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Kurzfassung

Hintergrund

In § 4 des Gesundheitsqualitdtsgesetzes wird definiert, dass der oder die Bundesminister:in fiir
Gesundheit ,die Entwicklung von Qualitdtsstandards fir die Erbringung bestimmter Gesund-
heitsleistungen unter Einbeziehung der jeweils Betroffenen [...] unterstlitzen” kann. Im Jahr 2008
wurde die Gesundheit Osterreich GmbH erstmals damit beauftragt, eine Methode fiir die Erar-
beitung von Qualitatsstandards zu entwickeln. Ziel der vorliegenden zweiten Aktualisierung ist
es, rezenten nationalen und internationalen Entwicklungen sowie insbesondere den bisherigen
Erfahrungen aus der Erstellungspraxis von Qualitatsstandards Rechnung zu tragen.

Methode

Im Jahr 2008 beauftragte das damalige Bundesministerium flir Gesundheit auf Basis des GQG
die Gesundheit Osterreich GmbH / das Bundesinstitut fir Qualitdt im Gesundheitswesen
(GOG/BIQG) damit, eine Methode fiir die Erarbeitung von Standards betreffend die Versorgung
von Patientinnen und Patienten im Osterreichischen Gesundheitssystem zu entwickeln. Das dar-
aus entstandene Methodenhandbuch wurde 2019 in der aktualisierten Fassung 2.0 veroffent-
licht.

Im Sommer 2023 wurde im Auftrag der nunmehr zustandigen Fachgruppe Versorgungsprozesse
(FG VP) neuerlich der Aktualisierungsbedarf des Methodenhandbuchs erhoben und Vorschlage
zur Aktualisierung wurden in einem Entwurf verschriftlicht. Dieser Entwurf wurde von der Pro-
jektgruppe Qualitatsstandards in mehreren Sitzungen Uberarbeitet und konsentiert sowie einer
externen Begutachtung durch zwei Gutachter:innen unterzogen. Die finale Version des Metho-
denhandbuchs wurde von der Projektgruppe Qualitdtsstandards (PG QS) am 2. April 2024, von
der FG VP am 30. April 2024 und vom Standigen Koordinierungsausschuss (StKA) am 6. Juni 2024
abgenommen.

Ergebnisse

Qualitatsstandards sollen ein integraler Bestandteil der umfassenden Qualitatssicherung im &s-
terreichischen Gesundheitswesen werden. Mit Qualitdtsstandards sollen in erster Linie bundes-
weite Mindestanforderungen in der Patientenversorgung festgelegt werden. Dariliber hinaus
kdénnen in Qualitatsstandards, insbesondere fiir Handlungsfelder mit groBem Interventions- und
Entwicklungspotenzial, zusatzlich auch Ziele im Sinne einer optimalen Versorgung formuliert
werden. Empfohlene MaBnahmen sollen hinsichtlich Nutzen und Schaden evidenzbasiert und
realistisch umsetzbar sein. Die konkrete Umsetzung der Empfehlungen erfolgt jeweils auf Basis
der regionalen Rahmenbedingungen.

Das vorliegende aktualisierte Methodenhandbuch (Version 3.0) soll den Erstellungsprozess von
Qualitatsstandards nachvollziehbar machen und stellt die Grundlage fiir die Ausarbeitung aller
zukinftigen Qualitatsstandards gemaB GQG dar.
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Die Entwicklung eines Qualitatsstandards folgt einem stufenweisen Vorgehen. Die Themenaus-
wahl ist dem Erstellungsprozess des Qualitatsstandards vorgelagert.

In der ersten Erstellungsphase soll im Zuge der Vorarbeiten eine Kurzibersicht tber die Aus-
gangslage erarbeitet werden, auf deren Basis die Kernelemente des Qualitatsstandards inkl. der
Grundlagendokumente (insbesondere (klinische) Leitlinien) festgelegt werden.

Die zweite Phase umfasst die Erstellung des Qualitatsstandards selbst, dessen Empfehlungs-teil
bis zu 15 Empfehlungen umfassen kann. Er ist einheitlich zu strukturieren, die jeweiligen Emp-
fehlungskapitel sind nach einem definierten Schema aufgebaut. Die (versorgungsbezogenen)
Empfehlungen werden auf Basis einer Recherche nach potenziell geeigneten Interventionen zur
entsprechenden Qualitatsverbesserung formuliert. Evidenzbasis und Empfehlungsgrad sind ex-
plizit zu machen. In Hinblick auf die Messbarkeit und Uberpriifbarkeit hinsichtlich der Umsetzung
der einzelnen Empfehlungen sollen im Qualitdtsstandard entsprechende Qualitats-indikatoren
definiert werden, welche in einem kausalen Zusammenhang mit einem versorgungs- und/oder
einem patientenrelevanten Endpunkt stehen. Diese stellen auch die Basis flir das Monitoring dar.

Die Qualitatssicherung erfolgt ebenfalls im Rahmen standardisierter Prozesse (externe Begut-
achtung und 6ffentliche Konsultation).

Nach Abschluss der inhaltlichen Arbeiten und Prozesse wird der Qualitatsstandard dem Auftrag-
geber zur Abnahme und Publikationsfreigabe vorgelegt. Zur Dissemination der Inhalte des Qua-
litdtsstandards sollte fiir seine (breite) Veroffentlichung gesorgt werden.

Schlussfolgerungen

Die aktualisierte Methode gilt fiir die Erstellung neuer Qualitatsstandards ab Veroffentlichung
des vorliegenden Methodenhandbuchs. Bei der Aktualisierung von Qualitdtsstandards soll im
Einzelfall entschieden werden, ob diese auf Basis der aktualisierten Methode durchgefiihrt wer-
den kann und soll.

Die Gliltigkeitsdauer des Methodenhandbuchs betragt maximal fiinf Jahre, seine Uberarbeitung
kann bei Bedarf auch friiher erfolgen.

Schlusselworter

Qualitatsstandard, Methode, Empfehlung, Qualitatsindikator
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Summary

Background

Section 4 of the Austrian Health Quality Act (‘Gesundheitsqualitdtsgesetz’) defines that the Fed-
eral Minister of Health may 'support the development of quality standards for the provision of
certain health services involving the persons concerned [...]' and ‘may recommend these as Fed-
eral Quality Guidelines (‘Bundesqualitatsleitlinien’) or issue these as Federal Quality Directives
('‘Bundesqualitatsrichtlinien’) by ordinance’. In 2008, the Austrian National Public Health Institute
(‘Gesundheit Osterreich GmbH, GOG') was commissioned to develop a method for the estab-
lishment of ‘Quality Standards’ for the first time. The aim of this second update and revision is
to consider recent national and international developments as well as previous experiences
gained in drawing up ‘Quality Standards’.

Methods

In 2008, the Federal Ministry of Health commissioned the Austrian National Public Health Insti-
tute (‘Gesundheit Osterreich GmbH, GOG' respectively the associated ‘Bundesinstitut fiir Qualitat
im Gesundheitswesen, BIQG’) to develop a method for drawing up standards for patient care in
the Austrian healthcare system based on the Austrian Health Quality Act. The resulting methods
manual was published in 2019 in the updated version 2.0.

In the summer of 2023, the need to update the methods manual was again assessed on behalf
of the responsible ‘Expert group for Health Care Processes’ (‘Fachgruppe Versorgungsprozesse,
FG VP'). Proposals for an updated version of the methods manual were collected in a draft. Sub-
sequently, this draft was revised and agreed by the 'Quality Standards Project group’ (‘Pro-
jektgruppe Qualitdtsstandards’) in several meetings. Two external experts reviewed the draft ver-
sion. The final version of the methods manual was approved by the 'Quality Standards Project
group’ on 2 April 2024, the ‘Expert group for Health Care Processes’ (‘Fachgruppe Versorgung-
sprozesse, FG VP’) on 30 April 2024 and the ‘Coordination Commit-tee’ ('Standiger Koordinier-
ungsauschuss, StKA') on 6 June 2024.

Results

‘Quality Standards’ should become an integral part of comprehensive quality assurance in the
Austrian healthcare system. ‘Quality Standards’ are primarily intended to define nationwide min-
imum requirements for patient care. In addition, ‘Quality Standards’ can also state objectives in
terms of optimised care. This particularly applies to fields of action with great potential for inter-
vention and development. Recommended measures should be evidence-based and realistically
realisable in terms of benefits and harms. The specific implementation of the recommendations
is based on the regional framework conditions.

This updated methods manual (version 3.0) intends to outline the process of creating ‘Quality
Standards’' comprehensibly and provides the principles for the preparation of all future ‘Quality
Standards' in accordance with the Austrian Health Quality Act.
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The creation of ‘Quality standards’ follows a step-by-step procedure. The selection of topics is
prior to the quality standard creation process.

In the first drafting phase, a brief overview of the initial situation is to be drawn up as part of the
preparatory work. This provides the basis for the definition of the core elements of the ‘Quality
Standard’, including the basic documents (in particular (clinical) guidelines).

The second phase comprises the creation of the ‘Quality Standard’ itself involving the formula-
tion of up to 15 recommendations. It must be structured in a standardised manner and the re-
spective recommendation chapters are structured according to a defined scheme. The (care-
related) recommendations of a ‘Quality Standard’ are formulated based on a search for poten-
tially suitable interventions for the corresponding quality improvement. The evidence base and
level of recommendation must be made explicit. Regarding the measurability and verifiability of
the implementation of the individual recommendations, corresponding quality indicators should
be defined in the '‘Quality Standard’ that are causally related to an outcome relevant to health
care and/or patients. These outcomes represent the basis for monitoring.

Quiality assurance is also carried out as part of standardised processes (external review and public
consultation).

Once the content-related work and processes have been finalised, the ‘Quality Standard'’ is sub-
mitted to the client for approval and release for publication. Comprehensive publication strate-
gies shall be pursued to disseminate the 'Quality Standard'.

Conclusion

The updated method applies to the establishment of new ‘Quality Standards’ starting from the
publication of the existing methods manual. Update processes shall also involve decision-finding
processes demonstrating on a case-by-case basis as to whether the process of updating should

be carried out based on the updated method. The methods manual will remain valid for a max-
imum of five years; if necessary, it may be revised earlier.

Keywords

Quality standard, method(s), recommendation, quality indicator
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1 Einleitung und Zielsetzung

1.1 Gesetzliche Grundlagen

In § 4 des Gesundheitsqualitatsgesetzes (GQG) wird definiert, dass der oder die Bundesminis-
ter:iin fir Gesundheit ,die Entwicklung von Qualitdtsstandards fiir die Erbringung bestimmter
Gesundheitsleistungen unter Einbeziehung der jeweils Betroffenen, insbesondere der relevanten
Gesundheitsberufe sowie der Patientinnen und Patienten, unterstiitzen” kann. Laut GQG enthal-
ten Qualitatsstandards ,Vorgaben fir eine oder mehrere der in § 5 genannten Dimensionen der
Qualitatsarbeit (Struktur-, Prozess- oder Ergebnisqualitat)”. Das GQG sieht weiters vor, dass der
Bund Qualitatsindikatoren an Qualitatsstandards koppeln kann, deren Inhalte auch Elemente der
Osterreichischen Qualitatsberichterstattung darstellen. Bei der Entwicklung von Qualitatsindika-
toren sei auf deren internationale Vergleichbarkeit zu achten.

1.2 Ausgangslage

Im Jahr 2008 beauftragte das Bundesministerium fiir Gesundheit auf Basis des GQG die Gesund-
heit Osterreich GmbH / das Bundesinstitut fiir Qualitat im Gesundheitswesen (GOG/BIQG) initial
mit der Entwicklung einer Methode fiir die Erarbeitung von Standards fir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten im dsterreichischen Gesundheitssystem.

Ziel der vorliegenden zweiten Aktualisierung und Uberarbeitung der Methode ist es, rezenten
nationalen und internationalen Entwicklungen sowie den bisherigen Erfahrungen aus der Erstel-
lungspraxis von Qualitatsstandards Rechnung zu tragen. So hat sich der inhaltliche Fokus der
Qualitatsstandards in den letzten Jahren in Richtung einer integrierten Versorgung weiterentwi-
ckelt, die Strukturen der Gremien im Rahmen der Zielsteuerung-Gesundheit haben sich veran-
dert und konkrete Erfahrungen aus dem Erstellungsprozess friherer Qualitatsstandards haben
bei manchen Prozessschritten einen Optimierungsbedarf verdeutlicht. Zudem entspricht eine
routinemaBige Uberarbeitung des Methodenhandbuchs fiinf Jahre nach dessen letzter Aktuali-
sierung (im Jahr 2019) der international Giblichen Vorgehensweise.

Das vorliegende aktualisierte Methodenhandbuch (Version 3.0) soll den Erstellungsprozess von
Qualitatsstandards nachvollziehbar machen, indem die einzelnen Prozessschritte — sowohl jene
zur thematischen Vorauswahl und inhaltlichen Erstellung der Qualitatsstandards als auch jene,
die begleitende Rahmenbedingungen betreffen — transparent beschrieben werden. Um qualita-
tiv hochwertige Qualitatsstandards sicherzustellen, bildet das Methodenhandbuch die Grund-
lage fir die Erstellung aller zukilinftigen Qualitatsstandards gemaB GQG.

1.3 Grundlagen fiir die Erstellung von Qualitatsstandards

1.3.1 Definition

Im GQG werden Qualitatsstandards als ,beschreibbare RegelmaBigkeiten bzw. Vorgaben hin-
sichtlich Ausstattung, Verfahren oder Verhalten bei der Erbringung von Gesundheitsleistungen”
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definiert. Dementsprechend kénnen Qualitatsstandards im Versorgungskontext als Uberbegriff
fur sémtliche Standards und Handlungsempfehlungen zur Patientenversorgung betrachtet wer-
den. Eine weiterflihrende, spezifischere Definition findet sich im GQG nicht. Um schon im Erstel-
lungsprozess Klarheit darliber zu haben, was ein Qualitdtsstandard im engeren Sinne darstellt,
wurde fir die bisherige und zukiinftige Erstellung von Qualitatsstandards folgende Spezifizie-
rung vorgenommen:

Mit Qualitdtsstandards sollen in erster Linie bundesweite Mindestanforderungen in der
Patientenversorgung festgelegt werden. Dariiber hinaus kdnnen in Qualitidtsstandards,
insbesondere fiir Handlungsfelder mit groBem Interventions- und Entwicklungspotenzial,
zuséatzlich auch Ziele im Sinne einer optimalen Versorgung formuliert werden. Empfohlene
MaBnahmen sollen hinsichtlich Nutzen und Schaden evidenzbasiert und realistisch um-
setzbar sein. Die konkrete Umsetzung der Empfehlungen erfolgt jeweils auf Basis der re-
gionalen Rahmenbedingungen.

Qualitatsstandards sollen ein integraler Bestandteil der umfassenden Qualitatssicherung im &s-
terreichischen Gesundheitswesen werden. Die Umsetzung und Einhaltung von Qualitatsstan-
dards soll in diesem Sinne mit anderen Instrumenten der Steuerung, Messung und Qualitatssi-
cherung verkniipft werden. Hierzu zéhlen insbesondere der Osterreichische Strukturplan Ge-
sundheit (OSG), die Regionalen Strukturplane Gesundheit (RSG), die Qualitatsberichterstattung
(stationar und ambulant), die Leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzierung (LKF), die Aus-
trian Inpatient Quality Indicators (A-1Ql), die Austrian Outpatient Quality Indicators (A-OQl) so-
wie die Sektoreniibergreifende Patientenbefragung.

1.3.2 Ziele und Nichtziele

Das ubergeordnete Ziel von Qualitatsstandards ist, eine sektorentibergreifende qualitativ hoch-
wertige Gesundheitsversorgung zu unterstitzen und damit einen Nutzen und die Voraussetzun-
gen fir informierte Entscheidungen fiir Patientinnen und Patienten zu schaffen.

Das Vorhandensein einer aktuell giiltigen, geeigneten und methodisch hochwertigen klinischen
Leitlinie (vorrangig aus dem deutschsprachigen Raum bzw. wenn mdéglich aus Regionen mit ver-
gleichbarem Versorgungskontext) ist Grundvoraussetzung fir die Erstellung eines Qualitdtsstan-
dards zu medizinischen Themenstellungen.

Im Rahmen der Erstellung von Qualitatsstandards werden keine klinischen (medizinischen, the-
rapeutischen o. 4.) Empfehlungen erarbeitet. Solche Empfehlungen sind Gegenstand entspre-
chender klinischer Leitlinien der medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

Qualitatsstandards enthalten vielmehr Empfehlungen in Bezug auf erforderliche bzw. férderliche
Rahmenbedingungen, die eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung erst ermoglichen.
Diese Empfehlungen beziehen sich in erster Linie auf Prozesse der Versorgung von Patientinnen
und Patienten (sogenannte versorgungsbezogene Empfehlungen, wie z. B. Ablaufregelung fir
die Rettungskette bei einem Schlaganfall etc.). Im Sinne des Konzepts der Integrierten Versor-
gung zéhlt zu diesen Prozessen insbesondere das Verbessern der Ubergénge zwischen den ein-
zelnen Versorgungsphasen, Versorgungsebenen und Versorgungsbereichen.
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Fragestellungen bzw. Regelungen hinsichtlich Finanzierung und/oder Honorierung sowie Perso-
nalressourcen sind nicht Teil von Qualitatsstandards und damit als explizites Nichtziel definiert.
Diese sind im Zuge der Umsetzung zu klaren.

Die politische und organisatorische Umsetzung eines Qualitatsstandards erfordert neben der
Klarung etwaiger direkter oder indirekter Implikationen (z. B. finanzielle, rechtliche oder perso-
nelle Implikationen) insbesondere konkrete Umsetzungsschritte, die in der Regel auf Landes-
ebene und unter Beriicksichtigung der regionalen Gegebenheiten und Erfordernisse zu erfolgen
haben. Daher ist auch die Umsetzung ein Nichtziel des Erstellungsprozesses eines Qualitatsstan-
dards.

1.3.3 Adressatinnen und Adressaten

Qualitatsstandards richten sich in der Regel an alle Personen mit Verantwortung fur die Organi-
sation und Qualitat bei der Versorgung jener Patientengruppe, auf die sich der jeweilige Quali-
tatsstandard bezieht. Dartber hinaus richtet sich ein Qualitatsstandard (QS) an Gesundheits-
dienstleister:innen, die in die unmittelbare Versorgung der betroffenen Patientengruppe invol-
viert sind, sowie an die interessierte Offentlichkeit.

1.3.4 Giiltigkeit und Veréffentlichung

Sofern kein friiherer Aktualisierungsbedarf identifiziert wird, betragt die Gultigkeitsdauer eines
Qualitatsstandards funf Jahre ab Veroffentlichung. Qualitatsstandards, die im Auftrag des Bun-
desministeriums fur Gesundheit oder im Rahmen der Zielsteuerung-Gesundheit erstellt werden,
sowie wesentliche Dokumente des Erstellungsprozesses (Grundlagendokumente, Kurziibersicht,
Kernelemente, Stellungnahmetabellen) werden jedenfalls auf der Website des Bundesministeri-
ums flir Gesundheit verdffentlicht. Darliber hinaus kénnen Qualitdtsstandards im Sinne einer
breiten Dissemination auch auf anderen Webseiten (insbesondere Website der erstellenden In-
stitution wie der Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) bzw. des Auftraggebers wie BMSGPK, Lan-
der oder Sozialversicherung) veréffentlicht werden. Zusténdig fiir die Verbreitung des QS ist der
Auftraggeber.
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2 Erstellung eines Qualitatsstandards

Bereits die Evaluationsergebnisse beziiglich der initialen Methode (GOG/BIQG 2011) im Jahr
2012 haben gezeigt, dass eine Aufteilung des QS-Erstellungsverfahrens im Sinne einer Trennung
der Schritte

Themenauswahl und -priorisierung (vorgelagerter Prozess),

Vorarbeiten zum Qualitatsstandard (insbesondere Erstellung Kurziibersicht und Kernele-
mente),

Erstellung des Qualitdtsstandards und

nachgelagerte Prozesse (u. a. politische und organisatorische Umsetzung inkl. Monitoring
und Evaluation)

als sinnvoll erachtet wird. Der in Abbildung 1 dargestellte Ablauf tragt diesem schrittweisen Er-
stellungsprozess Rechnung, definiert Details fir die jeweiligen Prozessstadien und ergénzt diese
um vorgelagerte Prozesse und Informationen Uber potenzielle Zustéandigkeiten. Jede einzelne
Phase schlieBt mit einem eigenstandigen Ergebnis ab, das entsprechend veroéffentlicht werden
kann.

Abbildung 1: Prozessstadien der QS-Erstellung

Vorgelagerte Prozesse: A
Themenpriorisierung und-auswahl
Auftragserteilung
>
Phase I: Vorarbeiten A
Evidenzrecherche und -aufbereitung

Erstellung Kurziibersicht

Erstellung Kernelemente )

Phase II: Erstellungdes QS
Priorisierungund Formulierung der Empfehlungen
externe Begutachtung
offentliche Konsultation
Fertigstellungund Abnahme des QS

Phase IlI: Nachgelagerte Prozesse
Ver6ffentlichung und Umsetzung
Umsetzungsmonitoringund Evaluation

Feststellung des Aktualisierungsbedarfs und
ggf. Aktualisierung

Darstellung: GOG/BIQG
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2.1 Vorgelagerte Prozesse: Themenpriorisierung und -auswahl

Die Themenpriorisierung und -auswahl ist dem Erstellungsprozess eines Qualitatsstandards vor-
gelagert und obliegt dem oder der Auftraggeber:in und nicht der einen Qualitatsstandard er-
stellenden Institution. Aktuell ist dafiir kein standardisierter Prozess festgelegt und es gibt un-
terschiedliche Moglichkeiten der Themenauswahl und Beauftragung zur Erstellung eines Quali-
tatsstandards: direkt durch den oder die Bundesminister:in fir Gesundheit oder durch die Ziel-
steuerungspartner im Rahmen der Zielsteuerung-Gesundheit. Insbesondere vor dem Hinter-
grund verfligbarer Ressourcen ist eine strukturierte Priorisierung von Themen erforderlich.

Fur im Rahmen der Zielsteuerung-Gesundheit beauftragte Standards gilt, dass alle Zielsteue-
rungspartner gleichermaBen Themen einbringen kénnen. Derart eingebrachte potenzielle The-
men flr einen Qualitdtsstandard sind regelmaBig (i. d. R. einmal jahrlich) im zustandigen Gre-
mium der ZS-G (i. d. R. Fachgruppe, in weiterer Folge Bericht an und Abnahme durch StKA) kon-
sensual zu priorisieren.

Die nachstehenden Kriterien bieten eine Orientierung fir die Priorisierung (vgl. NICE 2023):

e Thema wurde bereits mehrfach hoch priorisiert.
o Thema entspricht aktuellen, nationalen Prioritaten (u. a. Gesundheitsziele).
o Esist ein hoher Impact auf die Versorgung erwartbar, da folgende Aspekte gegeben sind:
¢ hohe Krankheitslast (Inzidenz/Pravalenz),
e hohe 6konomische Relevanz,
« groBes Verbesserungspotenzial (zur Vermeidung einer Uber-/Unter-/Fehlversorgung),
o hohe sektoren-, versorgungsstufen- und/oder berufsgruppenibergreifende Relevanz (im
Sinne einer integrierten Versorgung),
o erwartbarer Konsens Uber Finanzierbarkeit bei der Umsetzung des jeweiligen Qualitats-
standards,
o Verflgbarkeit einer addaquaten Evidenz- bzw. Datengrundlage.

Der Priorisierungsprozess und das Ergebnis sind zu dokumentieren und werden zudem an den
StKA und die B-ZK berichtet.

Die Auswahl der zu bearbeitenden Themen und deren Anzahl sind jedenfalls vor dem Hinter-
grund der insgesamt verfiigbaren Ressourcen fiir die Erstellung, das Monitoring, die Evaluation
und die Aktualisierung des (der) Qualitatsstandard(s) zu treffen.

Am Ende des Priorisierungsprozesses steht i. d. R. die Beauftragung der erstellenden Institution
(i. d. R. GOG) mit der Erstellung eines Qualitatsstandards durch den oder die Bundesminister:in
fur Gesundheit oder durch die Zielsteuerungspartner im Rahmen der Zielsteuerung-Gesundheit.
Letztere agieren Uber eingesetzte Gremien der Zielsteuerung-Gesundheit. Ubergeordnete Ent-
scheidungsgremien sind die Bundes-Zielsteuerungskommission (B-ZK) und der Standige Koor-
dinierungsausschuss (StKA). Diese definieren den Rahmen Uber ein jahrliches Arbeitsprogramm
(B-JAP) und beauftragen ein nachgelagertes Gremium mit der Umsetzung (i. d. R. Fachgruppe;
in der Folge ,auftraggebendes Gremium der ZS-G" genannt). Dieses Gremium kann sich weiterer
untergeordneter Strukturen (i. d. R. Projektgruppen) bedienen, die in der Folge ,eingesetztes
Gremium der ZS-G" genannt werden. Diese sind dem auftrag-gebenden Gremium berichtspflich-
tig. Das auftraggebende Gremium nimmt die jeweiligen Arbeiten ab und berichtet in weiterer
Folge an die libergeordneten Entscheidungsgremien.
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2.2 Phase I: Vorarbeiten

Ziel der ersten Phase einer Erstellung von Qualitiatsstandards ist die Festlegung der Kern-
elemente des Standards (Scoping). Zu diesen Kernelementen zdhlen v. a. die jeweilige The-
menstellung (u. a. Erkrankung, Versorgungsthema), die betroffene Patientengruppe, der (die)
priorisierte(n) Versorgungsbereich(e) und die zu verwendende(n) (klinischen) Leitlinie(n), die be-
schrieben werden. Hierfiir bedarf es der Auftragserteilung zur Erstellung der Kurziibersicht tGber
die Ausgangslage und der Befassung einer geeigneten Expertengruppe (i. d. R. ein eingesetztes
Gremium der ZS-G), welche auf Basis der Kurziibersicht tGiber die Ausgangslage sowie der Grund-
lagendokumente die Kernelemente des Qualitatsstandards definiert (und in Phase Il den weite-
ren Erstellungsprozess des Qualitdtsstandards begleitet).

2.2.1 Kurziibersicht zur Vorbereitung eines Qualitatsstandards

Als Grundlage fir die weitere Konzeption eines Qualitatsstandards und zur Festlegung der Kern-
elemente des jeweiligen Qualitatsstandards wird (idealerweise von der mit der Erstellung des
Qualitatsstandards beauftragten Institution, siehe unten) am Beginn des Erstellungsprozesses
auf Basis einer Evidenzrecherche (vgl. Kapitel 2.3.4) eine GberblicksmaBige Darstellung der fiir
den jeweiligen Themenbereich essenziellen Informationen erarbeitet.

Diese Kurzilibersicht soll Informationen zu folgenden Aspekten auf Basis des vorgelagerten Pri-
orisierungs- und Auswahlprozesses im Zuge der Themenfindung enthalten:

o Themenstellung (inklusive Angaben zur Krankheitslast bei Erkrankungen)

o betroffene Patientengruppe (Population, Zielgruppe)

o aktuelle Versorgungspraxis (Behandlung/Betreuung), ggf. inkl. verfligbarer Patientenerfah-
rungen (Ergebnisse von Patientenbefragungen) bzw. Informationen zu potenziellen Unter-
schieden hinsichtlich des Zugangs zu bzw. der Inanspruchnahme von Leistungen oder zu
Gruppen mit besonderem Betreuungsbedarf

e Methode und Ergebnisse einer systematischen Literaturrecherche nach glltigen dsterreichi-
schen und internationalen Leitlinien und Qualitatsstandards, die potenziell als Grundlagen-
dokumente fiir den Qualitdtsstandards geeignet sind:

o Die Suche nach Leitlinien und Standards soll jedenfalls in der AWMF-Datenbank
(https://www.awmf.org/leitlinien.html), der TRIP Medical Database (https://www.tripdata-
base.com/) und der International Guideline Library (GIN-Datenbank: https://www.g-i-
n.net/library/international-guidelines-library) erfolgen, jene nach systematischen Uber-
sichtsarbeiten zumindest in der Cochrane Library https://www.cochranelibrary.com/) und
in PubMed (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/).’

Die verwendeten Datenbanken, Suchbegriffe, Selektionskriterien (Ein- und Ausschlusskri-
terien) sowie die Such- und Selektionsergebnisse und der Zeitraum der Suche sind zu
dokumentieren.

o Fir die gemaB den Selektionskriterien eingeschlossenen Leitlinien und Standards wird
eine Qualitatsbewertung nach AGREE 112 durchgefiihrt und deren Ergebnisse werden in
der Kurzubersicht dargestellt.

T Quellen zuletzt aufgesucht am 19.03.2024
2 AGREE II: https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2014/03/AGREE Il German-Version.pdf [Zugriff am 20.03.2024]
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o Die Auswahl der Grundlagendokumente erfolgt durch die Expertengruppe auf Basis der
Bewertung der methodischen Qualitat sowie unter Berlicksichtigung der inhaltlichen Re-
levanz und der Anwendbarkeit im &sterreichischen Kontext. Als Grundlagendokumente
werden jene Leitlinien und Standards festgelegt, aus denen die Empfehlungen fiir den
sogenannten Empfehlungspool fiir den Qualitatsstandard extrahiert werden.

Falls keine geeigneten Leitlinien oder Standards identifiziert werden, wird eine zusatzliche

Evidenzsuche nach systematischen Ubersichtsarbeiten, Expertenkonsensus-Papieren, SOPs,

Evaluationsberichten etc. als potenzielle Grundlagen fir den Qualitatsstandard durchge-

fuhrt. Die Methodik und die Ergebnisse dieser Evidenzsuche sind ebenfalls zu dokumentie-

ren.

« in Osterreich verfligbare Datengrundlagen/-quellen (ggf. fiir Indikatorenentwicklung und
Monitoring/Evaluation)

o Gesetze, die den Qualitdtsstandard betreffen konnten bzw. auf welche der Qualitatsstan-
dard
Einfluss haben kdnnte

o betroffene Stakeholder auBerhalb der Zielsteuerung-Gesundheit

Dartiber hinaus sollen in der Scoping-Phase Bereiche mit potenziellem Handlungsbedarf (po-
tenzielle ,Handlungsfelder”) identifiziert werden. Hierfiir kdnnen zusatzlich zu den oben genann-
ten Informationen Angaben aus der Literatur (ggf. auch aus anderen schriftlichen Quellen wie
parlamentarischen Anfragen oder 6ffentlichen Medien) sowie Hinweise von Expertinnen und Ex-
perten dienen. Letztere konnen selektiv (identifizierte Einzelpersonen, Mitglieder der fiir den ex-
ternen Review des Qualitatsstandards eingesetzten Expertengruppe) oder bei Bedarf umfassend
systematisch (alle beteiligten Akteurinnen und Akteure sowie Stakeholder:innen) schriftlich be-
fragt werden.

2.2.2 Festlegen der Kernelemente des Qualitatsstandards

Die Kurziibersicht tber die Ausgangslage wird dem Auftraggeber / dem auftraggebenden Gre-
mium der ZS-G vorab zur Kenntnis gebracht und anschlieBend veroffentlicht. Fir die Veroffent-
lichung gelten die Regelungen aus Kapitel 2.4. Die Inhalte werden im eingesetzten Gremium
diskutiert und auf dieser Basis werden die Kernelemente des Qualitatsstandards festgelegt.

Festzulegende Kernelemente eines Qualitatsstandards sind:

o Erkrankung/Versorgungsthema (bei nicht krankheitsbezogenen Standards)

o Zielgruppe: betroffene Personen- bzw. Patientengruppe

o Handlungsfelder: priorisierte Versorgungsbereiche mit besonderem Interventionsbedarf

e Grundlagendokumente (vgl. Kapitel 2.2.1)

o Datengrundlagen/-quellen zur Bildung von Indikatoren bzw. zum Monitoring und/oder zur
Evaluation (z. B. Registerdaten, Daten aus der Diagnosen- und Leistungsdokumentation -
DLD)

« falls bereits nominiert: externe Begutachter:innen (bzw. interne/externe Reviewer:innen, vgl.
Kapitel 2.3.9)

o wenn erforderlich: spezifische Adressatinnen und Adressaten sowie spezifische Ziele und
Nichtziele des Qualitatsstandards
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Darlber hinaus sollte der erhoffte potenzielle Nutzen des Qualitdtsstandards insgesamt (u. a. fir
Patientinnen, Patienten und Gesundheitsdienstleister:innen) beschrieben werden.

Im Rahmen der Erstellung eines Qualitatsstandards ist zu prifen, inwieweit Aspekte der Gender-
medizin sinnvollerweise einbezogen werden kénnen (bei den Empfehlungen, aber auch bei den
Indikatoren). Die Ergebnisse dieser Priifung sind schriftlich festzuhalten, zum Beispiel in Proto-
kollen.

Fur den Erstellungsprozess ist ein Zeitplan mit Meilensteinen festzulegen.

Die Festlegung der Kernelemente des Qualitdtsstandards bildet den Abschluss der Phase I. Sie
werden nach Fertigstellung veréffentlicht.

2.3 Phase llI: Erstellung des Qualitatsstandards

Ziel der zweiten Phase ist die Erstellung eines Qualitatsstandards gemaf den nachfolgend dar-
gelegten Methoden, Prozessen und Berichtskomponenten. Etwaige Abweichungen hiervon sind
im Methodenkapitel des Qualitatsstandards darzustellen und zu begriinden.

2.3.1 Umfang

Der zentrale Teil eines Qualitdtsstandards ist das Empfehlungskapitel, das bis zu 15 Empfehlun-
gen umfassen kann. Im Falle sehr komplexer Themen ist eine Aufteilung in mehrere (Unter-/Teil-
)Standards zielfuhrend.

Um eine gute Lesbarkeit zu gewahrleisten, sollen im Qualitatsstandard bevorzugt Verweise auf
im Rahmen der Vorarbeiten erstellte und/oder anderweitig veréffentlichte relevante Dokumente
(z. B. auf das Methodenhandbuch, die Kurziibersicht tiber die Ausgangslage) verwendet und zu-
satzliche Informationen nur dann bereitgestellt werden, wenn sie flr das Verstandnis unbedingt
erforderlich sind. Um die Anwendbarkeit und Umsetzbarkeit des Qualitatsstandards zu erleich-
tern, soll die Anzahl der Empfehlungen, wenn dies méglich und sinnvoll ist, derart beschrankt
werden, dass nur relevante Empfehlungen mit dem vorteilhaftesten Nutzen-Schaden-Verhaltnis
angefiihrt werden (vgl. Kapitel 2.3.5).

23.2 Allgemeiner Aufbau

Ein Qualitatsstandard soll wie folgt aufgebaut sein:

o Titelblatt mit Impressum und Veroffentlichungsdatum

o Verzeichnisse fir Inhalt, Abbildungen, Tabellen und Abkirzungen

o Glossar

o Kurzfassung (Zusammenfassung der Empfehlungen inklusive Summary in Englisch)

o Einleitung/Hintergrund: Ausgangslage (Verweis auf die bzw. Zusammenfassung der Kurz-
Ubersicht Gber die Ausgangslage), Auftrag (definierte Kernelemente)

e Methode: Verweis auf Methodenhandbuch, ggf. Angabe von Abweichungen bzw. Spezifika

o Empfehlungen

o Gultigkeitsdauer

e Monitoring und Evaluation
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o Feststellung des Aktualisierungsbedarfs und Aktualisierung
e Quellenverzeichnis
e ggf. Anhang

2.3.3 Aufbau des Empfehlungskapitels

Das Empfehlungskapitel soll moglichst wie folgt aufgebaut sein:

o Empfehlung (vgl. Kapitel 2.3.5)

e Begriindung, warum die Empfehlung sinnvoll/erforderlich ist (Hintergrund)

o ggf. Definitionen von in der Empfehlung verwendeten Begriffen

o zielgruppenspezifische Erlduterung, was die Empfehlung fir die beteiligten Akteurinnen und
Akteure und fur Patientinnen und Patienten bedeutet

o Evidenzbasis, Evidenzstarke und Empfehlungsgrad (vgl. Kapitel 2.3.6 und 2.3.7)

o ggf. Qualitatsindikator(en) (vgl. Kapitel 2.3.8)

o ggf. weitere Anmerkungen

234 Erstellen des Empfehlungspools

In den Kernelementen (vgl. Kapitel 2.2.2) sind priorisierte Versorgungsbereiche mit besonderem
Interventionsbedarf (Handlungsfelder), Grundlagendokumente sowie spezifische Ziele und
Nichtziele des Qualitatsstandards festgelegt. Die erstellende Institution extrahiert vor diesem
Hintergrund aus den festgelegten Grundlagendokumenten potenziell geeignete Empfehlungen
fur den QS (,Empfehlungspool”).

Die Vorgehensweise zur systematischen Literaturrecherche nach geeigneten Grundlagendoku-
menten (wie Leitlinien und Standards) ist in Kapitel 2.2.1 beschrieben.

Falls aus den festgelegten Grundlagendokumenten und den ggf. bereits im Rahmen der Kurz-
Ubersicht zusatzlich recherchierten Grundlagen nicht fiir samtliche in den Kernelementen fest-
gelegten Ziele und Handlungsfelder Empfehlungen extrahiert werden kdnnen, kann eine weitere
vertiefende Recherche nach geeigneten Grundlagen fir den Empfehlungspool durchgefihrt
werden. Die Recherchemethode und die Auswahl dieser zusatzlichen Grundlagen sind ebenfalls
zu dokumentieren.

Fur jede Empfehlung des Empfehlungspools werden Evidenzbasis und -starke angegeben (vgl.
Kapitel 2.3.6 und 2.3.7).

2.35 Priorisierung und Formulierung der Empfehlungen

Empfehlungen sollen klar und deutlich, mdglichst als Feststellung mit der Patientin bzw. dem
Patienten (oder alternativ mit der verantwortlichen Organisationseinheit) im Zentrum formuliert
werden, z. B.:

o Patientinnen und Patienten mit [Erkrankung] soll/sollte/kann [Intervention] angeboten wer-
den.

o Patientinnen und Patienten mit [Erkrankung] sollen/sollten/kénnen [Intervention] erhalten.

o [Eine bestimmte Dienstleistung/Organisation] soll/sollte/kann [...] bieten.
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Darliber hinaus sollen Empfehlungen moglichst pragnant, messbar, spezifisch und daher ideal-
erweise in nur einem Satz formuliert werden, der selbst nur eine Anforderung fir eine qualitativ
hochwertige Versorgung abdeckt.

Die Empfehlungen des Empfehlungspools werden im auftraggebenden oder einem von diesem
eingesetzten Gremium der ZS-G konsensual diskutiert; dieses entscheidet, welche maximal 15
Empfehlungen priorisiert und in den QS-Entwurf aufgenommen werden. Dabei werden unter-
schiedliche Aspekte wie der Evidenzgrad und die (eingeschatzte) Relevanz bzw. Umsetzbarkeit
bericksichtigt.

Die finalen Formulierungen der Empfehlungen werden im auftraggebenden oder einem von die-
sem eingesetzten Gremium der ZS-G konsensual erarbeitet. Es werden Ergebnisprotokolle iber
diese Sitzungen angefertigt. Wenn ein Dissens besteht, der in der Diskussion nicht ausgerdumt
werden kann, wird dieser schriftlich festgehalten. Uber Dissenspunkte entscheidet in weiterer
Folge das auftraggebende Gremium der ZS-G.

Die finale Fassung der Empfehlungen ist dem auftraggebenden Gremium zur Abnahme und Frei-
gabe fur die 6ffentliche Konsultation vorzulegen. Der gesamte Prozess ist zu dokumentieren.

2.3.6 Evidenzbasis

Die wissenschaftlich-empirische Grundlage (Evidenzbasis) wird fiir jede Empfehlung explizit an-
gegeben und die Starke der Evidenz (,Level of Evidence") wird ausgewiesen. Diese Angaben er-
folgen auf Basis eines anerkannten Schemas?*. Das diesbeziiglich herangezogene Schema ist im
QS zu nennen. Grundlage ist die in den Grundlagendokumenten ausgewiesene Evidenzstarke.
Bei fehlenden Angaben zur Evidenzbasis in den Grundlagendokumenten erfolgt eine selektive
Suche nach systematischen Uber-sichtsarbeiten zumindest in den Datenbanken Cochrane
Library (https://www.cochranelibrary.com/), TRIP-Database (https://www.tripdatabase.com/)
und PubMed (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/). Verwendete Datenbanken, Ein- und Aus-
schlusskriterien sowie Zeitraum der Suche sind zu dokumentieren.

Falls keine Evidenzbasis identifiziert wird, kann die Expertengruppe / das von der ZS-G einge-
setzte Gremium dennoch ein Konsensus-Statement abgeben. Die Evidenzstarke ist entsprechend
auszuweisen (z. B. Expertenkonsens).

237 Empfehlungsgrad

Analog zur Priorisierung und Formulierung der Empfehlungen (vgl. Kapitel 2.4.5) beschlieBt die
Expertengruppe / das von der ZS-G eingesetzte Gremium den Empfehlungsgrad (,Grade of
Recommendation”, in Anlehnung an die AWMF-Leitlinienentwicklung, vgl. Tabelle 1). Dieser
spiegelt das Vertrauen in den vermuteten Effekt wider und berlicksichtigt daher u. a.

o die Evidenzstarke,
o das Nutzen-Risiko-Verhaltnis,

3 Die Stirke der Evidenz wird meist mit rémischen bzw. arabischen Zahlen angegeben, die die Art der Evidenzgrundlage (von Experten-
meinung bis Metaanalysen randomisierter kontrollierter Studien) ausweisen.

4 Die Starke der Evidenz kann beispielsweise anhand des GRADE-Schemas erfolgen (vgl. GRADE Handbook; gradepro.org).
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o ethische, rechtliche, 6konomische Erwdagungen,

o Patientenrelevanz bzw. Patientenpraferenzen,

o die Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe und das 6sterreichische Gesundheitssystem
und

o die Umsetzbarkeit im Alltag / in verschiedenen Versorgungsbereichen.

Tabelle 1: Empfehlungsgrade und Formulierung fiir QS-Empfehlungen

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol
starke Empfehlung soll (nicht) IR E))
B Empfehlung sollte (nicht) 1T ()
0 offen kann o

Quelle: Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 2023

2.3.8 Qualitatsindikatoren

In Hinblick auf die Messbarkeit und Uberpriifbarkeit hinsichtlich Umsetzung der einzelnen Emp-
fehlungen sollen im QS entsprechende Qualitatsindikatoren definiert werden, welche in einem
kausalen Zusammenhang mit einem versorgungs- und/oder patientenrelevanten Endpunkt ste-
hen. Diese stellen auch die Basis fir das Monitoring dar (vgl. Kapitel 2.4.2). Um den Dokumenta-
tions- und Erhebungsaufwand so gering wie moglich zu halten, sollen hierfiir insbesondere Da-
ten aus bereits bestehenden Dokumentationssystemen bzw. Erhebungen genutzt werden.

239 Qualitatssicherung

Externe Begutachtung und offentliche Konsultation als Schritte zur Qualitatssicherung erfolgen
auf Basis eines standardisierten, transparenten Prozesses, der in einem Leitfaden abgebildet ist.

2.3.9.1 Externe Begutachtung

Der Entwurf des Qualitatsstandards wird im Regelfall einer Begutachtung durch bis zu finf un-
abhangige externe Fachexpertinnen bzw. Fachexperten unterzogen. Relevante Institutionen sind
zur Nominierung von Fachexpertinnen und Fachexperten mit entsprechendem methodischen
und fachlichen Hintergrund fiir die externe Begutachtung einzuladen. Eine externe begutach-
tende Person ist aus dem Kreis der Patientenvertretung zu wahlen.

Die externe Begutachtung dient der fachlichen und methodischen Beurteilung des Qualitats-
standards, d. h. der Uberpriifung der inhaltlichen Darstellung und Korrektheit aus fachlicher
Sicht. Die Beurteilung von Form, Sprache und Struktur inklusive Gestaltung/Layout ist nicht Ge-
genstand der externen Begutachtung. Von den externen Expertinnen und Experten wird im Vor-
feld eine schriftliche Erkldrung in Bezug auf mogliche Interessenkonflikte eingeholt.

Durch externe Begutachter:innen eingebrachte Anderungsvorschldge miissen mit Evidenz belegt
und begriindet werden. Die Riickmeldungen der externen Expertinnen und Experten werden von
der den Qualitatsstandard erstellenden Institution gesichtet, entsprechende Anderungsvor-
schldage werden in den Qualitatsstandard eingearbeitet oder mit Begriindung abgelehnt. Die
Stellungnahmetabelle der externen Begutachtung inkl. Begriindungen ist spatestens im Zuge
der Publikation des QS zu veroffentlichen. Das auftraggebende bzw. von der ZS-G eingesetzte
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Gremium diskutiert und finalisiert die vorgenommenen Anderungen. Die Begutachter:innen er-
halten eine entsprechende strukturierte Riickmeldung.

2.3.9.2 Externe Begutachtung unter Einbindung einer erweiterten Expertengruppe
(zweistufiger Review)

Vor dem Hintergrund der moglichst friihzeitigen Einbindung von Fachexpertinnen und Fachex-
perten in die Erstellung von Qualitatsstandards wurde im Mai 2023 ein alternatives Vorgehen fiir
einen zweistufigen Review (bestehend aus ,internem” und ,externem” Review) samt Vorgehens-
weise fiir die Nominierung einer Expertengruppe fir diesen Review von der PG QS der FG VP
vorgelegt und von dieser als Pilotversuch im Zuge der Erarbeitung des QS Wundmanagement
verabschiedet. Nach Abschluss der Arbeiten an diesem Qualitatsstandard soll das Vorgehen in
den zustandigen Gremien reflektiert und ggf. adaptiert werden. Im Anschluss daran soll auf die-
ser Basis Uber eine Aufnahme in eine aktualisierte Version des vorliegenden Methodenhand-
buchs entschieden werden.

2.3.9.3 Offentliche Konsultation

Der nach der externen Begutachtung lberarbeitete Qualitdtsstandard wird einer 6ffentlichen
Konsultation unterzogen, die ebenfalls der fachlichen Beurteilung des Qualitdtsstandards, also
der inhaltlichen Uberpriifung hinsichtlich Korrektheit, Schlissigkeit, Nachvollziehbarkeit und
Verstandlichkeit dient. Hierflr wird der Qualitatsstandard wahrend eines Zeitraums von rund
einem Monat online barrierefrei und kostenlos zuganglich gemacht. An der 6ffentlichen Konsul-
tation kdnnen sich sowohl Privatpersonen als auch Institutionen (z. B. Fachgesellschaften, Stan-
des- und Interessenvertretungen etc.) beteiligen. Institutionen werden von der erstellenden In-
stitution proaktiv Gber die Konsultation informiert und der Beginn der Konsultation wird Gber
eine Website kommuniziert. Im Zuge der 6ffentlichen Konsultation eingebrachte Anderungsvor-
schldage missen mit Evidenz belegt und begriindet werden.

Analog zur Handhabung der externen Begutachtung werden die Riickmeldungen aus der 6ffent-
lichen Konsultation, von der den Qualitatsstandard erstellenden Institution, vorab aufbereitet
und bearbeitet und im Anschluss daran dem auftraggebenden bzw. von der ZS-G eingesetzten
Gremium zur Diskussion vorgelegt. Daraufhin werden die Anderungen in diesem Gremium dis-
kutiert und finalisiert. Damit ist der Erstellungsprozess des Qualitatsstandards inhaltlich abge-
schlossen. Die Stellungnahmetabelle wird gleichzeitig mit dem Qualitatsstandard veroffentlicht.

2.4 Phase lll: Nachgelagerte Prozesse

Nach Abschluss der inhaltlichen Arbeiten und Prozesse wird der QS dem Auftraggeber zur Ab-
nahme und Publikationsfreigabe vorgelegt.

Im Falle zeitlicher Abweichungen von dem im Rahmen der Kernelemente publizierten Zeitplan
oder einer ganzlichen Einstellung der Arbeiten ist eine entsprechende Information &ffentlich zu
machen.
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Zur Dissemination der Inhalte des Qualitatsstandards sollte fiir seine (breite) Veroffentlichung
gesorgt werden (u. a. auf dem Qualitdtsportal fir das 6sterreichische Gesundheitswesen).

Zusténdig fur die Verbreitung des QS ist der Auftraggeber.

2.4.1 Umsetzungsmonitoring und Evaluation

Im Sinne einer Wirkungsanalyse des Qualitatsstandards sind die beiden Instrumente Monitoring
und Evaluation wesentlich.

Das Monitoring ist ein kontinuierlicher Prozess, der dazu dient, den Umsetzungsgrad der einzel-
nen Empfehlungen im Qualitdtsstandard anhand zuvor festgelegter Qualitdtsindikatoren (vgl.
Kapitel 2.3.9) zu messen, um bei Bedarf steuernd eingreifen zu kénnen. Eckpunkte des Monito-
rings sollen nach Mdoglichkeit bereits im Standard festgelegt werden (u. a. zugrunde liegende
Datenquellen, Periodizitat/Zeitplan, auftraggebende/durchfiihrende Institution). Das Monitoring
soll primér innerhalb des Gliltigkeitszeitraums eines QS erfolgen.

Zusatzlich ist rechtzeitig vor Ablauf der Giiltigkeit zu entscheiden, ob aufbauend auf vorliegen-
den Monitoring-Ergebnissen eine darliber hinausgehende Evaluation durchgefiihrt werden soll.
Die Evaluation im Sinne einer empirischen Analyse kann beispielsweise durch Befragungen rele-
vanter Stakeholder:iinnen detailliertere Informationen zu Elementen der Umsetzung (z. B. Be-
kanntheitsgrad, Hintergriinde der Umsetzung bzw. Nichtumsetzung) liefern und Anderungsbe-
darf im Qualitatsstandard aufzeigen. Die Erstellung des Evaluationskonzepts sollte konsensual
durch die ZSG-Partner erfolgen.

Die Ergebnisse durchgefiihrter Erhebungen und daraus abgeleitete Schlussfolgerungen sind in
einem Monitoring- und/oder Evaluationsbericht zusammenzufassen und zu veréffentlichen und
in den Prozess zur Feststellung des Aktualisierungsbedarfs einzubeziehen.

24.2 Feststellung des Aktualisierungsbedarfs und Aktualisierung

Rechtzeitig vor Ablauf der Giiltigkeitsdauer eines Qualitatsstandards muss der Aktualisierungs-
bedarf Gberpriift werden. Das bedeutet eine Uberpriifung der inhaltlichen Giiltigkeit und még-
licherweise veranderter Inhalte der Grundlagendokumente (z. B. der Leitlinien) und potenzieller
Auswirkungen auf die Inhalte des QS. Darlber hinaus werden die Ergebnisse des Monitorings
und einer etwaig durchgeflihrten Evaluation berticksichtigt (vgl. Checkliste im Anhang).

In der Folge kann eine etwaige Verlangerung der Giltigkeit (,Fortschreibung”) vorgenommen,
die Aktualisierung des Qualitatsstandards eingeleitet oder dieser fur ungliltig erklart werden.
Eine Fortschreibung erfolgt in der Regel fiir ein bis zwei Jahre, wobei eine zweimalige Fortschrei-
bung zuldssig ist, sofern der Zeitraum der Fortschreibung insgesamt drei Jahre nicht tberschrei-
tet.

Bei Bedarf (z. B. essenzielle Anderungen der Grundlagendokumente bzw. des Stands der wissen-
schaftlichen Diskussion) kann die Aktualisierung eines Qualitatsstandards auch vor Ablauf erfol-
gen.
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3 Inkrafttreten der aktualisierten Methode und Gil-
tigkeitsdauer des Methodenhandbuchs

Die aktualisierte Methode gilt fur die Erstellung neuer Qualitatsstandards ab der Veroffentli-
chung des Methodenhandbuchs. Bei der Aktualisierung von Qualitatsstandards soll im Einzelfall
entschieden werden, ob diese auf Basis der aktualisierten Methode durchgefiihrt werden kann
und soll.

Die Gliltigkeitsdauer des Methodenhandbuchs betragt maximal fiinf Jahre, seine Uberarbeitung
kann bei Bedarf auch friiher erfolgen.
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4 Aktualisierung des Methodenhandbuchs

Die nachfolgend dargestellten Arbeits- und Qualitdtssicherungsschritte wurden im Rahmen der
Aktualisierung des Methodenhandbuchs in der vorliegenden Version 3.0 durchgefihrt:

Beauftragung der GOG mit der Feststellung des Aktualisierungsbedarfs

Die Fachgruppe Versorgungsprozesse beauftragte die GOG im Mai 2023 auf Empfehlung der
PG QS, mit der Erhebung des Aktualisierungsbedarfs des Methodenhandbuchs Version 2.0 zu
beginnen und bis Herbst 2023 einen entsprechenden Entwurf mit einer nachvollziehbaren Auf-
listung etwaiger Anderungen vorzulegen.

Sammlung von Erfahrungen aus bisherigen Arbeiten

Auf Basis dieser Beauftragung wurden im Sommer 2023 im Rahmen von zwei internen Work-
shops an der GOG der Aktualisierungsbedarf des Methodenhandbuchs Version 2.0 erhoben so-
wie konkrete Vorschldage zur Aktualisierung erarbeitet und verschriftlicht.

Literatur-Update und Literatursuche nach Methodenhandbiichern zur Erstellung von Quali-
tatsstandards

Ergdnzend wurden ein Update der im Methodenhandbuch angefiihrten Literatur vorgenommen
und eine selektive Websuche nach Methodenhandbuichern zur Erstellung von Qualitatsstandards
durchgefiihrt. Relevante Ergebnisse und Erkenntnisse flossen direkt in die genannten Workshops
und die Uberarbeitung des Methodenhandbuchs ein.

Uberarbeitung des Methodenhandbuchs

Auf Basis der Workshop- und Rechercheergebnisse erarbeitete die GOG einen Entwurf des Me-
thodenhandbuchs Version 3.0, den sie der PG QS im Oktober 2023 prasentierte. Der auf Basis
schriftlicher Rickmeldungen der Kurien aktualisierte Entwurf wurde in der Sitzung vom 13. De-
zember 2023 weiter akkordiert und in der Sitzung vom 1. Februar 2024 finalisiert. Im Anschluss
daran wurde entschieden, den Entwurf im Sinne der Qualitdtssicherung einer externen Begut-
achtung zu unterziehen. Eine anschlieBende offentliche Konsultation wurde in Hinblick auf den
Umfang der Anderungen fiir nicht nutzbringend bzw. notwendig erachtet.

Begutachtung durch externe Fachexpertinnen und Fachexperten

Das Methodenhandbuch Version 3.0 wurde im Marz 2024 einer externen Begutachtung durch
zwei Gutachter:innen aus den Bereichen Evidenzbasierte Medizin und Evaluation und Allgemein-
medizin und evidenzbasierte Versorgungsforschung unterzogen. Ein Gutachter delegierte die
Begutachtung an eine Kollegin und begutachtete selbst nur die Kapitel 2.3.4 bis 2.3.6 des Me-
thodenhandbuchs. In der Sitzung der PG QS am 2. April 2024 wurde Uber die Einarbeitung der
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Stellungnahmen der externen Gutachter:innen entschieden und der Entwurf zur Vorlage an die
FG VP freigegeben.

Finalisierung der liberarbeiteten Fassung des Methodenhandbuchs Version 3.0 und dessen
Abnahme durch die Fachgruppe Versorgungsprozesse

Die auf Basis der externen Begutachtung liberarbeitete Version des Methodenhandbuchs wurde

von der Fachgruppe Versorgungsprozesse im April 2024 und vom Stdndigen Koordinierungs-
ausschuss im Juni 2024 abgenommen.
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Anhang

Checkliste fir die Feststellung eines etwaigen Aktualisierungsbedarfs und in Folge Fortschrei-
bung, Durchfiihrung einer Aktualisierung oder Erklarung der Ungultigkeit des Qualitatsstandards

Check, ob Daten aus einem Umsetzungsmonitoring oder ein Evaluationsbericht vorliegen (vgl. Kapitel
Umsetzungsmonitoring und Evaluation in den jeweiligen QS)

Kernfragen: Liegen Daten aus einem Umsetzungsmonitoring vor?
Wurde eine Evaluation durchgefthrt und liegt ein Evaluationsbericht vor?

Lasst sich aus den Schlussfolgerungen ein Aktualisierungsbedarf ableiten?

und/oder

Check zugrunde liegender Leitlinien bzw. Grundlagendokumente
Kernfrage: Gibt es neue/aktualisierte Leitlinien/Grundlagendokumente?

und/oder

Anfrage bei etwaig zustindigen (i. d. R. in die Erstellung der Vorversion eingebundenen) Fachgesell-
schaften in Hinblick auf themenbezogene Neuerungen bzw. Aktualisierungsbedarf
(sofern es thematisch zustéandige Fachgesellschaften gibt)

Kernfrage: Sehen die zustandigen Fachgesellschaften einen Aktualisierungsbedarf (insbesondere bei the-
menbezogenen Neuerungen)?

Ergebnis und weiteres Vorgehen (2 Moglichkeiten)

falls Aktualisierungsbedarf ,NEIN“, dann falls Aktualisierungsbedarf ,JA”
—d.h
Monitoring/Evaluation
und/oder

neue/aktualisierte LL/Grundlagendokumente
‘ und/oder

Aktualisierungsbedarf seitens Fachgesellschaft(en)
liegen vor -, dann

\ 4

e Empfehlung zur Fortschreibung des jeweiligen e Uberarbeitung des QS auf Basis neuer Evidenz
QS fur max. 3 Jahre (bzw. ggf. kiirzer) an den durch erstellende Institution (,Assessment”),
Auftraggeber e Wiederbefassung des auftraggebenden/einge-

setzten Gremiums der ZS-G,

e Ziel: Bewertung und Formulierung der Gber-
arbeiteten Empfehlungen (,Appraisal”),

e Ergebnisinformation an Auftraggeber, ggf.
Adaptierung und finale Abnahme (,Decision”)
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