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Evaluation von Regelungen zur Qualitatssicherung

Einordnung

Das IQTIG versteht die Regelungen des G-BA zur Qualitatssicherung als komplexe Intervention im Sinne des
Frameworks des Medical Research Council (Skivington et al. 2021):
= Die Regelungen setzen sich aus mehreren interagierenden Bestandteilen zusammen

= |mplementierung erfolgt in einem bestehenden komplexen System, involviert verschiedene Akteure

» |nteragierende Effekte zwischen den Regelungen zur Qualitatssicherung und dem Gesundheitssystem
moglich

—> Orientiert sich das IQTIG an den methodischen Entwicklungen zur Evaluation von komplexen
Interventionen (Craig et al. 2008, Skivington et al. 2021)

Craig, P; Dieppe, P; Macintyre, S; Michie, S; Nazareth, I; Petticrew, M (2008): Developing and evaluating complex interventions: the new Medical Research Council

guidance. BMJ337: a1655. DOI: 10.1136/bmj.a1655.
Skivington, K; Matthews, L; Simpson, SA; Craig, P; Baird, J; Blazeby, JM; et al. (2021): A new framework for developing and evaluating complex interventions: update
of Medical Research Council guidance. BMJ374: n2061. DOI: 10.1136/bm;j.n2061.
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Inhalte und Ziele von Evaluationen
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Evaluationsplan und Evaluationsfragestellungen
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Umsetzung der Evaluation

Datenquellen

= Bestehende Datenquellen (6ffentlich Zuganglich oder auf Antrag nutzbar)
= Durch die zu evaluierende Regelung generierte Daten (z.B. Nachweisverfahren, Prognosemeldungen)

= Primardaten (in der Regel Erhebungen bei Leistungserbringern)

Studiendesgin

= Kombination von quantitativen und qualitativen Methoden (Mixed-Methods Ansatz)

= (Quantitative Methoden: Analyse der Umsetzung der Regelung sowie die Analyse der Wirkung der Anforderungen
auf die definierten Endpunkte

= (ualitative Methoden: Explorative Fragestellungen (beispielsweise bezliglich Umsetzungshtrden,
unterstiitzenden Faktoren sowie nicht intendierter Effekte) sowie vertiefende Analyse und Diskussion von
Ergebnissen mit Expert*innen
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Umsetzung der Evaluation

Studiendesgin

= Beiden zuevaluierenden Interventionen handelt es sich in der Regel um Regelungen zur
Qualitatssicherung, die zu einem Stichtag deutschlandweit in Kraft treten

= Keine Kontrollgruppe ohne Intervention im gleichen Zeitraum

= Beobachtungsstudien

= Mogliche Studiendesigns

= Vergleiche Uber die Zeit fur alle Leistungserbringer entsprechend der Zielgruppe der Regelung (Vorher-nachher
Design ohne Kontrolle)

= \ergleiche Uber die Zeit, rup{)iert nach Strukturen/Prozessen (Anforderungen der Regelung) der
Leistungserbringer vor Inkrafttreten der Regelung

= Vergleiche Uber die Zeit und zwischen Leistungserbringern mit unterschiedlichem Umsetzungsgrad der
Anforderungen

= Maoglichkeit, auf quasi-experimentelle Studiendesigns zurtickzugreifen wird pro
Evaluation/Fragestellung gepruft
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Herausforderungen und Grenzen der Evaluation

= Fehlende Kontrollmdglichkeit (Leistungserbringer ohne Intervention im selben Zeitraum) stellt relevante
Limitation dar = daher ausschlieBlich Vergleiche uber die Zeit

= Wirkung einer Intervention in einem Zeitverlauf analytisch robuster abzubilden, wenn diese mit einer klar
einzugrenzenden ,Unterbrechung” einhergeht (Miller et al. 2020)

= \or-/Nachher Zeitraum nicht immer klar abgrenzbar (relativ lange Ubergangsphasen)

= Regelungen bauen auf bestehender Evidenz/Entwicklungen auf

= Essind ggf. bereits Leitlinien, Zertifizierungen etc. im System mit Uberlappenden Anforderungen
vorhanden
» Eserfolgtin der Regel bereits eine zumindest anteilige Umsetzung der Anforderungen

= Fehlende Informationen bzgl. Strukturen/Personal/Prozessen vor der Implementierung der Regelung

Miller, CJ; Smith, SN; Pugatch, M (2020): Experimental and quasi-experimental designs in implementation research. Psychiatry Research 283: 112452. DOI: y
10.1016/j.psychres.2019.06.027.
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Beauftragte Evaluationen

Evaluation der... Bearbeitungszeitraum

Qualitatsvertrage nach § 110a SGB V 12/2016 - 12/2028

Berichtsabgaben

30.06.2026 (Ergebnisbericht
31.12.2028 (Abschlussbericht)

Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen

Femurfraktur 02/2021 - 07/2027

Jeweils zum 1.9. (2022 bis 2026): Kurzberichte
1.07.2027 (Abschlussbericht)

Regelungen zu einem gestuften System von

Notfallstrukturen 07/2024 -12/2024

31.12.2024 (Abschlussbericht)
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Evaluation der... Bearbeitungszeitraum Berichtsabgaben

17. Juni 2022 (Evaluationsplan)
06/2021-12/2025 31. Dezember 2022 (Zwischenbericht)
31. Dezember 2025 (Abschlussbericht)

Mm-R - Lebertransplantation inkl. Teilleber-
Lebendspende

) 3. Januar 2024 (Evaluationsplan)
Mm-R - Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus 04/2023 - 03/2027 30. November 2024 (Zwischenbericht)
31. Marz 2027 (Abschlussbericht)

3. Marz 2024 (Evaluationsplan)
06/2023 - 06/2027 28. Februar 2025 (Zwischenbericht)
30. Juni 2027 (Abschlussbericht)

Mm - R - Versorgung von Frih- und Reifgeborenen mit
einem Aufnahmegewicht von <1.250 g

1. Marz 2024 (Evaluationsplan)
Mm-R - Nierentransplantation 11/2023 - 10/2027 31. Mai 2025 (Zwischenbericht)
29. Oktober 2027 (Abschlussbericht)

15. Januar 2025 (Evaluationsplan)
Mm-R - Komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas 04/2024 - 04/2029 15. April 2026 (Zwischenbericht)
16. April 2029 (Abschlussbericht)

1. April 2025 (Evaluationsplan)
07/2024 - 06/2030 1. Juli 2026 (Zwischenbericht)
30. Juni 2030 (Abschlussbericht)

Mm-R - Thoraxchirurgische Behandlung des
Lungenkarzinoms
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