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Zusammenfassung

Das IQTIG wurde mit Beschluss vom 19. April 2018 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) beauftragt, eine Methodik zur Entwicklung von Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten
und Qualitatssiegeln in der Gesundheitsversorgung zu entwickeln sowie eine Bestandsauf-
nahme von in der ambulanten und stationaren Versorgung verbreiteten Zertifikaten und Quali-
tatssiegeln vorzunehmen und diese nach Zielen und Inhalten zu kategorisieren (G-BA 2018).

Die Bestandsaufnahme wurde einerseits mittels einer Internetrecherche sowie Anfragen an
Fachgesellschaften und einschlagige Organisationen und andererseits mittels einer Befragung
von Zertifikatherausgebern durchgefiihrt. Es wurden insgesamt 95 einrichtungsbezogene Zerti-
fikate und Qualitatssiegel identifiziert. Das dlteste Zertifikat wurde 1982 vergeben, das jlingste
im Jahr 2018. Die durchschnittliche Anzahl von Zertifikathaltern pro Zertifikat innerhalb
Deutschlands betrdgt zum Stichtag (1. Juni 2018) 122. Uber die gréRte Anzahl an vergebenen
Zertifikaten, die zum Stichtag gliltig waren, verfligte die Deutsche Krebsgesellschaft e. V. mit
1.286 Zertifikaten (,,Zertifiziertes Zentrum der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. (Brustkrebs-
zentrum, Darmkrebszentrum, Lungenkrebszentrum usw.)“). Fiir einige Zertifikate und Qualitats-
siegel existierten zum Stichtag 1. Juni 2018 (noch) keine Zertifikatstrager (z. B. fiir das Zertifikat
»lsodent”, ,Selbsthilfefreundliche Arztpraxis“ oder ,,PRAXIS VIELFALT"). Nach Auswertung der
Selbstauskunft der Herausgeber geben 93,7 % der Zertifikate Kriterien der Strukturqualitat vor,
92,6 % Kriterien der Prozessqualitdat und 72,6 % Kriterien der Ergebnisqualitat.

Fir die Erarbeitung einer Methodik zur Entwicklung von Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten
und Qualitatssiegeln in der Gesundheitsversorgung wurde zunachst eine systematische Litera-
turrecherche durchgefiihrt, die zwar mehrere, teilweise internationale Kriterienkataloge fiir Zer-
tifikate identifizierte, jedoch keine Publikation zu einer Methodik fiir die Entwicklung solcher
Kriterien. Daher wurde eine eigene Methodik entwickelt, die auf der Ableitung von Bewertungs-
kriterien fir Zertifikate aus Eignungskriterien fir Qualitdtsmessungen (z. B. Qualitatsindikato-
ren) basiert. Da die Bewertung der Zertifikate aus Perspektive der Patientinnen und Patienten
erfolgen soll, beinhaltet die Methodik im Rahmen von Workshops auch die Erhebung von Erwar-
tungen, die Patientinnen und Patienten an Zertifikate stellen. Die abgeleiteten Kriterien sollen
mit den in der Literatur vorliegenden Kriterienkatalogen abgeglichen und auf Unterschiede und
Ahnlichkeiten hin untersucht werden. Der gesamte Entwicklungsprozess soll von einem Exper-
tengremium begleitet werden, das mit Patientinnen und Patienten, Vertreterinnen und Vertre-
tern der Leistungserbringer, Expertinnen und Experten von Zertifizierungsstellen sowie Heraus-
gebern von Zertifikaten besetzt sein soll.

© 1QTIG 2019 6



Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und Qualitéitssiegeln Bericht zu Teil A

1 Auftragsverstandnis und Begriffsbestimmung

Mit Beschluss vom 19. April 2018 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG be-
auftragt, Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und Qualitatssiegeln, die in der ambulanten
und stationaren Versorgung verbreitet sind, zu entwickeln und anhand dieser Kriterien liber die
Aussagekraft dieser Zertifikate und Qualitatssiegel in einer flr die Allgemeinheit verstandlichen
Form zu informieren (G-BA 2018).

Die Beauftragung erfolgte in zwei Teilen. Im ersten Schritt umfasst sie die Erstellung einer wis-
senschaftlichen Methodik zur Entwicklung von Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und
Qualitatssiegeln. Dies schliel3t eine Bestandsaufnahme von Zertifikaten und Qualitatssiegeln so-
wie deren Kategorisierung nach Zielen und Inhalten ein. Erst im zweiten Schritt — noch nicht Teil
der aktuellen Beauftragung — sollen die Kriterien zur Bewertung entwickelt werden. Diese Krite-
rien sollen so formuliert sein, dass sie fir die Allgemeinheit verstandlich sind. Weiterhin sollen
sie laut Auftrag der Allgemeinheit eine individuelle Beurteilung der Aussagekraft eines Zertifikats
oder Qualitatssiegels ermoglichen. ,Individuelle” Beurteilung wird dabei so verstanden, dass
jede Angehdrige und jeder Angehdrige der Allgemeinheit fir sich die Beurteilung der Aussage-
kraft verschiedener Zertifikate und Siegel vornehmen kdnnte. Eine Bewertung von Zertifikaten
und Qualitatssiegeln anhand der zu entwickelnden Kriterien ist explizit nicht Teil der Beauftra-
gung des IQTIG.

Im Folgenden werden einige zentrale Begriffe des Auftrags und das Verstdandnis des IQTIG von
diesen Begriffen in Bezug auf den Auftrag dargestellt.

1.1 Zertifikate und Qualitatssiegel

Laut DIN EN ISO/IEC 17000:2004 ist Zertifizierung ganz allgemein eine ,Bestatigung durch eine
dritte Seite bezogen auf Produkte, Prozesse, Systeme oder Personen” (DIN EN ISO/IEC 17000
2005). Diese Definition macht allerdings nicht deutlich, was bestétigt wird. Im Qualitdtsmanage-
ment wird Zertifizierung spezifischer gefasst als ein Vorgang, bei dem eine neutrale Stelle unter-
sucht, ob bzw. inwieweit bestimmte Forderungen erfillt sind. Ist dies der Fall, wird ein Zertifikat
erteilt (Zollondz et al. 2016, S. 1265). In diesem Verstandnis von Zertifikaten spielt die Bestati-
gung der Erflillung von Anforderungen eine zentrale Rolle. Im Gesundheitswesen verbreitet ist
das Verstandnis von Zertifizierung als ein ,Verfahren, nach dem eine dritte Seite schriftlich be-
statigt, dass ein Produkt, ein Prozess oder eine Dienstleistung mit festgelegten Anforderungen
konform ist” (DIN EN 45020 2005). Dieser Definition wird im vorliegenden Bericht gefolgt. In
Bezug auf die Bewertung von Zertifikaten und Qualitatssiegeln im Gesundheitswesen soll der
Begriff ,Zertifikat” daher nicht nur als ,,(schriftliche) Bestatigung” verstanden werden, sondern
den Prozess der Zertifizierung, also das Verfahren der Konformitatsbewertung durch Dritte, so-
wie die zu erflllenden Anforderungen mit einschlielen. Die Notwendigkeit hierfiir ergibt sich
aus dem Auftrag: Die Aussagekraft von Zertifikaten und Qualitatssiegeln kann nur dann beurteilt
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werden, wenn diese Beurteilung sowohl den Prozess der Zertifizierung umfasst als auch die An-
forderungen, die das Zertifikat oder Siegel an die zu zertifizierenden Produkte, Prozesse oder
Dienstleistungen stellt.

»Qualitatssiegel” werden in der vorliegenden Arbeit als synonym mit ,Zertifikaten” verstanden.

Im englischen Sprachraum gibt es zwei Begriffe, ,,certification” und ,,accreditation”, die oft sy-
nonym verwendet werden und beide Zertifizierung nach obiger Definition beschreiben (Rooney
und van Ostenberg 1999). Bezogen auf Leistungserbringer im Gesundheitswesen ist ,accredita-
tion” allerdings gebrauchlicher als ,certification”. In der vorliegenden Arbeit wurde englisch-
sprachige wissenschaftliche Literatur sowohl zum Thema ,accreditation” als auch zum Thema
»certification” berticksichtigt.

Im Deutschen gibt es auch den Begriff der ,Akkreditierung”, der allerdings — anders als im Eng-
lischen — vom Begriff der ,Zertifizierung” deutlich abgegrenzt ist. Laut DIN EN ISO/IEC
17000:2004 ist Akkreditierung die ,Bestatigung durch eine dritte Seite, die formal darlegt, dass
eine Konformitatsbewertungsstelle die Kompetenz besitzt, bestimmte Konformitatsbewer-
tungsaufgaben durchzufiihren” (DIN EN ISO/IEC 17000 2005). Nach Akkreditierungsstellenge-
setz (AkkStelleG) wird Akkreditierung in Deutschland ausschlieRlich durch die Deutsche Akkre-
ditierungsstelle (DAkkS) durchgefiihrt. Kriterien fir Akkreditierungen sind nicht Gegenstand des
vorliegenden Auftrags.

1.2 Bereiche des Gesundheitswesens

Laut Auftrag soll neben der Entwicklung von Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und Qua-
litatssiegeln, die in der ambulanten und stationdren Versorgung verbreitet sind, auch eine Be-
standsaufnahme dieser Zertifikate und Qualitatssiegel erfolgen. Der Auftrag geht nicht weiter
darauf ein, was unter ambulanter und stationarer Versorgung zu verstehen ist. Das IQTIG defi-
niert ambulante und stationare Versorgung daher iber Versorgungsleistungen, die durch die
folgenden Leistungserbringer erbracht werden:

= Einrichtungen der stationdren Versorgung

= Praxen von Vertragsarztinnen und Vertragsdrzten, Vertragspsychotherapeutinnen und
Vertragspsychotherapeuten, Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten

= Medizinische Versorgungszentren

= Netzwerke der genannten Einrichtungen

Zertifikate und Siegel gehen dann in die Bestandsaufnahme ein, wenn sie von einem der ge-
nannten Leistungserbringer erworben werden kénnen, und zwar sowohl von der Einrichtung als
Ganzes als auch von Teilen der Einrichtung (z. B. einer Fachabteilung eines Krankenhauses).

Ausgeschlossen werden Zertifikate, die von den Einrichtungen — oder Teilen von Einrichtungen
—aufgrund von gesetzlichen Bestimmungen verpflichtend zu fiihren sind. Ebenfalls nicht einge-
schlossen werden Zertifikate, die ausschlielRlich an einzelne Personen verliehen werden, wie
z. B. Zertifikate Gber bestimmte arztliche Qualifikationen oder Weiterbildungen.
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1.3 Ebenen von Kriterien

Im Kontext dieser Beauftragung spielt der Begriff der ,Kriterien” eine zentrale Rolle. Zum Ver-
standnis des Auftrags und der im folgenden Kapitel dargelegten Methodik ist es daher hilfreich
zu verdeutlichen, dass es in diesem Zusammenhang mehrere Ebenen von Kriterien gibt (siehe
Abbildung 1). Auf der unteren Ebene ist die Gesundheitsversorgung angesiedelt. Die Ebene dar-
Uber ist die Ebene der Zertifikate, auf der — mithilfe von Kriterien — die Gesundheitsversorgung
beurteilt oder bewertet wird. Diese Kriterien sind die Anforderungen, die die Zertifikate an die
Versorgung stellen, sie kdnnten auch als die ,Kriterien der Zertifikate” bezeichnet werden. Auf
der Ebene dariiber werden — wiederum mithilfe von Kriterien — die Zertifikate bewertet. Die
Kriterien auf dieser Ebene sind also die ,Kriterien fiir Zertifikate”. Wahrend die Kriterien der
Zertifikate immer spezifisch fiir das Thema des Zertifikats sein miissen, beispielsweise Kriterien
fiir gute onkologische Versorgung bei einem onkologischen Zertifikat, miissen die Kriterien fiir
Zertifikate themenibergreifend sein, d. h. gleichermalRen anwendbar auf ein onkologisches Zer-
tifikat wie auf ein Qualitatsmanagement-Zertifikat.

Bewertung von Zertifikaten

(Kriterien fiir Zertifikate)

Zertifikate

(Kriterien der Zertifikate = Anforderungen an Versorgung)

Gesundheitsversorgung

Abbildung 1: Ebenen von Kriterien

Gegenstand des vorliegenden Auftrags ist es, Kriterien auf der obersten Ebene zu entwickeln,
d. h. ,Kriterien fur Zertifikate“. Insofern sich diese auf die Anforderungen, die Zertifikate an die
Versorgung stellen, beziehen, d. h. zur Beurteilung eben dieser Anforderungen geeignet sind,
konnte man davon sprechen, dass , Kriterien fir Kriterien” entwickelt werden sollen.

1.4 Bewertung aus Patientenperspektive

Eine Bewertung von Zertifikaten und Qualitatssiegeln kann durch verschiedene Akteure des Ge-
sundheitswesens und somit aus ganz unterschiedlichen Perspektiven erfolgen. Es kann davon
ausgegangen werden, dass sich die von diesen Akteuren zur Bewertung der Zertifikate herange-
zogenen Kriterien in Art und Gewichtung unterscheiden. Fiir eine Arztpraxis oder ein Kranken-
haus zum Beispiel spielen wahrscheinlich die erwarteten Kosten bei der Bewertung verschiede-
ner moglicher Zertifizierungsverfahren eine entscheidende Rolle. Fiir eine Patientin hingegen,
die von Praxen oder Krankenhdusern gehaltene Zertifikate dahingehend bewertet, ob sie fiir
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ihre Entscheidung hilfreich sind, wo sie sich behandeln lassen soll, sind die Kosten des jeweiligen
Zertifizierungsverfahrens vermutlich von untergeordneter Bedeutung.

Im Auftrag ist nicht festgelegt, durch wen und mit welchem Ziel letztendlich die Bewertung von
Zertifikaten und Qualitatssiegeln erfolgen soll. Aus der Gesetzesbegriindung zu § 137a Abs. 3
Satz 2 Nr. 7SGB V, der den Hintergrund fiir den vorliegenden Auftrag bildet, geht jedoch hervor,
dass zukilinftig auf Basis der zu entwickelnden Kriterien Informationen zusammengestellt wer-
den sollen, die Hilfestellung fiir Patientinnen und Patienten bei der Beurteilung der Aussagekraft
der Zertifikate bieten (BT-Drs. 18/1307 vom 05.05.2014). Die Methodik muss daher geeignet
sein, Kriterien fir Zertifikate zu entwickeln, mit deren Hilfe die Aussagekraft der Zertifikate aus
Patientensicht beurteilt werden kann. Unter ,Patientinnen und Patienten” sind dabei alle Per-
sonen zu verstehen, die aktuell oder potentiell Leistungen des deutschen Gesundheitswesens in
Anspruch nehmen.

Aus der Tatsache, dass Personen (potenzielle) ,Patientinnen und Patienten” sind, ergibt sich
weiterhin deren Erwartung, dass sich Zertifikate und Qualitatssiegel im Gesundheitswesen auf
die Gesundheitsversorgung oder Behandlung beziehen. Dass die Beurteilung der Aussagekraft
der Zertifikate aus Sicht von Patientinnen und Patienten geschehen soll, impliziert daher, dass
die Kriterien eine Beurteilung der Aussagekraft der Zertifikate und Siegel hinsichtlich der Quali-
tat der Gesundheitsversorgung erlauben sollen.
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2 Bestandsaufnahme und Kategorisierung von
Zertifikaten und Qualitatssiegeln

2.1 Methodisches Vorgehen

Zur Erfassung verbreiteter Zertifikate und Qualitatssiegel im Gesundheitswesen wurden zu-
nachst Einschlusskriterien definiert, die sich an dem Inhalt des Auftrags ausrichten. Die Ein-
schlusskriterien sind in Abschnitt 2.1.1 beschrieben.

Identifizierte Zertifikats- und Siegelherausgeber wurden im Rahmen einer direkten Befragung
gebeten, einen durch das IQTIG entwickelten Fragebogen u. a. zu Zielen, Inhalten und zur Ver-
breitung eines Zertifikats oder Siegels auszufiillen. Die Einschlusskriterien fir Zertifikate und Sie-
gel wurden im Anschreiben an die Herausgeber dargestellt und es wurde darauf hingewiesen,
dass nur diejenigen Zertifikate und Siegel in die Bestandsaufnahme aufgenommen werden kén-
nen, welche die Kriterien erflllten. Die Herleitung des Fragenkatalogs ist in Kapitel 2.1.3 be-
schrieben.

Vier Ansatze wurden fir die Recherche der Herausgeber von Zertifikaten und Qualitatssiegeln
verfolgt: die Verwendung von Ubersichtsarbeiten zu Zertifikats- und Siegelherausgebern der Ge-
sellschaft fur Qualitaitsmanagement in der Gesundheitsversorgung e. V. (GQMG), die Nutzung
einschlagiger Informationen aus der Arztlichen Qualitatssicherungsinitiativen-Datenbank (AQSI)
der Bundesarztekammer, der Einbezug von Fachgesellschaften und Organisationen gemal
§ 137a Abs. 7 SGB V zur Weiterleitung des Fragbogens an Zertifikatherausgeber und eine orien-
tierende Internet- und Literaturrecherche zum Thema Zertifikate und Qualitatssiegel. Eine de-
taillierte Beschreibung der vier Ansatze findet sich in Abschnitt 2.1.2.

Eine Auswertung der Fragbogenergebnisse erfolgte lediglich fiir diejenigen Zertifikate und Sie-
gel, welche die Einschlusskriterien erfiillten. Die Ergebnisse der Auswertung sind in Abschnitt
2.2 dargestellt.

2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Zertifikat- und Qualitatssiegelherausgebern

Basierend auf dem Auftrag wurden die folgenden Einschlusskriterien fir die Bestandsaufnahme
der Zertifikate und Qualitatssiegel abgeleitet (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Kriterienliste fiir den Einschluss von Herausgebern von Zertifikaten und Qualitdtssiegeln

Entscheidungsgrundlage fiir die Definition Definition Einschlusskriterium
eines Einschlusskriteriums laut Auftrag

= Fiir die ambulante und stationare Versor- = Zertifikate werden an die folgenden
gung relevant Einrichtungen vergeben:

= keine weitere Eingrenzung = Einrichtungen der stationdren Versorgung

= Praxen von Vertragsarztinnen und Ver-
tragsarzten, Vertragspsychotherapeutin-
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Entscheidungsgrundlage fiir die Definition Definition Einschlusskriterium
eines Einschlusskriteriums laut Auftrag

nen und Vertragspsychotherapeuten, Ver-
tragszahnarztinnen und Vertragszahnarz-
ten

= Medizinische Versorgungszentren

= Netzwerke der genannten Einrichtungen

= Keine Aussage zu Krankheitsbezug = Keine Definition von Einschlusskriterien
beziglich bestimmter Patientenpopulatio-

= Keine Aussage zu Interventionsbezug i ;
nen, Krankheiten oder Interventionen

= Keine Aussage zu bestimmten
Patientenpopulationen

= Keine Aussage zum Einschluss von = Einschluss von einrichtungsbezogenen
personenbezogenen oder Zertifikaten und Qualitatssiegeln

einrichtungsbezogenen Zertifikaten = Ausschluss von personenbezogenen Zerti-

fikaten und Qualitatssiegeln

= Keine Aussage zur Sprache des = Vergabeverfahren fur Zertifikate/Quali-
Vergabeverfahrens tatssiegel in deutscher Sprache

= Keine Aussage zu freiwilligen oder = Einschluss freiwillig zu erwerbender Zerti-
verpflichtenden Zertifikaten oder fikate und Qualitatssiegel

Qualitatssiegeln

2.1.2 Recherche von Herausgebern von Zertifikaten und Qualitdtssiegeln

Vier verschiedene Ansatze wurden genutzt, um Zertifikats- und Qualitatssiegelherausgeber zu
identifizieren:

1. Die Gesellschaft fir Qualitdtsmanagement in der Gesundheitsversorgung e. V. (GQMG) hat in
ihrer Arbeitsgemeinschaft ,,Bewertung von Zertifikaten und Qualititssiegeln” eine Ubersicht
verbreiteter Zertifikate und Qualitatssiegel im Gesundheitswesen vorgelegt, welche als eine
Quelle fiir potentielle Zertifikats- und Qualitatssiegelherausgeber und Zertifikate und Quali-
tatssiegel verwendet wurde.

2. Die Bundesdrztekammer hat im Zuge eines Projekts eine Liste von arztlichen Qualitatssiche-
rungsinitiativen veréffentlicht.! In einer Datenbank werden Informationen zu freiwillig durch-
gefiihrten Qualitatssicherungsinitiativen von bzw. fiir Arztinnen und Arzte in Deutschland er-
fasst. Diese Qualitatssicherungsinitiativen sind haufig an die Vergabe von Zertifikaten und
Qualitatssiegeln gebunden. Die entsprechenden Initiativen wurden in allen relevanten Text-
feldern nach bestimmten Schlagwortern (zertifi/siegel) gescannt. Die Zertifikats- und Siegel-
herausgeber wurden dementsprechend identifiziert.

3. Eine orientierende Literaturrecherche wurde durchgefiihrt, um Ubersichtsarbeiten {iber Zer-
tifikate und Siegel zu identifizieren. Eine Ubersichtsarbeit von Ziegler et al. (2014) wurde dazu

! AQSI-Datenbank”. URL: https://www.aegsi.de/content/index.php, letzter Zugriff am 24.01.2019.
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verwendet, die dort recherchierten Fachgesellschaften bzw. Zertifikate- und Qualitatssiegel-
herausgeber der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten e. V. (AWMF) fir die Bestandsaufnahme zu beriicksichtigen.

4. Fachgesellschaften und Patientenorganisationen nach § 137a Abs. 7 SGB V wurden ermittelt
und mit der Bitte angeschrieben, den entwickelten Fragebogen zu Inhalt und Zielen eines Zer-
tifikats/Qualitatssiegels an bekannte Zertifikate- und Siegelherausgeber weiterzuleiten.

2.1.3 Herleitung des Fragenkatalogs

Die Beauftragung sieht eine Kategorisierung der erfassten Zertifikate und Qualitatssiegel vor al-
lem nach Zielen und Inhalten vor. Daraus ergeben sich die folgenden Kriterien bzw. Bereiche,
die im Rahmen einer Bestandsaufnahme laut Auftrag relevant sind und daher im Fragebogen
abgedeckt werden sollten:

= Name des Zertifikats- oder Qualitatssiegelherausgebers

= Name des Zertifikats oder Qualitatssiegels

= Reichweite des Zertifikats oder Qualitatssiegels

= Verbreitung des Zertifikats oder Qualitatssiegels

= Inhalt und Zielsetzung des Zertifikats oder Qualitatssiegels

Die ,Reichweite” eines Zertifikats oder Qualitatssiegels bezieht sich nach Definition des IQTIG
auf die folgenden Punkte:

= |Inwieweit eine Zertifizierung nur Mitgliedern von Verbiinden oder Fachgesellschaften offen-
steht

= Welche Organisationsarten mit den jeweiligen Zertifikaten/Qualititssiegeln zertifiziert wer-
den kénnen

= Zertifizierungen kompletter Einrichtungen oder bestimmter Fachrichtungen bzw. beides

Der Grad der ,Verbreitung” eines Zertifikats oder Qualitdtssiegels wird im Fragebogen (ber die
folgenden Fragen erfasst:

= Erstmalige Vergabe des Zertifikats oder des Qualitatssiegels (Jahr)

= Gesamtanzahl an bislang vergebenen Zertifikaten/Qualitatssiegeln

= Anzahl an Zertifikathaltern in Deutschland (Stichtag 1. Juni 2018)

= Anzahl an Zertifikathaltern auBerhalb Deutschlands (Stichtag 1. Juni 2018)

Der Fragebogen ist in Anhang A einzusehen.

214 Durchfiihrung der Befragung

Ein elektronisch ausfiillbarer Fragebogen (erstellt mit Tele Form, eine Anwendung der Electric
Paper Informationssysteme GmbH) wurde am 2. November 2018 an Zertifikate- und Qualitats-
siegelherausgeber gesendet, die anhand der Ansatze 1 bis 3 aus Abschnitt 2.1.2 identifiziert wur-
den.

Insgesamt wurden 70 Herausgeber angeschrieben, die laut Recherche des IQTIG insgesamt 88
Zertifikate und Siegel vergeben, die den Einschlusskriterien genligen. Von den angeschriebenen
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Herausgebern antworteten 52 (74 %). Zu 65 Zertifikaten und Siegeln dieser Herausgeber (74 %)
erhielt das IQTIG ausgefiillte Fragebogen.

Ein weiterer Ansatz bestand darin, den Fragebogen an Fachgesellschaften und Organisationen
zu senden und diese zu bitten, den Fragebogen an Zertifikate- und Siegelherausgeber weiterzu-
leiten (siehe Ansatz 4 aus Abschnitt 2.1.2). Dadurch konnten zusatzlich 22 Herausgeber mit ins-
gesamt 30 Zertifikaten und Siegeln ermittelt werden. Insgesamt gingen 74 Herausgeber mit 95
Zertifikaten und Siegeln in die Bestandsaufnahme ein.

Die Empfanger des Fragebogens wurden gebeten, diesen bis zum 16. November 2018 an das
IQTIG zuriickzusenden. Dariiber hinaus wurde eine Fristverlangerung fir die Einreichung des
Bogens bis zum 26. November 2018 gewahrt. Zwischen 27. November 2018 und 13. Dezember
2018 wurden die Herausgeber, die nicht auf die E-Mail-Anfrage reagiert hatten, telefonisch kon-
taktiert und auf das Projekt aufmerksam gemacht. Zertifikat- und Siegelherausgeber wurden
auch bei Unklarheiten bezlglich der angegebenen Informationen oder bei fehlenden Informati-
onen im Fragebogen kontaktiert. In Ausnahmefallen konnte der Fragebogen auch noch spater,
bis Mitte Januar 2019, eingereicht werden.

2.2 Ergebnisse der Bestandsaufnahme

Zunachst werden die erfassten Zertifikate und Qualitatssiegel nach dem erstmaligen Jahr der
Vergabe in Listenform sortiert dargestellt (vgl. Abschnitt 2.2.1 bzw. Tabelle 2). Im darauffolgen-
den Abschnitt 2.2.2 werden die Ergebnisse der Fragebogenauswertung beschrieben.

Die in Abschnitt 2.2 prasentierten Informationen basieren ausschlief8lich auf den von den Zerti-
fikate- und Siegelherausgebern eingereichten Informationen aus der Fragebogenauswertung.
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2.2.1 Ubersicht iiber die erfassten Zertifikate

Tabelle 2: Ubersicht iiber die erfassten Zertifikate und Qualitiitssiegel (sortiert nach dem Jahr der erstmaligen Vergabe)

Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
1 Zertifikat Epileptologie Deutsche Gesellschaft fir Epileptologie = 1982 597 Ja Ja Ja
e. V.
2 Akkreditierung von Schlaflaboren Deutsche Gesellschaft fur Schlaffor- 1993 304 Ja Ja Ja
schung und Schlafmedizin (DGSM)
3 Babyfreundliche Geburts- und Kinder- | WHO/UNICEF-Initiative ,Babyfreund- 1995 100 Ja Ja Ja
kliniken der WHO/UNICEF-Initiative lich“
Babyfreundlich
4 Zertifiziertes Diabeteszentrum DDG Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) 1997 367 Ja Ja Ja
(stationadr / ambulant, Typ 1+ 2 / Typ
2 / Kinder)
5 Zertifiziertes Diabeteszentrum Diabe- = Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) 1997 110 Ja Ja Ja
tologikum DDG mit diabetesspezifi-
schem Qualitdtsmanagement (statio-
nar /ambulant, Typ1+2/Typ 2/
Kinder)
2 k. A. = keine Angabe; n. a.= nicht anwendbar
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
6 KTQ-Zertifikat KTQ-GmbH, Kooperation fiir Transpa- 2002 306 Ja Ja Ja
renz und Qualitat im Gesundheitswesen
GmbH
7 Zertifiziertes Zentrum der Deutschen Deutsche Krebsgesellschaft e. V. 2003 1.286 Ja Ja Ja
Krebsgesellschaft e. V. (Brustkrebs-
zentrum, Darmkrebszentrum, Lungen-
krebszentrum usw.)
8 KV-Praxis-Qualitatsmanagement Normgeber: Kassenarztliche Vereini- 2003 250 Ja Ja Ja
KPQM (bis 2017: KPQMZ2006; bis gung Westfalen-Lippe
2006: KPQM bzw. KPQ)
9 Qualitatssiegel Geriatrie Add-On Bundesverband Geriatrie e. V. 2004 51 Ja Ja Ja
10 Qualitatssiegel Geriatrie fiir Akutein- Bundesverband Geriatrie e. V. 2004 34 Ja Ja Ja
richtungen
11 Stiftung Praxissiegel Stiftung Praxissiegel e. V. 2004 321 Ja Ja Ja
12 Ambulante/stationdre FuRBbehand- Arbeitsgemeinschaft Diabetischer Ful§ 2005 311 Ja Ja Ja
lungseinrichtung DDG in der Deutschen Diabetes Gesellschaft
13 QMKD Bundesverband Klinischer Diabetesein- = 2005 18 Ja Ja Ja
richtungene. V. (BVKD e. V.)
14 Certkom — Qualifizierte Schmerzthe- Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. Pro- 2006 122 Ja Ja Ja
rapie jekt Certkom
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
15 QEP — Qualitat und Entwicklung in Kassenarztliche Bundesvereinigung 2006 537 Ja Ja Nein
Praxen (KBV)
16 Zertifikat Uber die Qualitatssicherung = Kassendrztliche Vereinigung Westfalen- = 2006 219 Ja Ja Nein
der Hygiene in der Koloskopie Lippe
17 Zertifiziertes Endometriosezentrum Stiftung Endometriose-Forschung zu- 2006 96 Ja Ja Nein
sammen mit Europaischer Endomettri-
ose Liga und Endometriose-Vereinigung
Deutschland e. V.
18 Qualitatsmanagement Akut- TUV Rheinland Cert GmbH 2006 72 Ja Ja Ja
schmerztherapie
19 Zertifiziertes Prostatazentrum im Dachverband der Prostatazentren 2007 236 Ja Ja Ja
DVPZe. V. (Dachverband der Prosta- Deutschlands e. V.
tazentren Deutschlands)
20 Osteologisches Schwerpunktzentrum = Dachverband Osteologie e. V. (DVO) 2007 137 Ja Nein Nein
DVO
21 Interdisziplindre GefaRzentren — Zerti- | Deutsche Gesellschaft fur Angiologie / 2007 20 Ja Ja Nein
fiziert von DGA, DGG und DRG Gesellschaft fur GefaBmedizin e. V.
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
22 Zertifizierung fur chirurgische Ko- Deutsche Gesellschaft fiir Koloproktolo- 2007 58 Ja Ja Ja
loproktologie (Kompetenz, Referenz, gie (DGK) gemeinsam mit der Deut-
Exzellenz) schen Gesellschaft fur Allgemein- und
Viszeralchirurgie (DGAV)
23 Onkologisches Zentrum nach dem Kri- = DGHO — Deutsche Gesellschaft fur Ha- 2007 39 Ja Ja Ja
terienkatalog der DGHO matologie und medizinische Onkologie
24 Kompetenzzentrum/Referenzzent- Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- 2008 356 Ja Ja Ja
rum/Exzellenzzentrum fur elf Krank- und Viszeralchirurgie e. V. (DGAV)
heitsentitaten bzw. operative Verfah-
ren
25 Chest Pain Unit (CPU) Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie— = 2008 267 Ja Ja Ja
Herz- und Kreislaufforschung e. V.
26 Zertifizierte StrokeUnit Deutsche Schlaganfall-Gesellschaft; LGA 2008 320 Ja Ja Ja
InterCert Stiftung; Deutsche Schlagan-
fall-Hilfe
27 Certkom — Qualifizierte Kinder- Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. Pro- = 2008 16 Ja Ja Ja
schmerztherapie jekt Certkom
28 EurSafety Health Net, Qualitats- und EurSafety Health-Net 2008 403 Ja Ja Ja
Transparenzsiegel
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in .
Deutschland Struktur  Prozess Ergebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
29 Venenkompetenzzentrum Berufsverband der Phlebologen und 2009 166 Ja Ja Nein
Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie
30 TraumaZentrum DGU Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirur- 2009 638 Ja Ja Nein
gie e. V.; Umsetzung liegt bei der Toch-
tergesellschaft: AUC — Akademie der
Unfallchirurgie GmbH
31 Qualitatssiegel Geriatrie; Qualitats- DIOcert GmbH 2009 18 Ja Ja Ja
management Geriatrischer-Einrich-
tungen
32 Ausgezeichnet. FUR KINDER Federfiihrend: Gesellschaft der Kinder- 2009 214 Ja Nein Nein
krankenhauser und Kinderabteilungen
in Deutschland e. V. Weitere beteiligte
Gesellschaften: Deutsche Akademie fiir
Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DAKJ),
Bundesarbeitsgemeinschaft Kind und
Krankenhaus e.V. (BaKuK), Deutsche
Gesellschaft fir Kinderchirurgie
(DGKCH)
33 Spezielle Neurochirurgische Onkolo- Deutsche Gesellschaft fir Neurochirur- | 2010 37 Ja Ja Nein
gie (Zentrumszertifikat) gie e. V. (DGNC) und Berufsverband
Deutscher Neurochirurgen e. V. (BDNC)
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
Uber gemeinsam getragene Neurochi-
rurgische Akademie GbR (NCA)
34 Integriertes Myastheniezentrum Deutsche Myasthenie Gesellschafte.V. 2010 14 Ja Ja Ja
(iM2); Kooperierendes Myasthenie-
zentrum (k-iMZ)
35 Aktion Saubere Hande Zertifikat (Un- | Aktion Saubere Hande 2011 398 Ja Ja Ja
terteilung in Bronze, Silber und Gold)
36 Zertifizierung als Uberregionales Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie— 2011 17 Ja Ja Ja
EMAH-Zentrum Herz- und Kreislaufforschung e. V. in
Kooperation mit der Deutschen Gesell-
schaft fur Padiatrische Kardiologie e. V.
(DGPK) und der Deutschen Gesellschaft
fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie
e.V. (DGTHG)
37 DGM-Gitesiegel fir Neuromuskuldre = Deutsche Gesellschaft fiir Muskelkranke = 2011 26 Ja Ja Nein
Zentren (NM2)
38 DRG-Zentrum fir Muskuloskelettale Deutsche Rontgengesellschaft e. V. 2011 93 Ja Ja Nein
Radiologie
39 Qualitatssicherung Brustkrebs bzw. Deutsches Onkologie Centrum (DOC) 2011 150 Nein Ja Ja
Qualitatssicherung Darmkrebs Holding GmbH
© IQTIG 2019 20



Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und Qualitdtssiegeln

Bericht zu Teil A

Num-
mer

Name des Zertifikats/
Qualitatssiegels

Herausgeber

Erstmalige
Vergabe

Anzahl der Zerti-
fikathalter in
Deutschland
zum Stichtag des
1. Juni 20182

Qualitatsdimensionen

Struktur

Prozess

Ergebnis

40

41

42

43

44

Wundsiegel ICW e. V.

Selbsthilfefreundliche Arztpraxis;
Selbsthilfefreundliche Psychothera-
piepraxis

Selbsthilfefreundliches Krankenhaus

QUIPS Medaille

Brustschmerz-Ambulanz (BSA)

Initiative Chronische Wunden e. V.; Auf-
tragnehmer fiir das Wundsiegel Mame-
dicon GmbH, Gewerbepark 18, 49143
Bissendorf

Netzwerk Selbsthilfefreundlichkeit und
Patientenorientierung im Gesundheits-
wesen

Netzwerk Selbsthilfefreundlichkeit und
Patientenorientierung im Gesundheits-
wesen

QUIPS = Qualitatssicherung in der post-
operativen Schmerztherapie; QUIPS-
Team unter der Leitung von Prof. Dr.
med. Winfried Meiner, Klinik fir Anés-
thesiologie und Intensivmedizin, Uni-
versitatsklinikum Jena, ein Projekt von
DGAI (Deutsche Gesellschaft fiir Anas-
thesiologie und Intensivmedizin), BDA
(Berufsverband Deutscher Anasthesis-
ten)

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie —
Herz- und Kreislaufforschung e. V.

2011

2011

2011

2011

2012

42

24

71

49

Ja

Ja

Ja

Nein

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
45 Zertifizierung zur Nephrologischen Deutsche Gesellschaft flir Nephrologie 2012 49 Ja Ja Ja
Schwerpunktklinik (DGfN)
46 EndoProthetikZentrum (EndoCert) EndoCert-Initiative der Deutschen Ge- 2012 522 Ja Ja Ja
sellschaft fir Orthopadie und Orthopa-
dische Chirurgie (DGOOC)
47 VRA-QS Zertifizierte Rheumaeinrich- Verband Rheumatologischer Akutklini- 2012 27 Ja Ja Ja
tung ken e. V. (VRA)
48 Klinik fur Diabetespatienten geeignet = Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) 2013 97 Ja Ja Ja
DDG — fiir Patienten mit Nebendiag-
nose Diabetes mellitus
49 Wundzentrum Gefalichirurgie; Wund- = Deutsche Gesellschaft fiir GefaSchirur- 2013 12 Ja Ja Ja
zentrum Gefal3chirurgie und Derma- gie und Gefdallmedizin
tologie
50 Weaning-Zentrum der Deutschen Ge- = Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie 2013 36 Ja Ja Ja
sellschaft fir Pneumologie und Beat- und Beatmungsmedizin e. V. (DGP); im
mungsmedizin e. V. Auftrag der DGP ibernimmt das Institut
fir Lungenforschung GmbH (ILF) die Or-
ganisation der Zertifizierungsprozesse
51 Deutsches IVF-Register (DI-R); Teil- Deutsches IVF-Register e.V. (D:I:R) 2013 136 Nein Ja Ja
nehmer an der Qualitatssicherung —
Partner der Forschung des D-I-R
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in .
Deutschland Struktur  Prozess Ergebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
52 2. Qualitatssiegel fir Krankenhauser mre-netz regio rhein-ahr, Gesundheits- 2013 80 Ja Nein Nein
(2015-2019) amter Ahrweiler, Neuwied, Bonn,
Rhein-Sieg, Rhein-Erft, KoIn, Lever-
kusen, Rheinisch-Bergisch, Oberber-
gisch
53 Comprehensive Allergy Center (CAC) Deutsche Gesellschaft fiir Allergologie 2014 9 Ja Ja Ja
und Klinische Immunologie e. V.
(DGAKI) mit der Deutschen Dermatolo-
gischen Gesellschaft (DDG) und Deut-
schen Gesellschaft fiir Pneumologie
(DGP)
54 Al-Zert; Modulares Zertifikat Intensiv- = Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiolo- 2014 20 Ja Ja Nein
medizin der DGAI gie und Intensivmedizin e. V. (DGAI)
55 Zertifizierung als EMAH-Schwerpunkt- = Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie— @ 2014 7 Ja Ja Ja
praxis Herz- und Kreislaufforschung e. V. in
Kooperation mit der Deutschen Gesell-
schaft fur Padiatrische Kardiologie e. V.
(DGPK) und der Deutschen Gesellschaft
fiir Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie
e.V. (DGTHG)
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
56 Zentrum fiir Hypertonie (DGfN/DHL) Deutsche Gesellschaft flir Nephrologie 2014 18 Ja Ja Ja
(DGfN) und Deutsche Hochdruckliga
e. V. (DHL)
57 Spezialklinik fir Operative Rheumato- = Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadi- 2014 8 Ja Nein Nein
logie sche Rheumatologie
58 AltersTraumaZentrum DGU Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirur- 2014 75 Ja Ja Nein
gie e. V.; Umsetzung liegt bei der Toch-
tergesellschaft: AUC — Akademie der
Unfallchirurgie GmbH
59 DRG-Zentrum fir Kardiovaskulare Deutsche Rontgengesellschaft e. V. 2014 44 Ja Ja Nein
Bildgebung; DRG-Schwerpunktzent-
rum flr Kardiovaskulare Bildgebung
60 atz-Alterstraumatologisches Zentrum = Fachgesellschaften Deutsche Gesell- 2014 28 Ja Ja Nein
schaft fur Geriatrie (DGG); Deutsche
Gesellschaft flir Gerontologie und Geri-
atrie (DGGG); Bundesverband Geriatrie
e. V.
61 muko.zert Mubkoviszidose Institut 2014 42 Ja Ja Nein
62 Aktion Saubere Hande — Zertifikat fir | Aktion Saubere Hande 2015 64 Ja Ja Ja
ambulante Einrichtungen
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
63 Zertifizierung von TAVI-Zentren Deutsche Gesellschaft flir Kardiologie — | 2015 39 Ja Ja Ja
Herz- und Kreislaufforschung e. V.
64 Schwerpunkt fiir Nierentransplanta- Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie 2015 6 Ja Ja Ja
tion (DGFN)
65 DGINA Zert 2.0 DIOcert GmbH 2015 13 Ja Ja Ja
66 Klinik nach dem ANOA-Konzept ANOA-Kliniken e. V. 2016 6 Ja Ja Ja
67 DeGIR-Zentren fir interventionelle Deutsche Gesellschaft fiir Interventio- 2016 17 Ja Ja Nein
GefdalBmedizin und minimal-invasive nelle Radiologie und minimal-invasive
Therapie Therapie (DeGIR) in der Deutschen
Rontgengesellschaft e. V.
68 Zertifizierung als Heart Failure Unit Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie— 2016 14 Ja Ja Ja
(HFU) — HFU-Schwerpunktpraxis Herz- und Kreislaufforschung e. V.
(DGK) in Kooperation mit dem Bundes-
verband Niedergelassener Kardiologen
e. V. (BNK) und der Deutschen Gesell-
schaft flir Thorax-, Herz- und GefaRchi-
rurgie e. V. (DGTHG)
69 Zertifizierung als Heart Failure Unit Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie— = 2016 16 Ja Ja Ja
(HFU) — Uberregionales HFU-Zentrum  Herz- und Kreislaufforschung e. V.
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K s Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
(DGK) in Kooperation mit der Deut-
schen Gesellschaft fur Thorax-, Herz-
und Gefalichirurgie e. V. (DGTHG)
70 Zertifizierung als EMAH-Schwerpunkt- = Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie— 2016 3 Ja Ja Ja
klinik Herz- und Kreislaufforschung e.-V. in
Kooperation mit der Deutschen Gesell-
schaft fur Padiatrische Kardiologie e. V.
(DGPK) und der Deutschen Gesellschaft
fir Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie
e. V. (DGTHG)
71 Certkom — Qualifizierte Schmerzthe- Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. Pro- = 2016 15 Ja Ja Nein
rapie flr Intensivstationen jekt Certkom
72 Certkom — Qualifizierte Schmerzthe- Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. Pro- 2016 4 Ja Ja Nein
rapie flr Intensivstationen (Notfall- jekt Certkom
aufnahmen)
73 Zentrum fir Ful- und Sprunggelenk- D.A.F. Service-GmbH vertritt die Deut- 2017 22 Ja Ja Ja
chirurgie sche Assoziation fiir FuB- und Sprungge-
lenkchirurgie
74 Zertifizierung als Heart Failure Unit Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie— 2017 9 Ja Ja Ja
(HFU) — HFU-Schwerpunktklinik Herz- und Kreislaufforschung e. V. in
Kooperation mit der Deutschen Gesell-
schaft fur Padiatrische Kardiologie e. V.
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
(DGPK) und der Deutschen Gesellschaft
fiir Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie
e.V. (DGTHG)
79 Zertifizierung und Anerkennung von Deutsche Gesellschaft fir Palliativmedi- = 2017 17 Ja Ja Ja
Palliativstationen zine. V.
76 Level | — Wirbelsaulenzentrum der Deutsche Wirbelsaulengesellschaft 2017 42 Ja Ja Ja
DWG DWGe. V.
77 Level Il - Wirbelsaulenzentrum der Deutsche Wirbelsdulengesellschaft 2017 42 Ja Ja Ja
DWG DWGe. V.
78 Level Il = Wirbelsauleneinrichtung Deutsche Wirbelsdulengesellschaft 2017 42 Ja Ja Ja
der DWG DWGe. V.
79 Exzellente Praxisfiihrung Verband Deutsche Nierenzentren (DN) 2017 2 Ja Ja Nein
e. V.
80 PRAXIS VIELFALT — vielfaltig gleich be- = Deutsche Aidshilfe 2018 0 Nein Ja Ja
handelt. Das Gutesiegel fir wert-
schatzenden, kultursensiblen und dis-
kriminierungsfreien Umgang mit
Menschen mit HIV und LGBTIQ* Per-
sonen
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
81 DGSMTW-Zertifikate Deutsche Gesellschaft flir Sexualmedi- 2018 40 Ja Nein Nein
zin, Sexualtherapie und Sexualwissen-
schaft (DGSMTW) e. V.
82 Offizielles Kniezentrum der Deutschen = Deutsche Kniegesellschaft e. V. 2018 13 Nein Ja Ja
Kniegesellschaft e. V.
83 Zertifikat Schadelbasiszentrum Gesellschaft fir Schadelbasischirurgie 2018 k. A Ja Ja Nein
e. V.
84 Interdisziplindres Zentrum fiir Dialyse- Gesellschaft zur Zertifizierung von inter- 2018 9 Ja Ja Ja
zugange: Regionales Shuntzentrum / disziplindren Zentren fir Dialysezu-
Shunt- Referenzzentrum gange
85 Gutezeichen: Einrichtung der Gefal3- Gutegemeinschaft Einrichtungen der 2018 5 Ja Ja Ja
chirurgie und GefaBmedizin: a) statio- = Gefadfichirurgie und GefaBmedizin
nar Arterien und Venen; b) stationar
Aorta; c) stationar Venen d) ambulant
Arterien und Venen; e) ambulant Ve-
nen
86 Isodent Qualident GmbH: Institut flr Qualitat 2018 0 Ja Ja Ja
und Management in der Zahnmedizin
87 Zentrum fir Infektiologie (DGI) Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie k. A 27 Ja Nein Nein
e. V. (DGI)
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Bericht zu Teil A

Num- Name des Zertifikats/ Herausgeber Erstmalige = Anzahl der Zerti- Qualitatsdimensionen
mer Qualitatssiegels Vergabe fikathalter in K 5 Ereebni
Deutschland Struktur rozess rgebnis
zum Stichtag des
1. Juni 20182
88 QM-Zertifikat Facharzt QM k. A. k. A. Ja Ja Ja
89 Zertifikat der ambulanten orthopadi- IGOST e. V.: Interdisziplindre Gesell- k. A k. A Ja Ja Ja
schen, unfallchirurgischen und allge- schaft fir orthopadische/unfallchirurgi-
meinen interdisziplindren sche und allgemeine Schmerztherapie
Schmerztherapie e. V.
90 IGOST - zertifizierte Schmerzklinik Interdisziplindre Gesellschaft fiir ortho- k. A. k. A. Ja Ja Ja
padische/unfallchirurgische und allge-
meine Schmerztherapie e. V.
91 Freiwillige Zertifizierung — Ambulan- Kassenarztliche Vereinigung Bayerns k. A. k. A. k. A. k. A. k. A.
tes Operieren (KVB)
92 Hygiene in der Endoskopie Kassenarztliche Vereinigung Bayerns k. A k. A. Ja Ja Ja
(KVB)
93 Zertifizierung zur Nephrologischen Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie N. a. 0 Ja Ja Ja
Schwerpunktabteilung (DGfN)
94 DIN EN ISO 9001:2015 Verschiedene, z. B. clarcert, valimed z. B. vali- k. A. Ja Ja Ja
GmbH med GmbH
(2016)
95 DIN EN 15224:2017 Verschiedene, z. B. clarcert, valimed z. B. vali- k. A. Ja Ja Ja
GmbH med GmbH
(2018)
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2.2.2 Ergebnisse aus dem Fragebogen

Im Folgenden werden die Ergebnisse aus der Fragebogenauswertung prasentiert. Diese beruhen
auf den ungepriiften Selbstauskiinften der Zertifikatherausgeber. Es ist denkbar, dass eine ob-
jektive Hinterfragung der Angaben zu etwas abweichenden Ergebnissen kommen koénnte. Ins-
gesamt wurden 95 Zertifikate und Qualitatssiegel eingeschlossen (n = 95).

Anzahl der Zertifizierungsstellen

Die Herausgeber der Zertifikate bzw. Siegel nehmen in 38,9 % der Falle die Zertifizierungen
selbst vor. In 41,1 % der Falle arbeiten die Herausgeber mit einer eigenstandigen Zertifizierungs-
stelle zusammen und in nur 16,8 % flihren mehr als nur eine Zertifizierungsstelle die Zertifizie-
rungen der Einrichtungen durch.

Tabelle 3: Anzahl der Zertifizierungsstellen

Anzahl der Zertifizierungsstellen Haufigkeit (Anteil)
n=95

Keine getrennte Zertifizierungsstelle 37 (38,9 %)

n. a.

1 Zertifizierungsstelle 39 (41,1 %)

Mehr als 1 Zertifizierungsstelle 16 (16,8 %)

K. A. oder n. a. 3(3,2%)

Reichweite des Zertifikats/Siegels

Um die Reichweite eines Zertifikats bzw. Siegels abzubilden, wurden die Herausgeber dazu
befragt, welche Organisationsarten zertifiziert werden konnen. Die Auswahlmoglichkeiten
waren ,Krankenhduser”, ,Arztpraxen®”, ,Netzwerke von Einrichtungen” und ,Sonstige”. Eine
Mehrfachauswahl war moglich. Ein Grof3teil der Zertifikate bzw. Siegel richtet sich an
Krankenhduser als Zielgruppe (82,1 %), fast die Halfte der erfassten Zertifikate kénnen von
Arztpraxen (49,5 %) und etwas mehr als ein Viertel der erfassten Zertifikate und Siegel von
Netzwerken von Einrichtungen (26,3 %) erworben werden. 18,9 % der Zertifikate richten sich
zusatzlich zu den drei oben genannten Auswahlmoglichkeiten auch an andere
Organisationsarten, so zum Beispiel an medizinische Versorgungszentren, Apotheken,
Sanitatshauser, Pflegeheime oder Rehabilitationseinrichtungen. 33 Zertifikate (34,7 %)
zertifizieren zugleich Krankenhdauser als auch Arztpraxen.
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Tabelle 4: Organisationsarten, die zertifiziert werden kénnen

Bericht zu Teil A

Reichweite des Zertifikats/Siegels

Angabe zu Organisationsarten, die zertifi-

ziert werden kdonnen

Haufigkeit (Anteil)

n=95

Krankenhduser

Ja 78 (82,1 %)
Nein 15 (15,8 %)
K. A. oder n. a. 2(2,1%)
Arztpraxen

Ja 47 (49,5 %)
Nein 46 (48,4 %)
K. A. oder n. a. 2(2,1%)

Netzwerke von Einrichtungen

Ja 25 (26,3 %)
Nein 68 (71,6 %)
K. A. oder n. a. 2(2,1%)
Sonstige

Ja 18 (18,9 %)
Nein 75 (78,9 %)
K. A oder n. a. 2(2,1%)

Die Herausgeber der Zertifikate und Siegel wurden gefragt, inwieweit nur eine Einrichtung als
Ganzes und/oder eine bestimmte Fachrichtung bzw. Fachabteilung zertifiziert werden kann.
Knapp die Halfte der Zertifikatherausgeber geben an, dass komplette Einrichtungen zertifiziert
werden kénnen und mehr als 80 % nehmen Zertifizierungen einzelner Fachrichtungen bzw.
Fachabteilungen vor. Weniger als ein Drittel (28,4 %) gibt an, sowohl Fachabteilungen oder
Fachrichtungen als auch komplette Einrichtungen zu zertifizieren.

Tabelle 5: Zertifizierung bestimmter Fachrichtung bzw. Fachabteilungen oder kompletter Einrichtungen

Reichweite des Zertifikats/Siegels Haufigkeit (%)
n=95

Zertifizierung bestimmter Fachrichtungen bzw.
Fachabteilungen oder kompletter Einrichtungen

Nur komplette Einrichtung

Ja 42 (44,2 %)
Nein 51 (53,7 %)
K. A. oder n. a. 2(2,1%)
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Reichweite des Zertifikats/Siegels Haufigkeit (%)
n=95

Zertifizierung bestimmter Fachrichtungen bzw.
Fachabteilungen oder kompletter Einrichtungen

Nur bestimmte Fachrichtung / Fachabteilung

Ja 78 (82,1 %)
Nein 15 (15,8 %)
K. A. oder n. a. 2(2,1%)

Fachrichtung und komplette Einrichtung

Ja 27 (28,4 %)
Nein 68 (71,6 %)
K. A. oder n. a. 2(2,1%)

Notwendigkeit einer Mitgliedschaft in Fachgesellschaften oder Verbiinden

Ein GroRteil der Herausgeber von Zertifikaten und Qualitatssiegeln macht eine Mitgliedschaft in
einer Fachgesellschaft oder in Verbliinden nicht zu einer Bedingung fir den Erwerb des
Zertifikats oder Siegels (72,6 %). Bei etwa einem Viertel der erfassten Zertifikate und Siegel ist
die Mitgliedschaft in Fachgesellschaften bzw. Verbiinden jedoch eine Voraussetzung.

Tabelle 6: Notwendigkeit einer Mitgliedschaft in Fachgesellschaften oder Verbiinden

Reichweite des Zertifikats/Siegels Haufigkeit (%)
n =95

Notwendigkeit einer Mitgliedschaft in Ver-
biinden oder Fachgesellschaften

Ja 24 (25,3 %)
Nein 69 (72,6 %)
K. A. oder n. a. 2(2,1%)

2.2.3 Verbreitung des Zertifikats

Erstmalige Vergabe der Zertifikate/Siegel

Das dlteste Zertifikat/Siegel wurde erstmals im Jahre 1982 vergeben, das jlingste im Jahre 2018.
Das durchschnittliche Alter der Zertifikate bzw. Siegel belduft sich in Jahren auf 7,4 bei 86
glltigen Angaben.

Anzahl der Zertifikate/Siegel, die bislang insgesamt vergeben wurden (bis zum Stichtag

1. Juni 2018)

Die durchschnittliche Anzahl an bislang vergebenen Zertifikaten/Siegeln belduft sich bei 85
giltigen Angaben im Fragebogen auf 340,7 Zertifikate. Die geringste Anzahl an vergebenen
Zertifikaten/Siegeln belduft sich auf 0 und das Maximum auf 2.860 Zertifikate.
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Anzahl der Trager des Zertifikats/Siegels in und auRerhalb Deutschlands zum Stichtag 1. Juni
2018

Die durchschnittliche Anzahl der Zertifikathalter pro Zertifikat belduft sich zum Stichtag
innerhalb Deutschlands auf durchschnittlich 121,7, dies bei 87 giiltigen Angaben der
Zertifikatherausgeber. Das Minimum belauft sich auf 2 und das Maximum auf 1.286.

Die durchschnittliche Anzahl an Zertifikathaltern pro Zertifikat auRerhalb Deutschlands erreicht
zum Stichtag Werte von 4,2, bei 84 giiltigen Angaben. Das Miminum belduft sich auf 0 und das
Maximum auf 84.

Verfiigbarkeit einer 6ffentlich zugénglichen Liste an Trégern des Zertifikats/Siegels

Fur 78,9 % der Zertifikate/Siegel existieren offentlich zugdngliche Listen von zertifizierten
Tragern des Zertifikats/Siegels, fir 17,9 % nicht. 3,2 % der Zertifikatherausgeber lieRen diese
Frage unbeantwortet.

2.24 Inhalt des Zertifikats/Siegels

Vorgegebene Qualitiatsdimensionen der erfassten Zertifikate und Siegel

Etwa Dreiviertel der erfassten Zertifikate und Siegel (72,6 %) geben an, die Ergebnisqualitat zu
erfassen. Dieser Wert erscheint ohne weitere Prifung auRerordentlich hoch zu sein und bedarf
in einer spateren Phase des Projekts der Uberpriifung. Kriterien aus den Dimensionen
Strukturqualitdt und Prozessqualitdat werden von tiber 90 % der erfassten Zertifikate und Siegel
vorgegeben.

Tabelle 7: Vorgegebene Qualititsdimensionen

Qualititsdimensionen des Zertifikats/ Haufigkeit (Anteil)
Siegels n=95

Ja (%) Nein (%) k. A./n. a. (%)
Strukturqualitat 89 (93,7 %) 5(5,3%) 1(1,1%)
Prozessqualitat 88 (92,6 %) 6 (6,3 %) 1(1,1%)
Ergebnisqualitat 69 (72,6 %) 25(26,3%) 1(1,1%)

Weitere Analysen haben ergeben, dass nahezu 70 % der Zertifikate und Siegel Kriterien aller drei
Qualitatsdimensionen vorgeben, ein Flnftel konzentriert sich ausschlieRlich auf die Struktur-
und Prozessqualitat und nur eine kleine Minderheit von ca. 5 % lasst die Strukturqualitdt aullen
vor und setzt zur Verbesserung der Versorgungsqualitat ausschlieRlich bei der Prozess- und
Ergebnisqualitat an.

Kategorisierung nach Zielen und Inhalten des Zertifikats/Siegels

Die Zertifikate und Qualitatssiegel wurden Krankheitsbildern (siehe Abbildung 3 und Abbildung
4) und Fachrichtungen (siehe Abbildung 5 und Abbildung 6) zugeordnet, um die Inhalte der Zer-
tifikate detaillierter beschreiben zu kénnen. Fir die Analyse wurde die Frage ,Worin besteht das
Ziel des Zertifikats/Siegels (z. B. Verbesserung der Versorgung bei Patienten mit Erkrankung X)“
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aus dem Fragebogen ausgewertet und erganzend hierzu erfragte Infomationen wie ,Name des
Zertifikats/Siegels”, ,Herausgeber des Zertifikats/Siegels” und Informationen zur ,,Fachrichtung
bzw. Fachabteilung” herangezogen.

Eine Zuordnung der Zertifikate und Qualitatssiegel je nach Krankheitsbild wurde soweit wie
moglich dem ICD-10-System entsprechend vorgenommen. In etwa einem Viertel der Falle lieRen
sich krankheitsbildiibergreifende Patientengruppen identifizieren, eine Zuordnung zu einer
bestimmten Erkrankung war bei diesen Zertifikaten nicht sinnvoll (z. B. Patientinnen und
Patienten mit chronischen Wunden). In manchen Fallen existierte bei Zertifikaten und
Qualitatssiegeln gar kein Bezug zu einer Erkrankung (,nicht krankheitsbezogen®). Es ist zu
beachten, dass ein Zertifikat oder Qualitatssiegel auch mehreren Krankheitsbildern zugeordnet
werden konnte. Daher belduft sich die Anzahl der Zuordnungen der Zertifikate bzw.
Qualitatssiegel (,Codings”) zu Krankheitsbildern auf n =98 bei einer gesamten Anzahl von 95
Zertifikaten und Siegeln.

Wie in Abbildung 3 ersichtlich, stellen die Kategorien mit den haufigsten Zuordnungen
»Krankheitsbildibergreifende Patientengruppen” (24,5 %), , Krankheiten des Kreislaufsystems”
(15,3 %) und ,Nicht krankheitsbezogen” (13,3 %) dar, gefolgt von , Krankheiten des Muskel-
Skelett-Systems und des Bindegewebes” (12,2 %), ,Krankheiten des Urogenitalsystems”
(11,2 %), ,Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselkrankheiten“ (6,1 %) und ,Neubildungen
(6,1 %).

Zuordnung der Zertifikate/Siegel zu Krankheitsbildern
(n =98 Codings)
Krankheitsbild Gibergreifende Patientengru ppe | ——————————
Krankheiten des Kreislaufsystems I S 15 (15,3%)
Nicht krankheitsbezogen —~m—————— 13 (13,3%)

24 (24,5%)

Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes - ———— 12 (12,2%)
Krankheiten des Urogenitalsystems I ___———_m_S 11 (11,2%)
Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselkrankheiten —— — 6 (6,1%)
Neubildungen m— 6 (6,1%)
Infektionskrankheiten =8 4 (4,1%)

Verletzungen und bestimmte andere Folgen duRerer Ursachen mmmmm 3 (3,1%)

Krankheiten des Atmungssystems m 1 (1,0%)
Psychische und Verhaltensstérungen m 1 (1,0%)
Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett m 1 (1,0%)
Krankheiten des Verdauungssystems m 1 (1,0%)

Abbildung 2: Kategorisierung der Zertifikate bzw. Siegel nach Krankheitsbild

Die grofRten Gruppen innerhalb der Kategorie , krankheitsbildibergreifende Patientengruppen”
(siehe Abbildung 3) sind ,,Patienten mit Schmerzen“ (37,5 %), ,,Geriatrische Patienten” (12,5 %)
und ,,Patienten mit chirurgischen und orthopadischen Eingriffen” (12,5%) (siehe Abbildung 4).
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Zuordnung der Zertifikate/Siegel zu Krankheitsbildunabhangigen
Patientengruppen
(n =24 Codings)
Patienten mit Schmerzen I ° (37,5%)

Geriatrische Patienten [ 3 (12,5%)

Patienten mit chirurgischen und orthopadischen Eingriffen I 3 (12,5%)
Patienten mit chronischen Wunden I 2 (8,3%)
Patienten mit Infektionskrankheiten I 2 (8,3%)

Patienten der Palliativmedizin Il 1 (4,2%)

Patienten mit allergischen Erkrankungen I 1 (4,2%)
Patienten der Intensivmedizin 1l 1 (4,2%)

Patienten der Notfallmedizin Il 1 (4,2%)

Patienten mit schlafmedizinischen Erkrankungen Il 1 (4,2%)

Abbildung 3: Zuordnung der Zertifikate bzw. Siegel zu krankheitsbildiibergreifenden Patientengruppen

Eine Kategorisierung nach Fachrichtungen wurde so vorgenommen, dass die entwickelte
Kodierstruktur soweit wie moglich der Muster-Weiterbildungsordnung 2018 der
Bundesarztekammer entsprach (Bundesarztekammer 2018). Ein Zertifikat oder Qualitatssiegel
konnte hierbei mehreren Fachgebieten zugeordnet werden. Eine einzelne Zuordnung zu einer
Fachrichtung stellt hierbei ein , Coding” dar, in diesem Fall belduft sich die Anzahl der
Kodierungen auf n=125. Die haufigsten Fachrichtungen waren ,Innere Medizin“ (34,4 %),
»Fachrichtungsunabhangig” (20,8 %), ,Chirurgie” (20,0 %) und ,Kinder- und Jugendmedizin“
(4,0 %) (siehe Abbildung 5).
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Zuordnung der Zertifikate/Siegel zu Fachrichtungen
(n =125 Codings)

Innere Medizin I 43 (34,4%)
Fachrichtungsunabhdngig I 6 (20,3%)
Chirurgie NGNS )5 (20,0%)
Kinder- und Jugendmedizin = 5 (4,0%)

Gynakologie und Geburtshilfe m= 4 (3,2%)
Bildgebende Verfahren und Radiologie mEE 4 (3,2%)
Andsthesiologie und Intensivmedizin HEE 4 (3,2%)
Neurochirurgie HEE 4 (3,2%)
Neurologie HEE 4 (3,2%)
Haut- und Geschlechtskrankheiten M 2 (1,6%)
Physikalische und Rehabilitative Medizin B 1 (0,8%)
Psychiatrie und Psychotherapie B 1 (0,8%)
Urologie B 1(0,8%)
Zahnmedizin B 1 (0,8%)

Abbildung 4: Zuordnung der Zertifikate zu Fachrichtungen

Zertifikate und Qualitatssiegel wurden 43 Mal der Fachrichtung ,Innere Medizin“ zugeordnet
und diese stellt damit die Fachrichtung dar, die unter den Zertifikaten und Siegeln am haufigsten
vertreten ist. Die groRten Untergruppen in dieser Kategorie sind die ,Kardiologie”,
,Endokrinologie und Diabetologie”, ,Geriatrie” und ,Nephrologie“ (siehe Abbildung 6).

Zuordnung der Zertifikate/Siegel zu Fachrichtungen der Inneren
Medizin
(n =43 Codings)

Kardiologie GGG 10 (23,3%)

Endokrinologie und Diabetologie
Geriatrie

Nephrologie

Angiologie

Pneumologie

Gastroenterologie

Hamatologie und Onkologie
Rheumatologie

Infektiologie

Innere Medizin (allgemein)

I S (11,6%)
I S (11,6%)
I S (11,6%)
I/ (0,3%)
I /| (0,3%)
S 3 (7,0%)
I 3 (7,0%)
N (4,7%)
_— 1 (2,3%)

1 (2,3%)

Abbildung 5: Fachabteilung bzw. Fachrichtung — Untergruppe Innere Medizin
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3 Entwicklung einer Methodik zur Entwicklung
von Bewertungskriterien

Im Folgenden wird beschrieben, wie bei der Erstellung der wissenschaftlichen Methodik zur Ent-
wicklung von Bewertungskriterien flr Zertifikate und Qualitatssiegel vorgegangen wurde. An-
schlieBend wird die Methodik zur Entwicklung der Kriterien vorgestellt.

3.1 Vorgehen bei der Erstellung der Methodik zur Entwicklung von
Bewertungskriterien

Den Ausgangspunkt fir die Entwicklung der Methodik bildet eine ausfiihrliche Literaturrecher-
che. Diese beinhaltet eine systematische Suche in bibliographischen Datenbanken, eine Hand-
suche der Inhaltsverzeichnisse nicht indexierter Zeitschriften, eine ,,Snowballing“-Suche ausge-
hend von in einer orientierenden Suche als relevant eingestuften Artikeln sowie eine Recherche
in Repositorien grauer Literatur. Weiterhin wurden Wissenschaftler und Organisationen, die sich
mit dem Thema , Zertifizierung im Gesundheitswesen” befassen, kontaktiert und um Angabe
relevanter Literatur gebeten, und es erfolgte eine Suche auf den Websites relevanter Organisa-
tionen. In Anhang B: Recherchebericht findet sich eine detaillierte Beschreibung des Vorgehens
bei der Literaturrecherche.

Die Recherche hatte zwei Schwerpunkte: Zum einen wurde direkt nach Literatur gesucht, die
Methoden zur Entwicklung von Bewertungskriterien fiir Zertifikate im Gesundheitswesen zum
Thema hat bzw. methodische Vorgehensweisen bei der Entwicklung solcher Kriterien be-
schreibt. Zum anderen wurde allgemeiner nach Literatur gesucht, in der Bewertungskriterien fiir
Zertifikate genannt oder beschrieben sind — mit dem Ziel, ggf. aus dieser Literatur Hinweise da-
rauf zu entnehmen, mit welcher Methodik die jeweiligen Kriterien entwickelt worden sind.

3.1.1 Ergebnisse der Literaturrecherche nach Methoden zur Entwicklung von
Bewertungskriterien

Die Arbeitsgruppe um David Greenfield flihrte 2012 eine Recherche nach wissenschaftlichen
Studien zur Methodik der Zertifizierung im Gesundheitswesen durch. Sie fanden keine einzige
Studie, in der die Entwicklung oder Weiterentwicklung von Zertifizierungsverfahren untersucht
wurde: Weder gab es Untersuchungen dazu, mit welchen Methoden im Rahmen von Zertifizie-
rungsverfahren die Kriterienkataloge zusammengestellt werden, noch wissenschaftliche Emp-
fehlungen, wie diese am besten zu entwickeln seien. Sie fanden keine Untersuchungen zur Struk-
tur oder zur Formulierung von Kriterien oder dazu, welche Art von Kriterien die

Gesundheitsversorgung am wahrscheinlichsten verbessern wiirde (Greenfield et al. 2012).

Unsere aktuelle Literaturrecherche lieferte zwei Dokumente, die explizit Empfehlungen enthal-
ten, wie Kriterien zu entwickeln seien (Fortune et al. 2015, Johnston 2016). Es handelt sich in
beiden Fallen nicht um wissenschaftliche Studien, sondern um Leitfaden oder Handbiicher. Al-
lerdings handelt es sich um Leitfaden dafiir, wie Zertifikate flr Einrichtungen der Gesundheits-
versorgung zu entwickeln seien —d. h., , Kriterien der Zertifikate” — und nicht um Leitfaden, wie
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Kriterien fur diese Zertifikate entwickelt werden sollten. Zudem enthalten weder das eine noch
das andere Dokument Angaben dartber, mit welcher Methodik diese Dokumente selbst erstellt
worden sind.

Im Ergebnis wurde bei der durchgefiihrten Recherche keine Literatur zu Methoden zur Entwick-
lung von Bewertungskriterien fiir Zertifikate gefunden.

3.1.2 Ergebnisse der Literaturrecherche nach vorhandenen Bewertungssystemen oder
Kriterien fiir Zertifikate

Ein weiterer Schwerpunkt der Recherche war Literatur, in der Bewertungskriterien fir Zertifi-
kate genannt werden — mit dem Ziel, aus dieser Literatur Hinweise darauf zu entnehmen, mit
welcher Methodik die jeweiligen Kriterien entwickelt worden sind.

Mehrere Organisationen haben Kriterienkataloge fiir Zertifizierungsverfahren im Gesundheits-
wesen herausgegeben bzw. ,Zertifizierungsprogramme fiir Zertifikate” entwickelt: zu nennen
sind hier die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW), die Interna-
tional Society for Quality in Healthcare (ISQua) sowie die britische Healthcare Quality Improve-
ment Partnership (HQIP).

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)

Die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften veroffentlichte 2011 ihre Emp-
fehlungen zur ,Zertifizierung im medizinischen Kontext” (SAMW 2011). Diese Empfehlungen
sind zu verstehen als Kriterien, die die Vertrauenswirdigkeit und Nitzlichkeit der Zertifikate si-
cherstellen sollen, sofern den Empfehlungen Folge geleistet wird. Hinsichtlich der Methodik, mit
der diese Empfehlungen erarbeitet wurden, findet man im Dokument selbst nur eine Liste der
der Arbeitsgruppe angehorenden Personen. Auf Nachfrage zu den methodischen Herangehens-
weisen gibt die SAMW an, die Arbeitsgruppe habe sich bei ihrem Vorgehen nicht auf eine vor-
gegebene (wissenschaftliche) Methodik gestlitzt; vertreten gewesen seien einerseits Stakehol-
der (Arzte, Pflege, Spitiler, Patienten, Krankenversicherer), die ihre Anspriiche und Erwartungen
formulieren konnten, und andererseits Qualitdtsfachleute; die Empfehlungen seien im Laufe
mehrerer Sitzungen erarbeitet worden, anschlieBend sei ein breites 6ffentliches Stellungnah-
meverfahren durchgefiihrt worden (SAMW, personliche Kommunikation).

International Society for Quality in Healthcare (1SQua)

Die International Society for Quality in Healthcare bietet seit 1999 ein , Zertifizierungsprogramm
fur Zertifizierungen” im Gesundheitswesen an, das International Accreditation Programme
(IAP). Aktuell besteht dieses Programm aus drei getrennten Zertifikaten: die , Guidelines and
Principles for the Development of Health and Social Care Standards” (ISQua 2018a) kénnen ver-
standen werden als ein , Zertifikat flr Zertifizierungskriterien” oder als ,Zertifikat fiir Anforde-
rungen”, d. h. sie enthalten Bewertungskriterien fur den Inhalt von Zertifikaten im Gesundheits-
wesen sowie fir die Entwicklung dieser Zertifikatinhalte. Die ,Guidelines and Standards for
External Evaluation Organisations” enthalten Kriterien, die fiir Zertifizierungsstellen, d. h. die
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zertifizierenden Organisationen, gelten sollen (1ISQua 2018b). Ergdnzt werden diese beiden Zer-
tifikate durch eine Zertifizierung von Gutachter-Trainingsprogrammen. Hinsichtlich der Metho-
dik, mit der die jeweiligen Kriterienkataloge erstellt worden sind, sind die Angaben der ISQua in
den Dokumenten nur wenig ausfihrlicher als die der SAMW. In der aktuellen flinften Auflage
sowohl der ,Guidelines and Principles for the Development of Health and Social Care Standards”
als auch der ,,Guidelines and Standards for External Evaluation Organisations” finden sich Anga-
ben zur Zusammensetzung der Arbeitsgruppen, die fiir die Uberarbeitung der Dokumente von
der vierten zur finften Auflage verantwortlich waren (Mitglieder mehrerer nationaler Zertifizie-
rungsorganisationen sowie der ISQua). Weiterhin ist jeweils angegeben, dass bei der Uberarbei-
tung eine Literaturrecherche durchgefiihrt worden sei, dass Bewertungen von Kunden sowie
von IAP-Gutachtern einbezogen wurden, und dass ein Stellungnahmeverfahren stattgefunden
habe. Auch sei jeweils eine ,Pilottestung” der Kriterienkataloge anhand der RUMBA-Kriterien®
durchgefiihrt worden. Aus der wissenschaftlichen Literatur lasst sich rekonstruieren, dass die
»Guidelines and Standards for External Evaluation Organisations”, also die Kriterien fiir zertifi-
zierende Organisationen, auf die Initiative der ,,Wellington Group” zurlickgehen, eine Initiative,
in der sich mehrere groBe internationale Zertifizierungsorganisationen in einem ,,peer review”
gegenseitig bewerteten (Heidemann 2000). Der Ursprung der ,Guidelines and Principles for the
Development of Health and Social Care Standards”, also der ,Kriterien fir (Zertifizierungs-)Kri-
terien”, liegt im ALPHA-Programm der ISQua bzw. in der Vorarbeit zu diesem Programm: 1996
setzte die ISQua eine Arbeitsgruppe aus flinf Personen — Experten aus nationalen Zertifizierungs-
organisationen — ein, die prifen sollte, inwiefern es moglich sei, internationale Standards fir
Zertifizierungen im Gesundheitswesen zu entwickeln. Diese Arbeitsgruppe formulierte u. a.
»principles” fur ,,standards” (ISQua 1998, Heidemann 1999), die kontinuierlich zu dem aktuell
vorliegenden Zertifizierungsprogramm im Rahmen des International Accreditation Programme
weiterentwickelt wurden.

Healthcare Quality Improvement Partnership (HQIP)

Die britische Healthcare Quality Improvement Partnership verwaltet eine Reihe von Dokumen-
ten, die in den Jahren 2013 bis 2016 von der Clinical Service Accreditation Alliance (CSAA) erar-
beitet worden sind. Die CSAA war eine von medizinischen, pflegerischen und pharmazeutischen
Fachgesellschaften getragene Initiative mit dem Ziel, eine umfassende Strategie fiir die Zertifi-
zierung von Gesundheitsdienstleistungen (,,clinical services”) zu entwickeln. Als Ergebnis der Ini-
tiative liegen mehrere Dokumente vor, in denen Bewertungskriterien fir Zertifikate gelistet
sind. Zuerst zu nennen ist ein Leitfaden flr die Akkreditierung von Zertifizierungsstellen, die Zer-
tifizierungen von Gesundheitsdienstleistungen anbieten (Johnston et al. 2016). Dieser Leitfaden
ist im Wesentlichen eine modifizierte Version der ISO/IEC 17065:2012 unter Anpassung an den
Kontext der Gesundheitsdienstleistungen und wurde von der CSAA in Zusammenarbeit mit dem
United Kingdom Accreditation Service (UKAS), dem britischen Aquivalent der Deutschen Akkre-
ditierungsstelle (DAkkS), entwickelt. In diesem Dokument finden sich keinerlei Angaben dazu,
wie bei der Entwicklung des Leitfadens methodisch vorgegangen wurde. Weiterhin hat die CSAA
das Dokument ,Sharing and improving clinical service accreditation methodologies”

3 R =relevant, U = understandable, M = measurable, B = beneficial, A = achievable
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(McLaughlan et al. 2016) vorgelegt, das — in Form von Empfehlungen — ebenfalls eine Liste von
Kriterien enthalt, denen Zertifizierungsprogramme fiir Gesundheitsdienstleistungen entspre-
chen sollen. Auch hier findet sich kein Hinweis darauf, mit welcher Methodik diese Empfehlun-
gen entwickelt wurden. Es wird auch nicht erldutert, wie die Kriterien aus diesem Dokument in
Zusammenhang stehen mit den Kriterien aus dem in Zusammenarbeit mit UKAS entstandenen
Leitfaden sowie mit dem im vorigen Abschnitt bereits erwdahnten ,good practice guide”
(Johnston 2016), in dem gleichfalls ,Principles” gelistet sind, die fiir Zertifizierungsprogramme
fir Gesundheitsdienstleistungen gelten sollen. Darliber hinaus findet sich auf der Website der
HQIP das ,,Core Model for professionally led, clinical service accreditation” (Lelliott et al. 2009),
das moglicherweise eine Art Vorarbeit flir die erstgenannten Dokumente darstellt. Auch hier
finden sich auRer einer Referenzliste, auf die allerdings im Text nicht Bezug genommen wird,
und einer Liste von Personen, an die eine erste Version des Texts zur Kommentierung versendet
wurde, keine Angaben zur Methodik, mit der das Modell entwickelt wurde.

Von der HQIP sind demnach vier verschiedene Dokumente erhiltlich, die jeweils (liberlappende,
aber nicht identische) Kriterienkataloge fiir Zertifizierungen von Gesundheitsdienstleistungen
enthalten, aber, wenn lberhaupt, nur sehr rudimentadre Angaben dariiber, wie methodisch bei
der Entwicklung der jeweiligen Kriterien vorgegangen wurde. Die HQIP war in der gegebenen
Zeit fur eine Stellungnahme zu den verwendeten methodischen Herangehensweisen bei der Er-
arbeitung der genannten Dokumente nicht zu erreichen.

Weitere Organisationen und Arbeitsgruppen

Von einigen weiteren Organisationen wurden jeweils von Arbeitsgruppen erstellte Listen von
Kriterien fir Zertifizierungen vorgeschlagen. Zu nennen sind hier das Arztliche Zentrum fiir Qua-
litdt in der Medizin mit der ,Checkliste Q-M-A“ (Thomeczek et al. 2003), die Deutsche Gesell-
schaft fir Himatologie und Onkologie mit ihrem Entwurf einer ,,Charta Gute Zertifizierungspra-
xis“ (Freund 2012) sowie die Initiative Qualitatskliniken.de (Haeske-Seeberg et al. 2015). Walshe
und Walsh (2000) schlagen ebenfalls ein Schema zur Bewertung und zum Vergleich von Zertifi-
katen vor, ohne dieses jedoch herzuleiten oder zu begriinden.

In einer Reihe von weiteren Quellen, die im Folgenden aufgefiihrt werden, werden Kriterien fir
Zertifikate genannt oder vorgeschlagen, ohne dass es der vorrangige Zweck der Publikation war,
Bewertungskriterien fiir Zertifikate vorzulegen. Auch diese Quellen wurden dahingehend unter-
sucht, mit welcher Methodik die jeweils genannten Kriterien aufgestellt worden sind.

Tabrizi et al. (2011) verglichen sechs umfassende, aus verschiedenen Landern stammende Zer-
tifizierungsprogramme (accreditation programs) fir Gesundheitseinrichtungen; Hintergrund
war die Auswahl eines Programms, um es landesweit zu implementieren. Die Autoren flihrten
dazu eine systematische Recherche nach Literatur durch, in der Eigenschaften, Vorteile oder
Nachteile von Zertifizierungsmodellen genannt wurden. AnschlieBend sammelten und ordneten
sie die in dieser Literatur genannten Themen und stellten daraus eine Liste mit 23 Attributen

zusammen, anhand derer sie die Zertifizierungsprogramme verglichen und bewerteten.

Daneben gibt es eine Reihe von Untersuchungen, in denen Zertifikate hinsichtlich mehrerer Kri-
terien miteinander verglichen werden, wobei kennzeichnend fiir diese Untersuchungen ist, dass
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die Vergleichskriterien von den Autoren gesetzt werden und diese Setzung nicht weiter begriin-
det wird (Gerste und Schwinger 2004, Smits et al. 2008, Hauer et al. 2011, Ziegler et al. 2014).

In der Literatur findet sich darliber hinaus der Ansatz, durch einen Vergleich verschiedener Zer-
tifizierungsprogramme Gemeinsamkeiten und Unterschiede herauszuarbeiten, aus denen dann
Empfehlungen und Kriterien fir Zertifikate abgeleitet werden konnten (Shaw 2000, Bohigas und
Heaton 2000, Butthof 2003, Auras und Geraedts 2011).

In einigen weiteren Publikationen werden Zertifizierungen im Gesundheitswesen in einer Weise
verglichen oder diskutiert, dass man aus den Diskussionspunkten und Empfehlungen potentielle
Kriterien flr Zertifikate ableiten kdnnte (Scrivens 1995, Rooney und van Ostenberg 1999,
Courté-Wienecke 2000, Buetow und Wellingham 2003, Selbmann 2004, Shaw 2006, Hensen und
Hensen 2010, Hauer et al. 2011, Wilhelm 2012, WaBmuth 2015, Selomann 2014, Weiser 2018).
Far alle diese Veroffentlichungen trifft jedoch zu, dass die Diskussionspunkte bzw. Empfehlun-
gen die Meinung der Autoren darstellen und methodisch nicht weiter begriindet werden.

3.1.3 Zusammenfassung und Schlussfolgerung

Zusammenfassend liegt hinsichtlich der Methodik der angefiihrten Bewertungssysteme oder
Kriterienkataloge fiir Zertifikate im Gesundheitswesen die Annahme nahe, dass diese im We-
sentlichen von Arbeitsgruppen unter nicht ndher beschriebener Zuhilfenahme von wissenschaft-
licher Literatur und zumindest teilweise unter Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens
entwickelt wurden. Weiter wurden in der Literatur Literaturrecherchen, Konsentierung durch
Arbeitsgruppen sowie vergleichende Analyse von Zertifizierungsprogrammen als methodische
Herangehensweisen zur Entwicklung von Kriterien genannt.

Es fand sich jedoch keine etablierte oder wissenschaftlich begriindete Methodik, um Bewer-
tungskriterien fur Zertifikate und Qualitdtssiegel im Gesundheitswesen zu entwickeln. Daher
wurde eine eigene wissenschaftliche Methodik erarbeitet, die im folgenden Abschnitt dargelegt
und begriindet wird.

3.2 Wissenschaftliche Methodik zur Entwicklung von Bewertungskriterien

Der Gesetzgeber geht davon aus, dass Zertifikate im Gesundheitswesen Aussagen liber Qualitat
machen: Laut der Gesetzesbegriindung zu § 137a Abs. 3 Satz 2 Nr. 7 SGB V, der den Hintergrund
fiir den vorliegenden Auftrag bildet, sollen die zu entwickelnden Kriterien dazu dienen, die Aus-
sagekraft von Zertifikaten und Siegeln ,,in Bezug auf Qualitat” zu bewerten (BT-Drs. 18/1307 vom
05.05.2014). Ein Zertifikat ist dabei als eine Bestatigung zu verstehen, dass bestimmte Anforde-
rungen erfillt werden (flr eine ausfiihrliche Erldauterung hierzu siehe Abschnitt 1.1). Dies ver-
bindet Zertifikate mit dem Begriff der ,, Qualitat”: Qualitat besteht ebenfalls darin, dass Anfor-
derungen erfiillt werden (DIN EN ISO 9001 2015). Ebenso wie ein Zertifikat damit ein bestimmtes
Qualitatsniveau bestatigen soll, kann mittels anderer Qualitdtsmessverfahren die Einhaltung be-
stimmter Anforderungen gepriift und das Erreichen bestimmter Qualitatsniveaus bestatigt wer-
den. Zertifizierungsverfahren kdnnen damit auch als — mitunter komplexe — Verfahren zur Qua-
litétsmessung und Qualitatsbewertung aufgefasst werden. Zertifikate machen demnach eine
Aussage Uber Qualitat: Durch die Vergabe eines Zertifikats wird bestéatigt, dass die zertifizierte
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Einrichtung bestimmte Anforderungen erfillt. Daraus ergibt sich, dass Guitekriterien fiir Verfah-
ren der Qualitdtsmessung und -bewertung auch auf Zertifikate angewendet werden kénnen. Die
Ableitung von Kriterien fir Zertifikate aus Gltekriterien fir andere Verfahren zur Messung und
Bewertung von Qualitat bildet daher den methodischen Rahmen fiir die Entwicklung von Bewer-
tungskriterien flr Zertifikate und Qualitatssiegel (siehe Abbildung 6). Die Methodik sieht auler-
dem eine Erhebung der Erwartungen von Patientinnen und Patienten an Zertifikate sowie einen
Abgleich mit den in der Literatur genannten Kriterien fir Zertifikate vor. Der gesamte Prozess
erfolgt unter Begleitung durch ein fachlich breit besetztes Expertengremium. Der letzte Schritt
besteht in einer Prifung der Allgemeinverstandlichkeit.

Gutekriterien fur

Qualitatsmessungen und -bewertungen

Patientenerwartungen

Ableitung

an Zertifikate

vorlaufigeKriterien flr Zertifikate

Kriterien fur Zertifikate
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und Ausformulierung
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Kommentierung und Diskussion

Kriterien fur Zertifikate

Prifung auf Allgemeinverstandlichkeit

Finales Kriterienset zur Bewertung von

Zertifikaten und Qualitatssiegeln

Abbildung 6: Schematische Darstellung der Methodik zur Entwicklung von Bewertungskriterien fiir Zertifi-
kate

3.2.1 Ableitung von Kriterien fiir Zertifikate aus Kriterien fiir Verfahren zur
Qualitdtsmessung und -bewertung

Zur Messung und Bewertung von Qualitat in der Gesundheitsversorgung werden in der Regel
Qualitatsindikatoren eingesetzt.* Es sind mittlerweile einige Kriterienkataloge verdffentlicht, oft

4 Dieser Absatz ist gekiirzt iibernommen aus den Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2018).
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als ,,Gutekriterien” fir Qualitatsindikatoren bezeichnet, die die Eignung von Indikatoren fiir Qua-
lititsmessungen beschreiben sollen (siehe z. B. Reiter et al. 2007, AQUA 2015, NQF 2015, Mainz
2003, de Koning 2007b, Geraedts et al. 2003, Jones et al. 2014, Stelfox und Straus 2013,
Wollersheim et al. 2007). Diese Kriterienkataloge variieren bezliglich der Anzahl der Kriterien,
der Definition der Kriterien und der Funktion der Kriterien (Rode et al. 2016), was u. a. durch
unterschiedliche Schwerpunktsetzungen bedingt ist. Beispielsweise fokussieren manche Kriteri-
enkataloge mehr auf die Giite des Entwicklungsprozesses der Indikatoren als auf die Anwendung
der Indikatoren (z. B. de Koning 2007a). Die in der Literatur aufgefiihrten Eignungskriterien wei-
sen zudem sehr unterschiedliche Detaillierungsgrade auf. Beispiele hierfiir sind weite Definitio-
nen des Kriteriums ,Relevanz” (Jones et al. 2014, AQUA 2015), bei denen das Kriterium eher
eine Sammelkategorie sehr verschiedener Aspekte darstellt, sowie Zusammenfassungen von
»Nutzung” und ,Nutzen” von Indikatorwerten in einem einzelnen Kriterium (NQF 2015, Reiter
et al. 2007). Dementsprechend héngt auch die Anzahl der Kriterien, die verschiedene Autorin-
nen und Autoren auf Grundlage systematischer Literatursuchen abgeleitet haben, vom Vorge-
hen bei der Zusammenfassung inhaltlich verwandter Kriterien ab (Jones et al. 2014, Reiter et al.
2007).

Das IQTIG verfiigt iber eine eigene Systematik von Eignungskriterien fir Qualitdtsmessungen
(1QTIG 2018). In dieser Systematik werden vier Kategorien von Eignungskriterien unterschieden,
wobei drei davon den Komponenten der Qualitdtsindikatoren — Qualitatsziel, Messverfahren,
Bewertungskonzept — entsprechen und die vierte Kategorie Eignungskriterien enthalt, die sich
komponenteniibergreifend auf den Qualitatsindikator als Ganzes beziehen. Die Unterscheidung
von Eignungskriterien fir Qualitatsziel, Messverfahren und Bewertungskonzept eines Qualitats-
indikators sollen die Entwicklung von Kriterien fir Zertifikate strukturieren. Der Inhalt des Zerti-
fikats, d. h. das, was das Zertifikat beansprucht zu bestatigen, entspricht dabei dem Qualitatsziel
des Indikators, das Zertifizierungsverfahren entspricht dem Messverfahren des Indikators, und
die Entscheidung liber die Verleihung eines Zertifikats entspricht dem Bewertungskonzept des
Indikators.

Das Vorgehen, Zertifikate anhand der Gitekriterien fiir Qualitatsmessungen einer Bewertung zu
unterziehen, ist nicht ohne Beispiel in der Literatur. So wurden bei der Entwicklung eines Zerti-
fizierungsverfahrens fiir Myasthenie-Zentren (Bungard et al. 2011) die Kriterien des QUALIFY-
Instruments fiir Qualitatsindikatoren (Reiter et al. 2007) auf den Anforderungskatalog des neuen
Zertifikats angewendet; und die ISQua fiihrte, wie oben erwdhnt, eine Prifung ihrer Kriterien-
kataloge — die nichts anderes sind als Anforderungen eines , Zertifikats fur Zertifikate” — nach
dem RUMBA-Prinzip durch (ISQua 2018a, ISQua 2018b).

Die Methodik zur Entwicklung von Bewertungskriterien fur Zertifikate sieht vor, die in der Lite-
ratur fir Qualitatsindikatoren vorgeschlagenen Glitekriterien zusammenzutragen und jedes da-
raufhin zu beurteilen, inwiefern es auch bei der Bewertung von Zertifikaten Anwendung finden
sollte. Als Ergebnis liegt eine nach Zertifikatsinhalt (Qualitatsziel), Zertifizierungsverfahren
(Messverfahren) und Entscheidungsverfahren (Bewertungskonzept) gegliederte vorlaufige Liste
von Kriterien fir Zertifikate im Gesundheitswesen vor.
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3.2.2 Erhebung der Erwartungen von Patientinnen und Patienten an Zertifikate

Mithilfe der zu entwickelnden Kriterien soll die Aussagekraft der Zertifikate aus Sicht von Pati-
entinnen und Patienten beurteilt werden. Wie schon in Abschnitt 1.4 angesprochen, ist damit
nicht notwendigerweise gemeint, dass jede Patientin und jeder Patient ein Zertifikat aus sei-
ner/ihrer Sicht bewertet, sondern, ob die Aussage, die ein Zertifikat beziglich der Versorgungs-
qualitat macht, eine fir Patientinnen und Patienten niitzliche Aussage ist. Hierzu sind die Erwar-
tungen von Patientinnen und Patienten an Zertifikate in Erfahrung zu bringen: Von welchen
Faktoren ist die Aussagekraft von Zertifikaten und Qualitdtssiegeln aus Patientensicht abhangig?

In der Literatur finden sich zu dieser Frage nur wenige Anhaltspunkte. Nur in einem Fall eines
vorgeschlagenen Kriterienkatalogs (SAMW 2011) konnte in Erfahrung gebracht werden, dass
Patientinnen und Patienten bei der Erarbeitung beteiligt waren. Uber die konkreten Beitrage
der Patientinnen und Patienten im Erarbeitungsprozess oder ihre Sichtweisen auf das Thema ist
nichts bekannt. Buetow und Wellingham (2003) berichten (iber von Graham (1992)° erhobene
Befunde in Bezug auf die Zertifizierung von Allgemeinarztpraxen. Demzufolge sollte aus Sicht
von Patientinnen und Patienten die Zertifizierung unabhangig erfolgen, Patientinnen und Pati-
enten sollten bei der Entwicklung der Zertifizierung konsultiert werden und die Zertifizierung
sollte fir eine offentliche Priifung zuganglich sein. Weiterhin sollte die Zertifizierung Qualitat
und Sicherheit der Gesundheitsversorgung gewahrleisten, und Informationen darlber, welche
Praxen zertifiziert sind, sollten fir Patientinnen und Patienten unmittelbar verfiigbar sein. Hin-
weise auf Aktualitat, Unabhangigkeit und Zuverlassigkeit als mogliche Kriterien fir Zertifizierun-
gen aus Patientensicht ergeben sich auch aus einer reprasentativen Befragung von Krankenver-
sicherten im Rahmen des Bertelsmann-Gesundheitsmonitors aus dem Jahr 2004: mehr als die
Halfte der Befragten gaben an, von zertifizierten Praxen und Einrichtungen zu erwarten, dass
»die Einrichtung regelmaRig, unabhangig und zuverlassig geprift wird” (Zoll und Brechtel 2005).

Dieselbe Befragung ergab einen Anhaltspunkt dafiir, dass Versicherte erwarten, ein Zertifikat
wirde nur bei besonders guter Qualitat erteilt: 58 % der Befragten gaben an, von zertifizierten
Praxen und Einrichtungen ,eine bessere medizinische Behandlung” zu erwarten (Schnee und
Kirchner 2005, Z6ll und Brechtel 2005). Auch in der Rechtsprechung wird davon ausgegangen,
dass Zertifikate und Qualitatssiegel geeignet sind, ,von Patienten als Ausdruck besonderer Leis-
tungsqualitdit wahrgenommen zu werden” (Rother, in: Kasseler ~Kommentar
Sozialversicherungsrecht §137a SGB V, Rn. 23). Diese Befunde werfen eine wichtige Frage auf,
die bei der Entwicklung von Bewertungskriterien fiir Zertifikate zu beantworten ist: Erwarten
Patientinnen und Patienten, dass ein Zertifikat (besonders) hohe Qualitdt bescheinigt — oder
betrachten sie ein Zertifikat, das die Einhaltung von Mindestanforderungen bescheinigt, als
gleichermalien aussagekraftig?

Die bisher vorliegenden Erkenntnisse iber Erwartungen von Patientinnen und Patienten an Zer-
tifikate sind weder systematisch gewonnen noch kénnen sie als vollstandig angesehen werden.

> Die Originalquelle ist nicht mehr beschaffbar, in Buetow und Wellingham (2003) ist sie angegeben als:
Graham J. Accreditation of general practices: a consumer perspective. In: Douglas R, Saltman D, eds.
Everyone’s watching: accreditation of general practice. NCEPH discussion paper no. 7. Canberra: NCEPH,
1992.
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Daher beinhaltet die Methodik zur Entwicklung von Bewertungskriterien fiir Zertifikate eine Er-
hebung der Erwartungen von Patientinnen und Patienten an Zertifikate im Gesundheitswesen,
um die Kriterienentwicklung an diesen Erwartungen ausrichten zu kénnen.

Neben dem Ziel, im Entwicklungsprozess sicherzustellen, dass die Bewertungskriterien die Er-
wartungen von Patientinnen und Patienten an Zertifikate reflektieren, dient die Erhebung wei-
teren Zwecken. Die Begrifflichkeiten und Formulierungen, die Patientinnen und Patienten im
Kontext der Bewertung von Zertifikaten verwenden, sollen erfasst werden, damit auftragsge-
mal die Allgemeinverstandlichkeit der Kriterien sichergestellt werden kann. AuBerdem kdnnen
diese Begrifflichkeiten und Formulierungen zur Erhéhung der Zielgruppengerechtigkeit moglich-
erweise zu erarbeitender Patienteninformationen oder Erklarungstexte beitragen.

Zur Erhebung der Erwartungen und Begrifflichkeiten von Patientinnen und Patienten im Kontext
von Zertifikaten sollen daher Workshops durchgefiihrt werden. Mogliche Teilnehmerinnen und
Teilnehmer sind dabei alle Personen, die aktuell oder potentiell Leistungen des deutschen Ge-
sundheitswesens in Anspruch nehmen. In den Workshops sollen Antworten auf die folgenden
Leitfragen erarbeitet werden:

= Was ist Patientinnen und Patienten bei Zertifikaten und Qualitatssiegeln wichtig?

= Unter welchen Bedingungen erachten Patientinnen und Patienten Zertifikate als fiir sie niitz-
lich?

= Was ist aus Sicht von Patientinnen und Patienten ein ,,gutes”, was ist ein ,schlechtes” Zertifi-
kat?

Geplant sind mindestens zwei Workshops mit jeweils 8 bis 15 Patientinnen und Patienten. Ein
interaktiver Charakter der Veranstaltungen wird dabei als notwendig erachtet: Es ist davon aus-
zugehen, dass die Patientinnen und Patienten wenig Vorerfahrungen mit Zertifikaten mitbrin-
gen, sodass im Rahmen der Workshops zusammen mit den Patientinnen und Patienten ein
Grundverstandnis davon erarbeitet werden muss, was unter ,Zertifikaten und Qualitatssiegeln
im Gesundheitswesen” zu verstehen sein soll (siehe Abschnitte 1.1 und 1.2).

3.23 Einbindung der Ergebnisse der Literaturrecherche nach Kriterien fiir Zertifikate

Die in der Literaturrecherche nach vorhandenen Bewertungssystemen oder Kriterien fir
Zertifikate und Qualitatssiegel (siehe Abschnitt 3.1.2) gefundenen Kriterien sollen zusammenge-
stellt, auf Gemeinsamkeiten und Unterschiede hin analysiert und ggf. soll eine Systematik dieser
von anderen Autorinnen und Autoren vorgeschlagenen Kriterien erstellt werden. AnschlieSend
soll die durch die Ableitung aus Gitekriterien fiir Qualitatsmessungen (siehe Abschnitt 3.2.1)
erstellte Liste von vorlaufigen Kriterien mit dieser Liste oder Systematik von in der Literatur ge-
nannten Kriterien abgeglichen werden. Damit soll insbesondere geprift werden, ob die aus der
Ableitung gewonnenen vorldufigen Kriterien erganzt oder modifiziert werden sollten.

3.24 Begleitung durch ein Expertengremium

Zur Einbindung externer Expertise sieht die vorliegende Methodik die Begleitung der gesamten
Entwicklung der Bewertungskriterien durch ein Expertengremium vor. Diese Einbindung erfolgt
ebenfalls in mehreren Schritten, wie im Folgenden beschrieben wird.
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Das Expertengremium soll zum ersten Mal zusammenkommen, nachdem zum einen die Work-
shops mit Patientinnen und Patienten abgeschlossen sind und zum anderen ein erster Entwurf
fiir aus Gutekriterien fiir Qualitaitsmessungen abgeleitete Kriterien fiir Zertifikate vorliegt. In die-
sem ersten Treffen wird in das Thema und das generelle Vorgehen eingefiihrt, es werden die
Ergebnisse der Erhebung der Patientenerwartungen vorgestellt, und die als Ergebnis der Ablei-
tung aus den Giitekriterien fir Qualitatsmessungen erstellte Liste vorlaufiger Kriterien fur Zerti-
fikate wird diskutiert und kommentiert. Im Anschluss an das Treffen wird die Liste vorlaufiger
Kriterien auf Basis der Beratungen mit dem Expertengremium modifiziert. Bei einem weiteren
Treffen des Expertengremiums wird dann der Abgleich dieser Liste vorlaufiger Kriterien mit den
in der Literatur gefundenen Kriterien diskutiert. Auf Basis dieser Beratungen wird anschlieRend
eine finale Systematik oder Liste von Kriterien fiir Zertifikate erstellt, die schlieRlich bei einem
dritten Treffen des Expertengremiums vorgestellt und diskutiert wird.

Um eine moglichste breite Expertise abzubilden, sollen im Gremium Expertinnen und Experten
verschiedener Gruppen vertreten sein: Vertreterinnen und Vertreter von Patientinnen und Pa-
tienten als Gruppe derer, an die sich Zertifikate und Qualitadtssiegel im Gesundheitswesen vor
allem richten; Vertreterinnen und Vertreter der Leistungserbringer im ambulanten und statio-
naren Bereich als diejenigen, die Zertifikate erwerben; Expertinnen und Experten von Zertifizie-
rungsstellen als diejenigen, die Zertifizierungen durchfiihren; sowie Reprasentanten der Heraus-
geber von Zertifikaten, wobei sowohl Herausgeber von weit verbreiteten als auch weniger weit
verbreiteten Zertifikaten und Siegeln vertreten sein sollen. Die Beteiligung aller dieser Gruppen
an der Entwicklung der Bewertungskriterien wird auch als Bedingung fir die spatere Akzeptanz
der gefundenen Kriterien erachtet.

3.25 Ausformulierung der endgiiltigen Bewertungskriterien und Operationalisierung

Bei der endgiiltigen Zusammenstellung und Formulierung der Bewertungskriterien muss sicher-
gestellt werden, dass sich Kriterien auf den Zertifikatinhalt (Qualitatsziel), das Zertifizierungsver-
fahren (Messverfahren) und das Entscheidungsverfahren (Bewertungskonzept) beziehen (vgl.
Abschnitte 1.1 und 3.2.1). Zudem muss noch einmal Gberprift werden, dass die Erwartungen
von Patientinnen und Patienten an Zertifikate (siehe Abschnitt 3.2.2) bei der Zusammenstellung
des Kriteriensets angemessen berlicksichtigt wurden.

Die zu entwickelnden Kriterien werden analog zu Eignungskriterien fir Qualitatsindikatoren zu-
nachst abstrakte Anforderungen an Zertifikate darstellen (siehe auch die Kriterienkataloge fir
Zertifikate aus der Literaturrecherche). Fiir eine tatsachliche Anwendung dieser Kriterien zur Be-
wertung der Aussagekraft von Zertifikaten und Qualitdtssiegeln miissen diese jedoch noch ope-
rationalisiert werden. Dabei muss konkret festgelegt werden, welche Information(en) zur Be-
wertung eines Zertifikats in einem Kriterium herangezogen und wie diese Informationen
erhoben und bewertet werden sollen. Fiir eine Gesamteinschatzung eines Zertifikats oder Sie-
gels muss dartber hinaus die Gewichtung der einzelnen Kriterien untereinander festgelegt wer-
den. Da die Anwendbarkeit der Bewertungskriterien in der Beauftragung vorausgesetzt wird,
sollen im Rahmen der Entwicklung der Kriterien auch Hinweise und Anhaltspunkte zu einer Ope-
rationalisierung erarbeitet werden. Insbesondere soll fiir jedes Kriterium erarbeitet werden,
welche Vorbedingungen zur Einschatzung des Kriteriums erfillt sein missen, d. h. zu welchen
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Informationen Zugang bendtigt wird und welche Kenntnisse zur Auswertung dieser Informatio-
nen notig sind. AulRerdem sollen Moglichkeiten skizziert werden, wie anhand der einzelnen Kri-
terien eine Gesamtbewertung eines Zertifikats oder Siegels vorgenommen werden kann.

3.2.6 Priifung der Allgemeinverstandlichkeit der Kriterien

Laut Auftrag sollen die Bewertungskriterien fiir Zertifikate und Qualitdtssiegel im Gesundheits-
wesen so formuliert sein, dass sie fiir die Allgemeinheit verstandlich sind. Sie sollten somit fiir
alle Personen verstandlich sein, die aktuell oder potentiell Leistungen des deutschen Gesund-
heitswesens in Anspruch nehmen. Die Methodik zur Entwicklung der Kriterien enthalt daher
eine Prifung der Allgemeinverstandlichkeit der Kriterien bzw. ggf. eine Prifung der Allgemein-
verstandlichkeit der Darstellung der Kriterien in zwei Schritten: zum einen soll sichergestellt wer-
den, dass die relevanten Empfehlungen der Leitlinie evidenzbasierte Gesundheitsinformation
(Lihnen et al. 2017) beachtet werden. Zum anderen ist ein kognitiver Pretest der ausformulier-
ten Kriterien (oder deren Darstellung) in Form von Einzelinterviews mit einer Stichprobe aus der
oben genannten Personengruppe vorgesehen. In diesem Pretest werden die Probanden gebe-
ten, nach dem Lesen der Formulierungen zum einen den Inhalt in eigenen Worten wiederzuge-
ben, zum anderen anzugeben, welche Unklarheiten ggf. bestehen. Dieser Pretest soll Hinweise
auf Verstandnisschwierigkeiten liefern, die dann vor Veréffentlichung der endgiiltigen Kriterien
durch Modifikation der Formulierung behoben werden.

3.3 Diskussion der Methodik zur Entwicklung von Bewertungskriterien fiir
Zertifikate

Die in den vorherigen Abschnitten vorgestellte Methodik zur Entwicklung von Bewertungskrite-
rien fiir Zertifikate und Qualitatssiegel im Gesundheitswesen besteht im Kern aus der Ableitung
von Kriterien fiir Zertifikate aus den Gutekriterien fiir Verfahren zur Qualitdtsmessung und -be-
wertung. Erganzend werden die Erwartungen von Patientinnen und Patienten an Zertifikate er-
hoben, die in der Literatur genannten Kriterien fir Zertifikate bertcksichtigt sowie externe Ex-
pertise in Form der Begleitung durch ein Expertengremium Uber den gesamten Prozess
hinzugezogen. Da allerdings die Literaturrecherche bereits mindestens drei Kriterienkataloge fiir
Zertifikate hervorbrachte, wére ein alternatives Vorgehen, eine Bewertung vorliegender Kriteri-
enkataloge fir Zertifikate vorzunehmen und eine Auswahl aus diesen zu treffen. Diese Alterna-
tive wurde jedoch aus den im Folgenden genannten Griinden verworfen.

Zum einen ist unklar, anhand welcher Kriterien eine Bewertung der vorliegenden Kriterienkata-
loge fiir Zertifikate erfolgen sollte. Die gefundenen Kriterienkataloge stellen zunachst eine teil-
weise Uberlappende und teilweise sich ergdnzende Sammlung mehr oder weniger begriindeter
Kriterien dar. Die in der Literatur genannten Kriterien sind mitunter auch Ausdruck verschiede-
ner Sichtweisen von Expertinnen und Experten auf Zertifikate. Die Ableitung von Kriterien fir
Zertifikate aus Glitekriterien flir andere Verfahren der Qualitditsmessung und -bewertung bietet
im Gegensatz dazu die Moglichkeit, eine Art ,,objektives AuRenkriterium“ anzuwenden. Damit
ist gemeint, dass auf diesem Weg Bewertungskriterien fur Zertifikate aus einer Quelle gewonnen
werden, die unabhangig von diesen Sichtweisen ist. Auf diese Weise werden unter Umstdanden
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relevante Kriterien gefunden, die bisher noch nicht von Expertinnen oder Experten vorgeschla-
gen worden sind.

Weiterhin ist nicht davon auszugehen, dass in anderen Landern entwickelte Kriterien oder Be-
wertungssysteme genau auf deutsche Zertifikate passen. Das genaue Verstandnis und die Rolle
von Zertifikaten hangen vom gesellschaftlichen Kontext und insbesondere davon ab, wie die Ge-
sundheitsversorgung in den entsprechenden Landern gestaltet ist; dasselbe wird auch auf die
zur Bewertung von Zertifikaten anzuwendenden Kriterien zutreffen. Es ist daher zu erwarten,
dass sich die Kriterien fiir ,Zertifikate” in Deutschland von denen im Gesundheitswesen anderer
Lander trotz vieler Gemeinsamkeiten durchaus unterscheiden.

Des Weiteren ist in keinem der vorliegenden Kriterienkataloge/Bewertungssysteme ersichtlich,
dass die Perspektive von Patientinnen und Patienten in dem Male berticksichtigt wurde, wie es
hier als erforderlich angesehen wird. Vor allem scheint in keinem der vorliegenden Kriterienka-
taloge/Bewertungssysteme Niederschlag zu finden, dass die Kriterien zur Bewertung von Zerti-
fikaten aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten dienen sollen. Dies kann auBerdem
durch eine eigene Erhebung der Erwartungen, die Patientinnen und Patienten an Zertifikate ha-
ben, besser sichergestellt werden, als allein dadurch, dass Patientinnen und Patienten im Exper-
tengremium vertreten sind.

Die Einbindung eines Expertengremiums wiederum wird als notwendig erachtet, um die Sicht-
weisen aller vom Thema ,,Zertifizierung im Gesundheitswesen” betroffenen Gruppen, also so-
wohl von Patientinnen und Patienten, aber auch von Zertifikatherausgebern sowie Leistungser-
bringern, bei der Entwicklung der Kriterien zu bericksichtigen, was wiederum fiir eine spatere
Akzeptanz der Kriterien unverzichtbar erscheint.
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