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1. Zusammenfassung (max. 1 Seite)

1. Hintergrund
Das Peer-Review-Verfahren stellt ein etabliertes Instrument zur Verbesserung der Versorgungsqualitat dar,

dessen Bedeutung unter anderem durch das Curriculum ,Arztliches Peer Review* der Bundeséarztekammer
entsprochen wurde. Die im Jahr 2008 gegriindete und inzwischen Uiber 400 Mitgliedskliniken zéhlende Initiative
Qualitatsmedizin  (IQM) etablierte vor diesem Hintergrund 2009 das [IQM-Peer-Review. Die
indikationsspezifischen 1QM-Peer-Review-Verfahren verfolgen das Ziel, durch ein strukturiertes kollegiales
Gesprach Verbesserungen der Struktur- und Prozessqualitdt zu erreichen. Diese kdnnen sich in
Verbesserungen der Outcome-Qualitat niederschlagen. Vorausgegangene Beobachtungsstudien belegten
sinkende Mortalitatsraten in Kliniken, in denen ein IQM-Peer-Review durchgefuhrt wurde. Diese
Beobachtungen kénnen jedoch Ausdruck von Phdnomenen wie ,regression to the mean” oder Selbstselektion
der Kliniken bei freiwilliger Teilnahme am Peer-Review-Verfahren sein. Eine kausale Interpretation dieser
Ergebnisse ist somit nicht mdglich. Die Studie ,Effektivitat des IQM-Peer-Review-Verfahrens zur Verbesserung
der Ergebnisqualitét — eine pragmatische cluster-randomisierte kontrollierte Studie (IMPRESS)" untersuchte
den kausalen Effekt des IQM-Peer-Review-Verfahrens am Beispiel der Sterblichkeit von Patienten mit
Beatmung > 24h.

2. Methodik

Die konfirmatorische Analyse der IMPRESS-Studie basiert auf einem cluster-randomisierten, kontrollierten
Studiendesign (Cluster-RCT). Vor Studienbeginn wurden samtliche 1QM-Mitgliedskliniken zur Teilnahme
angefragt. Unter den einwilligenden Kliniken wurden die 60 Kliniken mit den héchsten Mortalitétsraten bei
Patienten mit Beatmung > 24 h im Jahr 2016 in die konfirmatorische Studie eingeschlossen. Diese 60 Kliniken
wurden schlief3lich per Block-Randomisierung in 30 Interventions- und 30 Kontrollkliniken aufgeteilt. Wahrend
die Interventionskliniken ein IQM-Peer-Review zur Beatmung erhielten, wurde diese Intervention in den
Kontrollkliniken nicht durchgefuihrt. Die Schatzung des Interventionseffektes erfolgte mittels eines Difference-
in-Difference-Ansatzes durch den Vergleich der Studiengruppen hinsichtlich Veranderungen der nach Alter
und Geschlecht adjustierten standardisierten Moralitatsraten (SMR) von Beatmungspatienten 1 Jahr vor und
nach Peer Review. Die Analyse erfolgte auf Klinikebene mittels Weighted-Least-Squares (WLS) Regression.
Zusatzlich wurden eine Analyse der Peer-Review-Protokolle und eine Klinikbefragung durchgefiihrt. Hierdurch
sollten Informationen Uber den Charakter und den Umsetzungsstand der den Interventionskliniken im Peer
Review vorgeschlagenen MaRnhahmen gewonnen werden. Dartiber hinaus wurden in den Interventionskliniken
wahrgenommene Veranderungen durch das IQM-Peer-Review erfasst.

3. Ergebnisse

Die Kontrollgruppenkliniken waren durch eine nahezu konstante SMR in der Pr&- und Post-
Interventionsperiode gekennzeichnet. In der Gruppe der Interventionskliniken zeigte sich ein leichter Anstieg
der SMR. Die Unterschiede in den Veranderungen der SMRs zwischen den Gruppen waren nicht statistisch
signifikant. Es liegt somit keine Evidenz fur einen kausalen Effekt des IQM-Peer-Reviews auf die Mortalitét von
Patienten mit Beatmung > 24 h vor. Die Ergebnisse der Klinikbefragung decken sich mit diesen Erkenntnissen.
So wurde gemalR Klinikbefragung zwar eine Vielzahl der im Peer-Review-Verfahren vorgeschlagenen
MafRnahmen durch die Interventionskliniken umgesetzt, diese MalBnahmen betrafen aber h&ufig nicht direkt
mortalitdtsrelevante Aspekte wie z. B. die Qualitat der Dokumentation. Durch die Interventionskliniken selbst
wurden zudem auch kaum Verbesserungen der Sterblichkeit von Beatmungspatienten registriert.

4. Diskussion

Durch die Ergebnisse der IMPRESS-Studie kann ein kausaler Effekt des IQM-Peer-Reviews auf die
Sterblichkeit von Patienten mit Beatmung > 24 h nicht belegt werden. Ein mdglicher Grund fir dieses Ergebnis
liegt in der geringen Anzahl direkt mortalitatsrelevanter MaRnahmen, welche den Interventionskliniken im
Rahmen des Peer-Review-Verfahrens nahegelegt wurden. Mdgliche Weiterentwicklungen des IQM-Peer-
Review-Verfahrens betreffen deshalb zunéchst die konkrete Erfassung der Erwartungshaltung an das Peer
Review mit Ableitung konkreter Ziele an das Verfahren, die verwendeten Trigger zum Ausldsemechanismus
eines Peer Review sowie den Fokus, die Konzeption und die Durchfiihrung des Verfahrens. Dariiber hinaus
sollte die klinftige Weiterentwicklung des Peer Review wissenschaftlich begleitet werden.
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2. Beteiligte Projektpartner

Name Einrichtung, Name Institut

Name Projektleitung

Verantwortlichkeiten

Zentrum fur evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung (ZEGV),
Universitatsklinikum und Medizinische
Fakultat Carl Gustav Carus der
Technischen Universitat Dresden

Prof. Dr. Jochen Schmitt

Konsortialfiihrung,
Gesamtkoordination,

Randomisierung,

Erstellung Studiendokumente,
Klinikbefragung,
Datenaufbereitung,

Statistische Analysen

Initiative Qualitatsmedizin (IQM)

Prof. Dr. Ralf Kuhlen, Prof. Dr.

Dr. h.c. Peter Scriba

Rekrutierung,

Durchfiihrung Peer Reviews

Zentralbereich Qualitats- und
Medizinisches Risikomanagement,
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus
Dresden (UKD)

Prof. Dr. Maria Eberlein-
Gonska

Qualitatssicherung fiir Peer
Reviews

Koordinierungszentrum fir Klinische
Studien (KKS) der Medizinischen
Fakultat C. G. Carus der Technischen
Universitéat Dresden

Dr. Xina Grahlert

Vertrauensstelle,
Datenmanagement,
Pseudonymisierung,
Datenlieferung an ZEGV,
Datenlinkage,

technische Umsetzung der
Klinikbefragung

Health Information Systems, 3M
Medica (3M)

Andre Cools

Datenlieferung gemaRr §21
KHENtgG an KKS

Fachlicher Ansprechpartner fur Rickfragen nach Projektende: Dr. Olaf Schoffer (olaf.schoffer@ukdd.de).

3. Einleitung

e Ausgangslage des Projekts

Ausgangslage: Das Peer-Review-Verfahren ist eine verbreitete MalRnahme der arztlichen Qualitatssicherung.
Das Ziel des IQM-Peer-Reviews ist es, auf der Grundlage der kritischen (Selbst-) Reflexion von
Versorgungsprozessen und Falldiskussion unter externen Fachkollegen eine Optimierung der
Versorgungsstrukturen und —prozesse zu bewirken und so dauerhaft die Ergebnisqualitdt zu verbessern.
Beobachtungsstudien legen eine effektive Verbesserung der Ergebnisqualitat durch Peer-Review-Verfahren
in Verbindung mit der transparenten Darstellung von Qualitédtsergebnissen nahe, jedoch fehlen kontrollierte
konfirmatorische Untersuchungen, um einen kausalen Effekt nachweisen zu kénnen.

Aufgabenstellung des Projekts: Gegenstand von IMPRESS war die Untersuchung der komplexen
Qualitatsintervention ,|IQM-Peer-Review" unter Anwendung des methodischen Goldstandards einer cluster-
randomisierten Studie.
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e Ziele und Fragestellungen/Hypothesen des Projekts

Das (bergeordnete Projektziel war die evidenzgeleitete Weiterentwicklung des deutschen
Gesundheitssystems anhand der Studienergebnisse. Das Projekt strebte damit einen Erkenntnisgewinn an,
der direkt zur Verbesserung der Versorgungsqualitat, Versorgungsgerechtigkeit und Versorgungseffizienz und
Patientensicherheit im stationdren Setting der gesetzlichen Krankenversicherung beitragt. Das beantragte
Forschungsprojekt zielte auch auf einen direkten Erkenntnisgewinn fir die klinische Versorgung und das
medizinische Qualitats- und Risikomanagement ab, indem es im Rahmen des explorativen Studienteils auf der
Basis pseudonymisierter Daten von rund 260 Kliniken Pradiktoren fir die Veradnderung der
Krankenhaussterblichkeit ermitteln wird. In diesem Zusammenhang waren auch belastbare Aussagen zum
Zusammenhang von Indikatoren der Struktur- und Prozessqualitat mit der Ergebnisqualitat der stationdren
Versorgung zu erwarten.

e  Projektstruktur

In Abbildung 1 erfolgt zunachst eine Gliederung des gesamten IMPRESS-Projektes in vier Projektphasen. Fir
jede Projektphase sind die Hauptzustandigkeiten der jeweiligen Projektpartner abgebildet und deren
Arbeitspakete gemaR Arbeits- und Zeitplan. In den einzelnen Arbeitspaketen gab es darliber hinaus
Zusammenarbeiten mit weiteren Projektpartnern, welche in Abschnitt 2 ersichtlich werden. Alle Schritte wurden
dabei in Absprache mit der Studienleitung umgesetzt.

e Zusammenarbeit mit den Konsortialpartnern

Die Zusammenarbeit mit den beteiligten Stellen (IQM, KKS, UKD, TUD/ZEGV) erfolgte anhand von
Telefonkonferenzen sowie in postalischer und elektronischer Form (E-Mail). In den Telefonkonferenzen
wurden die Projektstéande und anstehenden Aufgaben besprochen und im tibersandten Protokoll abschlieRend
abgestimmit.
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p— Ethikvotum |

- Studienprotokoll |

pr Planungsphase ZEGV —

Vorbereitung Klinikbefragung
(Erstellung Fragebogen)

Erstellung Analyseplan,
Vorbereitung der Analysen

IaM e Rekrutierung der Kliniken |

- Rekrutierungsphase

ZEGV e Randomisierung der Kliniken

L Befragung der teilnehmenden
Kliniken

Aufbau und Koordination

|
Datenmanagement

Plausibilitatsprifungen der

| ZEGY gelieferten Daten

== Datenanalyse Peer Reviews |

== Datenanalyse Befragung |

Datenlieferung |

IMPRESS
|

zeitraum an KKS Dresden

e Realisierungsphase —

Durchfiihrung der Peer

X |
Reviews

o amMm

Beobachtungszeitraum nach
Peer Review

Ergebnisindikatoren 2016
- 3M
Datenlieferung der Ergebnis-
indikatoren im Beobachtungs-

Qualitatssicherung fir Peer

- UKD — .
Reviews

Datenmanagement,
Pseudonymisierung der Daten|

- KKS Dresden Linkage Krankenhaus- und

Befragungsdaten
Datenlieferung von KKS an |
ZEGV
e Abschlussphase — ZEGV — Ergebnisvorstellung |
Abbildung 1 Projektstruktur
c\“a‘m
Ergebnisbericht 5 S % Gemeinsamer
“mw Bundesausschuss



Akronym: IMPRESS
Forderkennzeichen: 01VSF16013

4. Projektdurchfuhrung

Nach Bewilligung der Forderung wurden zunachst erforderliche Vorarbeiten umgesetzt. Dies waren
insbesondere der Abschluss einer Rahmenvereinbarung, von Weiterleitungsvertragen mit allen
Konsortialpartnern und eines Vertrages zur Datenlbermittlung mit dem Kooperationspartner 3M sowie die
Erstellung der essentiellen Studiendokumente Datenschutzkonzept und Studienprotokoll. Damit konnte ein
positives Ethikvotum erzielt werden und die eigentliche Umsetzung der Studie erfolgen.

Der erste Schritt bestand in der Rekrutierung von Kliniken zur Teilnahme an der IMPRESS-Studie. Nach
Information Uber Ziele und Design der IMPRESS-Studie willigten 237 IQM-Mitgliedskliniken in die Teilnahme
ein. Diese wurden anhand der Mortalitatsraten bei Patienten mit Beatmung > 24 h im Jahr 2016 aufgeteilt. Die
60 Kliniken mit den héchsten Mortalitatsraten wurden mittels Blockrandomisierung in 30 Interventions- und 30
Kontrollkliniken aufgeteilt. Die Ubrigen Kliniken bildeten die Beobachtungsgruppe. In den 30
Interventionskliniken wurde als Intervention ein IQM-Peer-Review zum Tracer Mortalitdt bei Beatmung > 24 h
durchgefiihrt. Die in diesem Zusammenhang erstellten Peer-Review-Protokolle wurden anschlieRend
anonymisiert an das Studienzentrum weitergeleitet. Die Durchfiihrung der Intervention wurde dabei von einer
Qualitatssicherung begleitet.

Zur Auswertung wurden einerseits Routinedaten geman §21 KHEntgG und andererseits Primérdaten aus einer
eigens konzipierten Klinikbefragung genutzt. Die Daten gemafR §21 KHEntgG aus den Jahren 2016 bis 2018
umfassten einen Zeitraum von mindestens einem Jahr vor sowie mindestens einem Jahr nach Intervention.
Diese Daten wurden von den teilnehmenden Kliniken an 3M und von dort verschliisselt an die Vertrauensstelle
beim KKS Ubermittelt. Im KKS wurden die Routinedaten anonymisiert und anschlieBend an das ZEGV zur
Analyse lbergeben.

Fur die Klinikbefragung wurde ein Fragebogen konzipiert und unter den Konsortialpartnern abgestimmt. Teil
der Befragung waren aufbereitete Angaben aus den Peer-Review-Protokollen (Verbesserungspotenziale,
Lésungsvorschlage, Verantwortlichkeiten und Umsetzungsfristen), welche durch die Vertrauensstelle
klinikindividuell in den Fragebdgen hinterlegt wurden. Die Umsetzung der Befragung erfolgte elektronisch
mittels REDCap (System der Vanderbilt University, Nashville) und Klinikindividuellen Zugangsdaten.
Einladungen und Reminder wurden durch IQM an die teilnehmenden Kliniken versendet. Die ausgefullten
Klinikfragebdgen wurden in der Vertrauensstelle automatisiert mit den Routinedaten gemafl 8§21 KHEntgG
verknupft, anonymisiert und dem ZEGV zur Auswertung zur Verfigung gestellt.

Im ZEGV wurden die zur Verfugung gestellten anonymisierten Daten auf dem geschitzten Server des ZEGV
abgelegt, auf Plausibilitat gepriift und bei Auffélligkeiten Riicksprache mit den am Datenfluss beteiligten Stellen
gehalten. In einigen Féllen fuhrte dieser Prozess zur Auslésung von korrigierten Datenlieferungen. Um die
Auswertung geman Guter Wissenschatftlicher Praxis durchzufiihren, wurde basierend auf dem Studienprotokoll
ein statistischer Analyseplan verfasst und abgestimmt, welcher die Analyseschritte detailliert festlegte. Geman
diesem Analyseplan wurden die Ubermittelten Datenquellen ausgewertet und sowohl primére als auch
sekundare Fragestellungen beantwortet. Die erzeugten Ergebnisse wurden (und werden weiterhin) fiir die
Erstellung und Présentation von Tagungsbeitrdgen sowie wissenschaftlichen Publikationen genutzt.

Die Sekundéardaten gemaR §21 KHEntgG fur 2016 und 2017 wurden im Januar und Juli 2018 vom KKS an das
ZEGV Uubermittelt. Sie dienten zur Beantwortung der sekundaren Fragestellung B mittels explorativer
quantitativer Verfahren (s. 5. Methodik) mit Fokus auf der Beobachtungsgruppe. Die §21-Daten fiir 2018
wurden im Mai 2018 vom KKS an das ZEGV Ubermittelt. Sie dienten in Kombination mit den bereits
vorliegenden Daten zur Beantwortung der priméren Fragestellung mittels konfirmatorischer Analysen fur die
Interventions- und Beobachtungsgruppe sowie der sekundaren Fragestellung A mittels explorativer
guantitativer Verfahren (s. 5. Methodik) fur alle Gruppen. Um die konfirmatorischen Analysen vorab vorbereiten
zu kénnen, wurden §21-Daten bezuglich des ersten Halbjahres 2018 bereits im Oktober 2018 an das ZEGV
Ubermittelt. Die Klinikbefragung fand von November 2018 bis April 2019 statt. Die zugehorige Datenlieferung
vom KKS an das ZEGV erfolgte umgehend nach Abschluss der Klinikbefragung. Diese Primérdaten dienten
zur Beantwortung der sekundéaren Fragestellung C mittels explorativer qualitativer und quantitativer Verfahren
(s. 5. Methodik) fur alle Gruppen. Alle dem ZEGV ubermittelten Daten besafllen zur pseudonymisierten
Kennzeichnung der teilnehmenden Krankenh&user eine Klinik-PseudolD. Diese war einheitlich Gber alle
Datenlieferungen und ermdglichte so insbesondere die Gruppenzuordnung.

Die beschriebenen Schritte wurden kontinuierlich von Koordinationsprozessen begleitet. Diese bestanden
insbesondere in der Durchfiihrung von Jour Fixes mit den Projektpartnern 3M, KKS und IQM, Termincontrolling
inklusive Berichterstattung an den Projekttrager (Status- und Zwischenberichte zum Projektfortschritt) sowie
der finanziellen Abrechnung. Im Projektablauf haben sich keine Anderungen beziiglich der im Projektantrag
beantragten Arbeiten bzw. Fragestellungen ergeben.
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5. Methodik

e Fragestellungen und Hypothesen

Die primére Fragestellung des Projekts lautete: ,Lassen sich in einer cluster-randomisierten kontrollierten
Studie Verbesserungen der Ergebnisqualitdt (Krankenhaussterblichkeit) durch das 1QM-Peer-Review-
Verfahren bei Patienten mit Beatmung > 24 h nachweisen?" Dem lag die folgende primare Hypothese
zugrunde: ,Die Mortalitat von Patienten mit Beatmung > 24 h sinkt in Kliniken, in denen der Qualitatsindikator
dargestellt und ein Peer-Review-Verfahren durchgefiihrt wird im Vergleich zu Kliniken, in denen nur eine
Darstellung des Qualitatsindikators erfolgt.”

Sekundare Fragestellungen des Projekts lauteten: A) ,Lassen sich in einer cluster-randomisierten kontrollierten
Studie Verbesserungen der Ergebnisqualitdt (Krankenhaussterblichkeit) durch das IQM-Peer-Review-
Verfahren bei Patienten mit Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion
nachweisen?“ B) ,Welche Pradiktoren bestehen fiir die Krankenhaussterblichkeit von Patienten mit Beatmung
> 24 h, Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion?“ C) ,Inwieweit sind
Indikatoren der Struktur- und Prozessqualitat der stationdren Versorgung mit der Krankenhaussterblichkeit als
patientenrelevantem Ergebnisqualitatsindikator assoziiert? Dem lag die sekundéare Hypothese zugrunde, dass
in der Interventionsgruppe zusétzlich auch positive Effekte auf die Krankenhaussterblichkeitsrate von Patienten
mit assoziierten Erkrankungen nachweisbar sind

e  Studiendesign und Intervention

Die konfirmatorische Analyse der IMPRESS-Studie basiert auf einem cluster-randomisierten, kontrollierten
Studiendesign (Cluster-RCT). Als primarer Endpunkt wurde die Krankenhausmortalitdt bei Patienten mit
Beatmung > 24 h gewahlt. Krankenhausmortalitat wurde dabei Gber den Entlassungsgrund ,Tod" in den Daten
nach 821 KHEntgG operationalisiert. Vorangegangene Beobachtungsstudien zeigten eine hohe Sterblichkeit
in dieser Patientengruppe und deuteten auf eine starke Reduktion der Sterblichkeit nach IQM-Peer-Review
hin. Aus statistischer Sicht stellte sich die Wahl dieses primaren Outcomes folglich insbesondere hinsichtlich
der erreichbaren statistischen Power als vorteilhaft dar. Als sekundére Outcomes wurden die Mortalitdten bei
Patienten mit Beatmung > 24 h und Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie, bzw. kolorektaler Resektion
gewahlt. Die aufgefiuihrten Indikationen decken einen relativ grof3en Anteil der heterogenen Population der
Patienten mit Beatmung >24 h ab und wurden gewdahlt, um Analysen basierend auf homogeneren
Patientenpopulationen zu ermdglichen. Vor Studienbeginn wurden samtliche IQM-Mitgliedskliniken zur
Teilnahme angefragt. Unter den einwilligenden Kliniken wurden die 60 Kliniken mit den héchsten
Mortalitdtsraten bei Patienten mit Beatmung >24h im Jahr 2016 in die konfirmatorische Studie
eingeschlossen. Diese 60 Kliniken wurden schlieBlich per Block-Randomisierung in 30 Interventions- und 30
Kontrollkliniken aufgeteilt. Wahrend die Interventionskliniken ein IQM-Peer-Review zur Beatmung erhielten,
wurde diese Intervention in den Kontrollkliniken nicht durchgefiihrt. IQM-Peer-Reviews werden standardisiert
durchgefuhrt (s. Abbildung 2), dies ist auch Bestandteil der spezifischen Fortbildung zum IQM-Peer.

Zundchst erfolgt eine Selbstbewertung von ausgewihiten Behandlungsakten, Die Ergebnisse werden abschlieBend gemeinsam mit dem Arztlichen Direktor

Ergebnisbericht

die der vor Ort verantwortliche Chefarzt mit seinem Team durchfuhrt.,

Anschliefiend analysiert das Peerteam vor Ort dieselben Behandlungsfalle
, h einer festgelegten Vorgehensweise und anhand

itlicher Kriterien.

Die Aktenanalyse ist i.d.R. auf 16 Akten begrenzt. Anhand von
standardisierten Analysekriterien und im fachlichen Austausch zwischen den
Peers werden die medizinischen und pflegerischen Ablaufe und die
Behandlungsergebnisse bewertet.

Die anschliefiende Falldiskussion zwischen den Peers und dem
Behandlerteam ist das Kernstiick des Peer Review. Diese Diskussion auf
Aug 1e bringt de i Krankenhaus. Die

Ergebnisse des Reviews sind identifizierte Verbesser otentiale sowie

ofiten Nutz

konkrete Losungsvorschldge, die sich z.B. auf interdisziplindre Schnittstellen,

Standards, Leitlinien, Dokumentation und Ablaufe beziehen.

und dem Geschaftsfiihrer besprochen.

Die Losungsvorschlage werden protokelliert und miinden im Mafinahmenplan
des Qualitatsmanagements der Klinik.

Die Verantwortung fiir die Umsetzung der Lsungsvorschlige liegt beim
Chefarzt vor Ort. Die Arztliche Direktion und die Geschaftsfithrung des

jeweiligen Krankenhauses unterstitzen und kontrollieren die Umsetzung.

Abbildung 2 Ablauf eines IQM-Peer-Review

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: IMPRESS
Forderkennzeichen: 01VSF16013

Der Tracer und die spezifische Fragestellung wird im Vorfeld eines Peer Reviews von der IQM Lenkungsgruppe
Peer Review abgestimmt und alle IQM-Peer-Reviews werden durch den IQM Fachausschuss Peer Review
verabschiedet. Einheitliche, transparente und standardisierte Analysekriterien werden regelmaRig Uberarbeitet
und den Peers und allen IQM Mitgliedern zur Verfligung gestellt. In einem standardisierten Protokoll werden
die Ergebnisse der qualitativen Analyse, Ubereinstimmung zur Selbstbewertung der besuchten Kilinik,
festgestellte Starken und das Verbesserungspotential dokumentiert. In gemeinsam abstimmten Qualitatszielen
werden mogliche Lésungen festgehalten, Verantwortliche und Zeitschienen benannt.

Alle IQM-Peers durchlaufen die einheitliche Fortbildung zum IQM-Peer auf der Grundlage des Curriculums der
Bundesarztekammer Arztliches Peer Review. Die Durchfithrung der Peer Review erfolgt entsprechend des
Leitfadens Peer Review der Bundeséarztekammer mit den IQM verfahrensspezifischen Inhalten. Alle als
Teamleiter eines Peerteams eigesetzten Peers haben mindestens 4 Peer Reviews im IQM Verfahren
absolviert, durchschnittlich jedoch 6-8 Peer Reviews). 2 — 3 weitere eingesetzte Peers haben einen
unterschiedlichen Erfahrungsgrad von mindestens 2 absolvierten Peer Reviews bis 10 Peer Reviews.
Eingesetzte Trainees befanden sich im 1. oder 2. Peer Review entsprechend dem Curriculum. Als Peers
werden Arzte und Pflegefachpersonen eingesetzt. Sowohl die Arzte als auch die Pflegefachpersonen sind noch
aktiv in die Patientenversorgung integriert (kein Qualititsmanagement oder Medizincontrolling). Alle
Peerteams sind multidisziplindr besetzt, um mdoglichst viele Fachaspekte und mogliche Komplikationen
abbilden zu kénnen. In den besuchten Einrichtungen sind nicht regelhaft IQM-Peers als leitende Arzte tétig
und haben auch nicht zwingend bereits an Peer Reviews teilgenommen.

IQM-Peer-Reviews zum Tracer ,Sterblichkeit bei Beatmung > 24 h* werden seit Beginn 2009 in IQM Kliniken
durchgefihrt. 18 Kliniken der Interventionsgruppe und 15 Kliniken der Kontrollgruppe hatten in den
vorausgehenden Jahren bereits Peer Reviews zu diesem Tracer. Der Einfluss friiherer Peer Reviews zum
selben Tracer wurde im Rahmen von Sensitivitdtsanalysen untersucht.

e Ein- und Ausschlusskriterien

Die konfirmatorische Analyse basierte auf den Daten von 59 der 60 Kliniken mit den hdchsten Mortalitatsraten
bei Patienten mit Beatmung > 24 h im Jahr 2016. Eine Klinik der Kontrollgruppe musste aufgrund ihres
Zusammenschlusses mit einer Klinik der Beobachtungsgruppe ausgeschlossen werden. Patientenseitig
wurden alle in diesen Kliniken behandelten Patienten, die langer als 24 Stunden beatmet wurden,
eingeschlossen. Ausgeschlossen wurden hierbei Neugeborene im Alter von bis zu 27 Tagen.

e Fallzahlberechnung, Drop-Out und Effektstéarke

Die Powerberechnung basierte auf der Annahme von jeweils 30 Kliniken in Interventions- und Kontrollgruppe
mit durchschnittlich 300 Beatmungspatienten. Unterstellt wurden des Weiteren eine Baseline-Mortalitéatsrate
von 38 %, eine Intra-Cluster-Korrelation von 0,00408 und eine durch die Intervention bedingte Verringerung
der Mortalitatsraten um 8 %. Zum Signifikanzniveau von 5 % ergab sich hierbei eine Power von 80 %. Aufgrund
der Sekundardatenbasierung wurde keine Dropout-Rate unterstellt.

e Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

Daten aller in den teilnehmenden Kliniken behandelten Beatmungspatienten wurden in die Analyse
eingeschlossen. Die Randomisierung erfolgte auf Klinikebene mittels Blockrandomisierung unter
Berlicksichtigung der Merkmale Tragerschaft (private, 6ffentlich, frei-gemeinniitzig) und Bettengrof3e. Eine
Verblindung des Biometrikers bei der statistischen Analyse erfolgte, indem die Unterteilung in Interventions-
und Kontrollgruppe in den vom KKS an das ZEGV Ubermittelten Daten nur pseudonymisiert (Gruppe 1 und 2)
enthalten war und die Information tber die Zuordnung von Gruppe 1 und 2 zu Interventions- und Kontrollgruppe
erst nach der konfirmatorischen Analyse dem Biometriker zur Verfugung gestellt wurde.

e Datenerhebung und die daflr eingesetzten Instrumente sowie deren Validitat und Reliabilitat

Die verwendeten Daten nach §21 KHEntgG sind durch die Krankenh&user generierte Sekundardaten. Diese
wurden zur Beantwortung der priméren und sekundaren Fragestellungen der Studie eingesetzt. Die Daten der
teilnehmenden 1IQM-Mitgliedskliniken wurden von 3M an das KKS zur Pseudonymisierung geliefert. Im KKS
fand ebenso die Verknipfung der Daten nach §21 KHEntgG mit Daten zu Krankenhausmerkmalen aus dem
Krankenhausverzeichnis des Statistischen Bundesamtes statt. Die pseudonymisierten Daten der
teilnehmenden Kliniken wurden anschlie3end an das ZEGV als Auswertestelle weitergegeben. Die Validitat
der Daten hangt von der Dokumentationsqualitat der Krankenhauser ab. Im Rahmen der bestehenden
Méoglichkeiten wurden Plausibilitdtsprifungen der Daten durchgefuhrt, welche keinen Anlass zu Zweifeln an
der Validitat der Daten gaben.
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e Matching und Datenlinkage
Die Zusammenfiihrung der Datensatze der einzelnen Krankenhauser erfolgte durch 3M. Die Anonymisierung
und Weitergabe der Daten an die Analysestelle (ZEGV) erfolgte durch das KKS.

e Auswertungsstrategien und Drop-Out-Analysen

Gemalf Studienprotokoll erfolgte die konfirmatorische Analyse mittels eines Difference-in-Difference-Ansatzes,
bei dem die Veranderungen der standardisierten Mortalitéatsraten zwischen Interventions- und Kontrollkliniken
verglichen wurden. Die Beurteilung des Interventionseffektes erfolgte mittels t-Test, wobei die
unterschiedlichen Patientenzahlen der Krankenh&user durch Gewichtung beriicksichtigt wurden.

e Klinikbefragung

Die Klinikbefragung der IMPRESS-Studie sollte evaluieren, ob durch die teilnehmenden Kliniken der
Beobachtungs-, Interventions- und Kontrollgruppe Veranderungen an Versorgungsstrukturen und -prozessen
vorgenommen wurden. Speziell fir die Interventionsgruppe sollte der Umsetzungsstand der in den IQM-Peer-
Reviews vereinbarten MalRnahmen ermittelt werden. Fir die Interventions-, Kontroll- und Beobachtungsgruppe
sollten parallele Interventionen erfasst werden, um etwaige Effektmodifikationen moderieren bzw. modellieren
zu kénnen und anhand eines vollstandigen Abbilds der teilnehmenden Kliniken interpretieren zu kdnnen.

Im Vorfeld der Fragebogenentwicklung wurde ein Befragungskonzept entwickelt. Hierzu gehérten u.a. Ziele,
die zu befragende Funktionseinheit, das Format und die avisierte Timeline der Befragung. Auf Grundlage
dieser Eckpunkte wurden die Items abgeleitet und nach interner Priifung durch jeweils eine methodisch
geschulte Psychologin und Soziologin sowie die Antragsteller zur Priifung und Freigabe elektronisch durch das
KKS auf der Plattform RedCap mit 2 Testrunden durch die Antragsteller umgesetzt. Nach der Finalisierung
wurden klinikindividuelle Zugange zur Beantwortung des Fragebogens an die IQM-Geschaftsstelle zur
Versendung an die teilnehmenden Kliniken gegeben. Fir die Abbildung der zu erfragenden Inhalte wurde die
Klinikbefragung in 4 Bereiche unterteilt:

1. Struktur- und Prozessangaben im Bereich der Intensivmedizin

Fragenblock 1 beinhaltete insbesondere organisationsstrukturelle Angaben, die Uber den §21-KHEntgG-
Datensatz nicht zweifelsfrei ermittelt werden konnen, jedoch fir die Rahmenbedingungen Klinischer
Leistungserbringung relevant sind. Die Auswahl und Formulierung der Items orientierte sich an dem
Befragungsinstrument zum Peer Review der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fur Intensiv- und
Notfallmedizin. Hier kamen ausschlie3lich quantitative Items zum Einsatz.

2. Einsatz von Qualitatsinstrumenten zur Verbesserung der Versorgung bei beatmeten Patienten im Bereich
der Intensivmedizin

Fragenblock 2 beinhaltete die Darstellung und zeitliche Einordnung vom Einsatz moglicher Instrumente des
Qualitdétsmanagements. Neben beispielsweise IQM- oder anderen Peer Reviews wurden noch M&M-
Konferenzen sowie weitere Instrumente des Qualititsmanagements erfragt. Hier kamen sowohl qualitative
(u.a. Betitelung des Instruments) als auch quantitative Items (Zeitraum) zum Einsatz. Zwischen den Gruppen
bestanden Unterschiede in Art und Lange des Fragebogens, da in der Interventionsgruppe auf Grundlage des
Peer-Review-Protokolls gezielt vereinbarte Mal3nahmen ausgewertet wurden.

3. Umsetzung der gewahlten Qualitatsinstrumente

Fragenblock 3 beinhaltete den Stand der Umsetzung der Instrumente aus Fragenblock 2 im Hinblick auf
Kommunikation, beteiligte Stellen, abgeleitete MaRnahmen usw. Hier kamen sowohl qualitative (u.a.
Beschreibung der Mal3nahmen) als auch quantitative Items (beteiligte Stellen) zum Einsatz. Insbesondere
dieser Fragenblock beinhaltete Unterschiede zwischen Interventions-, Kontroll- und Beobachtungsgruppe. Auf
Grundlage der zugrundeliegenden Peer-Review-Protokolle wurden Klinikindividuelle Items (Items A3.1) fiir die
jeweiligen Interventionskliniken abgeleitet, die neben den beteiligten Stellen, insbesondere die Umsetzung in
Form von MaRnahmenplanen und deren direkte, qualitativ zu beantwortende Benennung beinhalteten.

4. Beurteilung von Veranderungen auf Grundlage der eingesetzten Qualitatsinstrumente

Fragenblock 4 umfasste die letztliche Einschatzung der eingesetzten Qualitatsinstrumente hinsichtlich ihrer
Wirksamkeit auf Struktur-, Prozess- und Ergebnisebene. Hier bestand die Mdglichkeit sowohl Verbesserungen
als auch Verschlechterungen in quantitativer und qualitativer Form zu benennen/ zu erlautern.

Im Nachgang der Intervention erfolgte eine durch 4 unabhéangige Experten eine Einschatzung der vereinbarten
MafRnahmen des IQM-Peer-Reviews aus den Protokollen im Hinblick auf die Relevanz fur die Mortalitat von
Beatmungspatienten.
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Die Befragung beinhaltete sowohl quantitative/ geschlossene als auch qualitative Items. Die quantitative
Auswertung erfolgte deskriptiv durch SPSS (Version 25.0.0.2). Die qualitative Auswertung erfolgte in einem
iterativen doppelt unabhangigen Verfahren durch MAXQDA (Version 11.1.2).

6. Projektergebnisse und Schlussfolgerungen

Explorative Analyse

Zur explorativen Analyse von Pradiktoren der Krankenhausmortalitat bei Patienten mit Beatmung > 24 h
(sekundére Fragestellung B) wurden die Daten der an der IMPRESS-Studie teilnehmenden
Beobachtungskliniken verwendet. Betrachtet wurden die Datenjahre 2016 und 2017. Die Charakteristika der
in diese Analysen eingeschlossenen Patienten und Krankenh&user sind in Tabelle 1 bzw. Tabelle 2 dargestellt.
Mittels robuster Mehrebenen-Poisson-Regressionen fir bindre Outcomes wurden basierend auf diesen Daten
Zusammenhéange zwischen patientenindividuellen sowie krankenhausbezogenen Risikofaktoren und der
Mortalitdt bei Patienten mit Beatmung > 24 h untersucht (Tabelle 3). Als relevante patientenbezogene
Risikofaktoren wurden insbesondere Alter, das Vorliegen eines Schlaganfalls sowie die Aufnahme als Notfall
oder die Zuverlegung durch ein anderes Krankenhaus identifiziert. Auf der Krankenhausebene zeigte sich eine
héhere Sterblichkeit in Krankenh&dusern mit hoherer Bettenzahl und eine geringere Sterblichkeit bei
Krankenh&ausern mit héherer kumulierter Beatmungsdauer.

Tabelle 1 Charakteristika der in die explorative Analyse eingeschlossenen Patienten

Patient All patients Not Deceased Deceased
(n=95 672) (n=67 101) (n=28 571)

Characteristics n/Median %/(Q1;Q3) n/Median %/(Q1;Q3) n/Median %/(Q1;Q3)
Age, median (Q1; Q3) 69 (57;77) 66 (55; 76) 74 (63; 80)
Sex, n (%)

male 58 802 (61.5 %) 25689 (38.3 %) 11181 (39.1 %)

female 36 870 (38.5 %) 41 412 (61.7 %) 17 390 (60.9 %)
Deceased in hospital, n (%)

no 67 101 (70.1 %) - - - -

yes 28 571 (29.9 %) - - - -
Myocardial infarction, n(%)

no 90 413 (94.5 %) 63 559 (94.7 %) 26 854 (94.0 %)

yes 5259 (5.5 %) 3542 (5.3 %) 1717 (6.0 %)
Stroke, n(%)

no 88 409 (92.4 %) 62 588 (93.3 %) 25821 (90.4 %)

yes 7 263 (7.6 %) 4513 (6.7 %) 2750 (9.6 %)
Pneumonia, n(%)

no 91721 (95.9 %) 64 247 (95.7 %) 27 474 (96.2 %)

yes 3951 (4.1 %) 2854 (4.3%) 1097 (3.8%)
COPD, n(%)

no 89 754 (93.8 %) 62 087 (92.5 %) 27 667 (96.8 %)

yes 5918 (6.2 %) 5014 (7.5 %) 904 (3.2 %)
Colorectal resection, n(%)

no 94 896 (99.2 %) 66 517 (99.1 %) 28 379 (99.3 %)

yes 776 (0.8 %) 584 (0.9 %) 192 (0.7 %)
Length of stay, median (Q1; . .
Q3) 18 (9.6: 31) 20.3 (12; 34) 11.3 (5; 22.3)
No. of visited depart., n(%)

1 department 58 869 (61.5 %) 39872 (59.4 %) 18 997 (66.5 %)

2 departments 26 879 (28.1 %) 19 729 (29.4 %) 7 150 (25.0 %)

3 or more departments 9924 (10.4 %) 7 500 (11.2 %) 2424 (8.5 %)
Day of admission, n(%)

Sun 10 424 (10.9 %) 7232 (10.8 %) 3192 (11.2 %)

Mon 17 169 (17.9 %) 12 220 (18.2 %) 4 949 (17.3 %)

Tues 15 625 (16.3 %) 11 139 (16.6 %) 4 486 (15.7 %)

Wed 15 309 (16.0 %) 10 961 (16.3 %) 4 348 (15.2 %)

Thurs 14 689 (15.4 %) 10 325 (15.4 %) 4 364 (15.3 %)
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Fri 13 370 (14.0 %) 9173 (13.7 %) 4197 (14.7 %)
Sat 9 086 (9.5 %) 6 051 (9.0 %) 3035 (10.6 %)
Reason for admission, n (%)
Emergency case 41 528 (43.4 %) 28 110 (41.9 %) 13418 (47.0 %)
Transfer from other h. 17791 (18.6 %) 12 522 (18.7 %) 5269 (18.4 %)
Referral 36 353 (38.0 %) 26 469 (0.4 %) 9884 (0.3 %)
Q1 = 1%t quartile, Q3 = 3" quartile
Tabelle 2 Charakteristika der in die explorative Analyse eingeschlossenen Krankenh&auser
Hospitals (n=163) n/Median %/(Q1;Q3)
No. of ventilation cases, median (Q1; Q3) 289 (124; 576)
Cumulated vent. time (in 1,000 days), median (Q1; Q3) 3.1 (1.2;6.2)
Number of beds, n(%)
0-99 21 (12.9 %)
100-149 16 (9.8 %)
150-199 22 (13.5 %)
200-299 26 (16.0 %)
300-399 19 (11.7 %)
400-499 13 (8.0 %)
500-599 16 (9.8 %)
600-799 5 (3.1 %)
800+ 25 (15.3 %)
Ownership, n(%)
public 56 (34.4 %)
non-profit 29 (17.8 %)
private 78 (47.9 %)
University hospital, n(%)
no 156 (95.7 %)
yes 7 (4.3 %)
Multiple locations, n(%)
no 134 (82.2 %)
yes 29 (17.8 %)
Area, n(%)
urban 99 (60.7 %)
rural 64 (39.3 %)
Transf. to other h. (share), median (Q1; Q3) 0.20 (0.12; 0.27)
Transf. from other h. (share), median (Q1; Q3) 0.09 (0.04; 0.16)

Q1 = 15t quartile, Q3 = 3" quartile

Tabelle 3 Ergebnisse robuster Mehrebenen-Poisson-Regressionen fur bindre Outcomes

Method Robust Poisson Robust Poisson Robust Poisson Robust Poisson
In-hospital In-hospital In-hospital In-hospital

Outcome death death death death

Model No. Model 1 Model 2 Model 3 Model 4

Patient-level characteristics

Age at admission (in years) 1.023*** 1.024*** 1.021%** 1.021%**

Sex: Male (Ref.)
Female

Indication: other (Ref.)
Myocardial infarction

Stroke

Ergebnisbericht

[1.020; 1.025]

0.978
[0.955; 1.001]

[1.022; 1.026]

1.036%**
[1.015; 1.058]

1.044
[0.991; 1.100]
1,591+
[1.469; 1.724]

11

[1.020; 1.023]

1.010
[0.989; 1.030]

0.937*
[0.887; 0.990]
1.460%*
[1.364; 1.563]

[1.020; 1.023]

1.010
[0.989; 1.031]

0.937*
[0.887; 0.990]
1.459%*
[1.361; 1.563]
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Method Robust Poisson Robust Poisson Robust Poisson Robust Poisson
In-hospital In-hospital In-hospital In-hospital
Outcome death death death death
Model No. Model 1 Model 2 Model 3 Model 4
Pneumonia 0.937* 0.886*** 0.887***
[0.883; 0.995] [0.837; 0.938] [0.839; 0.939]
COPD 0.634*** 0.582%** 0.582%**
[0.565; 0.712] [0.518; 0.654] [0.518; 0.653]
Colorectal resection 0.650*** 0.791** 0.791*

Elixhauser comorbidities
{p-values of joint Chi-
squared-test}

Length of stay (in days)

No. of visited departments = 1
(Ref.)

[0.558; 0.758]

{p<0.001}

[0.679; 0.921]

{p<0.001}
0.981***
[0.977; 0.985]

[0.679; 0.922]

{p<0.001}
0.981%**
[0.977; 0.985]

2 departments 0.878** 0.877*
[0.798; 0.966] [0.797; 0.965]
3 or more departments 0.910 0.909

Day of admission: Sunday
(Ref.)

[0.767; 1.080]

[0.770; 1.074]

Monday 0.992 0.992
[0.962; 1.023] [0.962; 1.022]
Tuesday 0.991 0.991
[0.959; 1.023] [0.959; 1.023]
Wednesday 0.983 0.983
[0.945; 1.023] [0.945; 1.023]
Thursday 1.012 1.011
[0.979; 1.046] [0.978; 1.046]
Friday 1.034* 1.034*
[1.003; 1.066] [1.002; 1.066]
Saturday 1.043* 1.043**

Reason for admission:
Referral (Ref.)
Emergency case

Transfer from other
hospital

Hospital-level characteristics
Number of beds: 0-99 (Ref.)

[1.013; 1.074]
1.269%+
[1.161; 1.388]

1.166%+
[1.086; 1.253]

[1.013; 1.074]
1.273%
[1.156; 1.403]

1.169%+
[1.084; 1.261]

100-149 1.088
[0.848; 1.394]
150-199 1.014
[0.821; 1.254]
200-299 1.192
[0.948; 1.500]
300-399 1.161
[0.919; 1.467]
400-499 1.066
[0.846; 1.343]
500-599 1.258*
[1.005; 1.574]
600-799 1.412%
[1.095; 1.820]
800+ 1.286*
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Method Robust Poisson Robust Poisson Robust Poisson Robust Poisson
In-hospital In-hospital In-hospital In-hospital

Outcome death death death death

Model No. Model 1 Model 2 Model 3 Model 4

[1.032; 1.603]
Owner: public (Ref.)

non-profit 0.964
[0.873; 1.065]
private 1.051

[0.952; 1.159]
University hospital: no (Ref.)
yes 1.156
[0.996; 1.343]
Multiple locations: no (Ref.)
yes 1.061
[0.968; 1.163]
Area: urban (Ref.)
rural 1.037
[0.966; 1.114]
Transfers to other hospitals
(share, range: [0 to 1]) 0.453***
[0.329; 0.625]
Transfers from other hospitals
(share, range: [0 to 1]) 1.245
[0.955; 1.624]
Cumulated ventilation patient
time
(in 1,000 days) 0.995***
[0.993; 0.996]
Year: 2016 (Ref.)

2017 1.049***
[1.026; 1.072]

Constant 0.063***
[0.048; 0.083]

Variance of random effect 0.034*** 0.029*** 0.036*** 0.025***

[0.022; 0.045] [0.018; 0.041] [0.022; 0.049] [0.016; 0.035]
The table reports relative risk estimates from multilevel Poisson regressions with hospital-level clustered
standard errors; 95 % confidence intervals in brackets; p-values of joint Chi-square tests for coefficients of all
Elixhauser comorbidities in braces; significance levels: *** 0.1 %, ** 1 %, * 5 %; a positive and statistically
significant variance of the random effect indicates correlation of (adjusted) outcomes within hospital, with a
higher variance corresponding to a higher within-hospital correlation.

Konfirmatorische Analyse

Deskription

Abbildung 3 zeigt die Mortalitatsraten bei Patienten mit Beatmung > 24 h in Beobachtungs-, Interventions- und
Kontrollgruppe im Jahr 2016. In Ubereinstimmung mit Projektantrag und Studienprotokoll wurden die 60
Kliniken mit den hdchsten Mortalitdtsraten im Jahr 2016 innerhalb der Gruppe an der IMPRESS-Studie
teilnehmenden Kliniken in die Interventionsstudie eingeschlossen und randomisiert in Interventions- und
Kontrollgruppe eingeteilt. Ein Cut-Off-Wert fiir den Einschluss in die Interventionsstudie wurde nicht festgelegt.
Durch die Auswahl derjenigen Kliniken mit den hdchsten Mortalitéatsraten sollte ein mdoglichst groRRes
Verbesserungspotential durch das IQM-Peer-Review und eine damit verbundene hohe potentielle Effektivitat
der Intervention erzielt werden. Mit Mortalitétsraten > 38 % wiesen alle Interventions- und Kontrollkliniken eine
hohe Sterblichkeit in dieser Patientengruppe auf. Die Beobachtungskliniken wiesen mit einer durchschnittlichen
Mortalitatsrate von 28 % eine wesentlich niedrigere Sterblichkeit auf.

Die Daten der Beobachtungskliniken wurden zur explorativen Analyse von Risikofaktoren fiir Mortalitat bei
Patienten mit Beatmung > 24 h verwendet. Aus den Ergebnissen dieser explorativen Analysen wurden
geeignete Sensitivitdtsanalysen fir die konfirmatorische Analyse abgeleitet. Dies betrifft insbesondere den
Einbezug von Adjustierungsvariablen sowie Stratifizierungen nach Patienten- und Krankenhausmerkmalen.
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Durch die ausschlieRliche Verwendung von Daten der Beobachtungsgruppe fiir die explorativen Analysen
konnte eine strikte Trennung von explorativer und konfirmatorischer Evidenz sichergestellt werden.

Mortality rates in patients ventilated > 24h by study group, 2016
Excluding observation group hospitals with only 1 ventilation case (n=3)
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Abbildung 3 Mortalitatsraten bei Patienten mit Beatmung > 24 h in den Beobachtungs-, Interventions- und
Kontrollgruppe, 2016

Aufgrund des Zusammenschlusses eines Krankenhauses der Kontrollgruppe mit einem Krankenhaus der
Beobachtungsgruppe wahrend der Studienlaufzeit lagen Daten nach 821 KHEntgG fiir 29 Kontroll- und 30
Interventionskliniken im Pre- und Post-Interventionszeitraum vor. Tabelle 4 zeigt die Verteilung der insgesamt
25.101 Falle mit Beatmung > 24 h, welche in die konfirmatorische Analyse eingeschlossen wurden, auf Pre-
und Post-Interventionszeitraum sowie Studiengruppe.

Wie in Tabelle 5 und Tabelle 6 dargestellt ist, zeigten die beiden Studiengruppe keine wesentlichen
Unterschiede in Hinblick auf die Geschlechter- und Altersverteilung bei Patienten mit Beatmung > 24 h. Die
Strukturgleichheit der Gruppen durch Randomisierung in Bezug auf diese Patientenmerkmale war somit

gegeben.

Tabelle 4 Anzahl an Fallen mit Beatmung > 24 h in der Pre- und Post-Interventionsperiode nach
Studiengruppe

Gruppe Pre-Intervention Post-Intervention
Kontrolle 6.586 6.430
Intervention 6.038 6.047

Tabelle 5 Anzahl und Anteil von Fallen mit Beatmung > 24 h nach Geschlecht und Studiengruppe

Geschlecht n Kontrolle % Kontrolle n Intervention % Intervention
mannlich 7.846 60,28 7.347 60,79
weiblich 5.170 39,72 4,738 39,21
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Tabelle 6 Anzahl und Anteil von Fallen mit Beatmung > 24 h nach Alter und Studiengruppe

Alter n Kontrolle % Kontrolle n Intervention % Intervention
<1 Jahr 150 1,15 114 0,94
1 bis <5 Jahre 127 0,98 89 0,74
5 bis <10 Jahre 56 0,43 30 0,25
10 bis < 15 Jahre 63 0,48 17 0,14
15 bis < 20 Jahre 72 0,55 53 0,44
20 bis < 25 Jahre 70 0,54 70 0,58
25 bis < 30 Jahre 93 0,71 84 0,70
30 bis < 35 Jahre 172 1,32 110 0,91
35 bis < 40 Jahre 191 1,47 134 1,11
40 bis < 45 Jahre 223 1,71 205 1,70
45 bis < 50 Jahre 407 3,13 371 3,07
50 bis < 55 Jahre 805 6,18 689 5,70
55 bis < 60 Jahre 1.116 8,57 998 8,26
60 bis < 65 Jahre 1.394 10,71 1.245 10,30
65 bis < 70 Jahre 1.504 11,56 1.549 12,82
70 bis < 75 Jahre 1.592 12,23 1.502 12,43
75 bis < 80 Jahre 2.173 16,69 2.160 17,87
80 bis < 85 Jahre 1.715 13,18 1.717 14,21
85 bis < 90 Jahre 860 6,61 754 6,24
= 90 Jahre 233 1,79 194 1,61

Difference-in-Difference-Analyse

Der Verlauf der SMR (Standard Mortality Ratio) fur Féalle mit Beatmung > 24 h in Interventions- und
Kontrollgruppe istin Abbildung 4 dargestellt. Im Pre-Interventionszeitraum wiesen beide Studiengruppen SMRs
> 1 auf. Dies impliziert eine im Vergleich zu den restlichen an der IMPRESS-Studie teilnehmenden Kliniken
Uberdurchschnittliche alters- und geschlechtsstandardisierte Mortalitdt. Die SMR der Kontrollgruppe
(SMR=1.28) lag hierbei Uber derjenigen der Interventionsgruppe (SMR=1,22). Wahrend die SMR der
Kontrollgruppe im Post-Interventionszeitraum nahezu unverandert blieb (SMR=1,28), ergab sich fur die
Interventionsgruppe ein leichter Anstieg (SMR = 1,26) relativ zum Pre-Interventionszeitraum. Der Anstieg der
standardisierten Mortalitat in der Interventionsgruppe kann durch zufallige statistische Schwankungen bedingt
sein. Die Differenz der Verdnderungen der SMRs zwischen den beiden Gruppen wurde mittels Weighted-
Least-Squares-Regression (WLS-Regression) geschatzt, wobei die Anzahl der Patienten mit Beatmung > 24 h
in dem jeweiligen Haus im Beobachtungszeitraum als Gewicht verwendet wurde. Die geschéatzte Differenz
zwischen den Studiengruppen war statistisch nicht signifikant (geschatzter Effekt=0,04, p=0,42).

Die konfirmatorische Analyse ergab somit keine Evidenz fur einen kausalen Effekt des IQM-Peer-
Reviews zur Beatmung > 24 h auf die Krankenhausmortalitat von Patienten mit Beatmung > 24 h.
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Abbildung 4 Verlauf der SMRs fir Falle mit Beatmung > 24 h in Interventions- und Kontrollgruppe

Sensitivitatsanalysen
Zur Uberpriifung der Sensitivitat der Ergebnisse der konfirmatorischen Analyse wurde eine Vielzahl an
Sensitivitdtsanalysen durchgefiihrt. Diese werden im Folgenden naher beschrieben.

Analyse von Veranderungen der rohen Mortalitétsraten

Zusatzlich zu den alters- und geschlechtsstandardisierten SMRs wurden die rohen Mortalitdtsraten bei
Beatmung > 24 h in Interventions- und Kontrollgruppe betrachtet. Die Difference-in-Difference-Analyse ergab
keine Evidenz fur signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen hinsichtlich der Veranderungen der rohen
Mortalitatsraten (Tabelle 7).

Tabelle 7 Difference-in-Difference-Analyse der rohen Mortalitatsraten
Results of WLS regression. Dependent variable: Change in raw mortality rate. Weight: Number of patients
treated in the hospitals during the study period
Coef. Std. Err. t P>[t| [95 % Conf. Interval]
Intervention 1.310033 1.434328 0.91 0.365 -1.56216 4.182226
Number of hospitals = 59

Adjustierung fir Aufnahmegriinde

Die konfirmatorische Analyse wurde auch unter Berlcksichtigung der Aufnahmegrinde der Patienten
durchgefihrt. Zu diesem Zweck wurden Patienten, die als Notfallpatienten aufgenommen wurden, Patienten,
die aus anderen Krankenh&ausern verlegt wurden, und Patienten, die aus anderen Griinden aufgenommen
wurden, getrennt betrachtet (Tabellen 5-7). Es wurde keine Evidenz fur signifikante Unterschiede zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe gefunden.

Tabelle 8 Difference-in-Difference-Analyse fur Notfallaufnahmen
Results of WLS regression for emergency cases. Dependent variable: Change in SMR, adj. for age and
sex. Weight: Number of patients treated in the hospitals during the study period
Coef. Std. Err. t P>|t| [95 % Conf. Interval]
Intervention  .0497808 .049347 1.01 0.318 -.0494381 .1489997
Number of hospitals = 50
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Tabelle 9 Difference-in-Difference-Analyse fur zuverlegte Patienten
Results of WLS regression for patients transferred from other hospitals. Dependent variable: Change in
SMR, adj. for age and sex. Weight: Number of patients treated in the hospitals during the study period
Coef. Std. Err. t P>|t| [95 % Conf. Interval]
Intervention  .0362292 .0794554 0.46 0.650 -.1232843 1957427
Number of hospitals = 53

Tabelle 10 Difference-in-Difference-Analyse fur Patienten mit sonstigen Aufnahmegriinden (inkl. Einweisung)
Results of WLS regression for cases with other admission reasons. Dependent variable: Change in SMR,
ad]. for age and sex. Weight: Number of patients treated in the hospitals during the study period

Coef. Std. Err. t P>|t| [95 % Conf. Interval]
Intervention .0382487 .0665884 0.57 0.568 -.0951438 1716412
Number of hospitals = 58

Alternative Festlequngen von Pre- und Post-Interventionszeitraum

Alle IQM-Peer-Reviews zur Beatmung wurden nach dem 1. Juli 2017, der nach Studienprotokoll als Datum fur
die Aufteilung der Vor- und Nachbehandlungszeit fiir die Krankenhauser der Kontrollgruppe diente, in den
Krankenh&ausern der Interventionsgruppen durchgefuhrt. Um die Robustheit der Ergebnisse in Bezug auf das
Aufteilungsdatum zu testen, wurde das Median-Review-Datum der Interventionsgruppe (28. September 2017)
als alternatives Aufteilungsdatum fiir die Kontrollgruppe verwendet. Die Ergebnisse der WLS-Schatzungen
unter Verwendung der alters- und geschlechtsbereinigten SMRs blieben qualitativ unveréndert (Tabelle 11).

Tabelle 11 Difference-in-Difference-Analyse mit alternativem Aufteilungsdatum fiir Pre- und Post-
Interventionsphase fir die Kontrollgruppe
Results of WLS regression with new splitting date for the control group. Dependent variable: Change in
raw mortality rate. Weight: Number of patients treated in the hospitals during the study period
Coef. Std. Err. t P>|t| [95 % Conf. Interval]
Intervention .0530898 .0453585 1.17 0.247 -.037739 .1439186
Number of hospitals = 59

Berlicksichtigung von Antizipationseffekten und verzégerten Effekten der Intervention

Da die Wirkung des IQM-Peer-Review moglicherweise nicht sofort beobachtbar ist, wurde die konfirmatorische
Analyse mit einer Verzégerung von drei Monaten durchgefihrt. Zu diesem Zweck wurden Patienten, die in den
ersten drei Monaten nach dem Peer Review aufgenommen wurden, ausgeschlossen. Der
Nachbeobachtungszeitraum umfasste somit ein Jahr, beginnend drei Monate nach dem urspriinglichen
Aufteilungsdatum. Dasselbe Verfahren wurde auf die Krankenhduser der Kontrollgruppe angewandt. Es ist zu
beachten, dass die Verzdgerungszeit bei 11 Krankenhausern der Interventionsgruppe zu einer Verkiirzung des
Beobachtungszeitraums fiihrte, da die Daten nur bis zum 31. Dezember 2018 verfligbar waren. Die Analyse
ergab keine Evidenz fiir einen Effekt des IQM-Peer-Reviews auf die SMRs (Tabelle 12).

Tabelle 12 Difference-in-Difference-Analyse mit Zeitverzogerung des Interventionseffektes von drei Monaten
Results of WLS regression considering a lag time of three months. Dependent variable: Change in SMR,
ad]. for age and sex. Weight: Number of patients treated in the hospitals during the study period

Coef. Std. Err. t P>|t| [95 % Conf. Interval]
Intervention  .0691577 .0515621 1.34 0.185 -.0340935 172409
Number of hospitals = 59

Entwicklung des Interventionseffektes tber die Zeit

Um eine mogliche zeitliche Veranderung des Interventionseffektes zur prifen, wurden Individualdatenanalysen
mit zeitvarianten Effekten durchgefiihrt. Hierzu wurde ein logistisches Regressionsmodell mit der
patientenindividuellen Krankenhaussterblichkeit (O=nein, 1=ja) als abh&ngige Variable und Interaktionen
zwischen dem Interventions-Dummy und den Monaten nach IQM-Peer-Review geschatzt. Die geschéatzten
Kontraste der mittleren marginalen Effekte mit 95 %-Konfidenzintervallen sind in Abbildung 5 dargestellt. Zu
keinem betrachteten Zeitpunkt ergab sich Evidenz fir signifikante Interventionseffekte.
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Abbildung 5 Zeitvariante Interventionseffekte mit 95 %-Konfidenzintervallen

Analysen fiir Patienten mit sekundéren OQutcomes

In Ubereinstimmung mit dem Studienprotokoll wurde die konfirmatorische Analyse zudem fiir die sekundaren
Outcomes durchgefiuihrt. Dies betrifft Mortalitat bei Patienten mit Beatmung > 24 h und Herzinfarkt, Schlaganfall,
COPD, Pneumonie und kolorektaler Resektion. Die den Analysen zugrundeliegenden Fallzahlen sind in Tabelle 13

dargestellt.

Tabelle 13 Fallzahlen fur Difference-in-Difference-Analysen der sekundaren Outcomes

Die Ergebnisse der Difference-in-Difference-Analysen der sekundaren Outcomes ergaben keine Evidenz fir

Intervention group

Control group

Subgroup Hospitals Patients  Hospitals Patients

Myocardial infarction 26 606 27 566
Stroke 24 785 24 1.123
COPD 30 955 29 792
Pneumonia 29 962 29 987
Colorectal resection 28 143 25 133

kausale Effekte des IQM-Peer-Reviews (Abbildung 6).
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Abbildung 6 Ergebnisse der Difference-in-Difference-Analyse fur sekundére Outcomes mit 95 %-
Konfidenzintervallen

Stratifizierte Analysen (u. a. nach BettengréRe, Tragerschaft, Universitatsklinik-Status)

In Ubereinstimmung mit dem statistischen Analyseplan wurden Regressionsmodelle fiir verschiedene Strata
geschatzt, um mdgliche Effektmodifikationen zu identifizieren. Zu diesem Zweck wurden alle verfigbaren
kategorialen Variablen zur Stratifizierung verwendet, wenn die Anzahl der Beobachtungen in den Schichten
hinreichend hoch war, um die Regression zu schétzen. Eine Variable wurde als Effektmodifikator betrachtet,
wenn sich die Konfidenzintervalle fir die Strata nicht Uberlappten. Die Ergebnisse sind in Abbildung 7
dargestellt. Als Referenz ist eine horizontale Linie dargestellt, die eine relative Risikoschatzung von 1 (d.h. kein
Effekt) markiert. Insgesamt gab es keine Belege fur eine Effektmodifikation.
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Stratified treatment effect estimates
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Abbildung 7 Stratifizierte Difference-in-Difference-Analysen mit 95 %-Konfidenzintervallen

Bertcksichtigung friherer IQM-Peer-Reviews

18 Krankenhduser der Interventionsgruppe und 15 Krankenhduser der Kontrollgruppe hatten vor der
IMPRESS-Studie (d.h. im Zeitraum 2009-2016) ein IQM-Peer-Review zur Beatmung > 24 h. Da frihere IQM-
Peer-Reviews den Effekt des wahrend der IMPRESS-Studie durchgefihrten Reviews verfalschen oder
abschwachen kénnten, wurde eine Dummy-Variable in die Modellierung aufgenommen, die angibt, ob eine
IQM-Peer-Review zur Beatmung vor 2017 durchgefiihrt wurde. Eine mdgliche Anderung des Effekts wurde
untersucht, indem ein Interaktionseffekt zwischen dem Dummy der Interventionsgruppe und der Variable, die
auf das Vorhandensein eines friiheren Peer Review hinweist, aufgenommen wurde. Die Ergebnisse der WLS-
Regression unter Beruicksichtigung friherer Peer Reviews zur Beatmung > 24 h sind in Tabelle 14 dargestelit.
Es gab keinen signifikanten Einfluss eines friheren Peer Review auf die Veranderung der SMRs. Ebenso
deuteten die Ergebnisse nicht auf einen signifikanten Effekt des wahrend der IMPRESS-Studie durchgefiihrten
IQM-Peer-Reviews hin.
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Tabelle 14 Difference-in-Difference-Analyse unter Bertcksichtigung friherer IQM-Peer-Reviews zur
Beatmung

Results of WLS regression controlling for previous IQM peer reviews. Dependent variable: Change in SMR,
adj. for age and sex. Weight: Number of patients treated in the hospitals during the study period

Coef. Std. Err. t P>[t| [95 % Conf. Interval]
Intervention .0466272 .0473868 0.98 0.329 -.0483 1415543
Previous peer review -.0262301 .0470233 -0.56 0.579 -.1204291 .0679689

Number of hospitals = 59

Individualdatenregressionen

Neben der Analyse der aggregierten, standardisierten Mortalitatsraten der Interventions- und Kontrollkliniken
wurden Individualdatenregressionen unter Einbezug einer Vielzahl an potentiellen Kovariaten durchgefuhrt.
Hierzu wurden robuste Poisson-Regressionsmodelle fiir bindre Outcomes zur direkten Schétzung relativer
Risiken verwendet. Die Ergebnisse belegten keinen kausalen Effekt des IQM-Peer-Reviews auf die Mortalitat
von Patienten mit Beatmung > 24 h (Tabelle 15).

Tabelle 15 Ergebnisse der Individualdatenregressionen zur Schatzung des Treatment-Effektes des IQM-Peer

Reviews
Full results of mixed effects Poisson regression. Dependent variable: In-hospital death.
Coef. Std. Err. z P>|z]| [95 % Conf. Interval]
Treatment effect -.0038659 .0361608 -0.11 0.915  -.0747397 .067008
Intervention group -.0222336  .0332264  -0.67 0.503 -.0873562 .042889
Post treatment .0291707  .0459207 0.64 0525 -.0608322 1191736
Age .0217004 .0010022 21.65 0.000 .0197362 .0236646
Female -.019258  .0112027 -1.72 0.086  -.0412148 .0026988
Myocardial infarction -.0229479  .0296804 -0.77 0.439  -.0811205 .0352247
Stroke .2284585  .0385976 5.92  0.000 .1528085 .3041085
Pneumonia -.1383748  .0353601 -3.91 0.000 -.2076793  -.0690704
COPD -4049151  .0545934  -7.42 0.000 -.5119162  -.2979139
Colorectla resection -.1496728  .0768839 -1.95 0.052 -.3003624 .0010169
Elixhauser com.
Aids/HIV 1909371 .1021411 1.87 0.062 -.0092558 .39113
Alcohol abuse .0298573  .0214044 1.39 0.163 -.0120944 .0718091
Bloodloss anemia -.1059961  .0889528 -1.19 0.233  -.2803405 .0683482
Cardiacar Rhythmias .0625964  .0166322 3.76 0.000 .0299978 .095195
Chronic pulmonary disease -.0446528 .0210777 -2.12  0.034  -.0859645 -.0033412
Coagulopathy 3029491  .0226004 13.40 0.000 .2586533 347245

Congestive heart failure .0848457 .0178608 4,75 0.000 .0498391 .1198523
Deficiency anemia .0056347  .0813383 0.07 0.945 -.1537854 .1650548
Depression -.2324054 .0443255 -5.24  0.000 -.3192818 -.1455289

Diabetes complicated .0201529 .0280067 0.72 0.472  -.0347392 .0750449

Diabetes uncomplicated -.0223137 .0198464 -1.12  0.261 -.061212 .0165846
Drug abuse -.3216267 .0736728 -4.37  0.000 -.4660227 -. 1772307
Fluid and electrolyte disord. 1261633  .0218905 5.76  0.000 .0832586 .1690679

Hypertension complicated -.2919022  .0316319 -9.23 0.000 -.3538996 -.2299048
Hypertension uncomplicated -.1765783  .0153455 -11.51 0.000 -.2066549 -.1465018
Hypothyroidism -.0707771  .0332755 -2.13 0.033 -.1359959  -.0055584

Liver disease 4299242  .0264778 16.24  0.000 .3780288 .4818197

Lymphoma 4076434  .0375949 10.84 0.000 .3339588 481328

Metastatic cancer 2063116  .0449851 459 0.000 .1181424 .2944809

Obesity -.0699902 .0391928 -1.79 0.074  -.1468067 .0068262

Other neurological disorder .208432  .0262888 7.93 0.000 .1569069 2599572
Paralysis -.2745663  .0435411 -6.31 0.000 -.3599053  -.1892273
Pepticulcer disease .1410005  .1465571 096 0.336 -.1462461 428247

Peripheral vascular disorder .1185782  .0176842 6.71 0.000 .0839179 .1532386
Psychoses -.2948323 .0882655 -3.34 0.001 -.4678295  -.1218352
Pulmonary circulation disorer .0663884  .0246899 2.69 0.007 .0179971 1147798
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Full results of mixed effects Poisson regression. Dependent variable: In-hospital death.

Coef. Std. Err. z P>|z]| [95 % Conf. Interval]
Renal failure .0799978  .0162363 4.93 0.000 .0481753 .1118203
Rheumatoid arthritis c. .0769677  .0389047 1.98 0.048 .0007159 1532195
Solid tumor without met. 1393653  .0316501 4.40 0.000 .0773323 .2013983
Valvular disease -.0415973  .0200596 -2.07 0.038 -.0809134 -.0022811
Weight loss .0318067 .0373833 0.85 0.395 -.0414632 .1050767
Length of stay -.0196276  .0017697 -11.09 0.000 -.0230962 -.016159
Admission reason
Emergency case .0593704  .0305105 1.95 0.052 -.000429 .1191698
Transfer from other hospital .0860116  .0379976 226 0.024 .0115377 .1604856
Weekday of admission
Mon .0637571 .02502 255 0.011 .0147188 1127955
Tues .0605398  .0339265 1.78 0.074  -.0059548 .1270345
Wed .0699087  .0249316 2.80 0.005 .0210438 .1187737
Thurs .06887  .0256693 2.68 0.007 .018559 119181
Fri .0692571  .0325206 2.13 0.033 .0055179 .1329963
Sat .0491883  .0319278 154 0.123 -.0133889 1117656
Number of visited depart.
2 departments -.1613963  .0430697 -3.75 0.000 -.2458115 -.0769812
3 or more departments -.0730367 .0421714 -1.73 0.083  -.1556912 .0096177
Admission year
2017 -.0653916  .0242217 -2.70  0.007 -.1128653 -.0179178
2018 -.0681259  .0470844 -145 0.148 -.1604096 .0241579
Hospital type
Hospital of Germ. Hospital Plan 1736998  .0645493 2.69 0.007 .0471856 .300214
Hospital ownershkip
non-profit .0808806 .0621648 1.30 0.193 -.0409601 2027214
private -.0266098  .0456542 -0.58 0.560 -.1160903 .0628707
Number of beds
100-149 -.1013225  .1202967 -0.84 0400 -.3370996 .1344547
150-199 -.0336207 .0734762 -0.46 0.647 -.1776314 .11039
200-299 .0322726  .0821549 0.39 0.694 -.128748 .1932933
300-399 1157099  .0784534 1.47 0.140 -.0380559 .2694758
400-499 .0833018 .0819989 1.02 0.310 -.0774131 .2440167
500-599 .0857701  .0862758 0.99 0.320 -.0833274 .2548676
600-799 .0785117  .0667454 1.18 0.239 -.0523068 .2093303
800+ .0360285  .0871465 0.41 0.679  -.1347755 .2068324
Location (urban/rural)
rural .0718045 .0385794 1.86 0.063 -.0038096 1474187
Number of ventilation cases .0002341 .0001154 2.03 0.043 7.90e-06 .0004603
Share of transfers to other h. -.2896291  .1510427 -1.92 0.055 -.5856672 .0064091
Share of transfers from other h. -.4855212 274714 -1.77  0.077 -1.023951 .0529083
Multiple locations -.012337  .0419022 -0.29 0.768  -.0944637 .0697898
Calendar month of admission
Jan .0960782  .0331129 2.90 0.004 .0311781 .1609782
Feb .0347534  .0332331 1.05 0.296 -.0303823 .0998892
Mar .0587575  .0242774 2.42 0.016 .0111747 .1063403
Apr -.002932  .0426029 -0.07 0.945 -.0864321 .0805681
May -.0265851  .0345708 -0.77 0.442  -.0943425 .0411724
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Full results of mixed effects Poisson regression. Dependent variable: In-hospital death.

Coef. Std. Err. z P>|z]| [95 % Conf. Interval]
Jun -.0115402 .0479912 -0.24 0.810 -.1056013 .0825208
Aug -.0133529 .0287506 -0.46 0.642 -.0697031 .0429973
Sep -.0127233 .0298803 -0.43 0.670 -.0712876 .0458409
Oct .0420287 .0315914 1.33 0.183 -.0198893 .1039467
Nov -.0285475 .0314208 -091 0.364 -.0901311 .0330361
Dec .0122923  .0334069 0.37 0.713 -.053184 .0777687

Previous peer review .0718692  .0322712 2.23 0.026 .0086188 .1351196
_cons -2.504904  .1482608 -16.90 0.000 -2.79549  -2.214318

N=25101

In keiner der durchgefiihrten Sensitivitatsanalysen konnten statistisch signifikante Unterschiede
beziiglich der betrachteten Mortalitat zwischen Interventions- und Kontrollgruppe nachgewiesen
werden.

Ergebnisse der Klinikbefragung

Die Klinikbefragung wurde 232 Hausern Ubersandt. Davon haben 160 (69 %) die Klinikbefragung beantwortet
und versandt. Innerhalb der einzelnen Gruppen variierte die Response-Rate zwischen der Interventions-
(26/30, 86 %), Kontroll- (20/30, 66 %) und Beobachtungsgruppe (114/172, 66 %).

Aus den Peer-Review-Protokollen wurden 132 Ldsungsvorschlage ausgewertet. Dabei wurde ein Grof3teil
(n=116, 88 %) unverandert (n=82) oder modifiziert (n=34) in einen MaRnahmenplan tberfihrt und sogar bereits
umgesetzt (n=80, 61 %) oder deren Umsetzung begonnen (n=34, 26 %).

Ergebnisse der Klinikbefragung fir Interventions- und Kontrollgruppe

Strukturbefragung

Die intensivmedizinischen Bettenkapazitaten beider Gruppen (IG=14 vs. KG=15) sind im Median miteinander
vergleichbar (1.1). Die Personaldichte (1.2) ist in der Kontrollgruppe leicht erhdht im Vergleich zur
Interventionsgruppe. Auf den intensivmedizinischen Abteilungen der Kontrollgruppe sind bspw. generell mehr
Arzte (KG=7 vs. 1G=8), Facharzte (KG=2 vs. 1G=4), examinierte Kranken- (IG=26 vs. KG=29,5) und
Fachkrankenpfleger (IG=11 vs. KG=14). Strukturen zur Intermediate Care-Versorgung sind haufiger in
Interventions- als Kontrollkliniken (IG=19, 73 % vs. KG=10, 50 %) vorhanden. Stroke (1.4) (IG=14, 54 % vs.
KG=11, 55 %) und Chest Pain Units (1.5) (IG=12, 46 % vs. KG=9, 45 %) sind annahernd gleich zwischen
beiden Gruppen verteilt. In der Kontrollgruppe wurde haufiger (IG=17, 85 % vs. KG=19, 73 %) angegeben,
dass die Patienten taglich von einem Facharzt mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizin gesehen (1.6) werden.
Ein Konzept fur die Anpassung des aktuellen arztlichen Bedarfs (1.7) ist in beiden Gruppen annéhernd gleich
(n=18, 69 % vs. n=14, 70 %) verteilt. In der Interventionsgruppe wird die arztliche Leitung mehrheitlich und in
der Kontrollgruppe ganzlich (1G=22, 88 % vs. KG=19, 100 %) von einem Facharzt mit Zusatzbezeichnung
Intensivmedizin geleitet (1.8.1). Dabei fallen sowohl in Interventions- als auch Kontrollgruppe uberwiegend
(IG=14, 54 % vs. KG=11, 55 %) keine weiteren klinischen Aufgaben neben der &rztlichen Leitung an. Des
Weiteren ist in beiden Gruppen annahernd durchgéangig die Prasenz von erfahrenem é&rztlichen und
pflegerischen Personal (1.9) gewéhrleistet (1IG=24, 92 % vs. KG=19, 95 %). Konzepte zur Anpassung des
pflegerischen Bedarfs (1.10) sind weder in Interventions- noch in Kontrollgruppe in Gberwiegendem Mal
vorhanden (IG=17, 65 % vs. 13, 65 %). Schriftliche Einarbeitungsprotokolle (1.11; 1G= 19, 73 % vs. KG=12,
60 %) sowie Mentorensysteme (1.12; 1G=22, 85 % vs. KG=16, 80 %) sind in beiden Gruppen mehrheitlich
vorhanden. Feste Pausenregelungen (1.13) gibt es in etwa der Halfte der Falle (IG=12, 46 % vs. KG=10, 53 %)
fur beide Berufsgruppen. Zeitarbeits- und Honorarkréafte (1.14) kommen, wenn diese rekrutiert werden (IG=12,
46 % vs. KG=12, 60 %), hauptsachlich in der Pflege (IG=8, 31 % vs. KG=7, 35 %) zum Einsatz. Medizinische
Standard Operating Procedures (1.15.1) sind in der Interventions- und Kontrollgruppe jeweils teilweise (1G=15,
57,7 % vs. KG=11, 57,9 %) oder vollumfanglich (1IG=11, 42,3 % vs. KG=8, 42,1 %) vorhanden. Pflegestandards
(1.15.2) sind ebenfalls in Interventions- und Kontrollgruppe mindestens vollstandig (IG=16, 61 % vs. KG=13,
65 %) oder teilweise (1G=10, 38,5 % vs. KG=7, 35 %) vorhanden. Eine definierte Standardausstattung pro
Bettplatz (1.15.3) ist mehrheitlich Uber beide Gruppen hinweg (1G=23, 88,5% vs. KG=18, 90,0 %)
vollumfanglich vorhanden. Die tagliche arztliche und pflegerische Visite (1.15.4) wird in Interventions- (1G=26,
100 %) und Kontrollgruppe (KG=19, 95 %) annahernd durchgangig als vollstandig vorhanden beschrieben.
Eine tagliche Visite durch einen erfahrenen Facharzt und Fachpflege mit der gemeinsamen Festlegung von
Tageszielen (1.15.5) ist in beiden Gruppen mehrheitlich vollstandig (1IG=22, 84 % vs. KG=18, 90 %) vorhanden.
Die tagliche multiprofessionelle und interdisziplindre Visite mit Dokumentation von Tageszielen zur
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Patientensicherheit, interdisziplinare Planung und Dokumentation der Therapiekonzepte und Therapieziele
(1.15.6) ist in beiden Gruppen zu etwa gleichen Anteilen vollumfénglich (1IG=16, 61,5 % vs. KG=12, 60,0 %)
oder teilweise (IG=10, 38,5 % vs. KG=7, 35,0 %) vorhanden. Ein strukturiertes Notfalltraining (1.15.7) ist eher
in der Interventionsgruppe als in der Kontrollgruppe (1G=21, 80,8 % vs. KG=13, 65,0 %) vollstandig vorhanden.
Wenn die oben beschriebenen MaRhahmen (1.15.1 — 1.15.7) vollumfénglich oder teilweise vorhanden waren,
wurden diese in Ganze oder teilweise umgesetzt. Medizinische Standard Operating Procedures (1.16.1:
1G=13, 50,0 % vs. KG=7, 36,8 %), Pflegestandards (1.16.2: 1G=16, 61,5 % vs. KG=11, 55,0 %), eine definierte
Standardausstattung pro Bettplatz (1.16.3: 1G=22, 91,7 % vs. KG=15, 83,3 %), die tagliche &rztliche und
pflegerische Visite am Bett (1.16.4: 1G=25, 96,2 % vs. KG=16, 84,2 %) und das strukturierte Notfalltraining
(1.16.7: 1G=19, 76,0 % vs. KG=12, 63,2 %) wurden eher von der Interventionsgruppe zur Gdnze umgesetzt.
Die tagliche Visite durch einen erfahrenen Facharzt und Fachpflege mit der gemeinsamen Festlegung von
Tageszielen (1.16.5: 1G=20, 76,9 % vs. KG=18, 90,0 %) sowie die tégliche multiprofessionelle und
interdisziplindre Visite mit Dokumentation von Tageszielen zur Patientensicherheit, interdisziplindre Planung
und Dokumentation der Therapiekonzepte und Therapieziele (1.16.6: 1G=13, 50,0 % vs. KG=11, 57,9 %)
wurden eher von der Kontrollgruppe zur Ganze umgesetzt.

Einsatz von Qualitatsinstrumenten in Interventions- und Kontrollgruppe

In der Befragung wurde angegeben, dass IQM-Peer-Reviews fiir den Tracer Beatmung > 24 h (2.1) im Vorfeld
des Treatments 2017 bei 7 Kontrollkliniken und 13 Interventionskliniken durchgefiihrt wurden. Fur das Jahr
2017 wurde von 24 Interventionskliniken und 1 Kontrollklinik (!) die Durchfihrung eines Peer Reviews zum
Tracer Beatmung > 24 h angegeben. IQM-Peer-Reviews zu anderen relevanten Tracern (2.2) Beatmung
< 24 h, Schlaganfall, Herzinfarkt, Pneumonie, Kolon-Resektion und COPD wurden im Vorfeld und wéahrend
des Treatments (vor 2016 bis 2017) bei 6 Kontroll- und 2 Interventionskliniken durchgefiihrt. Des Weiteren
wurden in 3 Interventionskliniken andere Peer Reviews (2.3) mit den relevanten Schwerpunkten Pneumonie
vor (2016: n=1) bzw. zwei andere Peer Reviews zu Herzinfarkt und Schlaganfall wahrend des Treatment-
Zeitraums im Jahr 2017 durchgefihrt (n=2). Zum Zeitpunkt der Befragung gaben 42 % (11/26) der
Interventions- und 40 % (8/20) der Kontrollkliniken an, regelméaRig M&M-Konferenzen (2.4) durchzufiihren. Am
haufigsten wurden diese sowohl in Interventions- (n=7) als auch Kontrollgruppe (n=5) bereits vor dem Jahr
2016 regelmaRig abgehalten. Weitere beschriebene Sonstige Qualitatsinstrumente in Interventions- und
Kontrollgruppe (2.5) waren Uberwiegend (gesetzlich verpflichtende) Fehlermeldesysteme (IG=15, 68 % vs.
KG=10, 42 %) und Schulungen (IG=2, 9 % vs. KG=4, 17 %).

Umsetzung des Qualitatsinstruments Peer Review Beatmung > 24 h in der Interventionsgruppe

Die Qualitatsziele wurden (A3.1.1.1) grundsatzlich flichendeckend (85 %) und hauptséchlich an die &rztliche,
Pflegedienst- und Verwaltungsleitung sowie Qualititsmanagement kommuniziert (A3.1.1.2). Eine breitere
Kommunikation bspw. an weitere Mitarbeiter wurde in der Minderheit angegeben. Aus den 26 verwendbaren
Peer-Review-Protokollen wurden insgesamt 155 L&sungsvorschlage identifiziert, die fir jede
Interventionsklinik individuell in die Befragung aufgenommen wurden (A3.1.1.3.1). Da 4/30
Interventionskliniken mit Peer-Review-Protokoll die Befragung nicht versendeten, konnten 23
Losungsvorschlage und deren Umsetzung nicht abgefragt werden, so dass eine Gesamtheit von 132
auszuwertenden Verbesserungspotenzialen verblieb. Von diesen 132 Verbesserungspotenziale aus den Peer-
Review-Protokollen wurden 114 (87,9 %) Lésungsvorschlage entweder unverandert (62,1 %) oder modifiziert
(25,8 %) in einen MaRBnahmenplan Uberfihrt (A3.1.1.3.2.). Das resultierte in insgesamt 114 unveranderte
(n=70) oder modifizierte (n=34) MalRnahmen. Hierbei wurden insbesondere generelle Prozessmalinahmen
(n=41/114) wie eine verbesserte Dokumentation oder Behandlungsprozesse (n=20/114) in Form von bspw.
der Definition von Tageszielen beschlossen. Ein Grof3teil der Losungsvorschlage aus den Peer-Review-
Protokollen (A3.1.1.3.3) ist bereits umgesetzt (n=80, 61,1 %) oder die Umsetzung wurde begonnen (n=34,
26 %). In den Freitexten wurden 56 unverénderte und 25 modifizierte MaRnahmen(pakete) beschrieben. Die
beschriebenen MalRnahmen(pakete) wurden von vier Antragstellern der IMPRESS-Studie auf einer 4-Punkt-
Likert-Skala in Bezug zur Relevanz fiir die Mortalitdt von Beatmungspatienten bewertet. Die Mortalitatsrelevanz
ist bei einer Bewertung von 1 am héchsten und bei 4 am niedrigsten. Uber alle 81 Bewertungen wurde ein
Mittelwert von 3,1 ermittelt. Dieser weist in Richtung einer geringen Relevanz fir die Mortalitat. 60/81 der
beschriebenen MaRRnahmen(pakete) wiesen einen Inter-Rater-Mittelwert von 2= 3 auf. Interventionskliniken
ohne Peer-Review-Protokoll beantworteten einen allgemeinen Fragenblock mit selbststdndigem Eintrag von
identifizierten Verbesserungspotenzialen und Lésungsvorschlagen. Zusatzlich abgeleitete MaRnahmen aus
der Selbstbewertung (n=4/26) oder zusétzlich zur Zusammenfassung (n=6/26) des Peer Reviews wurden von
einer Minderheit der befragten Kliniken angegeben (A3.1.1.3.4+ A3.1.1.3.5). Bei vorangegangenen oder nach
dem Treatment-Zeitraum durchgefihrten IQM-Peer-Reviews zum Tracer "Beatmung > 24 h" (B3.1) wurden
die Qualitatsziele (B 3.1.1.1 u.a. Weaningprotokolle, Verbesserte Dokumentation) der Peer Reviews (B3.1.1.2)
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Uiberwiegend kommuniziert (1IG=17, 85 % vs. KG=10, 83 %). Die beteiligten (Leitungs)Ebenen (B3.1.1.3) waren
die arztliche, Pflegedienst- und Verwaltungsleitung sowie das Qualitdtsmanagement in beiden Gruppen. Aus
der Zusammenfassung, den Analysekriterien oder der Selbstbewertung des Peer Reviews wurden sowohl in
Interventions- als auch Kontrollgruppe (1IG=14, 70 % vs. KG=9, 75 %) Losungsvorschlage und darauf folgend
ein MalRnahmenplan abgeleitet (B3.1.1.4). Diese wurden bereits (IG= 8, 57 % vs. KG=4, 44 %) oder werden
noch umgesetzt (IG =6, 43 % vs. KG=3, 33 %) (B3.1.1.4.1). In Peer Reviews zu einem anderen Tracer in der
Intensivmedizin wurden Qualitatsziele (3.2.1.1) u.a. bezogen auf einen verbesserten Behandlungsprozess
oder der Entwicklung und Etablierung von Standards formuliert. In beiden Gruppen wurden die Qualitatsziele
(3.2.1.2) generell kommuniziert. Eingebunden (3.2.1.3) waren hierbei mindestens die arztliche und
Pflegedienstleitung sowie das Qualitdtsmanagement. Aus der Zusammenfassung, den Analysekriterien oder
der Selbsthewertung des Peer Reviews zum Tracer wurden in beiden Gruppen in Uberwiegendem MaR3 (IG=
8, 73 % vs. KG=10, 91 %) Losungsvorschlage und darauf folgend ein Malinahmenplan abgeleitet (3.2.1.3),
der in beiden Gruppen bereits umgesetzt ist oder noch umgesetzt wird (IG=4, 50 % vs. KG=5, 50 %).
Qualitatsziele aus anderen Peer Reviews in der Intensivmedizin (3.3.1.1) wurden u.a. fir Schulungen oder die
Verbesserung einzelner Aspekte des Behandlungsprozesses formuliert. Beide Gruppen gaben an, die
Qualitatsziele intern vorrangig an die arztliche, Pflege- und Verwaltungsleitung kommuniziert zu haben (3.3.1.2
+ 3.3.1.3). Aus der Zusammenfassung, den Analysekriterien oder der Selbstbewertung des Peer Reviews zum
Tracer wurden in beiden Gruppen in Giberwiegendem Mal3 (IG= 6, 100 % vs. KG=4, 80 %) Lésungsvorschlage
und darauf folgend ein MaRBnahmenplan abgeleitet (3.3.1.4), der in der Interventionsgruppe teilweise
umgesetzt (IG=3, 50 %) ist oder noch umgesetzt wird (IG=3, 50 % vs. KG=4, 100 %) (3.3.1.4.1).

An Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen werden in beiden Gruppen vorrangig sowohl arztliche als auch
nicht-arztliche Mitarbeiter beteiligt (3.4.1). MaBnahmenplane (3.4.2) werden im Rahmen der Morbiditats- und
Mortalitatskonferenzen im Grés der Falle abgeleitet (1IG=10, 90,9 % vs. KG=7, 87,5 %) und wurden bereits
vollstandig (1G=4, 40,0 % vs. KG=1, 14,3 %) oder werden noch umgesetzt (3.4.2.1). An den sonstigen
Interventionen der Intensivmedizin werden hauptséachlich arztliche und Pflegedienstleitung beteiligt (3.5.1). Im
Rahmen dieser Interventionen wurden in beiden Gruppen (IG=13, 65 % vs. KG=17, 85 %) Losungsvorschlage
und daraus abgeleitete MaRnahmenplane erarbeitet (3.5.2). Die Umsetzung der Vorhaben (3.5.2.1) erfolgte
insbesondere in der Interventionsgruppe entweder bereits zur Ganze (1G=8, 62 % vs. KG=5, 29 %) oder dauert
insbesondere in der Kontrollgruppe noch an (1IG=4, 31 % vs. KG=12, 71 %)

Beurteilung der eingesetzten Qualitatsinstrumente in Interventions- und Kontrollgruppe

In Bezug auf die Strukturqualitat wurden im Gruppenvergleich von weniger als der Hélfte der Interventions-
(12/26, 42 %) und Kontrollkliniken (6/18, 33,3 %) ausschlief3lich Verbesserungen nach Einsatz der benannten
Qualitatsinstrumente wahrgenommen (4.1). In etwa ein Drittel aller Interventions- (n=8/26, 30,77 %) und
Kontrollkliniken (6/18, 33,3 %) wurden keine Verdnderungen wahrgenommen.

Wenn Verbesserungen (4.1.1) auf Strukturebene (n=80) wahrgenommen wurden, gaben die
Interventionskliniken die Verbesserung von Standards oder der medizinisch-technischen Ausstattung als
strukturelle Verbesserungen an. Aus Sicht der Interventionskliniken waren die IQM-Peer-Reviews zur
Beatmung > 24 h hauptsachlich fiir strukturelle Verbesserungen ausschlaggebend (4.1.2). In der
Kontrollgruppe wurden neben den IQM-Peer-Reviews zur Beatmung >24 h (5/12, 41 %) die Sonstigen
Qualitatsinstrumente in der Intensivmedizin (6/12, 50 %) fur strukturelle Verbesserungen als initial betrachtet.
Die partiell benannten strukturellen Verschlechterungen (4.1.3 n=13) betrafen in allen Gruppen hauptsachlich
den Abbau von Personal. In der Kontrollgruppe (4.1.4) wurde hierfir das IQM-Peer-Review Beatmung > 24 h
(n=4/5, 80 %) als initial fir die Verschlechterung betrachtet. Prozessverbesserungen (4.2) wurden auf
Grundlage der eingesetzten Instrumente wurden in beiden Gruppen (IG=72, 74 % vs. KG=19, 73 %)
wahrgenommen. Im Behandlungsprozess und konkreten klinischen Tétigkeiten wurden Verbesserungen
(4.2.1) beschrieben. Als initial fur diese Verbesserung (4.2.2) wurde in der Interventionsgruppe das IQM-Peer-
Review zu dem Tracer Beatmung > 24 h (n=23, 121 %) betrachtet. Prozessverschlechterungen (4.2.3) wurden
betrafen in zwei Fallen einmal die Abschlussbeurteilung des Peer Reviews und einen hoheren
Dokumentationsaufwand ohne eine konkrete Zuordnung (4.2.4) zur Intervention vorzunehmen.
Veranderungen auf Ergebnisebene (4.3) wurden in beiden Gruppen entweder positiv wahrgenommen (1IG=11,
42 % vs. KG=6, 33 %), nicht wahrgenommen (1G=8, 31 % vs. KG=6, 33 %) oder nicht benannt (1G=6, 23 %
vs. KG=5, 28 %). Drei Interventionskliniken gaben eine verringerte Beatmungsletalitat an (4.3.1). Far
Verbesserungen auf der Ergebnisebene wurde in der Interventionsgruppe ausschlielich das IQM-Peer-
Review zu dem Tracer Beatmung > 24 h als initial angegeben, wahrend in der Kontrollgruppe verschiedene
Ansatze ohne deutliche Mehrheit als initial fur Ergebnisverbesserungen bewertet wurden (4.3.2).
Ergebnisverschlechterungen wurden in den Interventionskliniken nicht beobachtet wéhrend in den
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Kontrollkliniken (4.3.3) im Einzelfall Verschlechterungen bei der Beatmungsmortalitdt vermerkt wurden ohne
ein eingesetztes Instrument (4.3.4) als ursachlich zu bestimmen.

Expertenbewertung MaRnahmenkataloge aus den Peer Reviews im Hinblick auf die Mortalitétsrelevanz

Der Expertenbewertung lagen 81 zu bewertende Lésungsvorschlage und Ma3hahmen aus insgesamt 26 Peer-
Review-Protokollen vor. Auf einer 4-Punkt-Likert-Skala (1=Trifft zu, 2=Trifft eher zu, 3=Trifft eher nicht zu,
4=Trifft nicht zu) wurde die Relevanz der MalRnahmen im Hinblick auf die Sterblichkeit von Patienten mit
Beatmung > 24 h durch 4 Experten unabhéngig bewertet. Sowohl der Median Uber alle Ratings (xmed=3) als
auch uber die einzelnen MaRnahmen (xmed = 3: 53/81) mit mindestens 3 (eher keine Mortalitatsrelevanz)
weist darauf hin, dass ein Grof3teil der MaRnahmen von den Experten als eher nicht relevant fir die
Sterblichkeit von Patienten mit Beatmung > 24 h bewertet wurde.

Zusammenfassung Interventions- und Kontrollbefragung

Die Ergebnisse der Krankenhausbefragung spiegeln ein Fehlen von wahrgenommenen Verbesserungen in
Hinblick auf die Mortalitat von Beatmungspatienten wider. Die Analyse der beschriebenen abgeleiteten
MaRnahmen aus den Peer-Review-Protokollen zeigte eine Vielzahl an Vorschlagen zur Verbesserung von
Struktur- und Prozessqualitét. Hieraus konnte jedoch nur eine geringe Anzahl potentiell mortalitatsrelevanter
MaRnahmen abgeleitet werden und entsprechende Verbesserungen wurden durch die befragten Kliniken auch
eher im Struktur- und Prozessbereich wahrgenommen. Im Ergebnisbereich wurden Verbesserungen bspw.
eine verringerte Sterblichkeit wahrgenommen. Zu einem ahnlichen Ergebnis kam die Expertenbewertung der
MaRnahmen aus den Peer-Review-Protokollen, die im Median eher zu einer geringen Sterblichkeitsrelevanz
tendierten. Somit wurde sowohl durch die Befragten in quantitativer und qualitativer Form als auch durch die
Experten eine tendenziell geringere Relevanz fiir die Sterblichkeit von Beatmungspatienten > 24 h auf
Grundlage der veranschlagten MaRhahmen beschrieben.

Ergebnisse der Klinikbefragung fiir die Beobachtungsgruppe

Strukturbefragung

Die Bettengrof3en (1.1) der einzelnen Intensivstationen in der Beobachtungsgruppe belaufen sich auf einen
von 14. Die mediane-Personaldichte (1.2) zwischen den einzelnen Gruppen unterscheiden sich voneinander,
rangieren dennoch durch vergleichbare Ober- und Unterperzentilgrenzen in einem ahnlichen Bereich von
bspw. 7-8 angestellten Arzten je Gruppe. Intermediate Care Stationen (1.3) werden in der
Beobachtungsgruppe (n=78/69 %) eingesetzt. Stroke Units (1.4: n=49/ 43 %) und Chest Pain Units (1.5:
n=37/33 %) kommen in der Minderheit der Beobachtungskliniken zum Einsatz. In der Mehrheit der
Beobachtungskliniken werden die tagliche Betreuung von Patienten durch einen Facharzt mit
Zusatzbezeichnung Intensivmedizin (1.6: n=86/79 %), Konzepte zur Anpassung des arztlichen Bedarfs (1.7:
n=81/74), sowie die Leitung der Intensivmedizin durch einen Facharzt mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizin
(1.8.1: n=96/ 89 %) bereitgestellt. Die Leitung ist mehrheitlich von anderen klinischen Aufgaben (1.8.2)
freigestellt (n=66/59 %). Die Prasenz von intensivmedizinisch erfahrenem arztlichem und pflegerischem
Personal tUber 24 h (1.9: n=94/ 86 %) sowie ein Konzept zur Anpassung des pflegerischen Bedarfs (1.10),
schriftlich fixierte Einarbeitungsprotokolle fiir Arzte und Pflegekrafte (1.11: n=82/74 %) sowie
Mentorensysteme (1.12: n=84/75 %) werden in der Mehrheit der Beobachtungskliniken vorgehalten. Feste
Pausenregelungen (1.13) fiir Arzte und Pflegekrafte wurden von 50 % der befragten Beobachtungskliniken
(n=55) angegeben. Wenn Zeitarbeits- und Honorarkréafte (1.14) zum Einsatz kommen, werden diese eher in
der Pflege eingesetzt. Knapp die Halfte (n=51/46 %) der Beobachtungskliniken gab an, Zeitarbeits- und
Honorarkréfte einzusetzen. Medizinische Standard Operating Procedures (1.15.1) sind mindestens teilweise
(n=56/51 %) oder vollstandig (n=45/41 %) vorhanden. Pflegestandards (1.15.2: n=81/75 %), eine definierte
Standardausstattung pro Bettplatz (1.15.3: n=96/89 %), die tagliche &rztliche und pflegerische Visite am Bett
(1.15.4: n=93/ 87 %), tagliche Visite durch einen erfahrenen Facharzt und Fachpflege mit der gemeinsamen
Festlegung von Tageszielen (1.15.5: n=86/80 %), die tagliche multiprofessionelle und interdisziplinare Visite
mit Dokumentation von Tageszielen zur Patientensicherheit, interdisziplinarer Planung und Dokumentation der
Therapiekonzepte und Therapieziele (1.15.6: n=62/ 57 %) sowie ein strukturiertes Notfalltraining (1.15.7:
n=85/79 %) sind in der Mehrheit der Beobachtungskliniken vollumfanglich vorhanden. Wenn teilweise oder
vollumfanglich vorhanden werden medizinische Standard Operating Procedures (1.16.1) uberwiegend
vollstandig (n=58/59 %) oder teilweise (n=38/39 %) umgesetzt. Pflegestandards (1.16.2: n=76/78 %), eine
definierte Standardausstattung pro Bettplatz (1.16.3: n=87/93 %), die tagliche arztliche und pflegerische Visite
am Bett (1.16.4: n=83/86 %) sowie die tagliche Visite durch einen erfahrenen Facharzt und Fachpflege mit der
gemeinsamen Festlegung von Tageszielen (1.16.5: n=77/79 %) werden in der Beobachtungsgruppe in der
Mehrheit der Falle vollumfanglich umgesetzt. Die tagliche multiprofessionelle Visite (1.16.6) wird haufiger in
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der Beobachtungsgruppe zur Ganze (n=59/64 %) oder teilweise (n=31/34 %). Das strukturierte Notfalltraining
(1.16.7) wird in der Beobachtungsgruppe mehrheitlich (n=73/79 %) vollumfénglich umgesetzt.

Einsatz von Qualitatsinstrumenten zur Verbesserung der Versorgung bei beatmeten Patienten im Bereich der
Intensivmedizin

Allgemein gaben 44 Beobachtungskliniken (38 %) an, im Zeitraum beginnend vor 2016 bis einschlieRlich 2018
an ein IQM-Peer-Review zu dem Tracer "Beatmung > 24 h" im Bereich der Intensivmedizin (2.1) erhalten zu
haben. Des Weiteren gaben 50 % (n=58) der antwortenden Beobachtungskliniken an, das IQM-Peer-Review
zu dem Tracer "Beatmung > 24 h" im Bereich der Intensivmedizin bislang nicht eingesetzt zu haben und einen
Einsatz auch nicht zu planen. Des Weiteren wurden insgesamt 77 durchgefiihrte IQM-Peer-Reviews (2.2) zu
anderen Tracern wie z.B. Schlaganfall (n=24/31 %), Herzinfarkt (n=12, 16 %) oder Sepsis (n=8, 10 %) durch
die Beobachtungskliniken berichtet. Des Weiteren wurden 35 andere Peer Reviews (2.3) beispielsweise durch
die DIVI (n=3/9 %) oder tragerintern (n=3/9 %) in den Beobachtungskliniken durchgefiihrt. 54 % (n=60) der
antwortenden  Beobachtungskliniken ~ gaben an, regelmaRig  strukturierte  Mortalitdts- und
Morbiditatskonferenzen (u.a. protokollierte und begriindete Fallauswahl, -prasentation, -diskussion und -
analyse mit Ableitung von Maflnahmen und Umsetzungskontrolle) durchzufihren. Der Grof3teil der
Beobachtungskliniken (n=48) fiihrte diese vor 2016 ein (2.4). Sonstige durch die Beobachtungskliniken
angewendete Interventionen im Bereich der Intensivmedizin (2.5) umfassen hauptséchlich die (gesetzlich
verpflichteten) Fehlermeldesysteme (n=69/ 50 %), Schulungen (n=15/11 %), Fallbesprechungen (n=4/5 %)
und Simulatorschulungen (n=6/5 %).

Umsetzung der gewahlten Qualitatsinstrumente

Wenn ein IQM-Peer-Review zum Tracer "Beatmung > 24 h" in der Beobachtungsgruppe, wurden Qualitatsziele
insbesondere fir verschiedene Aspekte des Behandlungsprozesses (z.B. Weaning, Antibiose) und der
Dokumentation formuliert (B3.1.1.1). Die Qualitatsziele (B3.1.1.2) wurden in annahernd allen Fallen (n=42,
95 %) intern kommuniziert. In die Kommunikation eingebunden (B3.1.1.3) waren die arztliche (n=42, 95 %),
Pflegedienst- (n=38, 86 %) und Verwaltungsleitung (n=34, 77 %) und das Qualitditsmanagement (n=24, 55 %).
Aus der Zusammenfassung, den Analysekriterien oder der Selbstbewertung des Peer Reviews wurden im
Uberwiegendem Mal (n=38, 86 %) Losungsvorschldge und darauf folgend ein MaRhahmenplan abgeleitet
(B3.1.1.4) und der Uberwiegende Teil der vereinbarten Manahmen wurde (n=16, 42 % oder wird (n=21, 55 %)
noch umgesetzt (B3.1.1.4.1).

Bei Durchfuihrung eines IQM-Peer Reviews zu einem anderen Tracer (z.B. Schlaganfall) wurden Qualitatsziele
u.a. fir die Erstellung von Standards, eine verbesserte Indikationsstellung und allgemein verbesserte
Dokumentation formuliert (3.2.1.1). Diese Qualitatsziele wurden mehrheitlich (n=62, 86 %) intern kommuniziert
(3.2.1.2). An der Kommunikation beteiligt waren vornehmlich die arztliche und Pflegedienst- und
Verwaltungsleitung sowie das Qualititsmanagement (3.2.1.3). Aus der Zusammenfassung, den
Analysekriterien oder der Selbstbewertung des Peer Reviews wurden mehrheitlich (n=56, 77 %)
Losungsvorschlage und darauf folgend ein MaRBnahmenplan (3.2.1.4) abgeleitet, die entweder bereits
umgesetzt wurden (n=27, 48 %) oder noch umgesetzt werden (n=25, 45 %) (3.2.1.4.1). In anderen
beschrieben intensivmedizinischen Peer Reviews wurden partiell Qualitatsziele beschrieben, die in der
Hauptsache Schulungen und die Entwicklung von Standards umfassten (3.3.1.1). Die Qualitatsziele wurden
mehrheitlich intern kommuniziert (3.3.1.2). Hierbei wurden vornehmlich die arztliche, Pflegedienst- und
Verwaltungsleitung sowie das Qualitditsmanagement eingebunden (3.3.1.3). Aus der Zusammenfassung, den
Analysekriterien oder der Selbstbewertung der anderen Peer Reviews wurden mehrheitlich (n=21, 70 %)
Lésungsvorschlage und darauf folgend ein MaBnahmenplan abgeleitet (3.3.1.4), die sich Uberwiegend noch in
der Umsetzung (n=13, 62 %) befinden (3.3.1.4.1). Wenn Morbiditéts- und Mortalitatskonferenzen durchgefiihrt
wurden, waren hauptséchlich arztliche und nicht-arztliche Mitarbeiter an diesen beteiligt (3.4.1). In der Mehrheit
der Félle wurden Losungsvorschlage und MaRhahmenpléne (3.4.2) abgeleitet (n=55, 93 %), die aktuell noch
umgesetzt werden (n=36, 65 %) (3.4.2.1). An der Durchfiihrung der sonstigen Interventionen waren vorrangig
die arztliche und Pflegedienstleitung sowie das Qualititsmanagement beteiligt (3.5.1). In etwa 2/3 der
durchgefuhrten Interventionen (n=86, 69 %) wurden Lésungsvorschldge und ein Malinahmenplan erarbeitet
(3.5.2), der bereits entweder vollstédndig umgesetzt wurde (n=37, 43 %) oder sich noch in der Umsetzung
befindet (n=43, 50 %) (3.5.2.1).

Beurteilung von Verénderungen auf Grundlage der eingesetzten Qualitétsinstrumente

Veranderungen auf der Strukturebene auf Grundlage der eingesetzten Qualittsinstrumente wurden in der
Beobachtungsgruppe als positiv (n=52, 53 %) beschrieben (4.1). Angesprochene Verbesserungen wurden
qualitativ mehrheitlich sowohl mit zusatzlichem Personal und medizintechnisch-rdumlicher Ausstattung als
auch mit der Entwicklung neuer Standards beschrieben (4.1.1). Als ursachlich fir strukturelle Verbesserungen
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konnten in der Beobachtungsgruppe kein eindeutiges Instrument M&M-Konferenzen (n=32, 52 %) sowie die
Sonstigen Interventionen im Bereich der Intensivmedizin (n=46, 75 %) identifiziert werden. Als
Verschlechterungen wurden in der Hauptsache sich verscharfende Personalbesetzungen benannt und
konnten in der Beobachtungsgruppe nicht einer Intervention (n=5, 62 %) zugeordnet werden.

Veranderungen auf Prozessebene wurden gruppentbergreifend als grundsatzlich positiv (n=72, 74 %)
beschrieben (4.2). Qualitativ beschriebene Verbesserungen wurden hauptséchlich verschiedenen Aspekten
des Behandlungsprozesses wie (bspw. zusétzlichen Visiten, einer strukturierteren Therapieplanung oder
strukturierter Antibiose-Programme), Kommunikation und Koordination sowie verbesserter Dokumentation
zugeordnet (4.2.1). Als ursachlich fur diese Verbesserungen wurden unterschiedliche Instrumente in den
Gruppen ohne klare Mehrheit bestimmt (4.2.2). Prozessverschlechterungen (4.2.3) wurden in Einzelféallen mit
héherem Aufwand oder in Bezug auf das IQM-Peer-Review (bspw. Zeitaufwand) beschrieben ohne dass eine
Intervention in der geschlossenen Frage als ursdchlich benannt wurde (4.2.4). Veradnderungen auf
Ergebnisebene wurden grundlegend positiv wahrgenommen (n=41, 43 %) entweder nicht wahrgenommen
(n=20, 21 %) oder konnten nicht benannt werden (n=29, 30 %) (4.3.). Ergebnisverbesserungen (4.3.1) betrafen
u.a. eine geringere Sterblichkeit bei Beatmungen oder sinkende Inzidenzen und Pravalenzen begleitender
Morbiditaten wie bspw. einer Beatmungspneumonie. Die Sonstigen Interventionen (n=42, 91 %) sowie die
IQM-Peer-Reviews zur Beatmung (n=25, 54 %) wurden als ursachlich fur Ergebnisverbesserungen in der
Beobachtungsgruppe betrachtet. Die nicht auf eine Intervention zuordenbaren (4.3.4) partiell angegebenen
Ergebnisverschlechterungen (4.3.3) zeigten erhéhte Mortalitaten in je 1 Fall zu Sepsis und Beatmung.

Starken und Limitationen

Die fur das primare Outcome ausgewahlte Gruppe (Patienten mit > 24 h Beatmung) wies zwar wie erwartet
eine hohe Mortalitat auf. Jedoch fiihrte die hohe Heterogenitat dieser schwerkranken Patienten beziiglich
Indikation zu sehr unterschiedlichen Behandlungsprozessen, wovon die Beatmung eine von vielen
Komponenten darstellt. Damit war eine strukturierte Ableitung von standardisierten und umfassenden
MaRBnahmen aufgrund der Empfehlungen aus den Peer Reviews und somit auch eine ergebnis- bzw.
mortalitatsrelevante Verédnderung (Mortalitat) erschwert. Die Effekte komplexer Interventionen sind zudem
haufig nur innerhalb eines mehrjahrigen Nachbeobachtungszeitraums nachzuweisen. Innerhalb des auf ein
Jahr beschrénkten Beobachtungszeitraums nach Peer Review war auch fur einen relevanten Teil der
empfohlenen MaRnahmen die Umsetzung nicht abgeschlossen.

Verzerrungen bezogen auf den Ausbildungsstand der Peers und die Vorerfahrungen der Kliniken wurden durch
die Randomisierung im Rahmen des Cluster-RCT-Designs der Studie vermieden. Zudem wurde durch die
einheitliche Schulung aller IQM-Peers sowie die Eingliederung der Intervention in den standardisierten Ablauf
aller IQM-Peer-Reviews sichergestellt, dass das Peer Review zum Tracer ,Sterblichkeit bei Beatmung > 24 h*
in den Interventionskliniken vergleichbar zu anderen IQM-Peer-Reviews durchgefiihrt wurde.

Zusammenfassung

Die konfirmatorische Analyse der IMPRESS-Studie erbrachte keine Evidenz fiir einen kausalen Effekt des
IQM-Peer-Reviews zur Beatmung > 24 h auf die Krankenhausmortalitdt von Patienten mit Beatmung > 24 h.
Die Ergebnisse der Krankenhausbefragung spiegeln ebenso ein Fehlen von wahrgenommenen
Verbesserungen in Hinblick auf die Mortalitat von Beatmungspatienten wieder. Die Analyse der Peer-Review-
Protokolle zeigte eine Vielzahl an Vorschlagen zur Verbesserung von Struktur- und Prozessqualitat, woraus
gemal den Ergebnissen aus der Klinikbefragung jedoch nur eine geringe Anzahl potentiell
mortalitatsrelevanter Mal3nahmen abgeleitet wurde.

7. Beitrag fir die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung und Fortfihrung nach
Ende der Férderung

Aufgrund der Ergebnisse der IMPRESS-Studie und insbesondere der Expertenanalyse der
Sterblichkeitsrelevanz aus den vereinbarten VerbesserungsmafRnahmen wurde die Konzeption des Peer-
Review-Verfahrens bei IQM hinterfragt und ein erster Workshop zur Weiterentwicklung des IQM-Peer-Review-
Verfahrens am 18.10.2019 durchgefiihrt. Ergebnis des Workshops war, dass folgende Aspekte des Peer-
Review-Verfahrens diskutiert, bewertet und gegebenenfalls verbessert werden sollen:

1. Zielstellung

2. Konzeption

3. Erwartungshaltung an ein Peer Review

4. Trigger fUr Peer Reviews
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5. Fragestellung des Peer Reviews

6. Durchfuihrung des Verfahrens

7. Protokoll

8. Nachhaltigkeit der Umsetzung der im Peer Review benannten Lésungsmaoglichkeiten

Aus diesem Workshop erhielt die IQM-Lenkungsgruppe Peer Review den Auftrag, MalBnahmen zur

Weiterentwicklung bzgl. der Durchfihrung des IQM-Peer-Review-Verfahrens zu diskutieren. Ziel der

Weiterentwicklung des IQM-Peer-Review-Verfahrens ist u.a. eine starkere Fokussierung auf die Entwicklung

von MalRnahmenplanen und deren Umsetzung in den IQM Mitgliedskrankenh&usern nach einem Peer Review.

In diesem Zusammenhang soll einerseits die Fortbildung zum IQM Peer durch entsprechende Nachschulungen

ausgebaut werden. Andererseits soll ein entsprechendes Schulungsangebot fiir die Beauftragten zur

Umsetzung von MalRnahmenpléanen zur Verbesserung der Versorgung in den Krankenh&usern entwickelt

werden. Eine wesentliche Erwartungshaltung an das IQM-Peer-Review ist die messbare Verbesserung des

Tracers nach Durchfiihrung eines Peer Reviews und anschlieRender Intervention durch gezielte Malinahmen

mit Bezug auf Ergebnisqualitat. Aber auch Struktur- und Prozessqualitdt weisen in Peer Reviews

Verbesserungspotentiale auf, die berlicksichtigt werden sollen. Die Lenkungsgruppe entwickelte in Folge ein

detailliertes Weiterentwicklungskonzept, das sich auf folgende Qualitatsaspekte bezieht:

- Trigger spezifizieren und Klinikauswahl neu definieren

- ldentifikation von relevantem Verbesserungspotenzial

- Peer-Ausbildung erweitern und Nachschulungen anbieten

- Fortbildung fur Teamleiter, um den Schwerpunkt der Qualitatsziele/MaRnahmenformulierung erweitern

- Verbesserung der Methodik des IQM-Peer-Review-Verfahrens beziglich Vorbereitung und Durchfiihrung
vor Ort

- Erarbeitung von zielgerichteten Losungsmoglichkeiten bei Verbesserungspotenzial in Falldiskussionen
und Protokollen sowie Hospitationsangebote an Review-Kliniken

- Flachendeckende Evaluation der IQM-Peer-Review-Verfahren im Jahr 2020

- Ausbau der Wissensmanagements (INWIDA) zu Verbesserungspotentialen und Malnahmenkatalogen fur
eine interaktiv kommunizierte Darstellung der Peer-Review-Ergebnisse

- Forderung der Nachhaltigkeit bei der klinikinternen Umsetzung der Verbesserungsmaflinahmen

Im Rahmen eines wissenschaftlichen Vorstandsabends am 30.01.2020 erfolgte der konkrete Auftrag zur
Weiterentwicklung des Peer Review bei IQM und die Festlegung entsprechender Aufgaben. Das
Weiterentwicklungskonzept wird derzeit unter Leitung des Wissenschaftlichen Beirats IQM erarbeitet. Nach
der Entwicklung sollen auch die Erprobung und eine mdgliche Evaluation erfolgen. Hierbei sind Fristen und
satzungsbedingte Vorgaben des Vereins einzuhalten. Daher ist eine Veroffentlichung des Konzeptes nicht vor
Sommer 2021 zu erwarten.

8. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen

Présentation des IMPRESS-Projektes auf Webseiten

- Website des Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden: https://www.uniklinikum-
dresden.de/de/das-klinikum/universitaetscentren/zegv/projekte/IMPRESS

- Beschreibung der Studie auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA):
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/impress-effektivitaet-des-igm-peer-
review-verfahrens-zur-verbesserung-der-ergebnisqualitaet-eine-pragmatische-cluster-randomisierte-
kontrollierte-studie.13

Présentation des IMPRESS-Projektes auf Kongressen

- Vorstellung der Studie im Rahmen der IQM Fachausschusssitzung Peer Review und Fachgruppe IQM
Peers vom 08.05.2017 in Berlin

- Vorstellung des Projektstandes von IMPRESS beim Vorstand von IQM am 28.02.2018

- Poster zur Vorstellung von IMPRESS zur Tagung des G-BA ,Zwei Jahre Innovationsfonds — Impulsgeber
fiir eine bessere Versorgung“ am 28.05.2018 in Berlin

- Poster zur Vorstellung von IMPRESS zum ,8. Offentlichen IQM Anwendertreffen und 10 Jahre IQM* am
30.10.2018 in Berlin

- Vortrag zur Vorstellung von IMPRESS-Ergebnissen zum 18. Deutschen Kongress fur
Versorgungsforschung 09.-11.10.2019 in Berlin (https://doi.org/10.3205/19dkvf163)
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Veroffentlichung in Peer Review Journalen

Schmitt J., Schoffer O., Walther F., Roessler M., Grahlert X., Eberlein-Gonska M., Scriba P.C., Kuhlen R.
(2019) Effectiveness of the IQM peer review procedure to improve in-patient care—a pragmatic cluster
randomized controlled trial (IMPRESS): study design and baseline results. J Public Health.
https://doi.org/10.1007/s10389-019-01118-9

Schoffer O., Roessler M., Walther F., Eberlein-Gonska M., Scriba P.C., Albrecht M., Kuhlen R., Schmitt J.
(2020) Patient-Level and Hospital-Level Risk Factors for In-Hospital Mortality in Patients Ventilated for
More Than 24 Hours: Results of a Nationwide Cohort Study. J Intensive Care Med.
https://doi.org/10.1177/0885066620942182

Sonstige Veroffentlichungen im Zusammenhang mit dem IMPRESS-Projekt

Beschreibung der IMPRESS-Studie im Dresdner Universitatsjournal: https://tu-dresden.de/tu-
dresden/newsportal/ressourcen/dateien/universitaetsjournal/uj_pdfs/uj_2017/UJ02-17.pdf

ISRCTN Registrierung des Studienprotokolls: http://www.isrctn.com/ISRCTN10188560

Publikation zur Risikoadjustierung, welche auf Erkenntnissen aus der IMPRESS-Studie aufbaut, jedoch
kein Ergebnis der Studie darstellt: https://doi.org/10.1371/journal.pone.0225844

Geplante Veroffentlichungen in Peer Review Journalen

e

Die konfirmatorische Analyse des priméren Outcomes soll zunéchst in The New England Journal of
Medicine eingereicht werden.
Die Analyse der Befragung soll im Deutschen Arzteblatt eingereicht werden.

Anlagen

Studienprotokoll

Statistischer Analyseplan
Musterfragebogen

Expertenanalyse der Mortalitatsrelevanz

Das Weiterentwicklungskonzept wird derzeit unter Leitung des Wissenschaftlichen Beirats IQM erarbeitet.
Nach der Entwicklung sollen auch die Erprobung und eine mogliche Evaluation erfolgen. Hierbei sind Fristen
und satzungsbedingte Vorgaben des Vereins einzuhalten. Daher ist eine Verdéffentlichung des Konzeptes nicht
vor Sommer 2021 zu erwarten und dieses daher hier nicht beigefugt.
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Titel

Effektivitat des IQM-Peer Review Verfahrens zur Verbesserung der
Ergebnisqualitdt — eine pragmatische cluster-randomisierte kontrollierte
Studie (IMPRESS)

Studienleiter

Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH
Direktor des Zentrums fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV)

Studiendesign

Pragmatische multizentrische Cluster-randomisierte kontrollierte
zweiarmige Studie, eingebettet in eine prospektive Krankenhaus-
Kohortenstudie.

Es handelt sich um eine Studie der Versorgungsforschung zur Uberpriifung
einer QM-MaRnahme auf Klinikebene (Studie nach Berufsordnung).

Hintergrund

Im deutschen Gesundheitssystem fehlen bisher methodisch hochwertige,
kontrollierte Studien zur kritischen Uberpriifung der Wirksamkeit von
komplexen Qualitats-maBnahmen, was die Weiterentwicklung des
deutschen Gesundheitssystems mit dem Fokus auf die Qualitat der
Patientenversorgung nach evidenzbasierten Methoden erschwert.

Das Peer Review Verfahren ist ein im Deutschen Gesundheitssystem
verbreitetes, freiwilliges Instrument zur Qualitatssicherung, das den Fokus
auf die kritische Reflexion arztlichen Handelns legt. Der offene, kritische
Dialog zwischen Fachkollegen unterschiedlicher Fachdisziplinen und
medizinischen Berufsgruppen ermoglicht den direkten Wissenstransfer
unter klinikinternen und externen Kollegen mit dem Ziel, klinische Abldufe
hinsichtlich Qualitdt und Patientensicherheit zu optimieren. Zur
Qualitatssicherung  des  Verfahrens liegt ein  Curriculum  der
Bundesarztekammer zur Schulung der Peers vor, das inzwischen mehrere
hundert Kliniker durchlaufen haben und als geschulte Peers regelmaRig Peer
Reviews durchfiihren.

Trotz der inzwischen weiten Verbreitung des Peer Review Verfahrens und
der hohen Akzeptanz unter Klinikern fehlen konfirmatorische
Untersuchungen zur Wirksamkeit des Peer Review Verfahrens bisher. Das
Forschungsprojekt mochte diese fiir die medizinische Versorgung relevante
Wissensliicke schlieBen und durch eine Cluster-randomisierte Studie den
Nutzen des Peer Review Verfahrens belegen.

Der Nachweis eines kausalen Effekts des Peer Review Verfahrens ware ein
wichtiges Signal zur breiteren Implementierung des Verfahrens im
Deutschen Gesundheitssystem zur evidenzbasierten Steigerung von
Versorgungsqualitdt und Patientensicherheit.

Zielsetzung

Erforschung des kausalen Effekts des IQM Peer Review Verfahrens zur
Verbesserung der Versorgungsqualitat und Steigerung der
Patientensicherheit in Kliniken, die Gberdurchschnittlich hoch ausgepragte
Mortalitdtsraten fiir Patienten mit Beatmung >24 Stunden (priméres Ziel)
und assoziierte Erkrankungen (sekundares Projektziel) haben

Studienzentrum

Zentrum fir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV) Medizinische
Fakultat der TU Dresden und des Universitatsklinikums Carl Gustav Carus
Dresden.
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Studienteilnehmer

Alle IQM-Mitgliedskliniken aus Deutschland (n=385) werden zur
Studienteilnahme eingeladen. GemaR Vorstudie wird von einer Beteiligung
von mindestens 75 % der Kliniken ausgegangen (n=288). Die 60 Kliniken mit
den hochsten Mortalitdtsraten fir Patienten mit Beatmung >24 Stunden im
Jahr 2016 werden in cluster-randomisierte Studie eingeschlossen. Die
Ubrigen teilnehmenden Kliniken werden in die parallel laufende
Beobachtungsstudie eingeschlossen und Indikatorwerte und ggf.
durchgefiihrte Peer Reviews beobachtet.

Einschlusskriterien

- Klinik ist Mitglied bei 1QM Initiative Qualitatsmedizin e.V.

- Klink befindet sich in Deutschland

- Schriftliche Einwilligung

- Mindestens 10 Patienten mit Beatmung >24 Stunden im Jahr 2016

Studienablauf

Die 60 Kliniken mit den héchsten Krankenhaussterblichkeits-raten >24 h
beatmeter Patienten im Jahr 2016 werden in die Studie eingeschlossen und
in Peer Review- und Kontrollgruppe randomisiert. Die Peer Review-Gruppe
erhalt ein standardisiertes Peer Review Verfahren durch geschulte Peers. Die
Kontrollgruppe erhalt kein Peer Review.

Teilnehmende Kliniken werden einmalig bzgl. Klinikstruktur und
begleitender QM-Mallinahmen befragt.

Methodik/
Zielparameter

Pragmatische multizentrische Cluster-randomisierte und
kontrollierte zweiarmige Studie
Peer Review Gruppe: Durchfiihrung eines Peer Review Verfahrens durch

geschulte Peers gemaR Curriculum der Bundesarztekammer.
Kontrollgruppe:

Beobachtung; keine Durchfiihrung eines Peer Review Verfahrens
Datengrundlagen

- Sekundardaten nach § 21 KHEntgG (patientenbezogene Merkmale
wie Alter, Geschlecht, Verweildauer, Diagnosen (ICD), Therapien
(OPS) sowie klinikbezogene Merkmale wie Tragerschaft, Bettenzahl,
Interdisziplindre Intensivstation vorhanden, Anzahl Arzte, Anzahl
Pflegekrafte)

- Primardaten aus Befragung der teilnehmenden Kliniken zu
Strukturqualitdt, Anderung von Versorgungsprozessen bzgl.
beatmeter Patienten in vergangenen 12 Monaten;

- zusatzlich standardisierte Primardaten aus Peer Review Verfahren
(inkl. strukturelle Klinikfaktoren, relevante Prozesse, Ergebnisse des
Peer Review Verfahrens wie Verbesserungspotenzial in Prozess- und
Indikationsqualitdat, = Nachvollziehbarkeit der Dokumentation,
Angemessenheit von Diagnostik und Therapie, Empfehlungen der
Peers)

Zielparameter
- Primarer Zielparameter ist die alters- und geschlechtsadjustierte 1-
Jahres Krankenhaus-Mortalitatsrate von Patienten mit Beatmung
>24 Stunden.
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- Sekundare Zielparameter sind die alters- und
geschlechtsadjustierten 1-Jahres Krankenhaus-Mortalitatsraten von
Patienten mit Beatmung >24 h, Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD,
Pneumonie und kolorektale Resektion.

Zeitplan

Von 01.06. bis 31.12.2017 Durchfihrung der Peer Reviews
Bis 31.12.2018 Beobachtungszeitraum

Bis 31.01.2019 Abschluss der Klinikbefragung

Bis 30.09.2019 Ergebnisprasentation

Fallzahlschatzung/
Statistische Methodik

Bei 60 Kliniken, mittleren Baseline-Mortalitdtsraten von 38 % bei
langzeitbeatmeten Patienten, Randomisierung im Verhaltnis 1:1,
ClustergréRe von 300 Patienten und Intra Class Correlation Coefficient (ICC)
von 0,00408 (gemal Vorstudie) kann bei 80 % Power und 5 %
Signifikanzniveau eine relative Reduktion der Mortalitdt in der Peer Review-
Gruppe vs. Kontrollgruppe um 8 % dargestellt werden. Dieser Effekt ware
klinisch relevant.

Verantwortlichkeiten

Projektleitung und Auswertestelle:

Prof. Dr. med. Jochen vom Zentrum fiir Evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung, Medizinische Fakultat Carl Gustav Carus der TU
Dresden

Studienkoordination:

Dr. Olaf Schoffer vom Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung,
Medizinische Fakultdt Carl Gustav Carus der TU Dresden
Konstituierung Klinikverbund, klinische Expertise:

Prof. Dr. med. Ralf Kuhlen, Prof. Dr. med. Dr. h.c. Peter Scriba von der
Initiative Qualitatsmedizin (IQM)
Datentreuhandstelle:

Dr. rer. nat. Xina Grahlert vom Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien
der TU Dresden
Interne Qualitatssicherung:

Prof. Dr. med. Maria Eberlein-Gonska vom Zentralbereich Qualitats- und
Risikomanagement am Universitatsklinikum Dresden

Finanzierung

Forderung durch den Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses.
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1. HINTERGRUND

Die Sicherstellung einer hohen Versorgungsqualitat und Patientensicherheit ist zentrale Aufgabe des
deutschen Gesundheitssystems. Aus Patientenperspektive ist v. a. die Ergebnisqualitat relevant.
Struktur- und Prozessqualitt sollten am patientenrelevanten Ergebnis gemessen werden." Bisher
fehlen jedoch methodisch hochwertige, kontrollierte Studien zur kritischen Uberpriifung der
Wirksamkeit von komplexen Qualitits-maRnahme®, was die Weiterentwicklung des deutschen
Gesundheitssystems mit dem Fokus auf die Qualitat der Patientenversorgung nach evidenzbasierten
Methoden erschwert. *

Das Peer Review Verfahren ist ein im Deutschen Gesundheitssystem verbreitetes, freiwilliges
Instrument zur Qualitatssicherung und -entwicklung, das den Fokus auf die kritische Reflexion
arztlichen Handelns legt.’ Im Zentrum steht dabei der offene, kritische Dialog mit Fachkollegen
unterschiedlicher Fachdisziplinen und medizinischen Berufsgruppen. Dies ermdglicht - integriert in
die klinische Praxis - den direkten Wissenstransfer unter klinikinternen und externen Kollegen mit
dem Ziel, klinische Ablaufe hinsichtlich Qualitdit und Patientensicherheit zu optimieren. Zur
Qualitatssicherung des Verfahrens liegt ein Curriculum der Bundesarztekammer zur Schulung der
Peers vor®, das inzwischen mehrere hundert Kliniker durchlaufen haben und als geschulte Peers
regelmaRig Peer Reviews durchfiihren.

Beobachtungsstudien zeigen ein Absinken der Krankenhaussterblichkeit bei Kliniken, in denen ein
Peer Review stattfand, erlauben aber keine kausalen Schlussfolgerungen da bekannte Phanomene
wie ,regression to the mean bias” die beobachteten Assoziationen erklaren kénnten.”® Trotz der
inzwischen weiten Verbreitung des Peer Review Verfahrens und der hohen Akzeptanz unter Klinikern
fehlen konfirmatorische Untersuchungen zur Wirksamkeit des Peer Review Verfahrens bisher. Das
beantragte Forschungsprojekt méchte diese flr die medizinische Versorgung relevante Wissensliicke
schlieBen und durch eine Cluster-randomisierte Studie den Nutzen des Peer Review Verfahrens
belegen.

Der Nachweis eines kausalen Effekts des Peer Review Verfahrens ware ein wichtiges Signal zur
breiteren Implementierung des Verfahrens im Deutschen Gesundheitssystem zur evidenzbasierten
Steigerung von Versorgungsqualitdt und Patientensicherheit. Die Ergebnisse der Beobachtungsstudie
werden zur evidenzgeleiteten Optimierung und Weiterentwicklung des Peer Review Verfahrens, zur
Definition von Auslosekriterien und zur Effizienzsteigerung des Peer Review Verfahrens beitragen.

2. STUDIENZIELE UND HYPOTHESEN

Projektziele: Erforschung des kausalen Effekts des IQM Peer Review Verfahrens zur Verbesserung der
Versorgungsqualitdt und Steigerung der Patientensicherheit in Kliniken, die tberdurchschnittlich
hoch ausgepragte Mortalitatsraten flr Patienten mit Beatmung >24 Stunden (primares Ziel) und
assoziierte Erkrankungen (sekundares Projektziel) haben

Die primdre Fragestellung des Projekts lautet: ,Lassen sich in einer cluster-randomisierten

kontrollierten Studie Verbesserungen der Ergebnisqualitdt (Krankenhaussterblichkeit) durch das IQM
Peer Review Verfahren bei Patienten mit Beatmung >24 h nachweisen?



VERTRAULICH

Sekundare Fragestellungen des Projekts lauten:

a. Lassen sich in einer cluster-randomisierten kontrollierten Studie Verbesserungen der
Ergebnisqualitat (Krankenhaussterblichkeit) durch das IQM Peer Review Verfahren bei Patienten mit
Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion nachweisen?

b. Welche Pradiktoren bestehen fiir die Krankenhaussterblichkeit von Patienten mit Beatmung >24 h,
Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion?

c. Inwieweit sind Indikatoren der Struktur- und Prozessqualitdt der stationdren Versorgung mit der
Krankenhaussterblichkeit als patientenrelevantem Ergebnisqualitatsindikator assoziiert?

Hypothese: Die Mortalitdat von Patienten mit Beatmung >24 Stunden sinkt in Kliniken, in denen der
Qualitatsindikator dargestellt und ein Peer Review Verfahren durchgefiihrt wird im Vergleich zu
Kliniken, in denen nur eine Darstellung des Qualitatsindikators erfolgt.

3. STUDIENBESCHREIBUNG

3.1 Studiendesign

Pragmatische multizentrische Cluster-randomisierte kontrollierte zweiarmige Studie, eingebettet in
eine prospektive Krankenhaus-Kohortenstudie. Die Studienprozedur findet auf Ebene der
teilnehmenden Klinik und nicht auf Ebene eines einzelnen Patienten statt. Bei dem Peer Review
Verfahren handelt es sich um ein im Deutschen Gesundheitssystem weitverbreitete komplexe
QualitatssicherungsmaRnahme. Arztliche Peer Reviews sind definiert als kritische (Selbst-)Reflexion
des arztlichen Handelns im Dialog mit Fachkollegen — unter Verwendung eines strukturierten Ver-
fahrens mit dem Ziel einer kontinuierlichen Verbesserung der Qualitdt und Sicherheit der
Patientenversorgung. Dazu werden Behandlungsprozesse auf mogliche Fehler in den Ablaufen,
Strukturen und Schnittstellen hin untersucht. Die identifizierten Qualitdtsprobleme dienen
anschlieRend als Grundlage fir zielgenaue MalRnahmen zur Verbesserung insbesondere von
Prozessen Abldaufen und Prozessen mit dem Ziel, die medizinische Behandlungsqualitdt in der
betroffenen Klinik zu erhohen. Fir das Peer Review Verfahren liegt ein Curriculum der
Bundesarztekammer zur Schulung der Peers vor, das inzwischen mehrere hundert Kliniker
durchlaufen haben und als geschulte Peers regelmalig Peer Reviews durchfiihren.

3.1.1 Untersuchungsgruppen

In der randomisierten Studie (n=60 Kliniken) werden 2 Untersuchungsgruppen gebildet:
- Peer-Review Gruppe gemaR Curriculum der Bundesarztekammer
- Kontrollgruppe ohne Peer Review.

In die Beobachtungsstudie werden alle teilnahmebereiten Kliniken eingeschlossen, die nicht zu den
60 Kliniken mit den hdchsten Krankenhaussterblichkeitsraten >24 h beatmeter Patienten im Jahr
2016 zahlen.
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3.1.2 Randomisierung

Unter Verwendung von Stata for Windows wird eine permutierte Block-Randomisierung mit einer
konstanten Lange von zehn Kliniken je Block durchgefiihrt. Die Randomisierungsliste wird von der
Studienkoordination am ZEGV erstellt. Kliniken der Studie werden im Verhaltnis 1:1 stratifiziert nach
Patientenzahl und Tragerschaft zentral randomisiert und zufdllig der Peer Review- und
Kontrollgruppe zugeordnet.

3.1.3 Verblindung

Die konfirmatorische statistische Analyse erfolgt verblindet, d. h. der zustandige Biometriker der
Auswertstelle erfahrt nicht, welche Klinik der Peer Review bzw. Kontrollgruppe angehoéren. Eine
Entblindung erfolgt erst nach Abschluss der statistischen Auswertung.

3.1.4 Zielparameter

- Primarer Zielparameter ist die alters- und geschlechtsadjustierte 1-Jahres Krankenhaus-
Mortalitatsrate von Patienten mit Beatmung >24 Stunden.

- Sekundare Zielparameter sind die alters- und geschlechtsadjustierten 1-Jahres Krankenhaus-
Mortalitatsraten von Patienten mit Beatmung >24 h, Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie und
kolorektaler Resektion.

3.1.5 Datengrundlagen
- Alle Kliniken:

o Sekundardaten nach § 21 KHEntgG (patientenbezogene Merkmale wie Alter, Geschlecht,
Verweildauer, Diagnosen (ICD), Therapien (OPS) sowie klinikbezogene Merkmale wie
Tragerschaft, Bettenzahl, Interdisziplinidre Intensivstation vorhanden, Anzahl Arzte, Anzahl
Pflegekrafte)

o Befragungsdaten zu Strukturqualitidt, Anderung von Versorgungsprozessen bzgl. beatmeter
Patienten in vergangenen 12 Monaten;

- Peer Review-Gruppe: zusatzlich standardisierte Primardaten aus Peer Review

Verfahren (inkl. strukturelle Klinikfaktoren, relevante Prozesse, Ergebnisse des Peer

Review Verfahrens wie Verbesserungspotenzial in insbesondere Prozess- und Indikationsqualitat,
Nachvollziehbarkeit der Dokumentation, Angemessenheit von Diagnostik und

Therapie, Empfehlungen der Peers)

3.2 Zeitplan

Von 01.06. bis 31.12.2017 Durchfiihrung der Peer Reviews
Bis 31.12.2018 Beobachtungszeitraum

Bis 31.01.2019 Abschluss der Klinikbefragung

Bis 30.09.2019 Ergebnisprasentation

4. STUDIENPOPULATION

4.1 Studienteilnehmer

Bei dieser Studie der Versorgungsforschung ist die Untersuchungseinheit die Klinik. Individuelle
Patienten werden nicht untersucht / betrachtet.
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- Klinikverbund: Alle 1QM-Mitgliedskliniken aus Deutschland (n=385 unterschiedlicher
Tragerschaften) werden zur Studienteilnahme eingeladen. GemaR Vorstudie wird von einer
Beteiligung 275 % der Kliniken ausgegangen (n=288).

4.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

- Klinik ist Mitglied bei 1QM Initiative Qualitatsmedizin e.V.
- Klink befindet sich in Deutschland

- Schriftliche Einwilligung

- Mindestens 10 Patienten mit Beatmung >24 Stunden im Jahr

Ausschlusskriterien: keine

5. STUDIENABLAUF

5.1 Auswahl teilnehmender Kliniken

Es werden alle IQM-Mitgliedskliniken aus Deutschland eingeladen, an der Studie teilzunehmen.
GemaR Vorstudie gehen wir von der Teilnahme von mindestens 260 Kliniken aus. Die 60
Kliniken mit den hochsten Krankenhaussterblichkeits-raten >24 h beatmeter Patienten im Jahr
2016 werden in die Studie eingeschlossen und in Peer Review und Kontrollgruppe randomisiert.

5.2 Studienprozeduren

Alle 1QM-Mitgliedkliniken wurden zur Studienteilnahme eingeladen. Dazu erfolgte eine schriftliche
Einladung durch die IQM-Geschéftsstelle, bei die Kliniken ausfihrlich schriftlich Gber die Studie
(Anlage 1 Kurzbeschreibung IMPRESS-Studie) und das Datensicherheitskonzept (Anlage 2) informiert
wurden.

Die teilnehmenden Kliniken willigen (Anlage 3 Vereinbarung zur Studienteilnahme) in die
datenschutzkonforme Nutzung von Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG und zur Teilnahme an der
schriftlichen Befragung zu Versorgungsstrukturen und -prozessen teil.

Die 60 Kliniken mit den hoéchsten Mortalitatsraten fiir Patienten mit Beatmung >24 Stunden im Jahr
2016 werden randomisiert und entweder der Gruppe mit Peer Review oder in die Kontrollgruppe
ohne Peer Review eingeteilt. Die Peer Review-Gruppe erhdlt ein standardisiertes Peer Review
Verfahren durch geschulte Peers zeitnah nach Randomisierung. Die Kontrollgruppe erhélt kein Peer
Review (siehe Abb. 1).

Das Peer Review Verfahren der Initiative Qualitdtsmedizin wird von Arzten fiir Arzte durchgefiihrt
und wo es sinnvoll ist werden Peers anderes Berufsgruppen, z. B. Pflegekrafte, hinzugezogen. Der
Fokus liegt dabei auf der Bewertung von Diagnostik und Therapie im Kontext der
Patientenversorgung. Ziel des Peer Review Verfahrens ist es somit, einen kontinuierlichen internen
Verbesserungsprozess und eine offene Fehler- und Sicherheitskultur in den teilnehmenden Kliniken
zu etablieren sowie die interdisziplindre Zusammenarbeit zu foérdern. Dazu werden
Behandlungsprozesse mit auffalligen Ergebnissen auf mogliche Fehler in den Ablaufen, Strukturen
und Schnittstellen hin untersucht. Die identifizierten Qualitatsprobleme dienen anschlieBend als
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Grundlage fiir zielgenaue MaRBnahmen insbesondere zur Verbesserung der Ablaufe in den Kliniken
mit dem Ziel, die medizinische Behandlungsqualitat zu verbessern.

Ein Peer Review Verfahren lauft typischerweise in folgenden drei Phasen ab (siehe Abbildung):
- Selbstbewertung

- Fremdbewertung und kollegialer Dialog im Rahmen eines Vor-Ort-Besuches

- Bericht bzw. Protokoll, das letztlich einen MaRnahmenplan ausldsen soll.

Teilnehmende  Kliniken, die nicht zu den 60 Kliniken mit den  hochsten
Krankenhaussterblichkeitsraten >24 h beatmeter Patienten im Jahr 2016 zdhlen, werden nicht
randomisiert und in den Beobachtungsarm der Studie eingeschlossen. Alle teilnehmenden Kliniken
werden zudem in die Befragung einbezogen.

Abb. 1 Schematische Darstellung des Studienablaufs:

Peer Review Gruppe Prim. Endpunkt:
Indikatorergebnis
nach 1Jahr

Peer Review Beobachtungszeitraum: 1 Jahr

|
[ |

W S

Peer Review Gruppe

Befragung
Randomisierung der
60 Kliniken mit stat.
hochsten Werten

= = = Kontrollgruppe: Kein Peer Review
Rekrutierung der Indikatorenergebnis
Kliniken (n=288) 2016

Befragung

/' Befragung

Beobachtungsarm: ca. 230 Kliniken mit statistisch niedrigsten Indikatorwerten

Prim. Endpunkt:
Indikatorergebnis
nach 1Jahr

Beobachtungs-Gruppe

5.3 Inhalt der Klinikbefragung

Die an der Studie teilnehmenden IQM Mitgliedskliniken nehmen an einer schriftlichen Befragung
(Umfang 4-6 Seiten, Dauer ca. 30 Minuten) teil. Der finale Fragebogen fir die Klinikbefragung wird
gemall Projektantrag zwischen Mai und Oktober 2018 erarbeitet. Die Befragung soll nach
Beendigung des Beobachtungszeitraumes, voraussichtlich von November bis Dezember 2018
stattfinden. Die Fragebogen werden an die jeweilige Leitung der Abteilung Qualitaitsmanagement der
Kliniken verschickt und fokussiert auf die Trias Struktur-, Prozess- und ErgebnisqualitdtsmaRnahmen
und -messung.

Ziel der Befragung ist es zu eruieren, ob bei den an der Studie teilnehmenden Kliniken zuséatzliche
Anderungen ihrer Versorgungsstrukturen und -prozesse vorgenommen wurden:
- Durchfihrung weiterer MalRnahmen zur Qualitatssicherung bzw. -verbesserung bzgl.
beatmeter Patienten in den vergangenen 12 Monaten. Befragungsinhalte sind dabei
o Durchfiihrung von Mortalitats & Morbiditatskonferenzen
o Personalschulungen
o MalRnahmen der Prozessoptimierung

11
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o MalRnahmen zur Optimierung der Zusammenarbeit zwischen Fachdisziplinen und
Berufsgruppen
Evaluation von QM-Malinahmen und gezogene Konsequenzen
Nutzung von Checklisten
MaBnahmen zur Verbesserung der Fehlerkultur

Zusatzlich werden strukturelle Merkmale der Kliniken, die nicht aus den Sekundardaten ableitbar
sind erfragt, wie:

- Vorhandensein einer interdisziplindren Intensivstation

- Anzahl Arzte und Pflegekrafte auf den Intensivstationen

- Welches Schichtsystem wird auf Intensivstation eingesetzt?

Weiterhin werden die Kliniken gebeten, Daten aus den Qualitdtsberichten nach § 137 SGB V zur
Verfligung zu stellen.

6. DATENMANAGEMENT

6.1 Datenfluss

Zur Sicherstellung einer hohen Datenqualitdt und -sicherheit werden voneinander unabhédngige
Datenmanagement- und Auswertstellen eingerichtet (siehe Abb. 2). Wie bereits im Vorprojekt
etabliert und erfolgreich umgesetzt, wird die Firma 3M von den teilnehmenden Kliniken autorisiert,
die Daten nach §21 KHEntgG an die Datenstelle am KKS Dresden zu liefern. Hier erfolgen die
pseudonymisierte Verknipfung mit den Befragungsdaten und die Anonymisierung der verkniipften
Daten. Nach Eingang der Datenlieferungen und erfolgter Verkniipfung werden die Daten
pseudonymisiert. Identifizierende Daten werden hierzu durch ein selbst gewahltes Pseudonym
ersetzt. Mit Weiterleitung der pseudonymisierten Daten an die Analysestelle, konnen diese Daten als
anonymisierte Daten betrachtet werden.

Um eine unerwiinschte Reidentifikation auszuschlieRen, werden, wo notig, Gruppen gebildet, in
denen eine Mindestanzahl von 10 Mitgliedern nicht unterschritten wird.

Nach erfolgter Pseudonymisierung werden die verkniipften Daten der Analysestelle zur Verfligung
gestellt und gleichzeitig im KKS geldscht. In der Datenstelle werden somit nur die fir eine
Reidentifikation benétigten Informationen vorgehalten.

AnschlieBend erfolgt die Ubergabe dieses anonymisierten Auswertedatensatzes an die
Auswertestelle am ZEGV.

12
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Abb. 2: Schematische Darstellung des Datenflusses:

Beauftragung der
Datenlieferung
§21 KHEntgG 2016

Datenlieferung §21

Interventions-
gruppe: Kliniken
mit Peer Review

Datenlieferung §21 -
und Fragebogen Koordinierungs-
zentrum fiir

Klinische
Studien (KKS)
Dresden

Kontrollgruppe:
Kliniken ohne LLL 1
Peer Review

Zusendung des
Fragebogens
(1Jahr nach
Intervention)

Datenlieferung §21
und Fragebogen

Datentreuhand-

'
1
1
'
1
1
'
| stelle -
1

U

eobachtungs- |
I

o
3

Datenlieferung §21

dF b
une Fragebogen Bereitstellung der Daten

fur die Analyse

Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV), TU Dresden

- Analysestelle -

6.2 Datensicherheit

Zur Gewahrleistung der der Datensicherheit wurde ein Datensicherheitskonzept zwischen den
Projektbeteiligten, der Auswertstelle (ZEGV), der Datentreuhandstelle  (KKS), der
Datenschutzbeauftragten und dem Datenlieferanten (3M) verabschiedet (Anlage 2
Datensicherheitskonzept).

7. STATISTIK

7.1 Fallzahlbegriindung

Bei 60 Kliniken mit, mittleren Baseline-Mortalitatsraten von 38 % bei langzeitbeatmeten

Patienten, einer Randomisierung im Verhaltnis 1:1, einer ClustergrofRe von 300 Patienten und einem
Intra Class Correlation Coefficient (ICC) von 0,00408 (gemaR Vorstudie) kann bei 80 % Power und 5 %
Signifikanzniveau eine relative Reduktion der Mortalitdit in der Peer Review-Gruppe vs.
Kontrollgruppe um 8 % dargestellt werden. Dieser Effekt ware klinisch relevant.

7.2 Studienendpunkte
Der primare Endpunkt ist die Krankenhaussterblichkeitsrate >24 h beatmeter Patienten im Jahr nach
Studieneinschluss.

Sekundare Endpunkte sind mittlerer Unterschied in alters- und geschlechtsadjustierter Krankenhaus-
Mortalitdtsrate im 1-Jahreszeitraum vor vs. nach Peer Review fiir Patienten mit Beatmung >24 h

Prof. Dr. J. Schmitt, Direktor des Zentrums fiir 13
Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV),
Medizinische Fakultat, TU Dresden
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(primarer Endpunkt), Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie, kolorektaler Resektion (sekundare
Endpunkte)

Explorativ werden EinflussgréBen auf die analysierten Qualitatsindikatoren analysiert und dabei das
gesamte Klinikkollektiv zugrunde gelegt. Als EinflussgroRen gehen neben den pseudonymisierten
§21-Daten die Befragungsdaten sowie Daten strukturierter Qualitatsberichte der teilnehmenden
Krankenhduser ein.

7.3 Auswertekollektive
Studie (Cluster-randomisierte Studie): Relevant fiir die Interpretation der Studienergebnisse ist hier

die Intention-to-treat Population aller randomisierten Kliniken der Peer Review- und Kontrollgruppe.
Beobachtungsstudie: Die Daten aller an der Studie teilnehmenden Kliniken gehen in die explorativen
Analysen ein, d. h. alle Kliniken der randomisierten Studie und des Beobachtungsarms.

7.4 Konfirmatorische und explorative Analysen
Konfirmatorische Analyse: T-Test fiir unabhangige Stichproben bzw. Fischer Permutationstest (je

nach Verteilung der Daten) fiir die Mortalitdit von Patienten mit Beatmung >24 h zwischen
Krankenhdusern der Peer Review- und Kontrollgruppe.
Explorative Analysen: Multi-Level-Analysen zur Untersuchung von Determinanten (inkl. Peer Review)

der Sterblichkeit und der Anderung der Sterblichkeitsrate von Patienten mit Beatmung >24 h,
Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie und kolorektale Resektion. Hierbei werden Kliniken der
Studie und des Beobachtungsarms einbezogen. Es wird angenommen, dass Kontextfaktoren der
Krankenhiuser einen Einfluss auf die Uberlebenschance ihrer Patienten haben, die unabhingig sind
von deren individuellen Merkmalen, wie Alter, Geschlecht oder Erkrankung. Durch Bericksichtigung
einer zweiten Ebene im Modell kann einerseits der Einfluss von Kontextfaktoren geschatzt werden
und andererseits ermittelt werden, wie sich die Varianzaufklarung der Variablen von Interesse
verandert, sobald Krankenhausmerkmale hinzukommen.

8. BERICHTERSTATTUNG
Alle erhobenen Daten dienen ausschlieBlich wissenschaftlichen Zwecken.

Die Erkenntnisse aus diesem Forschungsvorhaben sollen Klarheit iber die Effektivitdt des Peer
Reviews liefern und dazu beitragen, das die Peer Review Verfahren inhaltlich und organisatorisch
weiter zu optimieren bzw. weiter zu entwickeln. Bei Bestatigung der Wirksamkeit, Nachhaltigkeit und
Effizienz des Peer Reviews kann dieses Verfahren aufbauend auf dem Curriculum der
Bundesarztekammer mit geringem Aufwand nachhaltig bundesweit auf den gesamten stationaren
Bereich Ubertragen werden. Dariber hinaus kann es als wissenschaftlich fundierte Vorlage fir
entsprechende VerbesserungsmalRnahmen im niedergelassenen Bereich dienen, moglichweise auch
im Kontext der sektorenibergreifenden Betrachtung.

Dazu ist vorgesehen, die im Rahmen des Forschungsvorhabens erhobenen Daten zeitnah in
wissenschaftlichen Fachzeitschriften mit breiter Leserschaft vorzustellen und zusatzlich die
Ergebnisse laienverstandlich in Form eines Vortrags vorzustellen.
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VERTRAULICH

Fir alle Veroffentlichungen gilt, dass der Datenschutz sowohl fiir alle Patientendaten als auch fir die
Daten der teilnehmenden Kliniken gewahrt bleibt.
Die Veroffentlichung erfolgt vollstandig, transparent und ergebnisunabhangig.

9. ETHISCHE, RECHTLICHE UND ADMINISTRATIVE ASPEKTE

Die Planung, Durchfiihrung und Verwertung des Projekts und der Projektergebnisse erfolgt im
Einklang mit den einschlagigen ethischen und wissenschaftlichen Standards. Die Antragsteller
verpflichten sich damit zur Einhaltung der Vorgaben des Memorandums zur Sicherung der guten
wissenschaftlichen Praxis der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG), der Deklaration von Helsinki
und dem Memorandum Il ,,Methoden fiir die Versorgungsforschung“*®*! des Deutschen Netzwerks
Versorgungsforschung. Die Berichterstattung  erfolgt  vollstdndig,  transparent  und
ergebnisunabhingig gemaR den aktuellen CONSORT-Empfehlungen.*

Die Teilnahme der Kliniken an der Untersuchung ist freiwillig nach schriftlicher Einwilligung. Die
Zustimmung kann jederzeit, ohne Angabe von Griinden zuriickgezogen werden. Der Studienplan wird
vor Studienbeginn der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat Dresden zur Begutachtung
vorgelegt. Alle Vorgaben des Datenschutzes werden eingehalten.

10. UNTERSCHRIFTEN
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Prof. Dr. med. J. Schmitt

(Projektleitung und Auswertestelle) Ort, Datum, Unterschrift

rt, Datum, Unterschrift

Prof. Dr. Ralf Kuhlen

(Konstituierung Klinikverbund, klinische Expertise)

Prof. Dr. Maria Eberlein-Gonska

(Interne Qualitatssicherung) Ort, Datum, Unterschrift
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Anlagen:
Anlage 1 Kurzbeschreibung IMPRESS-Studie = siehe Anlage Nr. 3 des Anschreibens
Anlage 2 Datensicherheitskonzept = siehe Anlage Nr. 7 des Anschreibens

Anlage 3 Vereinbarung zur Studienteilnahme = siehe Anlage Nr. 4 des Anschreibens
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Anlage 2:
IMPRESS Statistischer Analyseplan V01

Effektivitdt des IQM-Peer Review Verfahrens zur Verbesse-
rung der Ergebnisqualitit — eine pragmatische cluster-
randomisierte kontrollierte Studie (IMPRESS)

Statistischer Analyseplan
Version 1.0 vom 27. September 2017
Gultige Version des Studienprotokolls: Version 1.0 vom April 2017

Gefordert durch den Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses

Prof. Dr. Jochen Schmitt, Wissenschaftlicher Leiter, ZEGV, Projektleiter

-

Ort, Datum, Unterschrift

Dr. Olaf Schoffer, Wissenschaftlicher Mitarbeiter, ZEGV

Ort, Datum, Unterschrift

VERTRAULICH
Die Informationen in diesem statistischen Analyseplan sind streng vertraulich zu behandeln.
Dieser statistische Analyseplan darf ohne Zustimmung des Direktoriums bzw. des Projektlei-
ters nicht an Unbeteiligte weitergegeben werden.
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Abkirzungsverzeichnis

AOK
ATC-Code
DDD

DRG

EBM

GKV
ICD-10-GM

KV

OPS

PEPP

PLZ

SGB V

TU Dresden
WIDO
ZEGV

Allgemeine Ortskrankenkasse
Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer-Code

defined daily dose (definierte Tagesdosen)

Diagnosis Related Groups

Einheitlicher Bewertungsmalistab

Gesetzliche Krankenversicherung

Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwand-
ter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification
Kassenarztliche Vereinigung

Operationen- und Prozedurenschliissel

Pauschalierte Entgelt fiir Psychiatrie und Psychosomatik
Postleitzahl

Sozialgesetzbuch Finftes Buch

Technische Universitat Dresden

Wissenschatftliche Institut der AOK

Zentrum flr evidenzbasierte Gesundheitsversorgung
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Studienhintergrund

1.1 Studienziel

Die Sicherstellung einer hohen Versorgungsqualitat und Patientensicherheit ist zentrale Auf-
gabe des deutschen Gesundheitssystems. Aus Patientenperspektive ist v. a. die Ergebnis-
qualitat relevant. Struktur- und Prozessqualitat sollten am patientenrelevanten Ergebnis ge-
messen werden [01-02]. Bisher fehlen jedoch methodisch hochwertige, kontrollierte Studien
zur kritischen Uberprifung der Wirksamkeit von komplexen Qualitats-maRnahme [03], was
die Weiterentwicklung des deutschen Gesundheitssystems mit dem Fokus auf die Qualitat
der Patientenversorgung nach evidenzbasierten Methoden erschwert [04].

Das Peer Review Verfahren ist ein im Deutschen Gesundheitssystem verbreitetes, freiwilli-
ges Instrument zur Qualitatssicherung und -entwicklung, das den Fokus auf die kritische Re-
flexion arztlichen Handelns legt [05]. Im Zentrum steht dabei der offene, kritische Dialog mit
Fachkollegen unterschiedlicher Fachdisziplinen und medizinischen Berufsgruppen. Dies er-
madglicht - integriert in die klinische Praxis - den direkten Wissenstransfer unter klinikinternen
und externen Kollegen mit dem Ziel, klinische Ablaufe hinsichtlich Qualitat und Patientensi-
cherheit zu optimieren. Zur Qualitatssicherung des Verfahrens liegt ein Curriculum der Bun-
desarztekammer zur Schulung der Peers vor [06], das inzwischen mehrere hundert Kliniker
durchlaufen haben und als geschulte Peers regelmaiiig Peer Reviews durchfiihren [05].
Beobachtungsstudien zeigen ein Absinken der Krankenhaussterblichkeit bei Kliniken, in de-
nen ein Peer Review stattfand, erlauben aber keine kausalen Schlussfolgerungen da be-
kannte Phanomene wie ,regression to the mean bias" die beobachteten Assoziationen erkla-
ren kénnten [07-09]. Trotz der inzwischen weiten Verbreitung des Peer Review Verfahrens
und der hohen Akzeptanz unter Klinikern fehlen konfirmatorische Untersuchungen zur Wirk-
samkeit des Peer Review Verfahrens bisher. Das beantragte Forschungsprojekt mochte die-
se fur die medizinische Versorgung relevante Wissenslicke schlielRen und durch eine Clus-
ter-randomisierte Studie den Nutzen des Peer Review Verfahrens belegen.

Der Nachweis eines kausalen Effekts des Peer Review Verfahrens ware ein wichtiges Signal
zur breiteren Implementierung des Verfahrens im Deutschen Gesundheitssystem zur evi-
denzbasierten Steigerung von Versorgungsqualitat und Patientensicherheit. Die Ergebnisse
der Beobachtungsstudie werden zur evidenzgeleiteten Optimierung und Weiterentwicklung
des Peer Review Verfahrens, zur Definition von Auslésekriterien und zur Effizienzsteigerung
des Peer Review Verfahrens beitragen.

1.2 Studiendesign

Pragmatische multizentrische Cluster-randomisierte kontrollierte zweiarmige Studie, einge-
bettet in eine prospektive Krankenhaus-Kohortenstudie. Die Studienprozedur findet auf Ebe-
ne der teilnehmenden Klinik und nicht auf Ebene eines einzelnen Patienten statt. Bei dem
Peer Review Verfahren handelt es sich um ein im Deutschen Gesundheitssystem weitver-
breitete komplexe QualitatssicherungsmafRnahme. Arztliche Peer Reviews sind definiert als
kritische (Selbst-)Reflexion des arztlichen Handelns im Dialog mit Fachkollegen — unter Ver-
wendung eines strukturierten Verfahrens mit dem Ziel einer kontinuierlichen Verbesserung
der Qualitdt und Sicherheit der Patientenversorgung. Dazu werden Behandlungsprozesse
auf moégliche Fehler in den Ablaufen, Strukturen und Schnittstellen hin untersucht. Die identi-
fizierten Qualitatsprobleme dienen anschlieBend als Grundlage fir zielgenaue MaRnahmen
zur Verbesserung insbesondere von Prozessen Ablaufen und Prozessen mit dem Ziel, die
medizinische Behandlungsqualitat in der betroffenen Klinik zu erhéhen. Flr das Peer Review
Verfahren liegt ein Curriculum der Bundesarztekammer zur Schulung der Peers vor, das
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inzwischen mehrere hundert Kliniker durchlaufen haben und als geschulte Peers regelméafig
Peer Reviews durchfiihren.

1.3 Ziele, Fragestellungen und Hypothesen

Projektziele: Erforschung des kausalen Effekts des IQM Peer Review Verfahrens zur Ver-
besserung der Versorgungsqualitdt und Steigerung der Patientensicherheit in Kliniken, die
Uberdurchschnittlich hoch ausgepragte Mortalitdtsraten fir Patienten mit Beatmung >24
Stunden (primares Ziel) und assoziierte Erkrankungen (sekundares Projektziel) haben

Die primére Fragestellung des Projekts lautet: ,Lassen sich in einer cluster-randomisierten
kontrollierten Studie Verbesserungen der Ergebnisqualitat (Krankenhaussterblichkeit) durch
das IQM Peer Review Verfahren bei Patienten mit Beatmung >24 h nachweisen?

Sekundare Fragestellungen des Projekts lauten:

a. Lassen sich in einer cluster-randomisierten kontrollierten Studie Verbesserungen der Er-
gebnisqualitat (Krankenhaussterblichkeit) durch das IQM Peer Review Verfahren bei Patien-
ten mit Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion nachwei-
sen?

b. Welche Préadiktoren bestehen fir die Krankenhaussterblichkeit von Patienten mit Beat-
mung >24 h, Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion?

c. Inwieweit sind Indikatoren der Struktur- und Prozessqualitéat der stationaren Versorgung
mit der Krankenhaussterblichkeit als patientenrelevantem Ergebnisqualitatsindikator assozi-
iert?

Hypothese: Die Mortalitét von Patienten mit Beatmung >24 Stunden sinkt in Kliniken, in de-
nen der Qualitatsindikator dargestellt und ein Peer Review Verfahren durchgefihrt wird im
Vergleich zu Kliniken, in denen nur eine Darstellung des Qualitatsindikators erfolgt.

2 Auswertungskollektive

2.1 Definitionen

Im Rahmen der IMPRESS-Studie werden aufgrund eines komplexen und mehrere Ebenen
durchlaufenden Pseudonymisierungsverfahrens faktisch anonymisierte stationare Qualitats-
indikatoren von Mitgliedskliniken der Initiative Qualitéatskliniken e.V. (IQM) untersucht. Eine
Depseudonymisierung der Daten ist ausgeschlossen. Die Daten werden anonymisiert aus-
gewertet. Ausgehend von insgesamt 17,8, Mio. stationdaren Behandlungsféllen/ Jahr wird
durch IQM-Mitgliedskliniken mit 6,6 Mio. Behandlungsféllen ca. ein Drittel des bundes-
deutschen Behandlungsvolumens abgedeckt. Aufgrund dieses Umstands werden die Daten
als représentativ betrachtet. Dazu werden vier Datenquellen herangezogen.

(1) Im Rahmen der getétigten Einwilligung zwischen der Initiative Qualitatsmedizin e.V., 3M
Medica, der Technischen Universitat Dresden, dem Koordinierungszentrum fir klinische
Studien (KKS) Dresden werden dem Zentrum flr evidenzbasierte Gesundheitsver-
sorgung umfangreiche Daten aus der Datenlieferung nach 8§ 21 KHEntgG zur Verfligung
gestellt. Die Firma 3M wird von den teilnehmenden Kliniken autorisiert, die Daten nach
§ 21 KHENtgG an die Datenstelle an das KKS Dresden zu liefern. Identifizierende Daten
bezuglich der Kliniken werden hierzu durch ein selbst gewahltes Pseudonym ersetzt.
Identifizierende Daten bezuglich der Patienten wurden bereits vor der Datenibermittlung
in den teilnehmenden Kliniken entfernt bzw. durch ein selbst gewahltes Pseudonym er-
setzt. Mit Weiterleitung der pseudonymisierten Patientendaten an die Analysestelle sind
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diese Daten als faktisch anonymisierte Daten zu betrachten. Zusammenfassend sind al-
so die Klinikdaten pseudonymisiert (Kliniken sind keine natirlichen Personen) und die
Patientendaten anonymisiert.

(2) Nach vorangegangener Genehmigung durch die Kliniken werden Daten aus den nach
§ 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V verpflichtend anzufertigenden Qualitatsberichten mit den Da-
ten gemall § 21 KHEntgG verlinkt. Nach Eingang der Datenlieferungen und erfolgter
Verknlipfung werden die Daten pseudonymisiert. Die pseudonymisierte Verknipfung mit
den Befragungsdaten auf Kliniklevel und die Anonymisierung der verknipften Daten er-
folgen im KKS.

(3) 1 Jahr nach der Intervention erfolgt eine Befragung aller an der Studie teilnehmenden
Kliniken unabhangig von der Zuordnung zu Interventions-, Kontroll- oder Beobachtungs-
gruppe. Das ZEGYV als verblindete Analysestelle entwickelt den Fragebogen, der dann
vom KKS fir die teilnehmenden Kliniken zur Verfiigung gestellt wird. Die zurlickerhalte-
nen Angaben aus der Befragung werden mit den Daten gemaR § 21 KHEntgG verlinkt.
Nach Eingang der Datenlieferungen und erfolgter Verknlipfung werden die Daten pseu-
donymisiert. Die pseudonymisierte Verknipfung mit den Befragungsdaten und die Ano-
nymisierung der verknipften Daten erfolgen im KKS.

(4) Bezuglich der IMPRESS-Studie im Rahmen der IQM Peer Reviews erstellte Protokolle
inklusive Checklisten werden mit den Daten gemal § 21 KHEntgG verlinkt. Diese Pri-
mardaten aus dem IQM Peer Review werden ausschlieRlich fir die Kliniken der Interven-
tionsgruppe erhoben. Nach Eingang der Datenlieferungen und erfolgter Verknipfung
werden die Daten pseudonymisiert. Die pseudonymisierte Verknipfung mit den Befra-
gungsdaten und die Anonymisierung der verknipften Daten erfolgen im KKS.

Die Zuordnung der eingeschlossenen Kliniken zur Interventions- oder Kontrollgruppe sowie
dem Beobachtungsarm richtet sich nach der Krankenhausmortalitdt bei Patienten mit Beat-
mung >24 h im Jahr 2016. Die 60 Krankenhduser mit den hdochsten Werten werden in Inter-
ventions- oder Kontrollgruppe randomisiert. Die Ubrigen Krankenhauser werden zu einem
Beobachtungsarm separiert.

Fiur die Analyse gemafd Punkt 1) sind die Daten aus den Tabellen ,FAB* (Fachabteilung),
JFall, ,ICD", ,Krankenhaus“ und ,OPS" relevant. Die Tabellen ,Info" und ,Entgelte” werden
aufgrund von Irrelevanz aus der Untersuchung ausgeschlossen.

Inhaltlich relevant sind fir die Untersuchung:

— soziodemographische Daten: (Alter des Patienten bei Aufnahme, Geschlecht, Tod (als
Entlassgrund), erste vier Ziffern der PLZ)

— Krankenhausrelevante Daten: Betten-DRG; Trager, Art; Fachabteilung (Name; KH-
internes Kennzeichen; FAB-Aufnahme-, Entlassdatum und -entlassstandort)

— fallbezogene Daten: lokalisierte primar und sekundér dokumentierte Diagnosen (Text
und Kode) sowie Diagnosearten nach der jeweils gliltigen Internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision,
German Modification (ICD-10 GM); Aufnahme- und Entlassdatum; Aufnahmeanlass,
Aufnahme- und Entlassgrund; KH-internes Kennzeichen

— prozedurenbezogene Daten: dokumentierte OPS-Kodes mit Version, Lokalisation und
Datum; ggf. Durchfuhrung durch Belegarzte, Beatmungsstunden
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Gemal Punkt 2) werden die Kliniken gebeten, Daten aus den Qualitatsberichten nach § 137
SGB V zur Verfiigung zu stellen. Die Daten umfassen dabei insbesondere Angaben zu
Strukturen, Diagnosen und erbrachten Leistungen/ Prozeduren sowohl auf Krankenhause-
beneals auch auf Ebene einzelner Fachabteilungen.

Ziel der unter Punkt 3) aufgeflihrten Befragung ist, es zu eruieren, ob bei den an der Studie
teilnehmenden Kliniken zusatzliche Anderungen ihrer Versorgungsstrukturen und -prozesse
vorgenommen wurden. Insbesondere wird nach der Durchfihrung weiterer MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bzw. -verbesserung bzgl. beatmeter Patienten in den vergangenen 12
Monaten gefragt:

— Durchfiihrung von Mortalitats- und Morbiditatskonferenzen

— Personalschulungen

— Malinahmen der Prozessoptimierung

— Malnahmen zur Optimierung der Zusammenarbeit zwischen Fachdisziplinen und Be-

rufsgruppen

— Evaluation von QM-MalRnahmen und gezogene Konseqguenzen

— Nutzung von Checklisten

— Malinahmen zur Verbesserung der Fehlerkultur
Zusatzlich werden strukturelle Merkmale der Kliniken erfragt, die nicht aus den Sekundarda-
ten ableitbar sind:

— Vorhandensein einer interdisziplinaren Intensivstation

— Anzahl Arzte und Pflegekréfte auf den Intensivstationen

— Welches Schichtsystem wird auf Intensivstation eingesetzt?

Gemal Punkt 4) werden fir Kliniken der Interventionsgruppe zusatzlich standardisierte Pri-
mardaten aus dem IQM Peer Review Verfahren genutzt. Inhalte der Protokolle und Checklis-
ten aus diesem Verfahren sind
— strukturelle Klinikfaktoren
— relevante Prozesse
— Ergebnisse des Peer Review Verfahrens wie Verbesserungspotenzial in Prozess- und
Indikationsqualitat, Nachvollziehbarkeit der Dokumentation, Angemessenheit von Diag-
nostik und Therapie
— Empfehlungen der Peers

2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Fir den Einschluss einer Klinik in die Studie gelten folgende Kriterien:

- Klinik ist Mitglied bei IQM Initiative Qualitatsmedizin e.V.

Klinik befindet sich in Deutschland

- Schriftliche Einwilligung der Klinik

- Mindestens 10 Patienten mit Beatmung >24 Stunden im Jahr 2016
Es wurden keine vorgreifenden Ausschlusskriterien definiert.
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3 Auswertungsvariablen

3.1 Datengrundlage

Die teilnehmenden Kliniken willigen in die datenschutzkonforme Nutzung von Abrechnungs-
daten nach 821 KHEntgG und zur Teilnahme an der schriftichen Befragung zu Versor-
gungsstrukturen und -prozessen ein.

Prinzipiell sollen alle in Abschnitt 2.1 aufgefiihrten Merkmale der dort beschriebenen Daten-
quellen zur Auswertung genutzt werden. Diagnosen sind dabei gemal3 ICD-10-GM [10] und
Prozeduren gemafd OPS [11] in den jeweils glltigen Versionen (2016, 2017, 2018) codiert.
Weitere Variablen der Daten gemaR § 21 KHEntgG sind entsprechend der vorgegebenen
Kategorien aus der ,Anlage zur Vereinbarung (iber die Ubermittlung von Daten nach § 21
Abs. 4 und Abs. 5 KHEntgG" codiert [12]. Diese Variablen sind insbesondere Art und Trager
des Krankenhauses, Aufnahmeanlass, Aufnahmegrund und Entlassungsgrund. Fachabtei-
lungen werden gemaf § 301 SGB V codiert [13].

3.2 Falldefinitionen

Bei dieser Studie der Versorgungsforschung ist die Untersuchungseinheit die Klinik. Indivi-
duelle Patienten werden nicht untersucht / betrachtet. Folgende Erkrankungsbilder und Ein-
griffe (nachfolgend kurz ,Erkrankungsbilder”) werden betrachtet:

1) Beatmungsstunden gem. 8 21 KHEntgG in Tabelle ,OPS*: >24 Beatmungsstunden

2) Herzinfarkt (Definition Gber ICD-10-GM):
ICD-10 Codes gemalR der Diagnosetabelle ,ICD_GIQI_Herzinfarkt* aus German Inpatient
Quality Indicators, Version 5.0 [14]

3) Schlaganfall (Definition tber ICD-10-GM):
ICD-10 Codes gemal der Diagnosetabelle ,ICD_GIQI_Schlaganfall_alle* aus German
Inpatient Quality Indicators, Version 5.0 [14]

4) Pneumonie (Definition Uber ICD-10-GM):
ICD-10 Codes geméanR der Diagnosetabelle ,ICD_GIQI_Pneumonie* aus German Inpati-
ent Quality Indicators, Version 5.0 [14]

5) COPD (Definition tiber ICD-10-GM):
ICD-10 Codes gemalR der Diagnosetabelle ,ICD_GIQI_COPD" aus German Inpatient
Quality Indicators, Version 5.0 [14]

6) Kolorektale Resektion (Definition Gber OPS):
OPS-Codes gemal der Prozedurentabellen ,OPS_GIQI_Kolonresektion_erweitert_total,
,OPS_GIQI_Kolonresektion_partiell und ,OPS_GIQI_Rektumresektion* aus German In-
patient Quality Indicators, Version 5.0 [14]

3.3 Matchingkriterien

Trifft nicht zu, denn die Cluster aus der Randomisierung der Kliniken werden Uber Kon-
textfaktoren in der multivariaten Modellierung bericksichtigt und Angaben auf Patientenebe-
ne wie Alter und Geschlecht werden zur Adjustierung (statt Matching) genutzt.
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3.4 Outcomes

Mittlerer Unterschied in der alters- und geschlechtsadjustierten Mortalitdtsrate im 1-
Jahreszeitraum vor vs. nach Intervention fur Patienten mit Beatmung >24h (primarer End-
punkt), Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie, kolorektaler Resektion (sekundare
Endpunkte) in der Interventions- vs. Kontrollgruppe.

Explorativ werden EinflussgréfRen auf die analysierten Qualitatsindikatoren analysiert und
dabei das gesamte Klinikkollektiv zugrunde gelegt. Hierzu werden die mortalititsbezogenen
Qualitatsindikatoren gemafl German Inpatient Quality Indicators, Version 5.0, Band 2 [14]
und aus den veréffentlichten Qualitatsberichten der Kliniken zu Beatmung >24h, Herzinfarkt,
Schlaganfall, COPD, Pneumonie und kolorektaler Resektion genutzt. Andere Qualitatsindika-
toren zu Beatmung >24h, Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie und kolorektaler Re-
sektion werden gegebenenfalls deskriptiv dargestellt und weiter nach Schwere und Erkran-
kungstyp stratifiziert.

Die Mortalitatsrate fur ein Erkrankungsbild wird auf Klinikebene bestimmt, indem fir die be-
treffenden stationaren Behandlungsfalle der Anteil an Patienten mit Entlassungsgrund , 079"
(Tod) berechnet wird.

3.5 Exposition

Als Exposition ist die Durchfiihrung eines IQM Peer Reviews beziglich >24h beatmeter Pati-
enten anzusehen (dichotome Variable). Diese Exposition unterscheidet die Interventions-
und Kontrollkliniken voneinander. Zu beachten ist, dass die Exposition erst ab dem Zeitpunkt
der Durchfuihrung des Peer Reviews wirksam werden kann.

3.6 Confounder
Folgende Variablen kénnen als Confounder bertcksichtigt werden (flr die mit * gekenn-
zeichneten Variablen wird mit Hilfe klinischer Expertise noch eine Gruppeneinteilung vorge-
nommen):
e [Patientenspezifisch] Alter bei Aufnahme in die stationare Behandlung
e [Patientenspezifisch] Geschlecht
e [Patientenspezifisch] Vorliegende Komorbiditaten/Nebendiagnosen *
o [Patientenspezifisch] Verweildauer in Tagen als Proxy fur die Schwere der Erkran-
kung
e [Patientenspezifisch] Durchgefiihrte Prozeduren als Proxy fur die Schwere der Er-
krankung *
e [Patientenspezifisch] Jahr der Aufnahme in die stationare Behandlung
o [Patientenspezifisch] Aufnahmeanlass (Gliederung gemaf [12])
o [Klinikspezifisch] Art und Trager des Krankenhauses (Gliederung gemar [12])
o [Klinikspezifisch] Anzahl aufgestellter Betten (Gliederung in Bettengrdl3enklassen
nach [15])
¢ [Klinikspezifisch] Standort der Klinik (Stadt, Land)
o [Klinikspezifisch] Summe aller Falle in der je Erkrankungsbild am haufigsten behan-
delnden Fachabteilung im entsprechenden Behandlungsjahr (in Quartilen)
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o [Klinikspezifisch] Verlegungsstrategie der am haufigsten behandelnden Fachabtei-
lung im entsprechenden Behandlungsjahr (Anteil der Verlegungen an allen Entlas-
sungen aus der stationdren Behandlung)

o [Klinikspezifisch] Umsetzung konkreter MalRBnahmen basierend auf den Empfehlun-
gen aus dem durchgefiihrten Peer Review fir Interventionskliniken bzw. Umsetzung
von entsprechenden Maflinahmen auch ohne durchgefiihrtes Peer Review im selben
Zeitraum fir Kontrollkliniken (ja, nein)

Um zu uberprufen, ob die Confounder tatsachlich einen Einfluss auf den Zusammenhang
von Outcome und Exposition haben, wird fur jedes Erkrankungsbild separat der rohe Effekt-
schatzer fur das Outcome berechnet. AnschlieRend wird zusatzlich untersucht, wie stark die
Drittvariable den Haupteffekt der Zertifizierung auf das Outcome beeinflusst. Dazu wird je-
weils ein Modell mit Exposition (Peer Review), Confounding-Variable und Outcome berech-
net. Andert sich der Effekt der Exposition auf das Outcome um mindestens 10%, muss die
Drittvariable als Confounder in weitere statistische Analysen einbezogen werden.

Als Outcome werden hierbei die mortalitdtsbezogenen Qualitatsindikatoren der primaren und
sekundéaren Endpunkte genutzt.

3.7 Effektmodifikation/Interaktion

Um zu Uberprifen, welche der in Abschnitt 3.6 genannten kategoriellen Variablen Effektmo-
difikatoren sind, wird der Effektschéatzer fir das Outcome jeweils stratifiziert nach diesen Va-
riablen separat fir jedes Erkrankungsbild berechnet. Wenn sich die 95%-Konfidenzintervalle
der Effektschatzer in den Strata nicht tberlappen, wird angenommen, dass eine Effektmodi-
fikation vorliegt, welche durch die Bildung von Interaktionstermen (Effektmodifika-
tor*Outcome) in den Modellen zu bertcksichtigen ist.

4 Behandlung fehlender Werte, Ausreif3er und nicht-plausibler Werte

4.1 Fehlende Werte

Da es sich bei Daten gem. 821 KHEntgG um abrechnungsrelevante, damit klinikexistenzielle
Informationen handelt, wird von Vollstéandigkeit und Vollzahligkeit ausgegangen.

Bezuglich der vorzulegenden Peer Review Protokolle bei IQM wird von Vollzéhligkeit ausge-
gangen. Die Vollstandigkeit und Qualitat der Peer-Review-Protokolle in der Interventions-
gruppe ist vom derzeitigen Stand aus noch nicht abschéatzbar. Die Peers jedoch extra ge-
schult, um eine hohe Durchfiihrungs- und Dokumentationsqualitéat zu gewahrleisten. Zudem
wurde in einem spezifischen Anschreiben an die Peer Teams die Wichtigkeit einer guten
Dokumentation der Peer Reviews im Rahmen der IMPRESS-Studie hervorgehoben.

Ausgehend von den formellen Vorgaben der Qualitatsberichte wird von einer vollstdndigen
Dokumentation ausgegangen. Hinsichtlich der Vollzahligkeit bleibt die Zustimmung der ein-
zelnen Kliniken abzuwarten.

Die Vollzahligkeit der Angaben aus der Befragung sollte gegeben sein, da Kliniken der Be-
fragung bereits zugestimmt haben. Zudem ist ein Reminder zur Befragung vorgesehen.

Dennoch sind auch hier fehlende Rickmeldungen nicht auszuschliel3en.

Umgang mit fehlenden Werten:
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1. Merkmale mit vielen fehlenden Werten gehen nicht in die Modellierung ein.

2. Jede Klinik mit fehlenden Werten in fur die Modellierung relevanten Merkmalen wird
aus der Modellierung ausgeschlossen (Complete Case Approach).

3. Zusatzlich zur explorativen Modellierung wird als Sensitivitatsanalyse ein Modell nach
multipler Imputation der fehlenden Werte gerechnet und die geschatzten Effektgro-
Ben verglichen, sofern der Anteil der durch fehlende Werte auszuschliel3enden Kilini-
ken grol3er als 10% ist.

4.2 Ausreil3er

Grundsatzlich wurde eine Mindestfallzahl vorgegeben, um extreme Variabilitat zu vermeiden.
Im univariaten Fall wird ein Boxplot zur Identifikation und Veranschaulichung von Ausrei3ern
gebildet. Multivariat werden Leverage und Cooks Distanz als Kriterium zur Identifikation ge-
nutzt. Die multivariaten Modelle werden anschlielend mit und ohne Bertcksichtigung der
Ausreil3er mit dem groé3ten Modelleinfluss betrachtet, um das Verzerrungspotenzial der Ana-
lyseergebnisse durch Ausreil3er quantifizieren zu kénnen.

4.3 Plausibilitatskontrollen

Im Rahmen der Datenaufbereitung wird vorab geprift, ob es in den Gbermittelten Daten Ab-
weichungen von der vereinbarten Datenstruktur gibt. Nicht erklarbare Abweichungen fuhren
dabei zu Ruckfragen bei den Datenlieferanten und gegebenenfalls zu erneuten Datenliefe-
rungen. Erklarbare Abweichungen werden korrigiert oder im Einleseprozess berucksichtigt.
Zudem wird gepruft, ob Merkmale, welche als eineindeutig definiert sind, doppelte Werte
aufweisen und gegebenenfalls Dubletten aus den eingelesenen Daten geldscht.

Merkmale, die in verschiedenen Datenquellen vorkommen (insbesondere Infrastrukturmerk-
male der Kliniken aus 8§ 21-Daten, Befragungsdaten und Qualitatsberichten) und vergleich-
bar sind, werden daraufhin gepriift, ob es unplausibel hohe Abweichungen gibt. Anhand die-
ser Vergleiche wird insbesondere die Validitat der Verkniipfung der verschiedenen Daten-
quellen Uberprift. Eine Korrektur einzelner Werte aufgrund dieser Abweichungen ist jedoch
nicht vorgesehen.

Zwischen den Erhebungsjahren werden die Haufigkeiten von Behandlungsfallen beziiglich
der jeweiligen betrachteten Outcomes in den einzelnen Kliniken verglichen, um festzustellen,
ob hier ein plausibler Zeitverlauf vorliegt.

5 Statistische Auswertungen

5.1 Demografie und Baselinecharakteristiken des Studienkollektivs

Als Darstellung der Charakteristiken des Studienkollektivs erfolgt eine Deskription der einge-
schlossenen Kliniken sowie der behandelten Patienten.

Bezlglich der Kliniken werden Haufigkeiten der Tragerschaft, der Art und der gruppierten
Bettenzahl sowie Lage- und Streuungsmale (Mittelwert inkl. 95%-Konfidenzintervall, Medi-
an, Standardabweichung) der fachabteilungsbezogenen Fallzahl dargestellt.

Bezlglich der behandelten Patienten werden Haufigkeiten der Altersgruppen, des Ge-
schlechts, des Aufnahme- und Entlassungsgrundes, der behandelnden Fachabteilung sowie
Lage- und Streuungsmalde (Mittelwert inkl. 95%-Konfidenzintervall, Median, Standardabwei-
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chung) der Verweildauer dargestellt. Dabei ist eine Gliederung nach Outcomes (Beatmung
>24h, Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie und kolorektale Resektion) vorgesehen.

Aus datenschutzrechtlichen Grinden umfasst bei der Prasentation von Ergebnissen die
kleinste dargestellte Fallgruppe mindestens 10 Patienten bzw. Klinken.

5.2 Priméranalyse

Als Priméranalyse wird eine konfirmatorische Analyse durchgefuhrt. Sie umfasst nur Inter-
ventions- und Kontrollkliniken.

In der konfirmatorischen Analyse sollen sowohl direkt dokumentierte als auch vergleichsbe-
zogene (difference in difference) Qualitatsunterschiede zwischen Interventions- und Kontroll-
gruppe bei Patienten mit >24h Beatmung untersucht werden. Zur Alters- und Geschlechtsad-
justierung werden die rohen altersspezifischen 1-Jahres Krankenhaus-Mortalitatsraten einer
Altersstandardisierung gemafld neuer europaischer Standardbevoélkerung unterzogen. Fur
diese adjustierten Raten sowie deren Anderung ein Jahr nach gegenuber ein Jahr vor Durch-
fihrung des Peer Reviews wird ein t-Test flr unabhangige Stichproben bzw. ein Fischer
Permutationstest (abhangig von der Verteilung der Daten) durchgefiihrt. Da fir Kontrollklini-
ken kein Zeitpunkt zur Durchfiihrung des Peer Reviews angegeben werden kann, wird hier
die Veranderung der Mortalitatsraten zwischen den Jahren 2017 und 2018 betrachtet.

Zusatzlich wird fir die rohen Raten ein Mehrebenen-Regressionsmodell angepasst, in wel-
ches die Exposition sowie patienten- und Klinikspezifische Confounder als erklarende Fakto-
ren aufgenommen werden. Gemaf Abschnitt 3.7 kdnnen auch Interaktionsterme ins Modell
aufgenommen werden. Die Ableitung konfirmatorischer Ergebnisse beziglich der Wirksam-
keit des Peer Reviews erfolgt Uber den zum Effektschatzer der Exposition gehorigen Test.
Durch die Aufnahme der patienten- und klinikspezifischen Confounder als erklarende Fakto-
ren ins Modell ist ebenfalls eine Adjustierung beziiglich ebendieser Faktoren gewébhrleistet.

Hypothese: Die Mortalitdt von Patienten mit Beatmung >24 Stunden sinkt in Kliniken, in de-
nen der Qualitatsindikator dargestellt und ein Peer Review Verfahren durchgefihrt wird im
Vergleich zu Kliniken, in denen nur eine Darstellung des Qualitatsindikators erfolgt.

Nullhypothese: Die Mortalitéat von Patienten mit Beatmung >24 Stunden steigt nicht in Klini-
ken, in denen der Qualitatsindikator dargestellt und ein Peer Review Verfahren durchgefiihrt
wird im Vergleich zu Kliniken, in denen eine Darstellung des Qualitatsindikators erfolgt.

5.3 Sekundéranalysen
Die Sekundaranalyse umfasst 2 Analyseschritte (Querschnitt, LAngsschnitt).

1. Die Querschnittanalyse beinhaltet alters-, geschlechts- und erkrankungsspezifische ad-
justierte deskriptive und explorative Auswertungen der 8§ 21-Daten flr Interventions-,
Kontroll- und Beobachtungskliniken fiir 2016. Das Ziel ist die kontextabhangige Abbil-
dung von Determinanten fir Qualitat und Qualitatsindikatoren. Eine Unterscheidung zwi-
schen Interventions-, Kontroll- und Beobachtungskliniken erfolgt dabei nicht. Deskriptiv
werden altersstandardisierte Mortalitatsraten aller betrachteten Erkrankungsbilder darge-
stellt - gegliedert nach den kategoriellen oder klassierten Merkmalen, welche als Con-
founder benannt wurden und in den § 21-Daten enthalten sind. Explorativ erfolgt eine
Modellierung der rohen Mortalitatsraten mittels Mehrebenen-Regression, in welche die-
selben Confounder als erklarende Faktoren eingehen. Die Exposition geht in diese Mo-
delle nicht ein.
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2. Die Langsschnittanalyse erfolgt nach demselben Vorgehen wie bei der Querschnittanaly-
se, allerdings werden hier neben den 8§ 21-Daten von 2016 auch die § 21-Daten von
2017 und gegebenenfalls von 2018 sowie die Angaben aus der Klinikbefragung und den
Qualitatsberichten einbezogen, sodass weitere Confounder gemaf Abschnitt 3.6 einbe-
zogen werden konnen. Insbesondere ist mit Berticksichtigung des Aufnahmejahres in die
stationdre Behandlung eine Analyse der Zeitabh&ngigkeit der Qualitatsindikatoren mog-
lich.

Um mdogliche Heterogenitéat innerhalb der durch die genannten Confounder gebildeten Grup-
pen zu identifizieren und zu berlcksichtigen, werden gegebenenfalls weitere Subgruppen
gebildet und im Rahmen von Subgruppenanalysen explorativ analysiert.

5.4 Sensitivitdatsanalysen

Wie in Abschnitt 4.1 beschrieben, wird bei Modellierungen, welche im Complete Case Ap-
proach zu viele Analyseeinheiten (>10%) aufgrund von fehlenden Werten nicht bertcksichti-
gen koénnen, das Modell erneut unter Einbeziehung einer multiplen Imputation fur die fehlen-
den Werte wiederholt und die Effektschatzungen mit denen aus dem Complete Case Ap-
proach verglichen. So kann Auswirkung fehlender Werte auf die Modellanpassungen quanti-
fiziert werden. Die jeweilige multiple Imputation erfolgt unter Missing at Random Annahme,
welche jeweils zu Uberprifen ist. Zudem soll hdchstens ein Anteil von 50% an fehlender In-
formation imputiert werden. Die Imputation erfolgt dabei in mindestens 5 Wiederholungen
und die Ergebnisse der auf den einzelnen Imputationen basierenden Modellschatzungen
sind mittels Rubins Regel zusammenzufuhren.

Eine weitere Sensitivitatsanalyse besteht darin, die gemanR Abschnitt 4.2 mittels Leverage
und Cooks Distanz identifizierten Ausrei3er aus Modellschatzungen auszuschlie3en und die
Anderung der Modellschatzungen gegeniiber dem Modell ohne Ausschluss zu quantifizieren.

Um zu untersuchen, ob die unter Abschnitt 3.2 beschriebenen Patientengruppen homogen
bezlglich des untersuchten Outcomes bzw. der patientenspezifischen Einflussgrofen sind,
werden die Deskription und explorative Modellbildung zusatzlich nach Erkrankungsschwere
und —typ stratifiziert.

Um beurteilen zu kénnen, ob es neben den durch die Intervention hervorgerufenen Ande-
rungen beziiglich der Qualitatsindikatoren auch kontinuierliche Anderungen gibt und um eine
verzogerte Wirkung der IQM Peer Reviews berticksichtigen zu kénnen, soll neben dem Ver-
gleich kompletter Jahresscheiben der Daten (Kalenderjahre oder Jahr vor/nach der Durch-
fuhrung des Peer Reviews) auch eine Langsschnittanalyse durchgefiihrt werden, welche den
verfigbaren Beobachtungszeitraum in Quartale oder Halbjahre (je nach resultierender Fall-
zahl) aufteilt.

5.5 Zwischenauswertungen
Die Zwischenauswertungen umfassen die einzelnen Schritte aus der Quer- und Langs-
schnittanalyse.

Fur die Zwischenauswertung des Jahres 2016 werden auf der Datengrundlage von §21 meh-
rere (explorativ angelegte) Querschnittanalysen durchgefiihrt. Im ersten Analyseschritt wer-
den primér die Mortalitéat bei Patienten mit >24h-Beatmung und sekundar die generelle Be-
atmungsdauer bei allen Beatmungspatienten betrachtet. Fallspezifisch werden bei den be-
schriebenen Fallen Herzinfarkt, Schlaganfall, Pneumonie, COPD und kolorektale Resektion
primar die Mortalitat und sekundar die fallspezifische Beatmung und Mortalitat dokumentiert.

Fur die Zwischenauswertung der Jahre 2016 und 2017 werden auf der Datengrundlage von
§21, Krankenhausbefragungen und den Qualitatsberichten von 2016 und 2017 mehrere (ex-
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plorativ angelegte) Langsschnittanalysen durchgeftihrt. Primar werden die Mortalitat bei >24h
-Beatmungspatienten und sekundar die generelle Beatmungsdauer bei Beatmungspatienten
untersucht. Im (explorativ angelegten) Langsschnitt werden erkrankungsspezifisch bei den
beschriebenen Fallen Herzinfarkt, Schlaganfall, Pneumonie, COPD und kolorektale Resekti-
on primar die Mortalitat auf der Datengrundlage von 821 und sekundar die fallspezifische
Beatmung und Mortalitét dokumentiert.

Fir die Zwischenauswertung der Jahre 2016 bis 2018 werden auf der Datengrundlage von
8§21, Krankenhausbefragungen und den Qualitatsberichten von 2016 bis 2018 mehrere (ex-
plorativ angelegte) fallspezifische Langsschnittanalysen durchgefiihrt. Fallspezifisch werden
bei den beschriebenen Fallen Herzinfarkt, Schlaganfall, Pneumonie, COPD und kolorektale
Resektion primar die Mortalitat und sekundar die fallspezifische Beatmung und Mortalitat
dokumentiert.

Zudem wird die Zwischendatenlieferung der § 21-Daten, welche nur Angaben des ersten
Halbjahres 2018 enthélt (Datenlieferung vom KKS an das ZEGV im Oktober 2018), genutzt,
um explorativ praliminare Ergebnisse bezlglich mdglicher Qualitatsverbesserungen fur >24h
beatmete Patienten nach Durchfiihrung des IQM Peer Reviews abzuleiten.

6 Software
StataMP 12
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8 Anhange

8.1 Relevante Codierungen fur Falldefinitionen
Trifft nicht zu (bereits in German Inpatient Quality Indicators, Version 5.0 [14] definiert)

8.2 Geplante Tabellen (exemplarisch)

Interventionsgruppe Kontrollgruppe Beobachtungsgruppe

Tragerschaft (N, %)
- offentlich
- freigemeinnitzig
- privat

Art des Krankenhauses (N, %)
- Bundeswehrkrankenhaus
- Hochschulklinik/ Universi-
tatsklinikum

- Plankrankenhaus

- Krankenhaus in Trager-
schaft der gesetzlichen
Unfallversicherung

- Krankenhaus mit einem
Versorgungsvertrag (nach
§ 108 Nr. 3 SGB V)

BettengréRenklasse des KH
(N, %)

- 1 - 49 Betten

- 50 — 99 Betten

Fallzahl je Fachabteilung
(Mittelwert inkl. 95%-KI, Medi-
an, SD)

- Fachabteilung 1

- Fachabteilung 2

Tabelle 1: Baselinecharakteristika der Kliniken
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Patienten >24 h beatmet | Weitere Erkrankungsbilder gemafR Abschnitt 3.2 ...

Alter in Jahren (N, %)
- Altersgruppe 1
- Altersgruppe 2

Geschlecht (N, %)
- weiblich
- mannlich

Aufnahmegrund (N, %)
Krankenhausbehandlung,
vollstationar
Krankenhausbehandlung,
vollstationdr mit vorausge-
gangener vorstationarer
Behandlung
Krankenhausbehandlung,
teilstationar
vorstationdre Behandlung
ohne anschlieRende voll-
stationdre Behandlung
stationare Entbindung
- Geburt
- Stationdre Aufnahme zur
Organentnahme

Aufnahmeanlass (N, %)

- Einweisung durch einen

Arzt

- Einweisung durch einen
Zahnarzt
Notfall
Aufnahme nach vorausge-
hender Behandlung in ei-
ner Rehabilitationseinrich-
tung
Verlegung mit Behand-
lungsdauer im verlegenden
Krankenhaus langer als 24
Stunden
Verlegung mit Behand-
lungsdauer im verlegenden
Krankenhaus bis zu 24
Stunden
Geburt (siehe Hinweis
Neugeborene)

Entlassungsgrund (N, %)

- Tod

- Behandlung regulér been-
det

- Behandlung regulér been-
det, nachstationare Be-
handlung vorgesehen

- Behandlung aus sonstigen
Grinden beendet

- Behandlung gegen &rztli-
chen Rat beendet

- Zustandigkeitswechsel des
Kostentragers (bei tages-
bezogenen Entgelten)

- Verlegung in ein anderes
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Krankenhaus

Verlegung in ein anderes
Krankenhaus im Rahmen
einer Kooperation
Entlassung in eine Rehabi-
litationseinrichtung
Entlassung in eine Pflege-
einrichtung

Entlassung in ein Hospiz

Fachabteilung (N, %)
- Fachabteilung 1
- Fachabteilung 2

Verweildauer in Tagen (Mittel-
wert inkl. 95%-KI, Median, SD)

Tabelle 2: Baselinecharakteristika der Patienten

Interventionsgruppe

Kontrollgruppe

Testergebnis (p-Wert)

Adjustierte Mortalitatsrate
- 1 Jahr vor Peer Re-
view (IG) bzw. 2017
(KG)
- 1 Jahr nach Peer Re-
view (IG) bzw. 2018
(KG)

Tabelle 3: konfirmatorische Analyse

Erkrankungsbild gemaf Abschnitt 3.2 (z.B. Patienten >24 h beatmet)

Verstorben

Nicht verstorben

Alter in Jahren (N, %)
- Altersgruppe 1
- Altersgruppe 2

Geschlecht (N, %)
- weiblich
- mannlich

...weitere erklarende Variab-
len, welche ins Modell aufge-
nommen werden...

Tabelle 4: Deskription der abh&ngigen und unabhangigen Variablen der Modellierung

Erkrankungsbild gemaf Abschnitt 3.2 (z.B. Patienten >24 h beatmet)

Effektschatzer

95%-Konfidenzintervall

p-Wert

Alter in Jahren
- Altersgruppe 1
- Altersgruppe 2

Geschlecht
- weiblich
- mannlich

...weitere erklarende Variablen
und Interaktionsterme, welche
ins Modell aufgenommen wer-
den...

Tabelle 5: Schatzergebnisse der Modellierungen
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IMPRESS Statistischer Analyseplan VOl

8.3 Geplante Grafiken (exemplarisch)

L 4
@

== KG

Adjustierte Mortalitatsrate

vor PR nach PR

Abbildung 1: Interaktionsdiagramm der Mortalitdtsraten >24 h beatmeter Patienten vor/nach
Peer Review bzw. 1.1.2018 in Interventions- bzw. Kontrollgruppe
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Anlage 3:

IMPRESS-Projekt — Befragung der teilnehmenden IQM-Mitgliedskliniken zu Strukturqualitdt und Versor-

gungsprozessen bei beatmeten Patienten
Die Items werden mittels elektronischem Fragebogen (Umsetzung per RedCap) erfragt

1. Struktur- und Prozessangaben im Bereich der Intensivmedizin

Items Antwortmaéglichkeiten
1.1 Belegbare Betten im Bereich der Intensivmedizin im Jahresdurchschnitt 2017

1.1.1 Internistische Betten 0 [Zahl]

1.1.2 Chirurgische Betten 0 [Zahl]

1.1.3 Gesamt

o [Zahl] & Automatisch berechnet

1.2. Wie viele Vollkrifte kommen auf der Intensivstation zum Einsatz (tatsichlich besetzte Stellen in VKA im Jahresdurchschnitt 2017)?

1.2.1 Arzte

o [Zahl] Vollkrafte

1.2.2 davon Fachérzte

o [Zahl] Vollkrafte

1.2.3 davon Fachédrzte mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizin

o [Zahl] Vollkrafte

1.2.4 examinierte Pflegekrafte

o [Zahl] Vollkrafte

1.2.5 davon examinierte Pflegekrafte mit Zusatzausbildung Andsthesie und Intensivmedizin

o [Zahl] Vollkrafte

1.2.6 Physiotherapeuten

o [Zahl] Vollkrafte

1.3 Gibt es eine Intermediate Care Station oder eine sonstige Ubergangsversorgung zwischen Normal- und Intensivstation? E JI\?ein
1.4 Werden Schlaganfallpatienten in einer Stroke Unit behandelt? E :\?ein
1.5 Werden Patienten mit akutem Koronarsyndrom in einer Chest Pain Unit behandelt? E JI\?ein
1.6 Werden die Patienten taglich von einem Facharzt mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizin gesehen? E ﬁein
1.7 Gibt es ein Konzept, um die arztliche Besetzung dem aktuellen Bedarf anzupassen (z.B. Rufbereitschaft)? E ﬁein
1.8 Arztliche Leitung der Intensivstation:

1.8.1 Wird die Intensivstation durch einen Facharzt mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizingeleitet? E JI\?ein

1.8.2 Hat die drztliche Leitung der Intensivstation andere klinische Aufgaben? E ﬁein
1.9 Ist die Prasenz von intensivmedizinisch erfahrenem &rztlichem und pflegerischem Personal liber 24 h gewéhrleistet? E JI\?ein
1.10 Gibt es ein Konzept, um die pflegerische Besetzung dem aktuellen Bedarf anzupassen (z.B. Rufbereitschaft)? E JI\?ein

1.11 Gibt es ein schriftlich fixiertes Einarbeitungsprotokoll neuer Mitarbeiter?

0O Ja, fiir Arzte und Pflegekrafte
o Ja fiir Arzte

0 Ja fur Pflegekrafte

o0 Nein

1.12 Gibt es ein Mentorensystem in der Einarbeitung?

ola
o0 Nein

1.13 Gibt es feste Pausenregelungen?

0O Ja, fiir Arzte und Pflegekrafte
o Ja fir Arzte

0 Ja fir Pflegekrafte

o Nein




1.14 Werden Zeitarbeits- oder Honorarkrafte bei Engpdssen eingesetzt?

0 Ja, Arzte und Pflegekrifte
0 Ja, Arzte

0 Ja, Pflegekrafte

o Nein

1.15 Welche der unten aufgefiihrten MaBnahmen und Standards sind in lhrer Intensivmedizin vorhanden?

1.15.1 medizinische Standard Operating Procedures

0 Vollumféanglich vorhanden
O Teilweise vorhanden
o Nicht vorhanden

1.15.2 Pflegestandards

o Vollumféanglich vorhanden
o Teilweise vorhanden
o Nicht vorhanden

1.15.3 definierte Standardausstattung pro Bettplatz

0 Vollumféanglich vorhanden
o Teilweise vorhanden
o Nicht vorhanden

1.15.4 tagliche arztliche und pflegerische Visite am Bett

o Vollumféanglich vorhanden
O Teilweise vorhanden
o Nicht vorhanden

1.15.5 tégliche Visite durch einen erfahrenen Facharzt und Fachpflege mit der gemeinsamen Festlegung von Tageszielen

0 Vollumfanglich vorhanden
o Teilweise vorhanden
o Nicht vorhanden

1.15.6 tagliche multiprofessionelle und interdisziplindre Visite mit Dokumentation von Tageszielen zur Patientensicherheit, interdisziplindre Planung und
Dokumentation der Therapiekonzepte und Therapieziele

o Vollumféanglich vorhanden
O Teilweise vorhanden
o Nicht vorhanden

1.15.7 strukturiertes Notfalltraining

0 Vollumfanglich vorhanden
o Teilweise vorhanden
o Nicht vorhanden

1.16 Welche der vollumfénglich oder teilweise vorhandenen MaRnahmen und Standards aus 1.14 werden in lhrer Intensivmedizin umgesetzt?

1.16.1 medizinische Standard Operating Procedures

o Vollumféanglich umgesetzt
0 Teilweise umgesetzt
o Nicht umgesetzt

1.16.2 Pflegestandards

o Vollumféanglich umgesetzt
o Teilweise umgesetzt
o Nicht umgesetzt

1.16.3 definierte Standardausstattung pro Bettplatz

o Vollumfanglich umgesetzt
O Teilweise umgesetzt
o Nicht umgesetzt

1.16.4 tagliche arztliche und pflegerische Visite am Bett

o Vollumféanglich umgesetzt
O Teilweise umgesetzt
0 Nicht umgesetzt

1.16.5 tdgliche Visite durch einen erfahrenen Facharzt und Fachpflege mit der gemeinsamen Festlegung von Tageszielen

o Vollumfanglich umgesetzt
o Teilweise umgesetzt
o Nicht umgesetzt

1.16.6 tdgliche multiprofessionelle und interdisziplindre Visite mit Dokumentation von Tageszielen zur Patientensicherheit, interdisziplindre Planung und
Dokumentation der Therapiekonzepte und Therapieziele

o Vollumféanglich umgesetzt
O Teilweise umgesetzt
0 Nicht umgesetzt

1.16.7 strukturiertes Notfalltraining

o Vollumfanglich umgesetzt
O Teilweise umgesetzt
o Nicht umgesetzt




2. Einsatz von Qualitatsinstrumenten zur Verbesserung der Versorgung bei beatmeten Patienten im Bereich der Intensivmedizin

Items

Antwortmaéglichkeiten

2.11QM - Peer Review zu dem Tracer "Beatmung > 24h" im Bereich der Intensivmedizin

o Bisher kein Einsatz und nicht geplant
O Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018

2.2 IQM - Peer Review zu einem anderen Tracer (z.B. Herzinfarkt, Schlaganfall) im Bereich der Intensivmedizin (maximal drei aktuellste Tracer)

[Tracer 1]

O Bisher kein Einsatz und nicht geplant
O Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018

[Tracer 2 (erst einblenden, wenn 1 gefiillt)]

0 Bisher kein Einsatz und nicht geplant
O Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018

[Tracer 3 (erst einblenden, wenn 2 gefiillt)]

O Bisher kein Einsatz und nicht geplant
0 Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018

2.3 Andere Peer Reviews (z.B. DIVI, trégerinterne PR etc.) im Bereich der Intensivmedizin (maximal drei aktuellste Themenfelder)

[Themenfeld 1]

o Bisher kein Einsatz und nicht geplant
o Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018

[Themenfeld 2]

O Bisher kein Einsatz und nicht geplant
O Bisher kein Einsatz, aber geplant

o Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018




[Themenfeld 3]

O Bisher kein Einsatz und nicht geplant
O Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018

2.4 strukturierte Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen im Bereich der Intensivmedizin definiert nach dem Leitfaden fiir interdisziplindre
M&M- Konferenzen (u.a. protokollierte und begriindete Fallauswahl, -prasentation, -diskussion und -analyse mit Ableitung von Manahmen und
Umsetzungskontrolle)

*Referenz: Rohn, C. & Martin, J. Leitfaden fir interdisziplindre M&M-Konferenzen, In: Martin J, Rink O, Zacher J (Hrsg.) Handbuch IQM

O Bisher kein Einsatz und nicht geplant
O Bisher kein Einsatz, aber geplant
O Einsatz unregelmaRig (seltener als monatlich)

o Einsatz regelmaRig (mind. monatlich) beginnend vor 2016
O Einsatz regelmaRig (mind. monatlich) seit 2016
O Einsatz regelmaRig (mind. monatlich) seit 2017
0 Einsatz regelmaRig (mind. monatlich) seit 2018

2.5 Sonstige Interventionen im Bereich der Intensivmedizin, z.B. Fehlermeldesysteme und QualifizierungsmafRnahmen (maximal drei aktuellste
Interventionen)

[Intervention 1]

0 Bisher kein Einsatz und nicht geplant
0 Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018

[Intervention 2] (erst einblenden, wenn 1 gefiilit)]

0 Bisher kein Einsatz und nicht geplant
O Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018

[Intervention 3] (erst einblenden, wenn 2 gefiilit)]

0 Bisher kein Einsatz und nicht geplant
o Bisher kein Einsatz, aber geplant

O Einsatz vor 2016
O Einsatz 2016
O Einsatz 2017
O Einsatz 2018




2. Umsetzung der gewahlten Qualitatsinstrumente

Items

Antwortmaoglichkeiten

A3.11QM - Peer Review zum Tracer ,Beatmung > 24h“ [Jahresangabe gemaR 2.1]

[Variante A: Diese Fragen werden nur gestellt, falls ein Peer Review Protokoll inklusive Zusammenfassung in der Interventions-
gruppe vorliegt]

A3.1.1. Peer-Review Protokoll [Jahresangabe gemaRB 2.1: Qualitétsziele, Losungsvorschldge und MaBnahmenplan

A3.1.1.1 Wurden die Qualitédtsziele und Losungsvorschldge des Peer-Review-Protokolls [Jahresangabe ge-
maR 2.1] intern kommuniziert?

ola
o Nein
o Nicht bekannt/ Keine Angabe

A3.1.1.2 Wenn Ja, an wen wurden die Qualitdtsziele und Losungsvorschlage des Peer-Review-Protokolls
[Jahresangabe gemaR 2.1] kommuniziert?

o An Arztliche Leitung

0 An Pflegedienstleitung

0 An Verwaltungsleitung

0 An Qualitdtsmanagement

0 An weitere Funktionsbereiche: [Textfeld]

A2.1.1.3 Wurde fiir die Erreichung der Qualitdtsziele bzw. Umsetzung der Lésungsvorschldge des Peer-
Review-Protokolls ein MaBnahmenplan abgeleitet?

OlJa
o Nein
o Nicht bekannt/ Keine Angabe

A3.1.1.3.1 In der Zusammenfassung des Peer-Review-Protokolls [Jahresangabe gemaR 2.1] wurde
folgendes Verbesserungspotenzial, Lésungsvorschldge, Verantwortlichkeiten und Umsetzungsfristen
benannt:

[Zeilenweise Verbesserungspotenziale, Lésungsvorschldge, Verantwortlichkeiten und Umsetzungsfristen]

Verbesserungspotenziale: [automatisierte Auflistung aus dem Protokoll der Interventions-
gruppe]

Losungsvorschlage: [automatisierte Auflistung aus dem Protokoll der Interventionsgruppe]

Verantwortlichkeiten: [automatisierte Auflistung aus dem Protokoll der Interventionsgruppe]

Umsetzungsfristen: [automatisierte Auflistung aus dem Protokoll der Interventionsgruppe]

A3.1.1.3.2. Wurde der Losungsvorschlag ,XX“ in einem MaRnahmenplan beriicksichtigt?

,XX“ [jeder benannte Losungsvorschlag aus der Auflistung von A3.1.1.3.1 wird abgefragt]

0 Ja, unverandert und zwar wurde folgende MaRnahme abgeleitet [Textfeld]

0 Ja, aber modifiziert und zwar wurde folgende MaRBnahme abgeleitet [Textfeld]
o Nein, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

A3.1.1.3.3 Wenn Ja, wurde der MaBnahmenplan fristgerecht umgesetzt?

o Ja vollstandig, gemaR o.g. Umsetzungsfrist

0 Ja vollstandig, aber abweichend von o.g. Umsetzungsfrist und zwar seit [Datumsfeld]
o Ja, Umsetzung wurde begonnen, aber ist noch nicht abgeschlossen

o Nein, Umsetzung wurde noch nicht begonnen, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

oOlJa
A3.1.1.4 Wurden aus der Zusammenfassung, den Analysekriterien oder der Selbstbewertung des Peer 4 Nein
Reviews [Jahresangabe gemaR 2.1] Lésungsvorschldge und darauf folgend ein MaBnahmenplan abgeleitet? ) .
o Nicht bekannt/ Keine Angabe
A3.1.1.4.1 Wenn Ja, welche Textfeld

A3.1.1.4.2 Wenn Ja, wurden alle MaBnahmen bereits umgesetzt?

o Ja vollstandig, und zwar bis [Datumsfeld]

0 Ja, Umsetzung wurde begonnen, aber ist noch nicht abgeschlossen
o Nein, Umsetzung wurde noch nicht begonnen, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

A3.1.1.5 Wurden aus der Analyse des Peer-Reviews [Jahr] FolgemaRnahmen abgeleitet, welche nicht in der
Zusammenfassung des Peer-Reviews aufgefiihrt waren?

olJa
o Nein
o Nicht bekannt/ Keine Angabe

A3.1.1.5.1 Wenn Ja, welche

[Textfeld]




A3.1.1.5.2 Wenn Ja, wurde alle MaRnahmen bereits umgesetzt?

0 Ja vollstandig, und zwar bis [Datumsfeld]

0 Ja, Umsetzung wurde begonnen, aber ist noch nicht abgeschlossen
o Nein, Umsetzung wurde noch nicht begonnen, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

[Variante B: Diese Fragen werden nur gestellt, falls kein Peer Review Protokoll inklusive Zusammenfassung vorliegt]

(beispielsweise fiir Beatmungs-Peer-Reviews aus den vorherigen Jahren oder fiir Interventionskliniken, zu denen keine
Zusammenfassungstabelle vorliegt)

B3.11QM - Peer Review zum Tracer "Beatmung > 24 h" [Jahresangabe gemaR 2.1]

[Hinweis: Dieser Befragungsblock wird fiir jeden angegebenen Tracer einzeln gestellt]

B3.1.1 Peer-Review Protokoll [Jahresangabe gemaR 2.1]: Qualitatsziele, Losungsvorschldge und MaRnahmenplan

B 3.1.1.1 Welche Qualitatsziele wurden aus dem Peer Review [Jahresangabe gemaR 2.1] abgeleitet? [Textfeld]
OlJa
B3.1.1.2 Wurden die Qualitétsziele intern kommuniziert? 0 Nein

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

B3.1.1.3 Wenn Ja, an wen wurden die Qualitatsziele intern kommuniziert?

0 An Arztliche Leitung

0 An Pflegedienstleitung

o An Verwaltungsleitung

o An Qualitdtsmanagement

o0 An weitere Funktionsbereiche: [Textfeld]

B3.1.1.4 Wurden aus der Zusammenfassung, den Analysekriterien oder der Selbstbewertung des
Peer Reviews [Jahresangabe gemaR 2.1] Lésungsvorschlidge und darauf folgend ein MaBnahmenplan
abgeleitet?

ola
0 Nein
o Nicht bekannt/ Keine Angabe

B3.1.1.4.1 Wenn Ja, wurde der MaBnahmenplan umgesetzt?

o Ja vollstandig, und zwar seit [Datumsfeld]

o Ja, Umsetzung wurde begonnen, aber ist noch nicht abgeschlossen
o Nein, Umsetzung wurde noch nicht begonnen, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe




3.2 1QM - Peer Review zu einem anderen Tracer in der Intensivmedizin und zwar [Tracer XX aus 2.2]

[Hinweis: Dieser Befragungsblock wird fiir jeden angegebenen Tracer einzeln gestellt]

3.2.1 Peer Review Protokoll zum Tracer [Textfeld XX aus 2.2]: Qualitétsziele + Losungsvorschldge und MaBnahmenpldne

3.2.1.1 Welche Qualitétsziele wurden aus dem Peer Review zum Tracer [Textfeld XX aus 2.2] abgeleitet? [Textfeld]
olJa
3.2.1.2 Wurden die Qualitatsziele intern kommuniziert? o Nein

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

3.2.1.3 Wenn Ja, an wen wurden die Qualitadtsziele intern kommuniziert?

o An Arztliche Leitung

0 An Pflegedienstleitung

0 An Verwaltungsleitung

0 An Qualitdtsmanagement

0 An weitere Funktionsbereiche: [Textfeld]

3.2.1.4 Wurden aus der Zusammenfassung, den Analysekriterien oder der Selbstbewertung des Peer Reviews
zum Tracer [Textfeld XX aus 2.2] Lésungsvorschldge und darauf folgend ein MaBnahmenplan abgeleitet?

OlJa
o Nein
o Nicht bekannt/ Keine Angabe

3.2.1.4.1 Wenn ja, wurde der MaBnahmenplan umgesetzt?

0 Ja vollstandig, und zwar seit [Datumsfeld]

0 Ja, Umsetzung wurde begonnen, aber ist noch nicht abgeschlossen
o Nein, Umsetzung wurde noch nicht begonnen, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

3.3 Andere Peer-Reviews in der Intensivmedizin und zwar [Themenfeld XX aus 2.3]

[Hinweis: Dieser Befragungsblock wird fir jedes angegebene Themenfeld einzeln gestellt]

3.3.1 Peer Review Protokoll zum Themenfeld [Themenfeld XX aus 2.3]: Qualitatsziele + Losungsvorschldge und MafRnah-

menpldne
3.3.1.1 Welche Qualitdtsziele wurden aus dem Peer Review zum Themenfeld [Themenfeld XX aus 2.3] abgeleitet? [Textfeld]
olJa
3.3.1.2 Wurden die Qualitétsziele intern kommuniziert? o Nein

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

3.3.1.3 Wenn Ja, an wen wurden die Qualitatsziele intern kommuniziert?

0 An Arztliche Leitung

o An Pflegedienstleitung

o An Verwaltungsleitung

o0 An Qualitdtsmanagement

0 An weitere Funktionsbereiche: [Textfeld]

3.3.1.4 Wurden aus der Zusammenfassung, den Analysekriterien oder der Selbstbewertung des Peer Reviews zum
Themenfeld [Themenfeld XX aus 2.3] Losungsvorschldge und darauf folgend ein MaRnahmenplan abgeleitet?

oOlJa
o Nein
o Nicht bekannt/ Keine Angabe

3.3.1.4.1 Wenn Ja, wurde der MaBnahmenplan umgesetzt?

0 Ja vollstandig, und zwar seit [Datumsfeld]

0 Ja, Umsetzung wurde begonnen, aber ist noch nicht abgeschlossen
o Nein, Umsetzung wurde noch nicht begonnen, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe




3.4 Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen

3.4.1 Welche Personenkreise sind an der Durchfiihrung der Morbiditdts- und Mortalitatskonferenzen beteiligt?

0 Arztliche Mitarbeiter

O nicht-arztliche Mitarbeiter

0 Qualitatsmanagement

0 weitere Funktionsbereiche: [Textfeld]

3.4.2 Wurden im Rahmen der Morbiditéts- und Mortalitdtskonferenzen Lésungsvorschldge und darauf folgend ein
MaBnahmenplan abgeleitet?

oOlJa
o Nein
o Nicht bekannt/ Keine Angabe

3.4.2.1 Wenn Ja, wurde der MaBnahmenplan umgesetzt?

0 Ja vollstandig, und zwar seit [Datumsfeld]

0 Ja, Umsetzung wurde begonnen, aber ist noch nicht abgeschlossen
o Nein, Umsetzung wurde noch nicht begonnen, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

3.5 Sonstige Interventionen im Bereich der Intensivmedizin und zwar [Intervention XX aus 2.5]

Hinweis: Dieser Befragungsblock wird fiir jede angegebene Intervention einzeln gestellt

[Textfeld] (erweiterbares Feld mit ,,+“)

3.5.1 Welche Personenkreise sind an der Durchfiihrung beteiligt?

o An Arztliche Leitung

0 An Pflegedienstleitung

0 An Verwaltungsleitung

0 An Qualitdtsmanagement

0 An weitere Funktionsbereiche: [Textfeld]

3.5.2 Wurden im Rahmen dieser Intervention Losungsvorschldge und darauf folgend ein MaBnahmenplan abgeleitet??

OlJa
o Nein
o Nicht bekannt/ Keine Angabe

3.5.2.1 Wenn Ja, wurde der MaBnahmenplan umgesetzt?

0 Ja vollstandig, und zwar seit [Datumsfeld]

o Ja, Umsetzung wurde begonnen, aber ist noch nicht abgeschlossen
o Nein, Umsetzung wurde noch nicht begonnen, weil [Textfeld]

o Nicht bekannt/ Keine Angabe




4. Beurteilung von Verdnderungen auf Grundlage der eingesetzten Qualitdtsinstrumente (Bsp. Peer Review, M&M-Konferenzen)

Items

Antwortmaoglichkeiten

4.1 Wie beurteilen Sie die, durch den Einsatz der Qualitdtsinstrumente (Bsp.: Personal, technische Ausstattung), hervor-
gerufenen Veranderungen auf der Strukturebene lhrer Intensivmedizin?

0 Es wurden im Wesentlichen Verbesserungen wahrgenommen

0 Es wurden im Wesentlichen Verschlechterungen wahrgenommen

0 Es wurden sowohl Verbesserungen als auch Verschlechterungen wahrgenommen
0 Es wurden keine Veranderungen wahrgenommen

o Nicht bekannt/ Keine Angaben

4.1.1 Welche Verbesserungen haben Sie beobachtet?

Textfeld

4.1.2 Welche eingesetzten Instrumente waren lhres Erachtens fiir diese Verbesserung relevant?

0 1QM — Peer Review zu dem Tracer Beatmung > 24h [Jahr/e gemaR 2.1]

0 1QM — Peer Review zu einem anderen Tracer der Intensivmedizin: [Tracer 1,2,3 gemaR 2.2]
o0 Andere Peer-Reviews in der Intensivmedizin: [Themenfeld 1,2,3 gemaR 2.3]

o Strukturierte Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen in der Intensivmedizin

0 Sonstige Interventionen in der Intensivmedizin: [Intervention 1,2,3 gemaf 2.5]

0 Keine Zuordnung moglich

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

4.1.3 Welche Verschlechterungen haben Sie beobachtet?

Textfeld

4.1.4 Welche eingesetzten Instrumente waren lhres Erachtens fiir diese Verschlechterungen relevant?

0 1QM — Peer Review zu dem Tracer Beatmung > 24h [Jahr/e gemaR 2.1]

0 1QM — Peer Review zu einem anderen Tracer [Textfeld 1,2,3 gemaR 2.2] der Intensivmedizin
0 Andere Peer-Reviews [Textfeld 1,2,3 gemaR 2.3] in der Intensivmedizin

o Strukturierte Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen in der Intensivmedizin

o Sonstige [Textfeld] Interventionen in der Intensivmedizin

0 Keine Zuordnung méglich

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

4.2 Wie beurteilen Sie die, durch den Einsatz der Qualitdtsinstrumente (Bsp.: Behandlungsverlauf), hervorgerufenen
Veranderungen auf der Prozessebene lhrer Intensivmedizin?

0 Es wurden im Wesentlichen Verbesserungen wahrgenommen

0 Es wurden im Wesentlichen Verschlechterungen wahrgenommen

o Es wurden sowohl Verbesserungen als auch Verschlechterungen wahrgenommen
o0 Es wurden keine Verdanderungen wahrgenommen

o Nicht bekannt/ Keine Angaben

4.2.1 Welche Verbesserungen haben Sie beobachtet?

Textfeld

4.2.2 Welche eingesetzten Instrumente waren lhres Erachtens fiir diese Verbesserung relevant?

0 1QM — Peer Review zu dem Tracer Beatmung > 24h [Jahr/e gemaR 2.1]

0 1QM — Peer Review zu einem anderen Tracer der Intensivmedizin: [Tracer 1,2,3 gemaR 2.2]
o Andere Peer-Reviews in der Intensivmedizin: [Themenfeld 1,2,3 gemaR 2.3]

o Strukturierte Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen in der Intensivmedizin

o Sonstige Interventionen in der Intensivmedizin: [Intervention 1,2,3 gemaR 2.5]

o0 Keine Zuordnung moglich

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

4.2.3 Welche Verschlechterungen haben Sie beobachtet?

Textfeld

4.2.4 Welche eingesetzten Instrumente waren lhres Erachtens fiir diese Verschlechterung relevant?

0 1QM — Peer Review zu dem Tracer Beatmung > 24h [Jahr/e gemaR 2.1]

0 1QM — Peer Review zu einem anderen Tracer der Intensivmedizin: [Tracer 1,2,3 gemaR 2.2]
o0 Andere Peer-Reviews in der Intensivmedizin: [Themenfeld 1,2,3 gemaR 2.3]

o Strukturierte Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen in der Intensivmedizin

o Sonstige Interventionen in der Intensivmedizin: [Intervention 1,2,3 gemaf 2.5]

0 Keine Zuordnung moglich

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

4.3 Wie beurteilen Sie die, durch den Einsatz der Qualitdtsinstrumente (Bsp.: Patientenzufriedenheit, Mortalitat,
(Ko)Morbiditat,...), hervorgerufenen Verdanderungen auf der Ergebnisebene lhrer Intensivmedizin?

o Es wurden im Wesentlichen Verbesserungen wahrgenommen

o Es wurden im Wesentlichen Verschlechterungen wahrgenommen

0 Es wurden sowohl Verbesserungen als auch Verschlechterungen wahrgenommen
0 Es wurden keine Veranderungen wahrgenommen

o Nicht bekannt/ Keine Angaben

| 4.3.1 Welche Verbesserungen haben Sie beobachtet?

Textfeld




4.3.2 Welche eingesetzten Instrumente waren lhres Erachtens fiir diese Verbesserung relevant?

0 1QM — Peer Review zu dem Tracer Beatmung > 24h [Jahr/e gemaR 2.1]

0 1QM — Peer Review zu einem anderen Tracer der Intensivmedizin: [Tracer 1,2,3 gemaR 2.2]
o0 Andere Peer-Reviews in der Intensivmedizin: [Themenfeld 1,2,3 gemaR 2.3]

o Strukturierte Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen in der Intensivmedizin

0 Sonstige Interventionen in der Intensivmedizin: [Intervention 1,2,3 gemaf 2.5]

o Keine Zuordnung moglich

o Nicht bekannt/ Keine Angabe

4.3.3 Welche Verschlechterungen haben Sie beobachtet?

Textfeld

4.3.4 Welche Instrumente waren lhres Erachtens fiir diese Verschlechterung ursachlich?

0 1QM — Peer Review zu dem Tracer Beatmung > 24h [Jahr/e gemaR 2.1]

0 1QM — Peer Review zu einem anderen Tracer der Intensivmedizin: [Tracer 1,2,3 gemaR 2.2]
0 Andere Peer-Reviews in der Intensivmedizin: [Themenfeld 1,2,3 gemaR 2.3]

o Strukturierte Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen in der Intensivmedizin

o Sonstige Interventionen in der Intensivmedizin: [Intervention 1,2,3 gemaR 2.5]

0 Keine Zuordnung moglich

o Nicht bekannt/ Keine Angabe




Anlage 4:
Expertenbewertung (Experten R1-R4) hinsichtlich Mortalitétsrelevanz bei abgeleiteten und in der Umsetzung befindlichen
Mafinahmen

A3.1.1.3.2 Ableitung MaBnahme bei unveranderter und modifizierter Beriicksichtigung?

Es liegt bei der abgeleiteten MaRnahme
eine Relevanz fiir die Mortalitdt von
Patienten mit Beatmung >24h vor:

1=Trifft zu; 2=Trifft eher zu;
3=Trifft eher nicht zu; 4=Trifft nicht zu;
5=Keine Angabe/ WeiR nicht

Dokumentationsbogen zur Behandlung in der Notaufnahme erstelit 4 3 3 4 3,5
Der Rufdienst wurde pflegerisch erweitert 3 2 2 4 2,5
Beatmungsprotokoll wurde modifiziert. 1 2 2 2 2
Eine Spalte mit Tageszielen wurde in die Intensivkurve aufgenommen. 3 3 3 3 3
Delirscreening eingefiihrt 3 4 4 2 3,5
Therapiebegrenzungsbogen wird konsequent angewendet. 4 4 4 1 4
Arztliche Qualifizierung wurde fortgesetzt 1 2 3 4 2,5
Verbindlicher Visitenplan 4 4 4 4 4
Dokumentation in der Aufnahmesituation. Chefarztliche Leitung der Notaufnahme. Triagesystem. Schulung des Notaufnahmepersonals 3 4 4 3 3,5
Aktualisierung der SOP 3 4 4 3 3,5
Reanimationsprotokoll 2 3 2 2 2
Aktualisierung der SOP’s , auch in Bezug auf die Beatmung 2 3 2 2 2
noch kein klinischer Mikrobiologe verfiigbar, allerdings verbesserter Dialog mit dem mikrobiol. Labor. E- Learning Module 'Antibiotikatherapie' fiir alle 3 3 ) 3 3
arztlichen Mitarbeiter verpflichtend Antibiotika-Leitlinien im Intranet

Lagerungsprotokolle 2 2 3 3 2,5
'Eilbetreuungsverfahren' wurden administrativ optimiert 4 4 4 4 4
Videolaryngoskop ist angeschafft 3 4 4 3 3,5
Treffen fiir PDMS haben stattgefunden, Chefarzt Mitglied in PDMS-Steuerungsgruppe, Dann aber Roll-Off seitens Konzern 4 4 4 4 4
ABS-Fortbildung mit Ziel Erreichung ABS-Expert Zertifikat, Aufbau ABS-Team, 1 x wochentlich infektiologische Visite auf IMC- und Intensivstation. Grund fiir 1 5 3 5 5
verzogerte vollstindige Umsetztung: Maximal nur 1 ABS-Kurs pro Jahr moglich (Stand Advanced-Kurs absolviert).

Einfiihrung des PDMS auf den internistischen Intensivstationen. 3 4 4 4 4
Erstellt fiir Neurochirurgische und neurologische Patienten. 3 4 4 4 4
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A3.1.1.3.2 Ableitung MaRRnahme bei unveranderter und modifizierter Beriicksichtigung?

Es liegt bei der abgeleiteten MaBnahme
eine Relevanz fiir die Mortalitdt von
Patienten mit Beatmung >24h vor:

1=Trifft zu; 2=Trifft eher zu;
3=Trifft eher nicht zu; 4=Trifft nicht zu;
5=Keine Angabe/ WeiR nicht

Erweiterung der Intensivkapazitat. 3 4 4 4 4
elektronische Anforderung von Konsilen 2 4 3 4 3,5
erstellen neue ITS-Kurve mit Vereinfachung der Dokumentation fiir Visiten und etablieren einer grundsatzlichen elektronischen Visitenerfassung der 4 4 4 4 4
Facharztvisite iiber KIS

Kombinationstherapie aus Suprarenin und nioadrenalin wurde durch Nor/Dobutamin ersetzt und im Standard Perfusoren ITS abgebildet 3 2 2 3 2,5
kein eigenes Rea-Protokoll entwickelt, sondern die Nutzung des Narkoseprotokolls in Rea Situationen forciert (Begriindung fiir die Abweichung: 3 ) ) 4 25
Narkoseprotokoll ist ausfiihrlich und jeden Tag im Gebrauch. kein zusatzliches Formular zu eréffnen) !
Umgehendes Ablegen der OP Berichte in der elektr. Patientenakte 3 4 4 4 4
ausfiihrliche Doku der Pflegevisiten 4 4 4 4 4
Doku leserlich und vollstidndig in der patientenakte 4 4 4 4 4
Einfiihrung eines PDMS erst im Jahr 2019, Ausschreibung steht 4 4 4 4 4
Epikrisen miissen zeitnah erfolgen 4 4 4 4 4
ABS Visiten werden sofort in der Akte dokumentiert 4 2 4 4 4
Die vorhandenen B6gen werden modifiziert. Sie sollen dann auch in das PDMS eingebaut werden. 4 4 4 4 4
Warning Scores wurden in die Notfallbogen der ZNA eingearbeitet 3 4 4 3 3,5
ABS Team ist inzwischen ernannt und hat seine Arbeit aufgenommen 2 2 2 2 2
Thema mit internen Referenten ? 3 2 4 3
QM workshops 4 4 4 4 4
Zustdndigkeiten geregelt 2 2 2 4 2
SOPs entwickelt SOP Volumentherapie muss nochmals liberarbeitet und ergdnzt werden 2 2 2 2 2
in bestehendes PDMS iibernommen 3 4 4 4 4
erfolgt 4 4 4 3 4
Teambesprechung/ gemeinsames Review 3 3 2 3 3
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A3.1.1.3.2 Ableitung MaRRnahme bei unveranderter und modifizierter Beriicksichtigung? Es liegt bei der abgeleiteten MaBnahme
eine Relevanz fiir die Mortalitdt von
Patienten mit Beatmung >24h vor:

1=Trifft zu; 2=Trifft eher zu;
3=Trifft eher nicht zu; 4=Trifft nicht zu;
5=Keine Angabe/ WeiR nicht

Befragung zur Hornhautspende 4 4 4 4 4
Fixierung im PDMS system 1 4 2 4 3
wochentliche ABS Visite 3 2 2 1 2
Dokumentationsbogen Therapiebegrenzung 2 4 4 4 4
PDMS angepasst, RASS Score, Therapiezielerfassung, Weaningprotokoll 4 4 4 3 4
Wird im Journal dokumentiert. 2 4 4 4 4
Im Journal ersichtlich. 3 4 4 4 4
Entsprechende Dokumentation erfolgt, Formulare vorhanden. 3 4 4 4 4
Gemeinsame Visiten mit behandelnden Fachabteilungen taglich. 2 3 3 1 2,5
Umgesetzt 3 4 2 4 3,5
Weaningprotokoll vorhanden. 2 4 2 2 2
Dokumentation im System. 3 4 4 4 4
Im System vorhanden. 2 4 4 4 4
Entsprechende Vorgaben und MaBnahmenprotokoll an jedem Arbeitsplatz vorhanden. 1 2 2 2 2
allgemeine SOP’s zur Dokumentation, Aufkldarung usw. bereits vorhanden, Einsatz auch auf der Intenisvstation 4 4 4 4 4
schriftliche Festlegung von Tageszielen 3 3 3 4 3
SP Schmerz. ja. SOP Sedierung: ja. SOP Delir: nein. 2 2 2 3 2
Sepsis: keine separate SOP, sondern S3 Leitlinie wird angewendet. Monitoring: keine SOP 2 2 2 2 2
SOP Beatmung 2 2 2 2 2
SOP’s waren bereits vorhanden, wurden erneut iiberpriift 2 2 2 4 2
kritische Reflexion des Status Quo wurde gemacht. seit 1.1.2018 gemeinsame Radiologie-Abteilung mit RKU Ulm 3 4 4 3 3,5
Planung Neubau interdisziplindre Notaufnahme 3 4 4 4 4
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A3.1.1.3.2 Ableitung MaRRnahme bei unveranderter und modifizierter Beriicksichtigung?

Es liegt bei der abgeleiteten MaBnahme
eine Relevanz fiir die Mortalitdt von
Patienten mit Beatmung >24h vor:

1=Trifft zu; 2=Trifft eher zu;
3=Trifft eher nicht zu; 4=Trifft nicht zu;
5=Keine Angabe/ WeiR nicht

Einfilhrung MTS 2 3 2 2 2
Planung PDMS 2020 3 4 4 4 4
Neukonzeption Dokumentation ITS 3 4 4 4 4
Einflihrung elektronisches Konsil 3 4 3 4 3,5
Einfiihrung S3-Leitlinie Delir 2 4 3 3 3
Einfiihrung vollstandiger Pflegeanamnese 3 4 3 4 3,5
Erhebung 1x pro Schicht 4 4 2 4 4
Einfiihrung und Umsetzung Dekubitus - Expertenstandard 3 3 2 4 3
Schulung Dekubitusstandard erfolgt, digitale Erfassung umgesetzt 3 3 2 4 3
SOPs erarbeitet + implementiert 2 2 2 1 2
s.0. 2 2 2 3 2
Einfiihrung von Sedierungspausen Einfiihrung von ABS-Visiten Modifizierung des PDMS mit (Tageszielen, Arbeitsdiagnosen) 1 3 2 1 1,5
Checkliste im PDMS eingefiihrt- Arbeitsdiagnose/tagl. Therapieziel 3 3 3 2 3
aktuell kein Weaningprotokoll, aber tagliche Sedierungspausen 2 2 2 1 2
Ausbildung ABS-Experten, interne VA ABS 2 2 2 1 2
Leiter Notaufnahme einstellen 1 3 3 2 2,5
VAs aktualisieren 2 3 2 3 2,5
VA zu End of Life Decision 4 4 3 4 4

Median Overall: 3
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Kurzbeschreibung der Studie:

Effektivitat des IQM Peer Review Verfahrens zur Verbesserung der Ergebnisqualitat — eine
pragmatische cluster-randomisierte kontrollierte Studie

(IMPRESS)

Hintergrund:
Der Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat iber die Vergabe von insgesamt 75

MIO Euro an Mitteln zur Forderung von Studien der Versorgungsforschung in Deutschland entschieden. In einem
kompetitiven Auswahlverfahren sind 62 Projekte zur Versorgungsforschung ausgewahlt worden.

Eines dieser Projekte von hoher Relevanz fir das deutsche Gesundheitswesen ist die IMPRESS-Studie zur
Effektivitat des IQM Peer Reviews.

Das Peer Review ist eine wichtige Malnahme des medizinischen Qualitditsmanagements mit dem Ziel der
Ergebnisverbesserung durch kritische (Selbst-) Reflexion von Versorgungsprozessen und Falldiskussion unter
externen Fachkollegen. Beobachtungsstudien legen eine effektive Verbesserung der Ergebnisqualitat durch Peer
Reviews in Verbindung mit der transparenten Darstellung von Qualitdtsergebnissen nahe, jedoch fehlen
kontrollierte Untersuchungen, um einen kausalen Effekt nachweisen zu kénnen.

Ziel und Fragestellung der IMPRESS-Studie:

Das Ubergeordnete Ziel der IMPRESS-Studie ist es, erstmals im deutschen Gesundheitswesen eine komplexe
Qualitatsintervention anhand des methodischen Goldstandards einer cluster-randomisierten Studie zu
untersuchen und so zu einer evidenzgeleiteten Weiterentwicklung unseres Gesundheitssystems beizutragen.

Die primdire Fragestellung des Projekts lautet:

,Lassen sich in einer cluster-randomisierten kontrollierten Studie Verbesserungen der Ergebnisqualitat

(Krankenhaussterblichkeit) durch IQM Peer Reviews bei Patienten mit Beatmung >24 h nachweisen?“

Sekunddre Fragestellungen des Projekts lauten:

a. Lassen sich in einer cluster-randomisierten kontrollierten Studie Verbesserungen der Ergebnisqualitat
(Krankenhaussterblichkeit) durch IQM Peer Reviews bei Patienten mit Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD,
Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion nachweisen?

b. Welche Pradiktoren bestehen fir die Krankenhaussterblichkeit von Patienten mit Beatmung >24 h,
Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion?
C. Inwieweit sind Indikatoren der Struktur- und Prozessqualitat der stationdren Versorgung mit der

Krankenhaussterblichkeit als patientenrelevantem Ergebnisqualitatsindikator assoziiert?

Hypothesen:
Primdre Arbeitshypothese: Die Krankenhaus Mortalitdt von Patienten mit Beatmung >24 Stunden in Kliniken der

Interventionsgruppe, in denen ein Peer Review durchgefiihrt wird, sinkt im Vergleich zu Kliniken der

Kontrollgruppe ohne Peer Review.

Sekunddre Arbeitshypothesen:

a. In der Interventionsgruppe sind zusétzlich auch positive Effekte auf die Krankenhaussterblichkeitsrate
von Patienten mit assoziierten Erkrankungen wie Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw.
kolorektaler Resektion nachweisbar.

b. Pradiktoren fiir die Krankenhaussterblichkeit von Patienten mit Beatmung >24 h, Herzinfarkt,
Schlaganfall, COPD, Pneumonie bzw. kolorektaler Resektion sind soziodemographische
Patienteneigenschaften, Morbiditdt behandelter Patienten, strukturelle Merkmale der Kliniken sowie
Versorgungsprozesse der Kliniken.

C. Es bestehen Assoziationen von Indikatoren der Struktur- und Prozessqualitat der stationdren Versorgung
mit der Krankenhaussterblichkeit. Die Starke der Assoziation der Indikatoren der verschiedenen
Qualitatsdimensionen ist flir die untersuchten Entitdaten unterschiedlich.

Nutzen der IMPRESS-Studie:
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Die Erkenntnisse aus diesem Forschungsvorhaben werden nicht nur Klarheit Gber die Effektivitdat des Peer Reviews
liefern, sondern zudem dazu beitragen, Peer Reviews inhaltlich und organisatorisch weiter zu optimieren. Bei
Bestatigung der Hypothese kdnnte somit durch das Forschungsvorhaben gezeigt werden, dass der Aufwand zur
Durchfiihrung von Peer Reviews gerechtfertigt ist, da die Verfahren durch die Identifizierung von
Verbesserungspotentialen im Rahmen des Peer Reviews und daraus moglichen Ableitungen von MalBnahmen (z.
B. Anderung von Behandlungsprozessen, Verbesserung der Indikationsstellung, Optimierung der interdisziplindren
Zusammenarbeit) direkt zur Verbesserung der Behandlungsqualitdt und der Patientensicherheit beitragen. Bei
Bestatigung der Wirksamkeit, Nachhaltigkeit und Effizienz des Peer Reviews kann dieses Verfahren aufbauend auf
dem Curriculum der Bundesarztekammer mit geringem Aufwand nachhaltig bundesweit im gesamten stationdren
Bereich libertragen werden.

Dariiber hinaus wird das Projekt neue, direkt auf die Versorgungssituation im Alltag (ibertragbare Erkenntnisse fiir
die Versorgung von Patienten mit Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie und schweren kolorektalen
Erkrankungen liefern.

Durch die valide und generalisierbare Ermittlung von Risikofaktoren fiir Krankenhaussterblichkeit von Patienten
mit Beatmung >24h, Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Pneumonie und kolorektaler Resektion auf Ebene der
Struktur- und Prozessqualitat, die durch Qualitdtsinterventionen modifizierbar sind, wird das beantragte
Forschungsprojekt mafigeblich zur evidenzgeleiteten Steigerung von Versorgungsqualitat, Patientensicherheit und
Versorgungseffizienz im gesamten deutschen Gesundheitswesen beitragen.

Studienteam:

Projektleitung und Analysestelle:

Prof. Dr. med. Jochen Schmitt vom Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV), Medizinische
Fakultdt Carl Gustav Carus an der TU Dresden

Konstituierung des Klinikverbundes und klinische Expertise:
Prof. Dr. med. Ralf Kuhlen, Prof. Dr. med. Dr. h.c. Peter Scriba von der Initiative Qualitdtsmedizin

Datentreuhandstelle:
Dr. rer. nat. Xina Grahlert vom Koordinierungszentrum fir Klinische Studien der TU Dresden (KKS)

Interne Qualitatssicherung:
Prof. Dr. med. Maria Eberlein-Gonska vom Zentralbereich Qualitdts- und Risikomanagement am
Universitatsklinikum Dresden

Studiendesign im Uberblick:

- Pragmatische multizentrische Cluster-randomisierte kontrollierte zweiarmige Interventionsstudie,
eingebettet in eine prospektive Krankenhaus-Kohortenstudie.

- Essind alle IQM Mitgliedskliniken aus Deutschland eingeladen, an der Studie teilzunehmen

- Die 60 Kliniken mit den héchsten Krankenhaussterblichkeitsraten >24 h beatmeter Patienten im Jahr
2016 werden in die Interventionsstudie eingeschlossen und in Interventions- und Kontrollgruppe
randomisiert. Die Interventionsgruppe erhalt ein standardisiertes Peer Review durch geschulte Peers
zeitnah nach Randomisierung. Die Kontrollgruppe erhalt kein Peer Review.

- Teilnehmende Kliniken, die nicht zu den 60 Kliniken mit den hochsten Krankenhaussterblichkeitsraten
>24 h beatmeter Patienten im Jahr 2016 zdhlen, werden nicht randomisiert und in den Beobachtungsarm
der Studie eingeschlossen.

Schematische Darstellung des Studienablaufs:
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Die Planung, Durchfiihrung und Verwertung der Forschungsergebnisse erfolgt im Einklang mit den einschlagigen

Interventionsstudie Prim. Endpunkr:
Indikatorergebnis

[ ! 1
Interventionsgruppe
Befragung
Randomisierung der
60 Kliniken mit stat.
hichsten Werten
Befragung
Kontrallgruppe: Kein Peer Review
Rekrutierung der Indikatorenergebnis
Kliniken (n=288) 2016
Befragung
Beobachtungsarm: ca. 230 Kliniken mit statistisch niedrigsten Indikatorwerten
Prim. Endpunkt:
Indikatorergebnis
nach 1Jahr
Beobachtungsarm

ethischen und wissenschaftlichen Standards.

Datenfluss und —sicherheit:

Zur Sicherstellung einer hohen Datenqualitat und -sicherheit werden voneinander unabhdngige Datentreuhand-

und Analysestellen eingerichtet. (siehe folgende Abbildung)

Wie bereits im Vorprojekt etabliert und erfolgreich umgesetzt wird die Firma 3M von den teilnehmenden Kliniken
beauftragt, die Daten nach §21 KHEntgG an die Datentreuhandstelle am KKS zu liefern. Hier erfolgen die
pseudonymisierte Verknlipfung mit den Befragungsdaten und die Anonymisierung der verknipften Daten, sowie

die Ubergabe des anonymisierten Auswertedatensatzes an die Auswertestelle am ZEGV.

Schematische Darstellung des Datenflusses:

Beauftragung der

Datenlieferung

§21 KHEntgG 2016 Datenlieferung §21
B

Datenlieferung §21
und Fragebogen

Zusendung des M yinion ohne |

Fragebogens
(1 Jahr nach
Intervention)

Datenlieferung §21
und Fragebogen

>
Datenlieferung §21

nd Fragebogen [
u ragebog Bereitstellung der Daten

fiir die Analyse

L 2

Aufwand fiir teilnehmende Kliniken:

Zustimmung zur Lieferung der Sekundardaten nach § 21 KHEntgG von 3M an die Datentreuhandstelle
(patientenbezogene Merkmale wie Alter, Geschlecht, Verweildauer, Diagnosen (ICD), Therapien (OPS)
sowie klinikbezogene Merkmale wie Tragerschaft, Bettenzahl, Interdisziplinare Intensivstation
vorhanden, Anzahl Arzte, Anzahl Pflegekrifte)

Eine Datenlieferung tGber die Standarddatenlieferung im Januar und Juli eines Jahres hinaus ist nicht
notwendig

Teilnahme an einer schriftlichen Befragung zu Strukturqualitdt und Anderungen von
Versorgungsprozessen bzgl. beatmeter Patienten in den vergangenen 12 Monaten (Dauer maximal 30
Minuten)
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Medizinische Fakultdt Carl Gustav Carus
der Technischen Universitiat Dresden

Datensicherheitskonzept des Zentrums fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversor-
gung ZEGV fiir die Studie

"Effektivitat des IQMPeer Review Verfahrens zur Verbesserung der Ergebnis-
qualitdt — eine pragmatische cluster-randomisierte kontrollierte Studie
(IMPRESS)“

1. Projektziel

Projektziel ist die Erforschung des kausalen Effekts der IQM Peer Reviews zur Verbesserung der Ver-
sorgungsqualitdt und Steigerung der Patientensicherheit in Kliniken, die {iberdurchschnittlich hoch
ausgepragte Mortalitdtsraten fiir Patienten mit Beatmung >24 Stunden (primares Ziel) und assoziierte
Erkrankungen (sekundares Projektziel) haben.

Es soll dabei die folgende Hypothese untersucht werden:

Die Mortalitat von Patienten mit Beatmung >24 Stunden sinkt in Kliniken, in denen der Qualititsindika-
tor dargestellt und ein Peer Review durchgefiihrt wird, im Vergleich zu Kliniken, in denen nur eine Dar-
stellung des Qualitatsindikators erfolgt.

2. Betroffener Personenkreis

Alle IQM Mitgliedskliniken aus Deutschland (n=385) werden zur Studienteilnahme eingeladen. GemiR
Vorstudie wird von einer Beteiligung von mindestens 75 % der Kliniken ausgegangen (n=288). Die 60
Kliniken mit den héchsten Mortalitatsraten fiir Patienten mit Beatmung >24 Stunden im Jahr 2016
werden in eine cluster-randomisierte Interventionsstudie eingeschlossen. Die iibrigen teilnehmenden
Kliniken werden in die parallel laufende Beobachtungsstudie eingeschlossen und Indikatorwerte und
ggf. durchgefiihrte Peer Reviews beobachtet.

3. Beteiligte

Projektleiter/ Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH

Wissenschaftliche Zentrum fir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV),
Leitung: Technische Universitat Dresden, Medizinische Fakultit Carl Gus-

tav Carus

Datentreuhandstelle/Vertrauensstelle: | Dr. rer. nat. Xina Grihlert
Koordinierungszentrum Klinische Studien (KKS) Dresden

tav Carus

Analysestelle: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt

Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV)
Technische Universitdt Dresden, Medizinische Fakultit

Carl Gustav Carus

Studienkoordination: Dipl.-Betriebswirtin Denise Kiister, MPH

Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV)
Technische Universitat Dresden, Medizinische Fakultit

Carl Gustav Carus

Statistische Auswertung/ Berichter- Dipl.-Biomath. Falko Tesch
stattung: Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV),

Technische Universitdt Dresden, Medizinische Fakultiat Carl Gus-






Technische Universitdt Dresden, Medizinische Fakultat
Carl Gustav Carus

Interne Qualitdts-sicherung: Prof. Dr. Maria Eberlein-Gonska
Zentralbereich Qualitdts- und Medizinisches Risikomanagement,
Universitdtsklinikum Carl Gustav Carus Dresden

Datenlieferung der Sekundérdaten 3M Deutschland GmbH, 41453 Neuss
nach § 21 KHEntgG

Speichernde Stellen: KKS Dresden und ZEGV






4. Zugriffsberechtigte Personen der beteiligten Stellen (Funktionsbezeichnungen)

Datentreuhandstelle/Vertrauensstelle | Leitung: Dr. rer. nat. Xina Grahlert
Koordinierungszentrum Klinische Stu- | Datenmanagement: Bianca Uhlig; Stephan Friedrich
dien (KKS)

Technische Universitat Dresden, Medi-
zinische Fakultat Carl Gustav Carus

Analysestelle Direktor: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt
Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesund- | Koordination: Dipl.-Betriebswirtin Denise Kiister, MPH
heitsversorgung (ZEGV) Statistische Auswertung: Dipl.-Biomath. Falko Tesch

Technische Universitat Dresden, Me-
dizinische Fakultat Carl Gustav Carus

5. Beschreibung der Daten sowie deren Erforderlichkeit
5.1 Daten von allen Kliniken der IQM Mitgliedskliniken

Sekundardaten nach § 21 KHEntgG

Patientenbezogene Merkmale wie Alter, Geschlecht, Verweildauer, Diagnosen (ICD), Therapien (OPS)
sowie klinikbezogene Merkmale wie Tragerschaft, Bettenzahl, Vorhandensein einer Interdisziplindren
Intensivstation, Anzahl Arzte, Anzahl Pflegekrifte

Vertiefende Befragung
Befragungsdaten zur Strukturqualitit, Anderung von Versorgungsprozessen bzgl. beatmeter Patienten
in den vergangenen 12 Monaten

5.2 Daten von den Kliniken der Interventionsgruppe

Standardisierte Primardaten aus den Peer Reviews , inkl. struktureller Klinikfaktoren, relevanter Pro-
zesse, Ergebnisse der Peer Reviews wie Verbesserungspotenzial in Prozess- und Indikationsqualitat,
Nachvollziehbarkeit der Dokumentation, Angemessenheit von Diagnostik und Therapie, Empfehlungen
der Peers.

6. Rechtsgrundlage zur Datenverarbeitung

Die Rechtsgrundlagen zur Datenverarbeitung bilden der § 21 KHEntgG, die Rahmenvereinbarung zwi-
schen TU Dresden, 1QM und 3M sowie die Zustimmung zur Datenweitergabe zwischen 3M und jeder
beteiligten Klinik sowie die Einwilligungserklarung der jeweiligen Klinik zur vertiefenden Befragung.

7. Datenfliisse zwischen den beteiligten Stellen und deren Absicherung

Zur Sicherstellung einer hohen Datenqualitdt und -sicherheit werden voneinander unabhiangige Daten-
vertrauens- und Analysestellen eingerichtet. (siehe Abbildung)

Wie bereits im Vorprojekt etabliert und erfolgreich umgesetzt, wird die Firma 3M von den teilnehmen-
den Kliniken beauftragt, die Daten nach §21 KHEntgG an die Datentreuhandstelle KKS Dresden zu lie-
fern. Hier erfolgen die pseudonymisierte Verkniipfung mit den Befragungsdaten und die Anonymisie-
rung der verkniipften Daten, sowie die Ubergabe des anonymisierten Auswertedatensatzes an die Ana-
lysestelle am ZEGV.
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8. Darstellung Speicherorte und deren Absicherung

Die Lieferung der Primardaten aus den Befragungen der Kliniken erfolgt an das KKS Dresden. Dort wer-
den die Fragebodgen elektronisch eingelesen und auf entsprechenden Datentrdgern gespeichert. Die
originalen Fragebdgen werden in verschlieBbaren Schrianken im KKS aufbewahrt.

Das ZEGV wird als Zentrum der Medizinischen Fakultdt der Technischen Universitdt Dresden vom Ge-
schéftsbereich Informationstechnologie (GB IT) der Medizinischen Fakultit und vom Universitéitsre-
chenzentrum der TU Dresden (ZIH) in allen Belangen der Datenverarbeitung und Informationstechno-
logie betreut und beraten. Das KKS Dresden halt eigene Infrastrukturen fiir die Datenverarbeitung vor
und betreut diese eigenverantwortlich.

Das ZEGV und das KKS Dresden arbeiten in jeweils einem PC-Netz mit individuell definierten Zugangs-
berechtigungen fiir jeden Mitarbeiter. Das ZEGV-Netz wird von dem zusténdigen IT-Beauftragten des
GB IT entsprechend betreut. Zugangsberechtigungen werden im KKS tiber einen standardisierten
Change-Management-Prozess abgebildet, um so sicherzustellen, dass Nutzer nur auf die jeweils bend-
tigten und freigegebenen Ressourcen/Daten Zugriff haben.

Anonymisierte Studiendaten werden zu Auswertungszwecken auf Arbeitsplatzrechnern innerhalb des
ZEGV sowie auf dem Fileserver des ZEGV unter den beschriebenen Zugangsbeschrankungen gespei-
chert und verarbeitet.

Die Bereitstellung von Daten durch das KKS fiir die Analysestelle erfolgt unter Nutzung des Netzwerks des
UKD. Damit entfllt eine Ubergabe anhand externer Datentrager. Dies fiihrt zu einer Erhéhung der Sicher-
heit der Dateniibermittlung, da der Zugang zum Netzwerk nur Giber das persénliche PC-Login der Bearbeiter
maoglich ist.





9. Verfahren zur Pseudonymisierung / Anonymisierung darstellen

Bei Eingang der Datenlieferungen und erfolgter Zusammenfiihrung werden die, die liefernden Kliniken iden-
tifizierenden Daten pseudonymisiert. Identifizierende Daten werden hierzu durch ein selbst gewihltes
Pseudonym ersetzt. Mit Weiterleitung der pseudonymisierten Daten an die Analysestelie, kénnen diese
Daten als anonymisierte Daten betrachtet werden.

Um eine unerwiinschte Reidentifikation auszuschlieBen, werden, wo nétig, Gruppen gebildet, in denen eine
Mindestanzahl von 10 Mitgliedern nicht unterschritten wird.

Nach erfolgter Pseudonymisierung werden die verkniipften Daten der Analysestelle zur Verfiigung gestellt
und gleichzeitig im KKS geldscht. In der Datenstelle werden somit nur die fiir eine Reidentifikation bené&tig-
ten Informationen vorgehalten.

10. Fristen fiir eine geplante Datenléschung; Art des Loschens /Vernichtens von Daten und Daten-
tragern

Zehn Jahre nach Ablauf der Studie werden die Papier-Fragebégen vernichtet. Die Entsorgung von Pa-
pieren mit Datenschutzrelevanz erfolgt am KKS iber die Kassation.

Die Daten der eingelesenen Papier-Fragebdgen werden 10 Jahre lang gespeichert. Die Loschung nicht
mehr bendgtigter elektronischer Daten erfolgt durch den jeweiligen EDV-Beauftragten. Nicht mehr be-
notigte elektronische Datentrdger werden gemdR Dienstanweisung zum Datenschutz bei der Entsor-
gung von elektronischen Gerdten, Datentragern und Dokumenten fachgerecht vernichtet. Alle angefal-
lenen elektronischen Daten werden nach 10 Jahren auf datenhaltenden Systemen geléscht.

11. Technische Ausgestaltung

Das ZEGV wird als Zentrum der Medizinischen Fakultdt der Technischen Universitit Dresden durch den
Geschéftsbereich IT der Medizinischen Fakultdt und vom Zentrum fiir Informationsdienste und Hoch-
leistungsrechnen (ZIH) der TU Dresden in allen Belangen der Datenverarbeitung und Informationstech-
nologie betreut und beraten.

Das KKS Dresden verfiigt {iber eigene zur Datenverarbeitung bendtigte Infrastrukturen und wird von
qualifiziertem Fachpersonal betreut. Zu diesen Infrastrukturen zdhlen eine eigene Sub-Domine, eigene
Server-, Speicher- und Backup-Ressourcen.

12. Technisch-organisatorische SicherheitsmaBnahmen

Kontrolle des Zutritts, des Zugangs und des Zugriffs

Unbefugte Personen haben zu den Programmen/Datenverarbeitungssystemen sowie zu Datenbestin-
den keinen Zugang und auch keine Zugriffsmoglichkeit darauf. Zugangsberechtigungen sind passwort-
geschiitzt. Passworter werden individuell vergeben und sind den Mitarbeitern untereinander nicht
bekannt. Die Rdume und Biiros des ZEGV und des KKS Dresden sind nur fiir die dafiir autorisierten Mit-
arbeiter mittels entsprechender Schlissel bzw. Transponder, die gegen personliche Unterschrift aus-
gehédndigt wurden, zugdnglich. Die Gebdaude werden durch den Sicherheitsdienst des Universitatsklini-
kums Dresden regelmédRig kontrolliert und nach Dienst verschlossen. Der fiir das ZEGV zustandige IT-
Beauftragte des GB IT legt bei Bedarf, insbesondere bei besonderem Schutzbedarf, zusitzliche projekt-
bezogene und mit spezifischen Zugriffsrechten versehene Arbeitsgruppen auf dem Server an.

Im KKS Dresden werden Rollen und Berechtigungen nach erfolgter Freigabe durch den Vorgesetzten
auf die benétigten Ressourcen erteilt.

Im Rahmen der Benutzerkontrolle (Zugangsschliissel, Mitarbeiterpasswort, Definition als Arbeitsgrup-
pe) ist gewdhrleistet, dass auf die im Rahmen der Studie zu verarbeitenden anonymisierten Daten nur
der autorisierte Mitarbeiterkreis zugreifen kann. Dariiber hinaus ist gewahrleistet, dass die zur Benut-





zung eines Datenverarbeitungssystems berechtigten Mitarbeiter ausschlieBlich auf die ihrer Zugriffsbe-
rechtigung unterliegenden Daten zugreifen kénnen.

12.1. Ubermittlungs- und Weitergabekontrolle

Es kann stets nachverfolgt werden, an welchen Stellen eine elektronische Ubermittlung durch Daten-
transport vorgesehen oder erfolgt ist. Dazu werden automatisierte elektronische Transportprotokolle
auf dem datenhaltenden System angefertigt. Die Versendung von Studiendaten iiber E-Mail ist im
Rahmen der Studie grundsétzlich untersagt.

12.2. Eingabekontrolle

Es wird durch Zugriffsrechte festgelegt, wann und von wem pseudonymisierte Studiendaten in Daten-
verarbeitungssysteme eingegeben, verdndert oder geldscht werden dirfen. Die Loschung pseudonymi-
sierter Studiendaten nach Ablauf der Studie und wie in wissenschaftlichen Standards' festgelegten
Fristen wird protokolliert.

12.3. Auftragskontrolle

Pseudonymisierte Studiendaten (Daten nach §21 KHEntgG) sowie die im Rahmen der Klinikbefragung
zu erhebenden Primdrdaten werden nur entsprechend den Vorgaben des Studienprotokolls verarbei-
tet. Diese Funktion liegt in der Verantwortung des Studienleiters.

12.4. Verfiigbarkeitskontrolle

Die pseudonymisierten Studiendaten sind durch die Zugriffsrechte auf geschiitzte Bereiche gegen zu-
fallige Zerstérung oder Verlust geschiitzt. Es erfolgt téglich eine Datensicherung des ZEGV-Fileservers
im Rahmen der Routine des GB IT. Am KKS Dresden vorgehaltene Daten werden entsprechend des
definierten Backup-Sets téglich gesichert.

12.5. Anonymitdts- und Trennungsgebot

Das ZEGV arbeitet im Rahmen der Studie ausschlieBlich mit pseudonymisierten Daten. Die Zustimmung
zur Datenweitergabe der §21 KHEntgG Daten der IQM Kliniken verbleibt bei 3M sowie eine Kopie bei
der Vertrauensstelle der Studie, dem Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien (KKS). Die Einwilli-
gung zur Befragung verbleibt bei der Vertrauensstelle. Schutzwiirdige identifizierende Daten bleiben
somit strikt von der Analysestelle, dem ZEGV, getrennt und kénnen somit als quasi anonymisiert be-
trachtet werden.

12.6. Organisationskontrolle

Das ZEGV und das KKS arbeiten auf Grundlage eines Datenschutzkonzepts, das auf die Einhaltung der
datenschutzrechtlichen Bestimmungen innerhalb der gegebenen Organisationsstruktur des ZEGV und
des KKS Dresden ausgerichtet ist. Die Sicherung und der Schutz von Studiendaten sind nach den Anfor-
derungen zu §9 SachsDSG und §78a SGB X sowie dessen Anlage geregelt (s. Anlage 1: SOP_Datenschutz
V. 2: Datenschutz und Datensicherheit).

Das Vorliegen hinreichender Kenntnisse wie auch die Einhaltung der Regeln zum Datenschutz der Mit-
arbeiter des ZEGV und des KKS Dresden wird wie folgt gewéhrleistet:

- Jeder neu eingestellte Mitarbeiter wird im Rahmen der Unterzeichnung des Arbeitsvertrages
tiber die Einhaltung von Schweigepflicht und Datenschutz auf Grundlage des Merkblattes zum
Datenschutz im Krankenhaus belehrt. Das dabei unterzeichnete Formblatt wird im Geschifts-
bereich Personal in der Personalakte abgelegt. Eine Kopie davon verbleibt im Datenschutzord-
ner des ZEGV und des KKS Dresden.

Dazu zahlen die , Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP)“ und die
»Gute Praxis Sekunddrdatenanalyse” (Download jeweils Gber www.dgepi.de)





- Im Falle von Neuerungen am UKD bzw. an der MF im Bereich von Datenschutz und Datensi-
cherheit werden die Mitarbeiter im Rahmen von Dienstberatungen entsprechend informiert
bzw. belehrt. Dies wird im Datenschutzordner der Struktureinheit dokumentiert.

13. Archivierung

Die papiergebundenen Daten werden in verschlieBbaren Schranken im KKS aufbewahrt. Nach Ablauf
der Studie werden die Papier-Fragebdgen vernichtet. Die Entsorgung von Papieren mit Datenschutzre-
levanz erfolgt am KKS Dresden iiber die Kassation. Die eingelesenen/gescannten Fragebtgen werden
10 Jahre lang gespeichert.

14. Geltendmachung von Rechten Betroffener

Durch das gewéhlte Pseudonymisierungsverfahren ist eine Reidentifizierungsmoglichkeit durch das
ZEGV ausgeschlossen. Eine De-Pseudonymisierung bspw. fiir den Fall des Widerrufs der Zustimmung
zur Datenweitergabe kann nur durch die Vertrauensstelle KKS Dresden erfolgen. Fiir alle Fragen zu den
Daten werden die teilnehmenden Kliniken an die Vertrauensstelle KKS Dresden verwiesen. Bei Wider-
ruf der Einwilligung werden im ZEGV nach Information durch das KKS Dresden die Rohdaten der Befra-
gung geldscht und es erfolgt keine weitere Verarbeitung der Daten.

15. Allgemeine Angaben
Dieses Datensicherheitskonzept wurde von der Datenschutzbeauftragten der Medizinischen Fakultat
Carl Gustav Carus der TU Dresden, Frau Katrin Piehler, gepriift und in dieser Form bestétigt.

Inhaltlich verantwortlich:

Studienleiter:

ZEGV

TU Dresden

Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH

Tel.: 0351 458 6493

E-Mail: jochen.schmitt@uniklinikum-dresden.de

Dresd__en,, den 20.01.2017

55&{5{%

PFof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH,

Datenstelle:

KKS Dresden

TU Dresden

Dr. rer.nat. Xina Grahlert

Telefon +49 351 458-5161

Telefax +49 351 458-5799
xina.graehlert@uniklinikum-dresden.de

Dresden, den . /{/x '-/( 77
, /

ina GrahIert

Dr. rer.nat.





Datenbereitstellung:

3M

Daniel Schmithausen
Telefon: +49 2131 14-4274
dschmithausen@mmm.com

Neuss, den 20.01.2017

il fbausen

Daniel Schmithausen
Consultant Manager
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Datenschutz und Datensicherheit Verfahrensanweisung

itel: Datenschutz und -sicherheit
\Verfahrensanweisung

1. Zweck:

Diese Verfahrensanweisung regelt, in welcher Art die Anforderungen des gesetzlich vorgeschriebe-
nen Datenschutzes beim Umgang mit Studien- inkl. Sozialdaten am Lehrstuhl fiir Sozialmedizin und
Versorgungsforschung umgesetzt werden

2. Geltungsbereich:
Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung an der Medizinischen Fakultat der TU Dresden

3. Begriffe / Abkiirzungen:

BDSG Bundesdatenschutzgesetz

GB-IT Geschéftsbereich Informationstechnilogie des Universitatsklinikums Carl Gustav Carus
an der Technischen Universitat Dresden

SachsDSG  Séachsisches Datenschutzgesetz
ZIH Zentrum fur Informationstechnologie und Hochleistungsrechnen der TU Dresden

ZEGV Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung

4. Verantwortung/Zustindigkeiten:

Direktor des Zentrums fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung an der Medizinischen Fakultét der
TU Dresden (ZEGV): Ubernimmt die Verantwortung zur Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften zum
Datenschutz und zur Sicherheit von Studiendaten

EDV- und Datenschutzbeauftragte: Sicherstellung der technischen Voraussetzungen und Organisati-
on sowie Uberwachung zusammen mit dem MRZ des UKD und der Datenschutzbeauftragten des
UKD/der MF hinsichtlich der exakten Umsetzung und fehlerfreien Funktion der MaBnahmen zur Ein-
haltung der Schweigepflicht und der gesetzlich vorgeschriebenen MaBnahmen zum Schutz der Studi-
endaten

Mitarbeiter am Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung: Schutz der Daten in seinem
IArbeitsbereich vor dem Einblick/Zugriff von nicht autorisierten Personen sowie Schutz der Daten auf
dem von ihm genutzten Computer vor Verlust

5. Verfahren / Vorgehensweise:

. . . Freigegeben am:
Erstellt am: 16.12.2016 Geprift am: 20.12.2016
Bezeichnung: P 23.12.2016
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©ZEGV an der TU Dresden Alle Rechte vorbehalten, Vervielfaltigung nur mit Genehmigung
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i Datenschutz und Datensicherheit Verfahrensanweisung

TE 0

Der Datenschutz am Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung betrifft in erster Linie die
Handhabung personenbezogener Studien- und Sozialdaten sowie den besonderen Schutz von Pro-
banden.

Hinsichtlich des Datenschutzes und der Datensicherheit gelten grundsatzlich die Vorschriften des
SachsDSG, BDSG und der Sozialgesetzbiicher.

Hinzu kommen spezielle Vorgaben in epidemiologischen Studien und Studien der Versorgungsfor-
schung durch die Auflagen der Ethikkommission und der zusténdigen Behérden.

Das Vorliegen hinreichender Kenntnisse wie auch die Einhaltung der Regeln zum Datenschutz wird
fur alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter (im Folgenden kurz: Mitarbeiter) des Zentrums fiir Evidenz-
basierte Gesundheitsversorgung wie folgt gewéhrleistet:

« Jeder neu eingestellte Mitarbeiter wird im Rahmen der Unterzeichnung des Arbeitsvertrages
Uber die Einhaltung von Schweigepflicht und Datenschutz auf Grundlage des Merkblattes zum
Datenschutz im Krankenhaus belehrt. Das dabei unterzeichnete Formblatt wird im Geschafts-
bereich Personal in der Personalakte abgelegt. Eine Kopie davon erhélt der Mitarbeiter.

e |m Falle von Neuerungen am UKD bzw. an der MF im Bereich von Datenschutz und Datensi-
cherheit werden die Mitarbeiter im Rahmen von Dienstberatungen entsprechend informiert
bzw. belehrt. Dies wird im Datenschutzordner der Struktureinheit dokumentiert.

o FUr Studierende gelten die gleichen MaBnahmen.

Daruiber hinaus werden Aspekte des Datenschutzes und der Datensicherheit bei jeder neu aufgeleg-
ten epidemiologischen Studie oder Studie der Versorgungsforschung durch den Direktor und die ent-
sprechende Verantwortliche fir den Datenschutz und die Datensicherheit einer erneuten kritischen
Prifung unterzogen. Ggf. werden ergdnzende MaRnahmen eingeleitet.

Zum Schutz vor unbefugtem Zugriff auf Studiendaten sind unbeaufsichtigte Raume mit Computerzu-
gang und alle Datenarchive stets verschlossen zu halten.

Auf den Computern gespeicherte und verwendete Studiendaten sind durch den jeweiligen Mitarbeiter
vor Zugriff und Einsicht durch Unbefugte zu schiitzen. Nicht anonymisierte Daten, die auf mobilen
Computern gespeichert sind, diirfen den Gewahrsam des UKD/der MF nicht verlassen.

Das Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung ist datentechnisch in das Netzwerk des
UKD integriert. Ein Zugriff von auRen auf das Datennetz des UKD wird von der Firewall des UKD kon-
trolliert. Die Firewall wird vom GB-IT administriert.

Eine konsequente, zeitnahe und sichere Vernichtung von Dokumenten mit personenbezogenen Da-
ten geschieht in den verschiedenen Bereichen des UKD ausschlieBlich mit Hilfe eines Schredders
nach DIN66399, Sicherheitsstufe P-4. Die Entsorgung von Papieren mit Datenschutzrelevanz erfolgt
am UKD uber die Kassation (zu verwendendes Formular: "Ablieferungsverzeichnis/ Kassationsnach-
weis"). Das Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung schliefit sich diesem Vorgehen an.

. . ] Freigegeben am:
Erstellt am: 16.12.2016 Gepruft am: 20.12.2016 23.12.2016
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Datenschutz und Datensicherheit Verfahrensanweisung

Die Léschung nicht mehr benétigter elektronischer Daten erfolgt durch die EDV-Beauftragte. Nicht
mehr bendétigte elektronische Datentrédger werden entsprechend der aktuellen Ausgabe des
LAbfallwegweiser UKD" fachgerecht entsorgt.

Datensicherheits- und Datenschutzkonzept des Zentrums fiir Evidenzbasierte Gesundheits-
versorgung:

Das Zentrum fir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung wird vom GB-IT des Universitétsklinikums
und vom Universitatsrechenzentrum der TU Dresden (ZIH) in allen Belangen der Datenverarbeitung
und Informationstechnologie betreut bzw. beraten.

Das ZEGV arbeitet mit einem PC-Netz mit individuell definierten Zugangsberechtigungen fiir jeden
Mitarbeiter, die von einem zustandigen IT-Beauftragten des GB-IT entsprechend eingerichtet werden.
Alle eingesetzte Servertechnik fur die im Rahmen von Studien zur Versorgungsforschung verwende-
ten Sekundérdaten ist im GB-IT untergebracht.

1) Anonymitéts- und Trennungsgebot

Ergebnisse von Datenerhebungen werden in pseudonymisierter Form ausgewertet und nur fir Grup-
pen zusammengefasst dargestellt. Die Gruppen werden so definiert, dass unmittelbare Riickschliisse
auf die Identitat (etwa durch zu geringe Fallbesetzungen) zuverlassig ausgeschlossen sind. Schutz-
wirdige personenbezogene Daten bleiben strikt von den Erhebungsergebnissen getrennt. Es ist ge-
wahrleistet, dass zu unterschiedlichen Zwecken erhobene Studiendaten auch getrennt verarbeitet
werden.

[2) Kontrolle des Zutritts, des Zugangs und des Zugriffs

Unbefugte Personen haben zu den Programmen/Datenverarbeitungssystemen sowie zu Datenbe-
stdnden keinen Zugang und auch keine Zugriffsméglichkeit darauf. Zugangsberechtigungen sind
passwortgeschitzt. Passworter werden individuell vergeben und sind den Mitarbeitern untereinander
nicht bekannt. Die R&ume und Biros des ZEGYV sind nur fir die dafir autorisierten Mitarbeiter mittels
entsprechender Schlissel, die gegen personliche Unterschrift ausgehandigt wurden, zugéanglich. Das
Gebé&ude wird durch den Sicherheitsdienst des Universitétsklinikums Dresden regelméBig kontrolliert
und nach Dienstende verschlossen. Der fur das ZEGV zusténdige IT-Beauftragte des GB-IT legt bei
Bedarf, insbesondere bei besonderem Schutzbedarf, zuséatzliche projektbezogene und mit spezifi-
schen Zugriffsrechten versehene Arbeitsgruppen auf dem Server an.

3) Benutzerkontrolle

Im Rahmen der Benutzerkontrolle (Zugangsschlussel, Mitarbeiterpasswort, Definition als Arbeitsgrup-
pe) ist gewahrleistet, dass auf die im Rahmen wissenschaftlicher Studien zu verarbeitenden pseudo-
nymisierten Daten nur der jeweils autorisierte Mitarbeiterkreis zugreifen kann. Dartber hinaus ist ge-
wahrleistet, dass die zur Benutzung eines Datenverarbeitungssystems berechtigten Mitarbeiter aus-
schlieBlich auf die ihrer Zugriffsberechtigung unterliegenden Daten zugreifen kénnen.

4) Datentrdgerkontrolle
Pseudonymisierte Studiendaten werden zu Auswertungszwecken auf Arbeitsplatzrechnern unter den
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beschriebenen Zugangsbeschrankungen gespeichert und verarbeitet. Die Daten befinden sich auf
dem entsprechenden Server.

5) Ubermittlungs- und Weitergabekontrolle an externe Institutionen

Eine Ubermittlung von pseudonymisierten Studiendaten kommt nur in jeweils zu vereinbarenden
Sonderfédllen im Rahmen spezifischer vertraglicher Vereinbarungen und unter Erfilllung gesetzlicher
\Vorschriften in Frage; sie wird fiir den Regelfall zuverlassig ausgeschlossen. Soweit eine Ubermitt-
lung in Betracht kommt, kann dies nur durch die dazu berechtigten Personen erfolgen. Dabei wird
gesichert, dass die Daten wahrend ihres Transports auf Datentragern oder ihrer Speicherung auf Da-
tentragern nicht unbefugt gelesen, kopiert, verdndert oder geléscht werden kénnen. Es kann stets
nachverfolgt werden, an welchen Stellen eine Ubermittlung durch Datentransport vorgesehen oder
erfolgt ist. Dazu werden Transport- und Ubergabeprotokolle angefertigt.

6) Eingabekontrolle

Es wird durch Zugriffsrechte festgelegt, wann und von wem pseudonymisierte Studiendaten in Daten-
verarbeitungssysteme eingegeben, veréndert oder geléscht werden diirfen. Die Léschung pseudo-
nymisierter Studiendaten nach Ablauf der in der Studie und in wissenschaftlichen Standards (z. B. die
"Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP)" und die gute
"Gute Praxis Sekundaranalyse" (download jeweils Gber www.dgepi.de)) festgelegten Fristen wird pro-
tokolliert. Papiergebundene Daten werden in verschlieBbaren Schrénken aufbewahrt.

7) Auftragskontrolle
Studiendaten werden nur entsprechend den Anforderungen des Auftraggebers sowie im Hinblick auf
die gesetzlichen Bestimmungen verarbeitet.

8) Pseudonymisierung und De-Pseudonymisierung

Verfahren der Pseudonymisierung werden stets so gewdhlt, dass Studienteilnehmer/innen tber den
gesamten Beobachtungszeitraum ein "eineindeutiges" Pseudonym unter Vermeidung von Homony-
men und Synonymen erhalten (keine zwei Personen haben dasselbe Pseudonym, keine Person hat
zwei oder mehr Pseudonyme). Durch das gewéhlte Pseudonymisierungsverfahren ist eine Reidentifi-
zierungsmdoglichkeit ausgeschlossen. Eine De-Pseudonymisierung kann nur durch die pseudonymi-
sierende Stelle, d. h., die Vertrauensstelle oder den Dateneigner, erfolgen.

9) Verflgbarkeitskontrolle

Samtliche Daten sind gegen zufallige Zerstérung oder Verlust geschiitzt. Es wird eine redundante
Datenhaltung sichergestelit. Der Server wird taglich gesichert. Fir den Sekundéardatenserver ist eben-
falls ein regelméaBiges Backup eingerichtet. Beide Sicherungsprozesse laufen automatisiert im GB-IT
ab. Backup-Geréte sind von den Servern physisch getrennt.

6. Mitgeltende Unterlagen:

Merkblatt zum Datenschutz im Krankenhaus

Gesetz zur Neuordnung des Krankenhauswesens
Verpflichtung auf das Datengeheimnis UKD

Verpflichtung auf das Datengeheimnis MF der TU Dresden
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Medizinische Fakultat Carl Gustav Carus an der TU Dresden -
Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung

Datenschutz und Datensicherheit Verfahrensanweisung

Rahmenverordnung fiir die Nutzung der Rechen- und Kommunikationstechnik am UKD und der MF
IAblieferungsverzeichnis/Kassationsnachweis

IAbfallwegweiser

Dienstanweisung zum Datenschutz bei der Entsorgung von elektronischen Geréten, Datentragern
und Dokumenten

Sachsisches Datenschutzgesetz (URL Verweis)

Bundesdatenschutzgesetz (URL Verweis)

Sozialgesetzbicher (juris.de)

Gute Praxis Sekundérdatenanalyse

SOP Schweigepflicht und Datenschutz UKD/MF

7. Dokumentation:

e Dokumentation der Belehrung tiber die Einhaltung der Schweigepflicht/der Regeln des Da-
tenschutzes durch Unterschrift auf dem jeweiligen Formblatt.

o Fir Studiendaten und in Studien verwendete Einwilligungserkldrungen gelten die gesetzli-
chen Aufbewahrungsfristen und die Fristen der GEP
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Vereinbarung

Zwischen

Gesellschaft / Korperschaft

Anschrift

vertreten durch

und

- nachstehend ,,IQM Mitgliedsklinik“ genannt -

3M Medica, Zweigniederlassung der 3M Deutschland GmbH, Health Information Systems,
Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, vertreten durch Daniel Schmithausen, Consultant Manager

- nachstehend ,,3M“ genannt -
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Praambel

Der IQM Initiative Qualitatsmedizin e.V. (nachstehend ,IQM*“ genannt) verfolgt das Ziel,
Qualitatsverbesserungen des oOffentlichen Gesundheitswesens im Interesse der
Allgemeinheit herbeizufiihren. Die IQM Mitgliedskliniken nutzen die Qualitatsmethodik und
verpflichten sich zur Einhaltung der drei Grundprinzipen - Qualitatsmessung auf Grundlage
von Routinedaten, Transparenz der Ergebnisse und Peer Reviews nach dem Prinzip der
Gegenseitigkeit. Sie beteiligen sich aktiv an IQM Peer Reviews, stimmen der Durchfiihrung
zu und benennen Peers.

Anhand einer wissenschaftlichen Studie, mit dem Titel ,,Effektivitat des IQM Peer Review
Verfahrens zur Verbesserung der Ergebnisqualitat - eine pragmatische cluster-
randomisierte kontrollierte Studie (IMPRESS)“ (nachfolgend “Studie® genannt), soll der
kausale Effekt des IQM Peer Review Verfahrens zur Verbesserung der Versorgungsqualitat
und Steigerung der Patientensicherheit in Kliniken, die Uberdurchschnittlich hoch
ausgepragte Mortalitatsraten flir Patienten mit Beatmung > 24 Stunden (primares Ziel) und
assoziierte Erkrankungen (sekundares Ziel) haben, erforscht werden. Bei der Studie handelt
sich um eine kontrollierte zweiarmige Interventionsstudie, eingebettet in eine prospektive
Krankenhaus-Kohortenstudie, die aus den Mitteln des Innovationsausschusses des
Gemeinsamen Bundesausschusses gefordert wird. Hypothesen sind, dass die Mortalitat von
Patienten mit Beatmung > 24 Stunden in Kliniken mit Darstellung von Qualitatsindikatoren
und Durchfihrung von Peer Reviews im Vergleich zu Kliniken, bei denen nur eine
Darstellung der Qualitatsindikatoren erfolgt, sinkt. Nach Studiendesign werden 60 IQM
Mitgliedskliniken in den Interventions- und Beobachtungsarm eingeteilt. Peer Reviews
finden in 30 IQM Mitgliedskliniken der Interventionsgruppe statt, in 30 IQM Mitgliedskliniken
der Kontrollgruppe nicht. Die ubrigen teilnehmenden IQM Mitgliedskliniken werden in eine
parallele Beobachtungstudie eingeschlossen. Datenbasis sind die Daten gemalB § 21
KHEntgG, sowie im Rahmen einer schriftlichen Befragung erhobene Informationen zu
Strukturqualitat, Versorgungsprozessen und Anderung von Versorgungsprozesse bei
beatmeten Patienten. Die schriftliche Befragung wird einen Umfang von 4-5 Seiten haben
und maximal 30 Minuten Bearbeitungszeit in Anspruch nehmen. Bei der
Interventionsgruppe werden zusatzlich Primardaten aus Peer Reviews (Peer Review
Protokolle) herangezogen.

Die Studie wird von Prof. Dr. Jochen Schmitt, MPH, Direktor des Zentrums fir
Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV) an der Medizinischen Fakultat Carl Gustav
Carus der Technischen Universitat Dresden (nachstehend ,Studienleiter“ und ,,TUD“
genannt) in Kooperation mit dem Wissenschaftlichen Beirat von IQM durchgefiihrt. Ziel des
ZEGYV ist es, wirksame Wege zur Verbesserung der Qualitat, Effektivitat, Effizienz und des
Nutzens (medizinischer) Interventionen unter Routinebedingungen aufzuzeigen. Die
Aufgabe des ZEGV ist somit die systematische Untersuchung des Transfers von
medizinischer Innovation in die Versorgungspraxis unter Beriicksichtigung der Wirksamkeit
und Sicherheit wie auch von Patienten- und Populationspraferenzen.

Die Firma 3M, als technischer Kooperationspartner von IQM und seinen Mitgliedskliniken,
unterstutzt die Studie. Hierfur Ubergibt 3M Daten der IQM Mitglieder im Datenformat
gemal § 21 KHEntgG ausschlieBlich zweckgebunden an den Studienleiter nach MaBgabe der
zwischen IQM, dem Studienleiter und 3M geschlossenen Vereinbarung vom 19./20.01.2017,
die als Anlage Bestandteil dieser Vereinbarung ist, fur die genannten Forschungszwecke
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weiter. Da keine weiteren Daten als die vorliegenden benctigt werden, entsteht fir das
IQM Mitglied kein weiterer Aufwand.

Fur die Durchfiihrung der Studie ist es erforderlich, dass das in die Studie einzubeziehende
IQM Mitglied der Weitergabe seiner Daten durch 3M und der wissenschaftlichen Nutzung
seiner Daten durch den Studienleiter zustimmt. Zur Einhaltung der fir die Studie
erforderlichen Datenschutzbestimmungen gilt das Datensicherheitskonzept (Anlage 2). Die
Teilnahme an der Studie ist selbstverstandlich freiwillig.

Zu diesem Zwecke schlieBen die Parteien folgende Vereinbarung:
§ 1 Datenweitergabe durch 3M

1.  3M stellt die Daten des IQM Mitglieds im Datenformat gemal § 21 KHEntgG fiir den
relevanten Untersuchungszeitraum der Datentreuhandstelle in pseudonymisierter
Form ausschlieBlich fiir die Durchfiihrung der vorgenannten Studie und entsprechend
der zwischen IQM, der TUD und 3M am 19./20.01.2017 geschlossenen Vereinbarung
(Anlage 1) zur Verfugung.

2.  Das IQM Mitglied stimmt dieser zweckgebundenen Weitergabe der Daten durch 3M an
den Studienleiter zu.

§ 2 Kosten

Fur die in § 1 aufgefiihrten Leistungen durch 3M entstehen dem IQM Mitglied keine Kosten.
IQM und das an der Studie teilnehmende IQM Mitglied leistet ausschlieBlich den damit
entstehenden Arbeits- und Zeitaufwand.

§ 3 Geheimhaltung

1. Samtliche 3M zur Verfugung gestellten Unterlagen, Daten oder sonstigen
Informationen (nachfolgend ,Informationen®“ genannt) sind streng vertraulich. Die
Informationen durfen nur solchen Mitarbeitern von 3M und des Studienleiters
zuganglich gemacht werden, die nach dem Need-to-know-Prinzip in die Bearbeitung
der Studien einbezogen sind und die gleichermaBen zur Geheimhaltung verpflichten
werden.

2.  Die Informationen gelten dann nicht als vertrauliche Informationen, wenn und sobald
sie offentlich zuganglich und/oder bekannt sind oder werden (ausgenommen fur den
Fall, dass dies auf einer unmittelbar oder mittelbar durch 3M oder den Studienleiter
erfolgte Bekanntgabe unter Verstoll gegen die Bedingungen dieser und der zwischen
IQ", 3M und TUD am 19./20.01.2017 geschlossenen Vereinbarung beruht).

§ 4 Schlussbestimmungen

1. Anderungen und Erganzungen zu dieser Vereinbarung bediirfen der Schriftform. Dies
gilt auch fir eine Vereinbarung, die das Schriftformerfordernis aufhebt.

2. Sollten einzelne Klauseln oder Bestimmungen dieser Vereinbarung ganz oder
teilweise unwirksam sein oder werden oder weist diese Vereinbarung Licken auf, so
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wird hierdurch die Wirksamkeit der Vereinbarung im Ubrigen nicht beriihrt. Fir
diesen Fall verpflichten sich die Parteien, anstelle der unwirksamen Bestimmung
ruckwirkend eine Bestimmung zu vereinbaren, welche dem Sinn und Zweck der
unwirksamen Bestimmung moglichst nahe kommt. Im Falle einer Liicke werden sie
eine Bestimmung vereinbaren, die dem entspricht, was nach Sinn und Zweck dieser
Vereinbarung vereinbart worden ware, wenn die Angelegenheit bedacht worden
ware.

Far 3M

Neuss, 20.01.2017
Ort, Datum

i.A. ganiel Schmithausen

Fur die IQM Mitgliedsklinik

Ort, Datum

IQM Mitglied (Unterschrift/ Stempel)

Anlage 1: Vereinbarung zwischen IQM, der TUD und 3M vom 19./20.01.2017
Anlage 2: Datensicherheitskonzept
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