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Zu Abschnitt 1.5 

Werden Daten (intersektoral) zusammengeführt, so ist zu gewährleisten, dass 

die Interoperabilität gegeben ist. Daher sind nicht nur die rechtlichen Anforde-

rungen an den Datenschutz und die Veränderung von Datenflüssen zu berück-

sichtigen, sondern auch die Datenvorgaben (Spezifikation) in einer semantisch 

eindeutigen Medizinfachsprache unter Berücksichtigung internationaler IT-

Standards wie HL7, i2b2 und internationaler Klassifikationen oder Nomenklatu-
ren wie etwa Snomed CT, LOINC und ICD-10 (siehe Health Quality Measures 

Format (HQMF)). 

 

Zu Abschnitt 2.2.1 

Sehr gut ist die Berücksichtigung der bestehenden Register zu bewerten. Ein 

Bezug zu weiteren Registern und Projekten wie z.B. Aortenklappenregister, En-

doprothesenregister, AMTS der gematik sollte jedoch genommen werden. Die-

ses stellt eine besondere Herausforderung dar, da die meisten Register keine 

gängigen IT-Standards und Terminologien wie etwa HL7 XML nutzen und so eine 

Interoperabilität nur schwer gewährleistet werden kann.  

 

Zu Abschnitt 2.3.2.1 

Zu der Projektleitung gehört ein Medizinischer Informatiker mit Kenntnissen 
von internationalen IT-Standards sowie medizinischer Klassifikationen und No-

menklaturen. 

 

Zu Abschnitt 2.3.2.5 

Die Dokumentationsfelder sollten nach internationalen Vorgaben als sogenann-

te „XML-Templates“ (wiederverwendbare Bausteine) definiert werden. 

 

Zu Abschnitt 2.3.3 

Die Datenvalidierung kann mit den üblichen Werkzeugen (XML Schematron) 

erfolgen. Dieses dient der Validierung von Inhalten in XML-Dokumenten. Wir 

der internationale Standard HL7 verwendet, stehen kostenfreie Tools dafür zur 

Verfügung (siehe www.art-decor.org). 
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Zu Abschnitt 3.2 

Im wissenschaftlichen Beirat sollte ein anerkannter Experte für IT-Standardisierung (Informatiker 

oder Medizinischer Informatiker) mitwirken. So kann die Interoperabilität gewährleistet und die 

Überbürokratisierung durch das QS-Verfahren eingedämmt werden. Auch in dem mRAM-Panel ist ein 
Medizinischer Informatiker vorzusehen. 

 

Zu Kapitel 7.3 Datenerhebungen bei/über Patienten 

In diesem Kapitel wird die Entwicklung eines Erhebungsbogen detailliert beschrieben, der die Präfe-
renzen, Sichtweisen und Erfahrungen sowie auch den Gesundheitszustand der Patienten (Patient-

Reported Outcomes) erfasst zur Qualitätssicherung der Behandlung. Dazu gehört die Berücksichti-

gung bzw. Anpassung bereits vorhandener validierter Instrumente und die Einbeziehung von Patien-

tenfocus-Gruppen zur Optimierung der Verständlichkeit und der Handhabbarkeit. 

Es wird zwar angemerkt, dass die Rücklaufquote möglichst hoch sein soll (7.3.2), einen Zusammen-
hang von Rücklaufquote und dem eingesetzten Erhebungsinstrument wird jedoch nur bezogen auf 

den Zeitpunkt der Versendung des Fragebogens diskutiert. Die Bedeutung der Rücklaufquote für die 

Beurteilung der Ergebnisse der Patientenbefragung im Hinblick auf die Repräsentativität im Rahmen 

der Qualitätssicherung wird nicht thematisiert. Dies verwundert, da trotz der beschriebenen umfang-

reichen Verfahren zur Erstellung eines optimalen Patienten-Erhebungsbogens nicht automatisch 

davon ausgegangen werden kann, dass damit eine hohe Rücklaufquote impliziert ist. Die Implemen-

tierung von Verfahren zur Optimierung des Rücklaufs, wie z.B. wiederholte Aussendung, telefonische 

Nachfrage o.ä. wird nicht diskutiert. 

Die im Dokument beschriebenen Maßnahmen zur Entwicklung eines Erhebungsbogens zur Befragung 
der Patienten dienen dem Ziel eines patientenverständlichen und zielorientierten Erhebungsbogens. 

Diese Maßnahmen haben aber nicht automatisch repräsentative und aussagekräftige Ergebnisse der 

Patientenbefragung zur Folge.  

Im Dokument fehlt eine Begründung für die Wahl eines papierbasierten Erhebungsbogens. Erfahrun-

gen mit Telefoninterviews zeigen, dass z.B. die Anzahl der fehlenden Werte geringer ist als bei      

papierbasierter Erhebung. Darüber hinaus sind Nachfragen der Patienten zu Fragen möglich. Die 

vergleichbare Validität der Ergebnisse von Telefoninterviews mit unterschiedlichen papierbasierten 

Erhebungsinstrumenten wurde in verschiedenen Kontexten beschrieben.  

Das Kapitel 7.3 sollte um folgende Aspekte ergänzt werden: 

• Explizite Nennung der mindestens angestrebten Rücklaufquote 

• Diskussion von Maßnahmen zur (Unterstützung der) Erreichung der angestrebten Rücklauf-
quote  

• Diskussion des Selektionsbias bei differentiellem Rücklauf (zu erwarten bezogen auf Alter, 

Geschlecht, Nationalität, Bildungsstatus und Gesundheitsstatus der Responder im Vergleich 

zu Non-Respondern) und von Möglichkeiten, diese Gruppen insbesondere anzusprechen und 

zu motivieren 

• Umgang mit Patienten mit Migrationshintergrund bezogen auf 
- mögliche Unterschiede in der Bewertung von PROs in verschiedenen Kulturkreisen  

- mehr-/anderssprachige Versionen des entwickelten Erhebungsinstruments 

- Vorbehalte von Mitgliedern unterschiedlicher Kulturkreise gegenüber Befragungen.  
 
Zu Abschnitt 7.3.2.4 

Prüfung, ob die Dateninhalte semantisch eindeutig sind, z.B. mittels LOINC und UCUM. 
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Zu Abschnitt 8.1.5 

In diesem Abschnitt wird ein mehrstufiger Prozess zur Modellbildung bezüglich der Risikoadjustie-

rung von Qualitätsindikatoren beschrieben, ohne dass auf vorhandene biometrische Standards zur 

Bildung und Auswertung multifaktorieller Regressionsmodelle hingewiesen wird. Da in diesem  

Abschnitt der formale Prozess beschrieben wird, sind natürlich keine Details erforderlich. Aber ein 

Verweis auf den Abschnitt 11.2, in dem die methodische Vorgehensweise beschrieben sein sollte, 

wäre hier hilfreich. 

 

Zu Abschnitt 8.2.2 

In Bewertungsabschnitt 1 sollte die semantische Eindeutigkeit bewertet werden und mit internatio-

nalen Klassifikationen oder Nomenklaturen (z.B. LOINC) verknüpft werden. 

 

Zu Abschnitt 10.1.1 
Hier sollte HL7 XML verwendet werden mit definierten Templates auf Basis des ISO Standards HL7 

CDA ISO/HL7 27932:2009 Data Exchange Standards -- HL7 Clinical Document Architecture, Release 2. 

 

 

Zu Abschnitt 11.2 

In diesem Abschnitt werden die statistischen Methoden zur Risikoadjustierung beschrieben. Aller-

dings sind die dargestellten Methoden unvollständig und es fehlen klare Referenzen für die biometri-

schen Standards zur Bildung und Auswertung multifaktorieller Regressionsmodelle.  

Neben den erwähnten 3 Methoden zur Risikoadjustierung bei binären Daten „Einschränkung der 

Population“, „Stratifizierung“ und „logistische Regression“ gibt es noch weitere Verfahren, wie Mat-

ching, Verwendung von Instrumentenvariablen sowie die Anwendung von Propensity Scores (Stukel 

et al., 2007). Diese Verfahren sollten zumindest erwähnt werden und es sollten Erläuterungen er-

gänzt werden, warum diese Verfahren in der Qualitätssicherung üblicherweise nicht angewendet 

werden. 

Bei der Beschreibung der statistischen Methoden werden zum Teil recht detaillierte Angaben ge-

macht, wie z. B. die Formel für die Modellgleichung der logistischen Regression. Solch detaillierte 

Angaben sind gar nicht erforderlich, da man sie in einschlägigen Lehrbüchern nachlesen kann. Es 

genügt hier die Angabe einer entsprechenden Referenz. Es fehlen jedoch klare Referenzen für die 

biometrischen Standards zur Bildung und Auswertung multifaktorieller Regressionsmodelle. Es wird 
empfohlen, entsprechende Referenzen zu ergänzen (z. B. Harrell 2001, Royston & Sauerbrei 2008). 
 

 

Köln, 6. Januar 2015 

 
 

 
________________________            

    Prof. Dr. Paul Schmücker             
      - Präsident der GMDS -               

 
 

Hinweis: s.a. Stellungnahme der GMDS zur Version 3.0“ des AQUA-Instituts (Stand: 14.04.2012): 

http://www.gmds.de/pdf/publikationen/stellungnahmen/stell_aqua_apr2012.pdf 
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