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ZUSAMMENFASSUNG

Dem Koordinierungsausschuss nach § 137e SGB V obliegt u.a. die Aufgabe, Kriterien zur
Beurteilung der Qualitét der Versorgung zu entwickeln. Solche Kriterien, die international
als klinische MessgroBen bezeichnet werden, haben im Allgemeinen eine starke Steue-
rungsfunktion in der Versorgung. Deshalb sind an ihre methodische Qualitat hohe Anfor-
derungen zu stellen. Ziel der Arbeit war es, auf der Grundlage einer Literaturanalyse Qua-
litatsforderungen fiir die methodische Qualitat klinischer MessgréBen und darauf aufbau-
ender Programme zur Qualitatsbeurteilung zu entwickeln. Als Ergebnis wird eine Zusam-
menstellung von Auswahlkriterien und Qualitétsforderungen fiir klinische MessgréBen/
-Programme und eine darauf aufbauende Checkliste zur umfassenden Dokumentation
und Priifung der methodischen Qualitat von klinischen MessgroBen/-Programmen vorge-
stellt. Vom Einsatz der Checkliste durch kiinftige Entwickler klinischer MessgroBen/-Pro-
gramme wird eine Qualitatsverbesserung der klinischen MessgroBen und eine Objektivie-

rung der Qualitatsbeurteilung der medizinischen Versorgung erwartet.

Sachweorter: Klinische MessgroBe, Qualitatsindikator, Qualitdtsmanagement, Deutsch-

land
HINTERGRUND UND Methoden des medizinischen Qua-
ZIELSETZUNG litdtsmanagements.

Die Qualitét der gesundheitlichen
Versorgung kann nur dann objektiv
beurteilt werden, wenn eine alge-
mein akzeptierte Vorstellung von
guter Qualitét existiert, zum Bei-
spiel in Form von , evidenzbasierten
Sollwerten* aus Leitlinien. Mit die-
sen Sollwerten wird die aktuelle
Versorgung — der Ist-Zustand — ver-
glichen. Dazu werden Ublicherweise
so genannte klinische Messgrofien
formuliert, deren Auspréagungen an-
zeigen, ob Soll und Ist Ubereinstim-
men oder voneinander abweichen.
Ein eventuelles Abweichen dient als
Ausgangspunkt fir qualitétsverbes-
sernde Maldnahmen mit Hilfe von
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Genau diese Art der Qualitatsbeur-
teilung und -verbesserung scheint
der Gesetzgeber mit der Gesund-
heitsreform 2000 fir die medizini-
sche Versorgung in Deutschland
vorzusehen. Die Reform sieht u. a.
vor, dass der ,Koordinierungsaus-
schuss’ nach §137e SGB V dieAuf-
gabe bekommt, ,insbesondere auf
der Grundlage evidenzbasierter
Leitlinien die Kriterien fir eine im
Hinblick auf das diagnostische und
therapeutische Ziel ausgerichtete
2weckméllige und wirtschaftliche
Leistungserbringung fur mindestens
10 Krankheiten je Jahr (zu) be-
schlief}en, bel denen Hinweise auf
unzureichende, fehlerhafte oder

UbermalRige Versorgung bestehen
und deren Beseitigung die Morbi-
ditdt und Mortalitdt der Bevolke-
rung nachhaltig beeinflussen kann."
Zudem sollen Empfehlungen zur
Umsetzung und Evaluierung dieser
» Kriterien" gegeben werden (13).

Vor alem zwei Aspekte dieses Ge-
setzestextes sind kritisch zu bewer-
ten: Erstens bleibt der Begriff , Kri-
terien” unbestimmt; man kann aber
davon ausgehen, dass hier die um-
gangssprachliche Bedeutung des
Begriffs ,Kriterien® gemeint ist,
nachdem unter , Kriterien* im All-
gemeinen ,,Kennzeichen" oder ,,Un-
terscheidungs- bzw. Prifmerkmale”
verstanden werden (4). Solche
LPrifmerkmae* werden in der in-
ternationalen Literatur zur medizini-
schen Qualitéatsforschung heute am
ehesten as ,clinical performance
measures’ oder kurz , klinische Mess-
grolRen” bezeichnet (10). Zweitens
verkennt der Gesetzgeber offenbar
die methodischen Schwierigkeiten
beim Erstellen geeigneter klinischer
Messgréfzen und deren Bedeutung
as Steuerungselemente der medizi-
nischen Versorgung, wenn davon
ausgegangen wird, dass pro Jahr fir
mindestens 10 Krankheiten Klini-
sche Messgréf3en entwickelt werden
konnen. Die theoretisch schnelle Er-
reichbarkeit und leichte Machbar-
keit einzelner Kklinischer Mess
grofen darfen nicht unmittelbar auf
die Steuerung des Gesundheitssys
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tems Einfluss nehmen. Die heraus-
ragende Bedeutung der klinischen
Messgrofen resultiert — vereinfacht
gesagt — aus der Tatsache, dass typi-
scherweise das getan wird, was ge-
messen wird: ,what gets measured
gets done” (5). Einerseits kann der
offizielle Einsatz bestimmter klini-
scher Messgréfden in der Regelver-
sorgung dazu fihren, dass nur die
gemessenen Aspekte der Versor-
gung besonders beachtet und opti-
miert werden. Unter Umstanden
fehlen dann die Ressourcen fir an-
dere, ebenfalls bedeutsame Versor-
gungsaspekte. Andererseits ist es
moglich, dass auf Grund einer me-
thodisch mangelhaften Qualitétsbe-
urteilung Leistungsanbieter unge-
rechtfertigterweise von der Versor-
gung ausgeschlossen oder abge-
mahnt werden, wenn klinische Mess-
grolRen falschlicherweise auf eine
schlechte Versorgungsqualitdt hin-
weisen. Letztlich besteht beim Ein-
satz von methodisch unzureichen-
den klinischen Messgrof3en sogar
die Gefahr einer Qualitétsver-
schlechterung, wenn Ressourcen
verbraucht oder Leistungsangebote
nicht zugelassen werden, die fur die
Aufrechterhaltung einer guten Ver-
sorgungsqualitét notwendig sind.

Deshalb ist es wichtig, dass nur sol-
che klinischen Messgrof3en in die
Regelversorgung Eingang finden,
die eine hohe methodische Qualitét
besitzen. Bisher existieren aber kei-
ne Kriterien fir die Beurteilung der
methodischen Qualitét von klini-
schen Messgrofien fur Deutschland.
Zudem steht zu befurchten, dass —
vergleichbar mit den Anféngen der
L eitlinienentwicklung — zunéchst ei-
ne Fulle von eher unzureichenden
klinischen Messgrofien formuliert
werden wird. Nach dem Vorbild ent-
sprechender  Entwicklungen  fir
Leitlinien (2, 12) ist es daher Ziel
der vorliegenden Arbeit, die Ent-
wicklung von qualitativ hochstehen-
den klinischen Messgréfien dadurch
zu befordern, dass Auswahlkriterien
und Qualitétsforderungen far klini-
sche Messgrofen und darauf auf-
bauende Programme zur Qualitéts-
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beurteilung der medizinischen Ver-
sorgung benannt werden und eine
Checkliste zur Qualitatsbeurteilung
von Klinischen Messgréfden/-Pro-
grammen formuliert wird.

DEFINITIONEN

Den nachfolgenden Ausfiihrungen
liegt diein Abbildung 1 dargestellte
Begriffshierarchie zugrunde. Dem-
nach sind die Begriffe ,Versor-
gungsaspekt‘, ,klinische Mess
groie’, ,Kriterium®, , (Qualitéts)-
Indikator* und , Referenzbereich”
im Rahmen der Qualitétsbeurteilung
zu unterscheiden (s.a. ausfuhrliche
Darstellungin (1)).

Ver sorgungsaspekte sind einzelne
Strukturen, Prozesse und Ergebnisse
der medizinischen Versorgung, deren
Bewertung sich mit Hilfe von klini-
schen Messgrofden im Rahmen des
Qualitétsmanagements anbi etet.
Klinische M essgr 63en messen Ei-
genschaften der medizinischen Ver-
sorgung (z. B. von Strukturen, Pro-
zessen und Ergebnissen), die im
Rahmen des Qualitétsmanagements
bewertet werden sollen (in Anleh-
nung an 10)). Der Begriff ,klinische
Messgrofle* dient als Oberbegriff
fur die Begriffe ,Kriterium* und
»Indikator".

Kriterien fur die Bewertung der
Leistungserbringung bei einzelnen
Versorgungsaspekten sind solche

Versorgungsaspekt =)
Klinische MessgroRen:
* Kriterium —)>
* Indikator =)
inklusive
zugehorigem
Referenz- —)
bereich

Eigenschaften, deren Erflllung typi-
scherweise bei einer qualitativ hoch-
wertigen medizinischen Versorgung
erwartet wird (z. B. Zuganglichkeit
der Versorgung, Wirksamkeit in der
Versorgungspraxis (8)).
(Qualitats-)Indikatoren sind
Mal3e, deren Ausprégungen eine
Unterscheidung zwischen guter und
schlechter Qualitdt von Strukturen,
Prozessen und/oder Ergebnissen der
Versorgung ermdglichen  sollen
(nach 7).

Referenzbereiche umfassen digje-
nigen Intervalle, innerhalb derer die
Auspragung von Qualitétsindikato-
ren als gut oder unaufféllig definiert
wird (7).

INTERNATIONALE
AKTIVITATEN

Die Formulierung der Qualitétsfor-
derungen fir klinische Mess
grélRen sowie der Checkliste zur
Beurteilung der methodischen
Qualitaét von Kklinischen Mess
groRen/-Programmen erfolgte auf
der Basiseiner Literaturanalysein-
ternational existierender Vorschl&a
ge fur solche Qualitétsforderun-
gen. Die wesentlichen internatio-
nalen Quellen fir klinische Mess-
gréfRen und deren Beschreibung
der Qualitéatsforderungen an solche
Messgréfen sind in Tabelle 1 zu-
sammengestelt.

. Diagnostik
(z.B. von Patienten mit Verdacht
auf akute Appendizitis)

. Rechtzeitigkeit, Effektivitat
und Effizienz der Diagnostik

. Anteil der Patienten
im Zeitfenster

. Definition des Zeitfensters

Abb. 1. Begriffshierarchie im Rahmen der Qualitatsbeurteilung.
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Tabelle 1. Beispiele fiir Sammlungen von klinischen MessgroBen und Hinweisen auf
Qualitatsforderungen fiir klinische MessgroBen.

Name

Quelle

Computerized Needs Oriented Quality
Measurement Evaluation System
(CONQUEST)

National Library of Quality Indicators sowie
ORYX-Program

Health Plan Employer Data and Information
Set (HEDIS®)
FACCT Quality Measures

Quality Indicator Project®

Acute Health Clinical Indicator Project

NHS Performance Indicators

Clearing House Databases

Ziiricher Indikatoren-Set

Agency for Healthcare Research and
Quality (www.ahrq.gov)

Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations(www.jcaho.org)

National Commission for Quality
Assurance (www.ncqa.org)

Foundation for Accountability
(www.facct.org)

Association of Maryland Hospitals &
Health Systems (www.giproject.org)

Department of Human Services Victoria,
Australia (www.dhs.vic.gov.au/ahs/
quality/clinical.htm)

National Health Service Executive
(www.doh.gov.uk)

UK Clearinghouse on Health Outcomes
(www.leeds.ac.uk/nuffield/infoservices/
UKCH/home.html)

Verein Outcome Ziirich
(www.vereinoutcome.ch)

QUALITATSFORDERUNGEN
FUR KLINISCHE MESS-
GROSSEN UND PROGRAMME

Bevor klinische Messgréfizen/-Pro-
gramme Uberhaupt entwickelt wer-
den, sind digienigen Versorgungs-
aspekte auszuwahlen, fur dieessich
lohnt, den aufwandigen Weg der
MessgrofRenentwicklung  zu  be-
schreiten. Fur die Auswahl von Ver-
sorgungsaspekten wurden in der Li-
teratur eine Reihe von Kriterien vor-
geschlagen. Demnach sollten insbe-
sondere solche Versorgungsaspekte
beurteilt werden, die

» mit hoher Frequenz durchgefihrt
werden, ein hohes Risiko fir die Pa-
tienten beinhalten oder bekannter-
mal3en oft mit Problemen einherge-
hen (9)

e unter Verdacht stehen, dass bei
diesen eine ,Uber-, Unter- oder
Fehlversorgung” vorliegen konnte
(s. 8 137e SGB V und Sachverstén-
digengutachten 2001 (14))
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» einer hohen Versorgungsvariabi-
litdt unterliegen, deren Versorgung
sich kirzlich stark verandert hat, de-
ren finanzielle Bedeutung hoch ist
oder bel denen praktische Erwagun-
gen positiv beschieden werden wie
die grundsétzliche Messbarkeit und
Verdnderbarkeit sowie die Akzep-
tanz durch die Gruppe Betroffener
3

» die Mdglichkeit bieten, die Ver-
sorgung und das Gesundheitsergeb-
nistatsachlich zu verbessern, bei de-
nen ein grof3es Verbraucherinteresse
besteht oder mit denen die Entschei-
dungsfindung (fir oder gegen einen

bestimmten L eistungsanbieter)
eventuell verbessert werden kann
(6).

Aus dieser Zusammenstellung erge-
ben sich unter Beriicksichtigung der
0.g. weiteren Quellen die in Tabelle
2 dargestellten Qualitétsforderungen
fUr Programme zur Qualitatsbeurtei-
lung mit Hilfe von klinischen Mess-
grofden.

Die Qualitétsforderungen fir einzel-
ne klinische Messgrofien sind in Ta-
belle 3 und die Forderungen an eine
Qualitatsdarlegung fur klinische
Messgrolzen/-Programme  sind in
Tabelle 4 zusammengestel|t.

CHECKLISTE ZUR BEURTEILUNG
DER METHODISCHEN
QUALITAT KLINISCHER MESS-
GROSSEN/-PROGRAMME

Die in den Tabellen 5-7 aufgefiihr-
ten Items der Checkliste zur Beurtei-
lung der methodischen Quialitét kli-
nischer  Messgrofien/-Programme
beruhen einerseits auf denin Tabelle
2-4 erwahnten Qualitétsforderun-
gen fur die Auswahl und Darlegung
von Versorgungsaspekten sowie Kli-
nischen Messgrofien und darauf auf-
bauenden Programmen zur Qua
litatsbeurteilung. Andererseits wur-
den digjenigen Items der Checkliste
zur Beurteilung der methodischen
Qualitéat von Leitlinien (12) Uber-
nommen, die auch bei der Formulie-
rung von klinischen Messgrofien/-
Programmen Beachtung finden soll-
ten. Die Checkliste beinhaltet Krite-
rien zur Beurteilung der methodi-
schen Qualitét der Entwicklung von
klinischen MessgroRen/-Program-
men, Fragen zu Inhalt und Format
von klinischen Messgrof3en und zur
Anwendung von klinischen Mess-
groen/-Programmen. Mit insge-
samt 39 Fragen zu diesen Beurtei-
lungskriterien wird eine umfassende
Dokumentation und Prifung der
methodischen Gite klinischer Mess-
grofken/-Programme ermdglicht (s.
Tab. 5-7).

SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die vorgestellten Qualitatsforderun-
gen fir klinische Messgrofien/-Pro-
gramme sowie die darauf aufbauen-
de Checkliste zur Dokumentation
und Beurteilung der methodischen
Qualitdt von Kklinischen Mess
grélen/-Programmen stellen in der
Zusammenschau aller Kriterien eine
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Tabelle 2. Qualitatsforderungen fiir Programme zur Qualitatsbeurteilung mit Hilfe von klinischen MessgroBen.

Konsens tber
Bedeutung der
Versorgungs-
aspekte

Relevanz

Beeinflussbarkeit
der Versorgungs-
aspekte

Ausgewogenheit

Kosten-Nutzen-
Verhaltnis

Nationale Programme zur Entwicklung und Verwendung klinischer MessgroBen sollten fiir solche Versorgungs-
aspekte erarbeitet und realisiert werden, tiber deren Bedeutung fiir die medizinische Versorgung ein Konsens
aller Verantwortlichen besteht. Dabei sind gesetzliche Vorgaben zu berticksichtigen.

Klinische MessgroBen/-Programme miissen fiir die Praxis der Gesundheitsversorgung relevant sein. Die Ziel-
gruppen und Versorgungsaspekte, auf die sich die klinischen MessgréBBen beziehen, sind eindeutig zu definieren
und zu beschreiben.

Klinische MessgroBen/-Programme miissen sich auf Versorgungsaspekte beziehen, bei denen — unter Nutzung
systematischer Qualitdtsmanagement-Programme — ein Verbesserungspotenzial existiert.

Klinische MessgroBen/-Programme sollten die Qualitat der medizinischen Versorgung ausgewogen beurteilen.
Das heiBt, ihre jeweiligen Wirkungen und Nebenwirkungen auf die Versorgung sollten beriicksichtigt werden, die
z. B. durch die Betonung einzelner erwiinschter Versorgungsprozesse unter Vernachlassigung von ebenfalls er-
wiinschten, aber nicht gemessenen Prozessen entstehen konnen. Deshalb sollten, wo mdglich, Zusammenstel-
lungen mehrerer Indikatoren zur Beurteilung eines Versorgungsaspektes bzw. Kriteriums in Form von Indikato-
renprofilen eingesetzt werden.

Klinische MessgroBen/-Programme sollen zur Verbesserung der Versorgung fiihren. Dabei ist die Kosteneffek-
tivitat von klinischen MessgroBen/-Programmen auch im Vergleich zu anderen Methoden der Beeinflussung der
jeweils avisierten Versorgungsaspekte darzulegen.

Tabelle 3. Qualitatsforderungen fiir klinische MessgroBen.

Verstandlichkeit

Validitat

Reproduzierbarkeit

Reliabilitat

Diskriminierungs-
fahigkeit

Adjustierbarkeit

Klinische MessgroBen miissen klar und eindeutig — in allgemein verstandlicher Sprache — definiert werden, unter
Verwendung einer prazisen Terminologie.

Klinische MessgroBen sind als giiltig anzusehen, wenn ausreichende wissenschaftliche Evidenz dariiber vorliegt,
dass sie a) wirklich die Qualitat der Versorgung beurteilen (interne Validitat) und b), dass durch die Messung und
nachfolgende Orientierung an den vorgegebenen Referenzbereichen die medizinische Versorgung der Ziel-
gruppe und deren Versorgungsergebnisse verbessert werden (externe Validitat).

Klinische MessgroBen sind als reproduzierbar anzusehen, wenn verschiedene unabhangige Experten bei der Be-
nutzung der gleichen Evidenzbasis mit gleicher Methodik gleiche klinische MessgréBen entwickeln.

Klinische MessgroBen sind als zuverlassig anzusehen, wenn verschiedene unabhangige Anwender zu unter-
schiedlichen Zeiten bei der Benutzung der gleichen Datenbasis mit gleicher Methodik ausreichend ahnliche
Messergebnisse erzielen.

Klinische MessgroBen und die zugehdrigen Referenzbereiche sollten zwischen ,guten” und ,schlechten” Leis-
tungserbringern diskriminieren helfen. Dazu miissen sie a) sensitiv sein, d. h. auch geringe Unterschiede in der
Qualitat messbar machen und b) spezifisch sein, d.h. nur in solchen Fallen reagieren, in denen wahre Unterschie-
de in der Qualitat vorliegen.

Klinische MessgroBen sollten so formuliert sein, dass sie die Qualitat von Versorgungsaspekten bei vergleich-
baren Einheiten (Regionen/Organisationen/Leistungserbringern) messen. Liegt keine Vergleichbarkeit vor, dann
sollten alle wesentlichen Einflussfaktoren auf die Auspragungen der MessgroBen, die nicht von der Versorgung
abhangig sind, erfasst und statistisch im Rahmen einer Adjustierung kontrolliert werden.

Tabelle 4. Qualitatsdarlegung fiir klinische MessgroBen/-Programme.

Dokumentation der

Entwicklung eines
Programms fiir

klinische MessgroBBen

Transparenz

Aktualitat/Plan-

maBige Uberpriifung

Beteiligung
Betroffener

Verwendung der
Messergebnisse

Die Verfahren, Beteiligten, benutzten Materialien und Pramissen, mit deren Hilfe ein Programm zur Qualitats-
beurteilung mit klinischen MessgroBen entwickelt wurde, sind ebenso exakt zu dokumentieren wie die Verkniip-
fung der klinischen MessgroBen mit der besten verfiigbaren Evidenz.

Klinische MessgroBen/-Programme sollten nur dann Berlicksichtigung finden, wenn ihre Ziele sowie die bei der
Erstellung benutzten Methoden und die den klinischen MessgroBen zugrunde liegenden relevanten Erkennt-
nisse, Quellen und Autoren sowie die Adressaten genannt werden.

Klinische MessgroBen/-Programme miissen Angaben dariiber enthalten, wann, wie und durch wen ihre Qualitat
tberpriift wird.

Klinische MessgroBen/-Programme sind unter Beteiligung von Reprasentanten der Adressaten zu entwickeln.
Insbesondere bei klinischen MessgroBen, die helfen sollen, patientenbezogene Versorgungsergebnisse zu beur-
teilen, sind auch betroffene Patientengruppen zu involvieren.

Klinische MessgroBen/-Programme sollten durch Instrumente erganzt werden, die dabei helfen, die Ziele der
Qualitatsbeurteilung in der medizinischen Versorgung zu erreichen. Dazu gehéren z. B. verschiedene nutzer-
adapadaptierte Publikationsformen der Messergebnisse, Interpretationshilfen und Fortbildungsmaterialien.
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Tabelle 5. Fragen zur Entwicklung klinischer MessgroBen/-Programme.

e Verantwortlichkeit fiir die Entwicklung

1.1 Wird die fiir die Entwicklung der klinischen MessgroBen verantwortliche Institution klar genannt?

1.2 Sind die an der Erstellung der klinischen MessgroBen Beteiligten (Fach-, Interessen-, Anwender-, Patientengruppen) hinsichtlich
ihrer Funktion und der Art ihrer Beteiligung klar genannt?

1.3 Existieren detaillierte Angaben iiber finanzielle oder andere Formen der Unterstiitzung durch Dritte bei der Entwicklung?

1.4 Falls Unterstiitzung seitens kommerzieller Interessengruppen erfolgte bzw. Hinweise auf mogliche Verpflichtungen/Interessen-

konflikte existieren, wurde die mdgliche Einflussnahme auf die klinischen MessgroBen diskutiert?

o Auswahl qualitatsrelevanter Versorgungsaspekte

1.5 Ist eine detaillierte Analyse und Dokumentation des Versorgungsaspektes erfolgt, fiir den klinische MessgroBen entwickelt wer-
den sollen?

1.6 Werden Quellen und Methoden beschrieben, mit deren Hilfe Leitlinien der Versorgung fiir diese qualitatsrelevanten Versorgungs-
aspekte gesucht, identifiziert und ausgewahlt wurden?

1.7 Werden die Verfahren zur Konsentierung prioritar zu messender qualitatsrelevanter Versorgungsaspekte benannt?

o |dentifizierung, Formulierung und Auswahl klinischer MessgroBen einschlieBlich zugehoriger Referenzbereiche

1.8 Werden Quellen und Methoden beschrieben, mit deren Hilfe potenzielle klinische MessgroBen sowie zugehdrige Referenzberei-
che gesichtet und identifiziert wurden?

1.9 Werden die Methoden zur Auswahl existierender klinischer MessgroBen beschrieben?

1.10 Wurden die methodischen Eigenschaften der klinischen MessgroBen und Referenzbereiche systematisch berpriift?

1.11 Werden Quellen und Methoden beschrieben, mit deren Hilfe die den klinischen MessgroBen und Referenzbereichen zugrunde lie-

gende Evidenz gesucht, identifiziert und ausgewahlt wurde?

Werden die Methoden zur Bewertung der Evidenzstarke genannt?

1.
1.
e Begutachtungsverfahren und Pilotstudien
1
1
1
1

e Aktualisierung der klinischen MessgroBen

e Transparenz der Entwicklung

Reports”)

Werden die zur Konsentierung der klinischen MessgroBen und Referenzbereiche genutzten Verfahren genannt?

.14 Sind die klinischen MessgroBen vor der Veréffentlichung einer unabhangigen Zweitbegutachtung unterzogen worden?
.15 Werden die Methoden, Kommentierungen und Konsequenzen der Begutachtung genannt?

.16 Wurden die klinischen MessgréBen einer Vortestung oder einem Pilotversuch unterzogen?

.17 Werden die Methoden, Ergebnisse und Konsequenzen eines Pilotversuchs erwédhnt?

1.18 Ist die Zustandigkeit fiir die Initilerung und Durchfiihrung einer Uberpriifung/Aktualisierung angegeben?
1.19 Sind die Verfahren (Evaluationsplan) fiir die Uberpriifung/Aktualisierung klar beschrieben?
1.20 Ist ein Zeitpunkt genannt, zu dem die klinischen MessgroBen iiberpriift/aktualisiert werden sollen?

1.21 Existiert eine zusammenfassende Darstellung (iber die Methodik der Erstellung (z. B. in Form eines ,klinische MessgroBen-

Tabelle 6. Fragen zu Inhalt und Format klinischer MessgroBen.

Tabelle 7. Fragen zur Anwendung klinischer MessgroB3en.

e Systematische Erlduterung der klinischen MessgroBen

2.1 Sind die klinischen MessgroBen eindeutig und verstandlich
bezeichnet?

2.2 Sind alle in der Bezeichnung verwendeten Begriffe eindeu-
tig definiert?

2.3 Sind die Griinde fiir den Einsatz der klinischen MessgroBen
explizit benannt?

2.4 Sind alle Adressaten der klinischen MessgroBen genannt?

2.5 Ist (sind) die Patienten-Zielgruppe(n) der klinischen Mess-
groBen eindeutig definiert (z. B. hinsichtlich Geschlecht, Al-
ter, Krankheitsstadium, Begleiterkrankungen, Organisati-
onseinheit, Versorgungsbereich, Region)?

2.6 Sind die Einflussfaktoren auf die Auspragungen der klini-
schen MessgroBen beschrieben?

2.7 Sind Korrekturverfahren beschrieben, anhand derer die Ver-
gleichbarkeit der Auspragungen der klinischen Messgrdf3en
verbessert wird?

2.8 Sind die Referenzbereiche der klinischen MessgroBen expli-
zit benannt?

2.9 Sind die Datenquellen fiir die Erhebung der klinischen Mess-
groBen und der Einflussfaktoren eindeutig genannt?

¢ Datenmanagement

3.1 Existieren praktikable und evaluierte Instrumente zur Erhe-
bung der Daten fiir die Berechnung der Auspragungen der
klinischen MessgroBen (Dokumentationsformulare mit An-
weisungen, EDV-Programme usw.)?

3.2 Ist die fiir die Berechnung der Auspragung der klinischen
MessgroBen eventuell notwendige Zusammenfiihrung der
Daten klar beschrieben?

3.3 Existieren Informations-/TrainingsmaBnahmen fiir die bei
der Datenerhebung Involvierten?

3.4 Sind Verfahren zur Sicherung der Datenqualitat genannt?

3.5 Sind MaBnahmen der technischen Datensicherheit und des
Datenschutzes explizit genannt?

¢ Verwendung der klinischen MessgroBen

3.6 Existieren Angaben zur vorgesehenen Verbreitung der Qua-
litatsbeurteilung anhand der Auspragung der klinischen
MessgroBen?

3.7 Existieren explizite Angaben zur Verwendung/zum Eigen-
tum der Daten und Analyseergebnisse?

3.8 Liegen fiir den Routineeinsatz Abschatzungen iber die zur
Datenerhebung und Auswertung nétigen finanziellen Res-
sourcen vor?

3.9 Existieren Plane zur Beurteilung des Einflusses der Anwendung
der klinischen MessgroBen auf die medizinische Versorgung?
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Maximaforderung dar. Alle Qua
litdtsforderungen an die methodi-
sche Qualitdt von klinischen Mess-
grolen/-Programmen ohne Abstri-
che zu efillen, wird wohl kaum
moglich sein und scheint auch von
existierenden MessgrofRen bisher
unerreicht zu sein (11). Als Orientie-
rungshilfe fur zuklnftige Entwickler
von Kklinischen Messgrofien/-Pro-
grammen bieten die Qualitatsforde-
rungen jedoch die Option metho-
disch verbesserter klinischer Mess-
grolen/-Programme und damit fir
eine objektivere Beurteilung der
Qualitéat der medizinischen Versor-

gung.

ABSTRACT

Assessing the methodological quality
of clinical performance measures

One of the tasks of the federal “Coordi-
nating Committee” within Germany’s
self-governing health care system is to
develop clinical performance measures.
Since these performance measures
usually exert an enormous influence on
health care ddlivery their methodologi-
ca quality should meet highest stan-
dards. Theam of our study wasto deve-
lop quality requirementsfor clinical per-
formance measures to be used in Ger-
many; we did this mainly by compiling
internationally published criteria. We
present lists of quality requirements for
clinical performance measures and per-
formance assessment programs as well
as a checklist for documenting and as-
sessing comprehensively the methodo-
logical quality of these measures. Deve-
loping clinical performance measures by
using these criteria could improve their
methodological quality and promote the
objectivity of performance assessment
in medical care.

Key Words: clinical performance mea-

sures, quality management, medical care
in Germany, quality indicator
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