 17 (90)
Nein 11(37)
Anmerkung:

' Zuordnung erfolgte durch die teilnehmenden Expert*innen;
* inklusive Testung, Evaluation und Implementierung; QI - Qualititsindikatoren

Kleingruppen- und Paneldiskussionen diskutiert und final abge-
stimmt. Als Konsens-Kriterium galt auch hier jeweils eine
Zustimmung von >75% der stimmberechtigten Expert*innen pro
Empfehlung.

Ergebnisse
Zusammensetzung des Expertenpanels und Teilnahmequoten

Insgesamt 27 der 29 kontaktierten Fachgesellschaften und Insti-
tutionen beteiligten sich mit insgesamt 30 Mandatstriager*innen
(vgl. Tab. 1) an der strukturierten Konsensfindung. Neben Vertre-
ter*innen des NVL- und OL-Programms, der AWMF und Mandats-
trager*innen wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften
beteiligten sich Vertreter*innen gesundheitspolitischer sowie im
Bereich der Qualitdatsférderung auch methodisch tdtiger Institu-
tionen sowie Patientenvertreter*innen. Eine Ubersicht iiber die
Zusammensetzung des Expertenpanels in den jeweiligen Schrit-
ten der strukturierten Konsensfindung findet sich in der Tabelle
1. Die Beteiligungsquote der onlinebasierten Delphi-Befragungen
und Abschlusskonferenz variierte zwischen 70 und 100%.

Charakteristische Merkmale des Expertenpanels sind in Tabelle
2 aufgefiihrt. Die Halfte des Entscheidungsgremiums war zwischen
50 und 59 Jahre alt. Erfahrungen mit leitlinienbasierten QI wiesen
70% der Expert*innen auf.

Onlinebasierte Delphi-Befragungen

Runde 1

In Runde 1 stimmten die Expert*innen {iber 30 Empfehlun-
gen zur leitlinienbasierten QI-Entwicklung ab. Dabei variierten die
vorldufigen Zustimmungsraten zwischen 20% und 97%. Ein vorldu-
figer Konsens wurde fiir 17 Empfehlungen erreicht, fiir acht weitere
wurde der Konsens nur knapp verfehlt (Zustimmung von 73%) (vgl.
Appendix A, Online Anlage 2).

Bei dem {iberwiegenden Teil der Empfehlungen des The-
menschwerpunktes Entwicklung der potenziellen QI (Bereich C)
wurde kein vorldufiger Konsens erreicht. Sechs der acht Empfeh-
lungen erhielten keine ausreichende Zustimmung. Dies betraf vor
allem Empfehlungen, die die QI-Ableitung als iterativen Prozess,
der eine erneute Uberpriifung der LL-Empfehlung in Bezug auf ihre
Operationalisierbarkeit nach anfdanglich negativer Einschdtzung
vorsah, adressierten und sich damit grundlegend vom gegenwar-
tigen QI-Entwicklungsprozess [4,5] unterschieden. Wesentliche,
durch die Expert*innen kommentierte Griinde fiir die Ablehnung
dieser Empfehlungen waren, dass die eingeschrdankte Operatio-
nalisierbarkeit der QI einerseits auf Defizite in der Formulierung
der LL-Empfehlung zuriickzufiihren sein konne, ggf. seien diese
aber auch bei optimaler Formulierung nicht praxistauglich ope-
rationalisierbar. Primar gehe es bei LL darum, Empfehlungen fiir
die Versorgung zu formulieren und nicht fiir die Messung der
Versorgungsqualitdt. Die Moglichkeit der Operationalisierbarkeit
der QI kénne nicht definieren, was gute Versorgung ist (Empfeh-
lung C2, Zustimmung 40%). QI unabhdngig von Datenverfiigbarkeit
zu erarbeiten sei Verschwendung von Ressourcen und niitze den
Patient*innen nichts (Empfehlung C7, Zustimmung 50%). Uber
den iterativen Ansatz hinausgehend wurde angemerkt, dass durch
den Einbezug aller LL-Empfehlungen, nicht nur der starken, der
Empfehlungsgrad an Bedeutung verlieren wiirde und schwache
Empfehlungen grundsdtzlich nicht fiir die Beurteilung einer Qua-
lititsverbesserung geeignet seien (Empfehlung C1, Zustimmung
20%).

Runde 2

Zum einen gab es Empfehlungen, fiir die bereits eine hohe
vorldufige Zustimmung (>75%) ohne relevante Verbesserungsvor-
schldge bestand, zum anderen Empfehlungen, bei denen sich ein
hoher Diskussionsbedarf zeigte, wie bspw. bei der Auswahl der
QUALIFY Bewertungskriterien [12]). Neun dieser Empfehlungen
wurden nicht erneut abgestimmt, sondern als Themenschwer-
punkte fiir die Abschlusskonferenz vorgesehen (vgl. Appendix A,
Online Anlage 2).

Die Expert*innen stimmten in Runde 2 erneut iiber 21 Empfeh-
lungen ab, die entweder im Vergleich zur ersten Runde sprachlich
prazisiert, inhaltlich zusammengefiihrt oder anhand der Exper-
tenkommentare aus Runde 1 modifiziert wurden. Die Verteilung
der Zustimmung (Skalenbereich 7-9) reichte von 14% bis 96%.
Eine vorldufige Zustimmung erzielten 14 Empfehlungen. Basierend
auf den aus der ersten Runde modifizierten Aussagen wurde bei
acht Empfehlungen nun ein vorldufiger Konsens erreicht. Fiir die
ergdnzten Kriterien zur Auswahl von LL-Empfehlungen - Grad der
Empfehlung bzw. evidenzbasiert und/oder auch konsensbasiert -
bestanden unterschiedliche Praferenzen (Zustimmung 14 bis 46%).

Zum anderen wurde der bereits in Runde 1 beschriebene ite-
rative Ansatz abgelehnt (Zustimmung 57%). Gleiches galt auch fiir
den Aspekt der Datenverfiigbarkeit (Zustimmung 71%).

Abschlusskonferenz

Der erarbeitete QI-Entwicklungsprozess wurde in weiten
Teilen final verabschiedet nach einigen sprachlichen Prazisie-
rungen sowie der Zusammenlegung von inhaltlich assoziierten
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Empfehlungen und einigen redaktionellen Umstellungen von Emp-
fehlungen (Abb. 3).

Der evidenzgeleitete und konsensbasierte QI-Standard setzt
sich aus insgesamt 30 Empfehlungen zur leitlinienbasierten
QI-Entwicklung zusammen, die sich auf die untenstehenden sechs
Bereiche (A-F) verteilen:

A) Vorbereitende Arbeitsschritte fiir die leitlinienbasierte Empfeh-
lung von QI (drei Empfehlungen)

B) QI-Entwicklergruppe und Zusammenarbeit mit der LL-Gruppe
(sieben Empfehlungen)

C) Entwicklung der potenziellen QI (sechs Empfehlungen)

D) Bewertung der potenziellen QI (acht Empfehlungen)

E) Verabschiedung sowie Publikation der vorldufigen QI (vier Emp-
fehlungen)

F) Pilotierung/Testung der vorldufigen QI (zwei Empfehlungen)

Die einzelnen verabschiedeten Empfehlungen pro Bereich sind
in der Tabelle 3 aufgelistet.

In Ergdnzung zur bisherigen QI-Entwicklungsmethodik des
NVL- und OL-Programms wurden 10 Empfehlungen verabschiedet.
Diese sind in Tabelle 3 kursiv hervorgehoben.

Der vom Studienteam vorgeschlagene Ansatz, dass zundchst
jede LL-Empfehlung in potenzielle QI {iberfiihrt werden soll (C1,
Appendix A, Online Anlage 2) wurde nicht angenommen. Stattdes-
sen wurde verabschiedet, dass ,,als Grundlage fiir potenzielle QI
evidenz- und/oder konsensbasierte, nachvollziehbar begriindete,
starke Empfehlungen (Empfehlungsgrad A/,,soll“) heranzuziehen*
sind (Zustimmung 100%). Mit einer Zustimmung von allen abstim-
menden Expert*innen wurde die Empfehlung mit Fokus auf
merneute Uberpriifung der LL-Empfehlung in Bezug auf ihre Opera-
tionalisierbarkeit (C2, Appendix A, Online Anlage 2) gestrichen.

Fiir zwei Empfehlungen (Priifen der Méglichkeit der Uber-
nahme von bereits publizierten QI (C3) und Kategorisierung der
Ql in Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitidt (C4)) konnte auch
abschlieBend nur eine mehrheitliche Zustimmung (71%) erreicht
werden. Sie wurden mit entsprechendem Hinweis in den QI-
Standard integriert (Appendix A, Online Anlage 2).

Eine Zustimmung <75% wurde weiterhin fiir folgende wih-
rend der Abschlusskonferenz diskutierten QI-Bewertungskriterien
erzielt: Bewertung der potenziellen QI bzgl. Nutzenpoten-
zial/erwarteter Nutzen (Zustimmung 55%) und Augenscheinvalidi-
tdt, d.h. eine auch fiir Laien unmittelbar einleuchtende Plausibilitdt
eines QI (Zustimmung 40%) (Appendix A, Online Anlage 2).

Diskussion

Der bisher fiir die QI-Entwicklungsmethodik im Rahmen von
S3-LL fehlende einheitliche ,,Goldstandard“ und die damit einher-
gehende geringe bzw. fehlende Evidenz zur Standardisierung der
Entwicklung, zu den Anforderungskriterien an die methodische
Giute und zur Evaluation von Q], stellt eine wesentliche Barriere fiir
eine addquate Messung der medizinischen Versorgungsqualitdt dar
und erschwert dadurch die Umsetzung der gesundheitspolitischen
Ziele einer qualitativ hochwertigen Versorgung (§135a SGB V).

Ziel der prdsentierten Arbeit war es, einen iibergreifenden, fiir
alle S3-Leitliniengruppen anwendbaren QI-Standard zu erarbeiten
und zu verabschieden, der an etablierte QI-Entwicklungsmethoden
ankniipft.

Starken und Schwichen

Mit dem vorgestellten Forschungsprojekt wurde anhand
eines iterativen evidenzgeleiteten Konsensprozesses erstmals
ein methodischer Standard (bestehend aus 30 Empfehlungen)

fir die Entwicklung von leitlinienbasierten QI fiir S3-LL mit
Einbeziehung wesentlicher Experten- und Interessengruppen
formal abgestimmt. Der verabschiedete QI-Standard basiert auf
der best-verfiigbaren Evidenz zur Entwicklung von QI im Rahmen
der LL-Erstellung und der Expertise sowie den Erwartungen von
Patient*innen, Leistungserbringer*innen, Leitlinienautor*innen,
Methodiker*innen und Reprasentant*innen der Gesundheitspolitik
zu bzw. an leitlinienbasierten QI. Eine solche breite und formale,
mehrstufige Abstimmung des Vorgehens zu leitlinienbasierten QI
ist auch im internationalen Vergleich unseres Wissens nach ein
Novum.

Zu Beginn des Konsensprozesses wurde durch das Studienteam
eine Auswahl von Fachgesellschaften und Institutionen getroffen,
mit dem Ziel, moglichst alle relevanten Experten- und Interessen-
gruppen einzubinden. Mit Ausnahme gesundheitspolitischer Ver-
treter*innen wurde darauf geachtet, dass ein méglichst ausgewo-
genes Verhdltnis zwischen den o.g. Expertisen erzielt wird. Vor dem
Hintergrund, dass ein Grof3teil des Entscheidungsgremiums meh-
rere Expertisen aufweist, legten die Mandatstrdger*innen wahrend
der ersten Delphi-Befragung selbst fest, welche primdre Rolle im
Rahmen dieser strukturierten Konsentierung eingenommen wird.

Die einzelnen Teilprojekte trugen zur Ableitung der Emp-
fehlungen fiir den QI-Standard bei, jedoch war eine direkte
Ableitung einer Empfehlung aus den spezifischen Ergebnissen
der Teilprojekte nicht immer mdglich, da ein systematisches
wcritical appraisal“ der Evidenzgrundlagen, wie bei der Ableitung
von LL-Empfehlungen bspw. aus klinischen Studien u.a. mit Hilfe
des GRADE-Prozesses [15], nicht méglich war. Auch zehn Jahre
nach der systematischen Aufbereitung der fiir die Entwicklung
von leitlinienbasierten QI angewandten Methodik [6] existieren
nach derzeitigem Kenntnisstand keine vergleichenden Studien,
die untersuchten, inwiefern aus verschiedenen methodischen
QI-Entwicklungsansdtzen qualitativ gute oder eben weniger gute
QI resultieren.

Vor dem Hintergrund eines bisher national wie international
fehlenden ,,Goldstandards“ zur leitlinienbasierten QI-Entwicklung,
war es nicht das Ziel, die in anderen Lindern teils mit differieren-
den Strukturen (vgl. u.a. The National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) [16]) angewandte QI-Entwicklungsmethodik
vergleichend zu analysieren. Als zielfiihrender wurde erachtet, die
bereits in Deutschland etablierte QI-Methodik weiterzuentwickeln,
indem durch einen national wie international ausgerichteten
Mixed-Methods-Ansatz der Status quo der QI-Entwicklung kritisch
reflektiert werden sollte, um Anhaltspunkte fiir Verbesserungspo-
tenziale zu erhalten.

Ob der QI-Standard im Vergleich zum gegenwadrtigen Vorge-
hen des NVL- und OL-Programms tatsdchlich besser geeignet ist,
um wissenschaftlich fundierte und fiir die Versorgung relevante
QI zu entwickeln, muss weiterfithrend fiir verschiedene Leitlini-
enthemen gepriift werden. In diesem Zusammenhang kann auch
untersucht werden, inwiefern von Leitliniengruppen beschriebene
Barrieren (u.a. Moglichkeiten der QI-Messung bei der klinischen
Routinedokumentation) wdhrend der Ableitung und des Einsatzes
von QI minimiert werden kénnen [17]. Die kiirzlich geschaffenen
Fordermoglichkeiten der Versorgungsforschung zu LL des Inno-
vationsfonds nach §92 des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG)
stellen eine Chance dar, die Entwicklung, Pilotierung und Imple-
mentierung leitlinienbasierter QI projektbezogen zu fordern [18].
In diesem Zusammenhang wurde die regelhafte Ableitung von Vor-
schldgen fiir QI-Empfehlungen von der AWMF empfohlen [19].

Inhalte des QI-Standards

Durch die vorliegende Arbeit wurde die bisher in Deutsch-
land angewandte leitlinienbasierte QI-Entwicklungsmethodik von
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Tabelle 3
Konsentierte Empfehlungen zur leitlinienbasierten QI-Entwicklung.

Bereich A

Vorbereitende Arbeitsschritte fiir die leitlinienbasierte Empfehlung von QI

Al Wir empfehlen, dass zu Beginn der Leitlinienerstellung mindestens eine Person mit methodischer Erfahrung im Bereich Qualitdtsbestimmung die gesamte
Leitliniengruppe iiber QI (Konzept, Verwendungszwecke und allgemeine Entwicklungsschritte) informiert.

A2 Wir empfehlen, in Vorbereitung auf die Erarbeitung von leitlinienbasierten QI zu Beginn der S3-Leitlinienerstellung den Geltungsbereich der LL durch
die explizite Nennung der dazugehdrenden Professionen, Fachgebiete, Versorgungsbereiche, (Patienten-)Population und Inter- ventionen darzulegen.

A3 Wir empfehlen, in Vorbereitung auf die Erarbeitung von leitlinienbasierten QI zu Beginn der S3-Leitlinienerstellung Versorgungsziele mit Bezug auf
den Geltungsbereich der LL zu formulieren.

Bereich B

Zusammensetzung der QI-Entwicklergruppe und Zusammenarbeit mit der LL-Gruppe

B1 Wir empfehlen friihzeitig, d.h. zu Beginn der S3-Leitlinienerstellung, festzulegen, welche Mitglieder der Leitliniengruppe fiir die Entwicklung und
Formulierung der QI verantwortlich sind.

B2 Wir empfehlen, an der Entwicklung und Formulierung von QI Vertreter mindestens der verschiedenen betroffenen Gesundheitsberufe /
Fachdisziplinen, Patientenvertreter und Methodiker aus dem Bereich Qualitdtsbestimmung zu beteiligen.

B3 Wir empfehlen, in die QI-Entwicklergruppe Vertreter von Institutionen/Einrichtungen oder Fachgesellschaften hinzuzuziehen, die Expertise fiir die
zukiinftige Umsetzung der QI aufweisen, auch wenn diese nicht der LL-Gruppe angehéren. Die Beteiligung kann fiir den gesamten Prozess, fiir
bestimmte Entwicklungsschritte oder als Einholung externer Expertise erfolgen.

B4 Wir empfehlen, dass die Vertreter der Gesundheitsberufe / Fachdisziplinen sowie Patientenvertreter und Methodiker der QI-Entwicklergruppe im
Rahmen der Priorisierung und vorldufigen Bewertung der potenziellen QI stimmberechtigt sind.

B5 Wir empfehlen, allen Mitgliedern der QI-Entwicklergruppe eine Schulung zum Thema QI (spezifische Entwicklungsmethodik) anzubieten.

B6 Wir empfehlen, dass die LL-Gruppe und die QI-Entwicklergruppe zeitlich und personell eng aufeinander abgestimmt zusammenarbeiten.

B7 Wir empfehlen, dass alle Mitglieder der QI-Entwicklergruppe ihre Interessen entsprechend dem Regelwerk Leitlinien der AWMF erkldren. Das
Verfahren zur Bewertung der Erkldrungen und zum Umgang mit Interessenkonflikten soll entsprechend des AWMF-Regelwerks erfolgen.

Bereich C

Entwicklung der potenziellen QI

C1 Wir empfehlen, als Grundlage fiir potenzielle QI evidenz- und/oder konsensbasierte, nachvollziehbar begriindete, starke Empfehlungen
(Empfehlungsgrad A / ,,soll*) heranzuziehen.

c2 Wir empfehlen, im Zuge der Entwicklung von leitlinienbasierten QI die Ubernahme von bereits veroffentlichten und implementierten QI zu priifen.

c3 Wir empfehlen, potenzielle QI auf Versorgungsziele auszurichten. Hierbei ist eine Kategorisierung in Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
hilfreich.

C4 Wir empfehlen, potenzielle QI als geeignete Messgrofe, wie z.B. Anteil, Rate, Quotient (Ratio) oder Sentinel-Event, darzustellen.

c5 Wir empfehlen, dass die Entwicklung potenzieller QI aus Leitlinien-Empfehlungen prioritdr fiir Versorgungsbereiche mit einem hohen Potenzial fiir
patientenrelevante Qualitdtsverbesserung erfolgt.

c6 Wir empfehlen, die beabsichtigte(n) Zweckbestimmung(en) der potenziellen QI konkret zu benennen. Zweckbestimmungen kénnen bspw.
Qualitdtsverbesserung, Patienteninformation, Monitoring, Planung, Benchmarking, Evaluation der Leitlinienumsetzung, Versorgungs- und
Qualitdtsforschung sowie Vergiitung sein. Wir empfehlen, auch begriindet auszuweisen, fiir welche Einsatzzwecke ein potenzieller QI nicht geeignet erscheint.

Bereich D

Bewertung der potenziellen QI

D1 Wir empfehlen, die QUALIFY-Kriterien fiir die Bewertung von potenziellen QI zuziiglich der Kriterien Reflexion kultureller Werte, Akzeptanz und
Datenmanagement zugrunde zu legen.

D2 Wir empfehlen, fiir die Bewertung der potenziellen QI die Domdne Relevanz mit den folgenden Kriterien (entsprechend des Instruments QUALIFY)

explizit anzuwenden:
- Bedeutung fiir das Versorgungssystem (Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitdt, Morbiditdt oder Mortalitdt bzw. benennt
hierfiir wesentliche Versorgungsprozesse oder Versorgungsstrukturen.)
- Beriicksichtigung potenzieller Risiken/ Nebenwirkungen (Es sind keine Risiken fiir einen Anreiz zur Fehlsteuerung bekannt oder die bekannten bzw.
vermuteten Risiken durch den Einsatz des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls beriicksichtigt.)

D3 Wir empfehlen, fiir die Bewertung der potenziellen QI die Domdne Wissenschaftlichkeit mit dem folgenden Kriterium (entsprechend des Instruments
QUALIFY) explizit anzuwenden:
- Klarheit der Definitionen (Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.)

D4 Dartiber hinaus empfehlen wir - auch in Vorbereitung einer méglichen Pilotierung/ Testung der QI - Aspekte der Domdne Wissenschaftlichkeit mit
dem folgenden Kriterium (entsprechend des Instruments QUALIFY) deskriptiv darzulegen
- Potenzielle Risikoadjustierung

D5 Dariiber hinaus empfehlen wir - auch in Vorbereitung einer moglichen Pilotierung/ Testung der QI - Aspekte der Domdne Wissenschaftlichkeit (nicht in
QUALIFY enthalten) mit dem folgenden Kriterium deskriptiv darzulegen
- Reflexion kultureller Werte

D6 Wir empfehlen, fiir die Bewertung der potenziellen QI die Domdne Praktikabilitit mit dem folgenden Kriterium (entsprechend des Instruments
QUALIFY) explizit anzuwenden:
- Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung (Der Qualitdtsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten Akteuren
beeinflusst werden kann.)

D7 Wir empfehlen, fiir die Bewertung der potenziellen QI die Domdne Praktikabilitit mit den folgenden Kriterien (entsprechend des Instruments
QUALIFY) deskriptiv darzulegen
- Verstindlichkeit und Interpretierbarkeit fiir Patienten und interessierte Offentlichkeit
- Verstandlichkeit fiir Arzte und andere Gesundheitsberufe
- Implementierungsbarrieren
- Datenverfiigbarkeit
zzgl. empfehlen wir, dass (nicht in QUALIFY enthaltene) Kriterium
- Vermutete Akzeptanz (Inhaltliche Akzeptanz) deskriptiv darzulegen.

D8 Wir empfehlen, auszuweisen, welche potenziellen QI erhebbar sind und fiir welche QI Erhebungsmethoden entwickelt werden miissten.

Uberfithrung der potenziellen QI in vorldufige QI

Bereich E

Verabschiedung sowie Publikation der vorldufigen QI

E1l Wir empfehlen, fiir die Konsentierung der vorldufigen QI ein formales Konsensverfahren anzuwenden.

E2 Wir empfehlen, dass an der Verabschiedung der vorldufigen QI alle stimmberechtigten Mitglieder der QI-Entwicklergruppe und LL-Gruppe beteiligt sind.
E3 Wir empfehlen, fiir die Annahme eines vorldufigen QI ein Cut-off von > 75% pro explizitem Bewertungskriterium festzulegen. Abweichungen von

diesem Wert sollen begriindet werden, Sondervoten sollen dokumentiert werden.
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Tabelle 3 (Fortsetzung)

E4 Wir empfehlen, dass die Veroffentlichung vorldufiger QI nach deren Verabschiedung durch die Leitliniengruppe und QI-Entwicklergruppe erfolgt.
Dabei soll ausdriicklich auf die Vorldufigkeit der QI hingewiesen werden.

Bereich F

Pilotierung/Testung der vorldufigen QI und in Abhingigkeit der Ergebnisse Uberfiihrung in finale QI

F1 Wir empfehlen, bevor leitlinienbasierte QI regelhaft eingesetzt werden, eine Pilotierung/Testung in ausgewdbhlten Versorgungsbereichen durchzufiihren.

F2 Wir empfehlen, dass eine Pilotierung/Testung in engem Austausch mit Vertretern der Leitliniengruppe vorgenommen wird, die bei der QI-Entwicklung

beteiligt waren.

Anmerkung: kursiv hervorgehobene Empfehlungen stellen Ergidnzungen bzw. Anderungen zu den in Deutschland existierenden QI-Manualen [4,5] dar.

relevanten Experten- und Interessengruppen aus dem Gesund-
heitswesen bestdtigt.

Von den insgesamt 30 verabschiedeten Empfehlungen sind 10
eine Erginzung bzw. Anderung zu den in den beiden deutschen
QI-Manualen beschriebenen Vorgehen, die aus den Ergebnissen
der Teilstudien vom Studienteam abgeleitet wurden. Im Prozess
der strukturierten Konsensfindung wurden keine Empfehlungen
zusdtzlich vom Expertenpanel vorgeschlagen bzw. zur Diskussion
gestellt.

Aspekte der erganzenden Empfehlungen beinhalten zum einen
personelle bzw. LL-Gruppen betreffende Erweiterungen bzw.
Anderungen (4 Empfehlungen bzgl. Involvierung methodischer
Expertise, Schulungsangebote, Erweiterung der Stimmberech-
tigungen, Pilotierung/Testung der QI im Austausch mit der
QI-Entwicklergruppe). Neben dem Angebot einer Schulung zum
Thema QI, die bspw. durch den Aufbau neuer Kooperationsfel-
der realisiert werden konnte, wird der Einbezug von Personen
mit methodischer Erfahrung im Bereich Qualitdtsbestimmung
erforderlich sein, die S3-Leitliniengruppen zu Beginn {iber die QI-
Entwicklung informieren. Die Erstellung von S3-LL erfordert von
den Autor*innen neben ihrer klinischen auch eine methodische
Expertise im Bereich der evidenzbasierten Medizin, v.a. bei der
kritischen Studienbewertung (z.B. Anwendung des GRADE Prozes-
ses). Durch die kontinuierliche methodische Weiterentwicklung
von bspw. Studiendesigns der klinischen und Versorgungsfor-
schung, Instrumenten zur Bewertung der Studienevidenz [20] oder
des Auswahlprozesses von Outcomes anhand von Core Outcome
Sets [21] wird LL-Autor*innen zunehmend mehr methodisches
Fachwissen, welches fortlaufend weitergebildet werden muss,
abverlangt. Durch die im QI-Standard enthaltene Empfehlung,
methodische Kompetenzen hinsichtlich QI zu erweitern, sind LL-
Gruppen zusdtzlich gefordert. Ziel sollte es sein, dass LL-Gruppen
von methodisch aus- bzw. weitergebildetem Personal im Prozess
der Leitlinienerstellung unterstiitzt werden. Dies erfordert in der
Regel eine finanzielle Unterstiitzung der Leitliniengruppen, wie
sie beispielsweise im Leitlinienprogramm Onkologie oder bei der
Ausschreibung von Leitlinienprojekten im Rahmen des Innovati-
onsfonds realisiert ist [22].

Zwei Empfehlungen, die im Prozess der Konsensfindung
vorsahen, dass LL-Empfehlungen mit fehlender Operationali-
sierung durch eine iterative Zusammenarbeit der LL- und
QI-Entwicklergruppe iiberpriift und ggf. umformuliert werden sol-
len, wurden aufgrund des erhdohten Aufwands bei unklarem Nutzen
gestrichen (Zustimmung <75%). Aus der Sicht des Studienteams
erscheinen zeitlich und personell recht aufwendig erarbeitete LL-
Empfehlungen nur dann zum Monitoring und zur Verbesserung der
Versorgungsqualitdt niitzlich, wenn deren praktische Umsetzung
evaluiert, d.h. via QI gemessen werden kann. Die unterschiedlichen
Einschdtzungen zeigen, dass der Spagat zwischen der Intention
einer leitlinienbasierten Versorgung und die Umsetzung einer
addquaten QI-Messung auch kiinftig eine Herausforderung bleiben
wird.

Im QI-Standard wurde ergdnzt, dass die beabsichtigte(n) Zweck-
bestimmung(en) der potenziellen QI konkret benannt werden
sollen (Bereich C), um deutlich zu machen, dass die empfohlenen

QI nur fiir solche von der Leitliniengruppe intendierten Zwecke
angewendet werden.

Da bisher keine systematische Evaluation der methodischen
Giite eines oder mehrerer QI-Bewertungsinstrumente vorliegt,
wurde zumindest iiber die in den Instrumenten enthaltenen
Bewertungskriterien, die auch ohne eigene Datenerhebung von
der QI-Entwicklergruppe einschdtzbar sind, abgestimmt. Die kri-
tische Bewertung der vorldufigen QI wurde um eine Beurteilung
der ,vermuteten Akzeptanz“ und ,Reflexion kultureller Werte*
(Bereich D) erweitert. Fiir die Bewertung der potenziellen QI bzgl.
Nutzenpotenzial/erwarteter Nutzen sowie der Augenscheinvali-
ditdt wurde auch abschlieend kein Konsens (Zustimmung 40%)
erzielt.

Dariiber hinaus sieht der QI-Standard vor, dass ergdnzend
zur Beurteilung der Datenverfiigbarkeit (Bewertung durch die
Krebsregister und Zertifizierungssysteme der Deutschen Krebsge-
sellschaft, seit 2017) [5] bzw. Kommentierung durch die LL-Gruppe
(NVL)) [4] ausgewiesen werden soll, welche potenziellen QI bereits
erhebbar sind und fiir welche QI Erhebungsmethoden entwickelt
werden miissten (Bereich D). Dass ein beachtlicher Anteil an
leitlinienbasierten QI derzeit noch nicht fiir die Uberpriifung
der leitlinienkonformen Versorgung genutzt werden kann, zeigt
eine aktuelle Analyse onkologischer QI, deren Berechnung mit
dem Basisdatensatz der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzen-
tren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland untersucht wurde. Basierend auf 17 S3-LL, die 151 QI
enthalten, konnten nur 54% aus den vorliegenden Daten berechnet
werden [23]. Der Aufwand der QI-Entwicklung fiir Leitliniengrup-
pen steht deshalb nach Einschdtzung vieler Leitlinienautor*innen
nicht in Relation zu ihrem Nutzen bzw. dieser ist nach Fertigstel-
lung der Leitlinie aufgrund der unzureichenden Messung und somit
ausbleibenden Anwendung der QI nicht garantiert [9].

Die Einfiihrung von Qlist eine komplexe Intervention und bedarf
selbst der Hinterlegung mit Evidenz, um sicher zu gehen, dass die
Umsetzung der QI zu einer patient*innenrelevanten Verbesserung
der Versorgung fiihrt. Aus diesem Grund wird es eine anspruchs-
volle Aufgabe sein, fiir leitlinienbasierte QI eine systematische
Pilotierung in ausgewdhlten Versorgungsbereichen durchzufiihren
(2 Empfehlungen). Neben einer politischen Debatte zu den Ver-
antwortlichkeiten und der Finanzierung dieser weiterfithrenden
datenbasierten Testung der QI muss auf wissenschaftlicher Ebene
die methodische Giite von QI-Bewertungsinstrumenten analysiert
sowie die Relevanz von einzelnen Bewertungskriterien moglichst
breit abgestimmt werden. Eine in diesem Kontext erstellte For-
schungsagenda zeigt weitere zentrale Aufgabenfelder auf [24].

Ausblick

Der evidenzgeleitete und konsensbasierte QI-Standard fokus-
siert auf die Entwicklung von leitlinienbasierten QI und endet in
der Regel mit ihrer Veroffentlichung innerhalb einer S3-Leitlinie.
Selbst fiir das OL-Programm, welches ein umfassendes etabliertes
Konzept mit ineinandergreifenden Strukturen fiir die Uberprii-
fung der definierten QI in der Routineversorgung erarbeitet hat,
wurde festgestellt, dass nur fiir einzelne dieser QI die Berechnung
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moglich und somit ein Teil der in S3-Leitliniengruppen erarbeiteten
QI nur eingeschrankt nutzbar ist. Die zukiinftige Entwicklung von
QI im Rahmen von S3-LL wird demnach sehr stark davon abhdngen,
wie gut es gelingen wird, ein Gesamtkonzept fiir die Entwicklung,
Pilotierung und Implementierung von QI zu erarbeiten.

In einem ndchsten Schritt soll der QI-Standard in ausge-
wdhlten S3-Leitlinienprojekten erprobt werden. Bei erfolgreicher
Pilotierung kann der QI-Standard bei allen kiinftigen S3-LL zur
Implementierung empfohlen werden. Vom Einsatz der Emp-
fehlungen des QI-Standards durch Leitliniengruppen kdnnen
wissenschaftlich fundierte und fiir die Versorgung relevante QI
erwartet werden. Neben den methodischen Anforderungen an die
leitlinienbasierte QI-Entwicklung ist es erforderlich, dass die not-
wendigen Strukturen und Ressourcen zur Verfiigung stehen, um
die erarbeiteten Empfehlungen umzusetzen.

Um den politischen Willen des Gesetzgebers in Bezug auf
Qualitatssicherung und -verbesserung durch die Leistungserbrin-
ger*innen umzusetzen (siehe §135a SGBV), ist es dariiber hinaus
wesentlich, dass QI-Vorschldge aus Leitliniengruppen von den
Institutionen, die fiir die Entwicklung und Umsetzung von QI vom
Gesetzgeber benannt sind, entsprechend aufgegriffen und gepriift
werden. Insbesondere ist hier das Institut fiir Qualitdt und Transpa-
renz im Gesundheitswesen zu nennen, aber auch der Gemeinsame
Bundesausschuss z.B. fiir QI aus Disease Management Programmen.
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