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1 Einleitung

In  diesem Kapitel wird der Hintergrund der Evaluation von
Qualitdtsmanagement durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und
die damit verbundene Problematik dargestellt, um daraus die Zielsetzung

und die zielfuhrenden Fragestellungen abzuleiten.

1.1 Hintergrund

Qualitatsmanagement (QM) ist seit Inkrafttreten der
Qualitdtsmanagement-Richtlinie  vertragsarztliche Versorgung (AQM-
Richtlinie) am 1. Januar 2006 verpflichtende Aufgabe aller an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten
und medizinischen Versorgungszentren®. Laut § 9 der Richtlinie tberprft
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) finf Jahre nach ihrem
Inkrafttreten erstmalig die Wirksamkeit und den Nutzen des
Qualitdtsmanagements im Hinblick auf die Sicherung und Verbesserung
der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne der Richtlinie. Aus diesem
Anlass hat der Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) des G-BA im
September 2011 die Arbeitsgruppe Qualitditsmanagement (AG QM) mit

dieser evaluativen Aufgabe beauftragt.

Die vorliegende Untersuchung stellt die Herangehensweise, die
angewandte Methodik und die Ergebnisse im Rahmen der Evaluation
durch den G-BA dar. An dieser vom G-BA mit einer hohen Prioritat
versehenen Aufgabe wurde in den Gremien des G-BA noch im laufenden
Jahr 2013 intensiv gearbeitet. Dieses Thema hat aus diesem Grunde
einen starken Aktualitdtsbezug und zudem eine hohe Relevanz, da sich
der G-BA auch in Zukunft im Rahmen weiterer Evaluationen mit den
Auswirkungen von QM in der vertragsarztlichen Versorgung

auseinanderzusetzen hat.

Ein wesentlicher Fokus der vorliegenden Studie liegt zum einen auf der

methodischen Vorgehensweise des G-BA und zum anderen auf den

' Wenn in der vorliegenden Untersuchung von ,vertragsarztlicher Versorgung®, ,Vertragsarzten®,
»Vertragsarztpraxen® o. 8. gesprochen wird, sind damit jeweils auch Vertragspsychotherapeuten
und medizinische Versorgungszentren im Sinne der AQM-Richtlinie gemeint.
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Ergebnissen der Evaluation und den daraus gewonnenen Erkenntnissen
hinsichtlich der Wirksamkeit und Nutzen von QM. Des Weiteren liegt ein
Schwerpunkt dieses Buches in der anschlielenden Untersuchung von
Grinden fur die vom G-BA festgestellte - und dies sei schon an dieser
Stelle vorausgeschickt - schwache Evidenz beziglich der Wirksamkeit und
Nutzen von QM in der vertragsarztlichen Versorgung. In einem
abschlielenden Schritt soll untersucht werden, ob es Ldsungsansatze
gibt, die gegebenenfalls zu einer Verbesserung der Abbildung der
Wirksamkeit und Nutzen bei kinftigen Evaluationen durch den G-BA

beitragen kénnen.

1.2 Problemstellung

QM beinhaltet  qualitdtsverbessernde Malinahmen und alle
Anstrengungen, die geeignet sind, die Strukturen, Prozesse und
Ergebnisse der medizinischen Versorgung durch organisationale und
strukturelle Veranderungen zu verbessern (Danz et al. 2012). Nach einer
Uber ein Jahr dauernden Evaluationsphase gelangte der G-BA in diesem
Jahr (2013) zu der wichtigen Erkenntnis, dass die wissenschaftliche
Evidenz zur Wirksamkeit und Nutzen von QM im Hinblick auf die
versorgungsrelevanten patientenbezogenen Ergebnisse (Outcome) in der
vertragsarztlichen Versorgung gering ist. Diese Erkenntnis ist fur den G-
BA im Hinblick auf seine AQM-Richtlinie bedeutsam und nicht
unproblematisch, da letztere die Einfliihrung und Umsetzung von QM in
vertragsarztlichen Einrichtungen mit dem Ziel der Sicherung und

Verbesserung der vertragsarztlichen Versorgung verpflichtend vorschreibt.

Aus Sicht des G-BA ergibt sich daher die Frage nach den Grinden fiur die
geringe wissenschaftliche Evidenz vor dem Hintergrund, dass QM bei
vollstdndiger Implementierung und konsequenter Durchfiihrung ein
allgemein anerkanntes und verbreitet angewandtes wertvolles Instrument
zur Verbesserung von Prozessen, Ergebnissen und Strukturen darstellt.
Daraus resultiert die Frage nach Lésungsmaéglichkeiten, wie die Abbildung
der Wirksamkeit und Nutzen von QM bei der Evaluation verbessert

werden kann.
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Bevor Lésungsansétze gefunden werden kénnen, sind die vielschichtigen
Probleme zu identifizieren, die dazu gefuhrt haben, dass der G-BA nur
eine schwache Evidenzlage beziglich der Wirksamkeit und Nutzen von
QM ausmachen konnte. Die Problemanalyse misste sich auch mit den
folgenden grundséatzlichen Fragen auseinandersetzen: Ist die Frage nach
der Wirksamkeit und Nutzen von QM Uuberhaupt zielfihrend? Ist eine
Evaluation der Wirksamkeit und Nutzen von QM im Sinne des
versorgungsrelevanten patientenbezogenen Outcome Uberhaupt der
richtige Ansatz? Wenn diese Fragen zu verneinen sind, welche
Fragestellungen sind fur den G-BA zielfuhrend im Hinblick auf die kinftige
Wahl eines Evaluationsansatzes, um positive Wirkungen und Vorteile von
QM angemessen abzubilden? In diesem Zusammenhang kdnnten
Determinanten einer erfolgreichen Umsetzung von QM eine wichtige Rolle

spielen (siehe Abschnitt 7.1).

Vor dem Hintergrund der geringen Evidenz beziglich Wirksamkeit- und

Nutzen von QM und der Regelungen des G-BA, dass

1. die AQM-Richtlinie des G-BA die Einfilhrung und Weiterentwicklung
eines einrichtungsinternen QM zur Verpflichtung fir jeden
Vertragsarzt und Vertragspsychotherapeuten erhebt,

2. das einrichtungsinterne QM unter anderem der kontinuierlichen
Sicherung und Verbesserung der Qualitdt der medizinischen und
psychotherapeutischen Versorgung dienen soll, und dass

3. der G-BA gemaR AQM-Richtlinie auf der Grundlage der Bewertung
der vorhandenen Wirksamkeits- und Nutzennachweise nach
abgeschlossener Evaluation Uber die Akkreditierung von
Qualitdtsmanagementsystemen und Uber die Notwendigkeit von
Sanktionen fir Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeuten und
medizinische Versorgungszentren entscheiden soll, die das
einrichtungsinterne QM nur unzureichend einfihren oder

weiterentwickeln (Gemeinsamer Bundesausschuss 2005),

ware es wunschenswert, dass kinftige Evaluationen des G-BA in der

Lage sind, die allgemein akzeptierten positiven Wirkungen von QM auch
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abzubilden, um die offensichtliche ,,Augenscheinvaliditat von QM (Meyer
und Boukamp 2012) auch mit entsprechenden Daten zu untermauern. Auf
diese Weise koénnte die Handlungs- und Entscheidungsgrundlage
bezlglich der normativen Regelungskompetenz des G-BA hinsichtlich der

Einfuhrung und Umsetzung von QM weiter gestarkt werden.

1.3 Zielsetzung, Fragestellung und Methodik

Der G-BA hat einen Evaluationsansatz gewahlt, der ausschlieBlich auf die
Bewertung der versorgungsrelevanten Wirksamkeit und des Nutzens von
QM bezuglich der Verbesserung der medizinischen Versorgung abzielt,
ohne gleichzeitig auch andere relevante Faktoren im Zusammenhang mit
QM wie z. B. Einflussfaktoren fir eine erfolgreiche Umsetzung von QM zu
adressieren. Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es zu
untersuchen, ob und gegebenenfalls wie, angesichts der genannten
geringen Evidenz beziglich der Wirksamkeit und des Nutzens von QM,
der durch den G-BA angewandte methodische Ansatz modifiziert werden
kénnte, um die positiven Effekte von QM im Kontext von
Qualitatsverbesserungen in der vertragsérztlichen Versorgung besser
abzubilden. Daraus sollen Handlungsempfehlungen fir kunftige
Evaluationen durch den G-BA abgeleitet werden, die der allgemein
anerkannten und unbestrittenen Bedeutung von QM als umfassendes
Instrument zur Verbesserung der Qualitdt im Gesundheitswesen auch
besser gerecht werden kénnen. Dies kénnte auch im Hinblick auf eine
inhaltliche Fundierung und Untermauerung der Aktivitdten des G-BA im

Regelungsbereich von QM relevant sein.

Aus der in Abschnitt 1.2 dargestellten Problemstellung sollen im Rahmen
der vorliegenden Studie die folgenden Forschungsfragen untersucht und

beantwortet werden:

1. Welche Wirksamkeit und Nutzen von QM wurde nachgewiesen?
2. Was sind die Griinde flr die geringe wissenschaftliche Evidenz?
3. Wie kann die Abbildung der Wirksamkeit und Nutzen bei der

Evaluation verbessert werden?
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