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1. Einleitung

Durch den immer weiter zunehmenden Wettlauf um Qualitat im Gesundheitswesen,
ist auch fur den Impfsektor ein umfassendes Set an standardisierten und objektiven
QM*-Kriterien sinnvoll. Diese sollen erméglichen, die Qualitat des Impfens und der
damit verbundenen Prozesse in der ambulanten Versorgung vergleichbar zu ma-
chen und zu verbessern. Das hauptsachliche Ziel der vorliegenden Arbeit ist es,
einen impfspezifischen QM-Kriterienkatalog zu entwerfen und diesen von Vertre-

tern der niedergelassenen Arzteschaft bewerten zu lassen.

1.1. Impfmedizin in Deutschland

Impfungen ,gehodren zu den effektivsten Praventionsmal3nahmen der modernen
Medizin und haben seit ihrer Einfihrung im letzten Jahrhundert zu einem drasti-
schen Ruckgang, in Einzelfallen sogar zur Eliminierung schwerer Infektionskrank-
heiten geftihrt.” (PFLEIDERER, WICHMANN 2015: 265). Auch zahlen sie zu den
am haufigsten durchgefuhrten medizinischen Handlungen und stellen folglich auch
ein relevantes medizinisches Thema dar (vgl. RKI 2016a). Beispielsweise wurden
im Jahr 2011 laut RKI? mit den gesetzlichen Krankenkassen ca. ,35 Millionen Impf-
stoffdosen” abgerechnet, wobei davon rund 40% gegen Influenza verabreicht wur-
den (ibd.). Im Jahr 2016 betrug der Impfstoffumsatz der gesetzlichen Krankenkas-
sen in Deutschland ca. 1,2 Milliarden Euro (vgl. ABDA.DE 2018).

Besonders bedeutend sind Impfungen fur die ambulante Versorgung, da diese in
Deutschland hauptsachlich von der niedergelassenen Arzteschaft durchgefiihrt
werden (vgl. IMPFEN-INFO.DE 2018). Ein kleinerer Teil der ImpfmalRnahmen (et-
wa 15%) wird von Gesundheitsamtern oder Betriebséarzten erbracht (vgl. ibd.). Imp-
fungen ,zielen [...] nicht nur auf den Nutzen des Einzelnen, sondern auch auf den
Schutz der Bevdlkerung® [...] und werden im Unterschied zu ,anderen é&rztlichen
Eingriffen [...] bei Gesunden durchgefihrt” (RKI 2016a). Eine allgemeine Impfpflicht
gibt es in Deutschland nicht (vgl. ibd.).

L~Unmittelbares Ziel einer Impfung ist es, den Geimpften vor einer bestimmten
Krankheit zu schitzen. Bei einer bevoélkerungsweit hohen Akzeptanz der Impfun-

gen kénnen hohe Impfquoten erreicht werden. Dadurch ist es mdglich, einzelne

! Qualitatsmanagement
? Robert-Koch-Institut
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‘

Krankheitserreger regional zu eliminieren und schlie8lich weltweit auszurotten.*
(RKI 2017a: 333).

Impfquoten sind ,belastbare Daten zum Immun- und Impfstatus der Bevolkerung
[und] sind fur die Formulierung und Evaluation von Impfempfehlungen und Impf-
programmen unerlasslich.” (RKI 2013). Sie stellen ein wichtiges Qualitatskriterium
fur die Messung verabreichter Impfungen durch impfende Arzte in der ambulanten
Versorgung dar.

Das Impfsystem in Deutschland ist anhand zentraler Einrichtungen und komplexer
rechtlicher Rahmenbedingungen bundesweit klar geregelt (vgl. IMPFEN-INFO.DE
2018). Die wichtigsten Institutionen im Impfsektor sind das Robert-Koch-Institut
(RKI), die Standige Impfkommission (STIKO), das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA).

Bei den rechtlichen Vorgaben im Impfbereich sind insbesondere §20i SGB V3: Pri-
mare Pravention durch Schutzimpfungen, das Infektionsschutzgesetz (IfSG), die
Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) und die STIKO-Empfehlungen zu erwéhnen.
Erlauterungen der hier genannten Einrichtungen und Bestimmungen sind unter
Punkt 3.1. zu finden.

1.2. Qualitatsmanagement

Ln einem zunehmend wettbewerblich orientierten Gesundheitssystem und der
damit einhergehenden Weiterentwicklung der Vertrags- und Versorgungsstrukturen
nehmen qualitdtsbezogene Aspekte einen immer héheren Stellenwert ein.” (KBV
20009: 4)

Auch ,komplexer werdende medizinische Vorgehensweisen®, ,gesetzliche Aufla-
gen“und der ,anhaltende Kostendruck” fordern eine Praxisstruktur mit klar vorge-
gebenen Ablaufen (vgl. AZQ 2010a).

Die Norm DIN EN 1SO* 9000:2005 definiert den Begriff Qualitidtsmanagement als
L2aufeinander abgestimmte Téatigkeiten zum Leiten und Lenken einer Organisation
beziiglich Qualitat.“ (GRERLER, GOPPEL 2012: 9).

Um den Begriff Qualitat fassbar zu machen, entwickelte der amerikanische Quali-

tatsforscher Donabedian ,Qualitdtsparameter fiir das Gesundheitswesen” und glie-

® Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch
* Deutsches Institut fiir Normung, Europaische Norm, International Organization for Standardi-
zation
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derte diese in ,structure®, ,process”und ,outcome®bzw. ,in Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt” (DONABEDIAN 2005: 692-695; DIEL, HEIZMANN 2010: 181).
Strukturqualitat ,umfasst die strukturellen Charakteristika einer Einrichtung (AZQ
2010b). Als Beispiele fur Strukturqualitat sind die Aus- und Weiterbildung des Arz-
tes oder die Qualifikation der Mitarbeiter zu nennen (vgl. ibd.).

Die Prozessqualitat beinhaltet ,eine logisch aufeinander folgende Reihe von wie-
derkehrenden Handlungen mit messbarer Eingabe, messbarem Wertzuwachs und
messbarer Ausgabe“ und stellt sich beispielsweise durch die ,Anamnese- und Un-
tersuchungstechnik® oder die ,Therapie des Arztes* dar (ibd.).

Die Ergebnisqualitét ,bildet die wichtigste Grundlage fur die Evaluation der erbrach-
ten Leistungen in einer Einrichtung” (ibd.). Sie kann ,anhand subjektiver Verdnde-
rungen®, wie z.B. der ,Patientenzufriedenheit‘ oder objektiv, durch die ,Besserung
oder Heilung von Erkrankungen® gemessen werden (ibd.).

Ziel des Qualitatsmanagements ist es, ,die Qualitat des Arbeitsprozesses und des
Arbeitsergebnisses zu wahren oder zu erhéhen“ (AZQ 2010a).

Durch die Operationalisierung von Qualitatszielen wird der Soll-Zustand festgelegt,
an welchem der ,regelméRig erhobene Ist-Zustand gemessen wird.“ (AZQ 2010b).
Der somit entstandene, kontinuierliche Kreislauf der Qualitatsverbesserung kann
mit dem sog. PDCA-Zyklus nach Deming strukturiert werden (vgl. DIEL, HEIZ-
MANN 2010: 187; Abb. 1). Er besteht aus den Komponenten plan, do, check und
act und ,beschreibt das praktische Vorgehen im Qualitdtsmanagement.” (ibd.). An-
gefangen bei der Analyse der ,gegenwértigen Situation®, kann ein ,Plan zur Ver-
besserung“ (plan) aufgestellt werden (vgl. ibd.). ,Anschlielend wird dieser umge-
setzt (do) und (berpriift (check), ob die gewiinschte Verbesserung erzielt wurde.*
(ibd.). Der Punkt act betrifft dann eventuelle Nachbesserungen, Weiterentwicklung
oder den Qualitatserhalt, welche dann wiederum einer erneuten Planung (plan)

bedirfen und somit den Zyklus von Neuem beginnen lassen (vgl. ibd.).

® Daten = U g von
und Ergebnisse priifen Veranderungen
B Interne Audits/Reviews, | ® Teamsitzungen,

Management Bewertung Qualitétszirkel, Projekte

Check| Act

Do| Plan
¥ Prozesse durchfihren | ™ Praxisziele
B Arbeitshandel und | = Kund wartung:
Dokumentation | ® Planung der Prozesse
B QM-Handbuch,
Organigramm,

Prozesslandkarte m

Abb. 1: Der PDCA-Zyklus
(AZQ 2010b)
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Eine wichtige Voraussetzung zur Erlangung von Qualitat ist auch die Implementie-
rung eines Risiko- und Fehlermanagements (vgl. AZQ 2010a).

Die positiven Auswirkungen eines korrekt umgesetzten Qualitdtsmanagements
manifestieren sich dann in der Steigerung von Patientenzufriedenheit und -
sicherheit, Arbeitszufriedenheit und Wirtschaftlichkeit (ibd.).

Da seit dem Jahr 2004 durch den 8135a SBG V eine ,Verpflichtung der Leistungs-
erbringer zur Qualitdtssicherung® besteht, wurde vom Gemeinamen Bundesaus-
schuss ,[m]it dem priméren Ziel einer gréBtmdéglichen Patientensicherheit” eine
QM-Richtlinie verabschiedet, welche ein einrichtungsinternes Qualitatsmanage-
ment in der vertragsarztlichen Versorgung festlegt (BMJV 2018; G-BA 2016).
Qualitatsmanagement in einem Unternehmen beinhaltet finf Funktionen, welche im
Punkt 3.1. erklart werden (Abb. 2).

Qualitatsmanagement
Tatigkeiten zum Leiten und Lenken
der Organisation beztiglich Qualitét
- R S —

~ Q-Politik Q-Planung Q-Lenkung Q-Sicherung Q-Verbesserung
Ubergeordnete Absich- Festlegung der Erflllung der Erzeugung von Ver- Erhéhung der Erfillung
ten und Ausrichtung Q-Ziele, der Ausfiih- Q-Anforderungen trauen, dass die von Q-Anforderungen

der Organisation zur rungsprozesse, der Q-Anforderungen

Qualitat Ressourcen erfllt sind
S — 4
Q-Prifung Q-Forderung
Feststellen der Erfillung Verbesserung der
der Q-Anforderungen Q-Fahigkeit

Abb. 2: Funktionen des Qualitaitsmanagements im Unternehmen
(GRERLER, GOPPEL 2012: 9)

QM-Systeme sind Instrumente zur Umsetzung des Qualitdtsmanagements. Die
DIN EN ISO 9000:2005 beschreibt ein QM-System als ,Managementsystem zum
Leiten und Lenken einer Organisation beziiglich der Qualitit.“ (GRERBLER, GOP-
PEL 2012: 23). Es ,besteht aus Tétigkeiten und MalBlnahmen, mit Hilfe derer eine
Organisation ihre Prozesse und Ressourcen bestimmt und ermittelt, um ihre ge-
steckten Ziele [...] zu erreichen. Diese Prozesse und Ressourcen stehen in einer
gewissen Wechselwirkung zueinander. Sie zu fuhren und zu steuern ist Aufgabe
des QMSs.“ (LAPSCHIER, LEMBKE 2016: 87).

Der QM-Kriterienkatalog der vorliegenden Arbeit orientiert sich an der DIN EN ISO
9001:2015. ,Die Norm DIN EN ISO 9001 wird in allen Branchen weltweit von liber
einer Million Organisationen zum Aufbau und zur Weiterentwicklung von Qualitats-
managementsystemen genutzt.“ (LAPSCHIER, LEMBKE 2016: 3). Auch in
Deutschland wird in der ambulanten Versorgung hauptséchlich das QM-System der

° Qualitatsmanagement-System
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ISO 9000-Familie verwendet, wie eine von der Stiftung Gesundheit durchgefiihrte
Befragung zeigt (STIFTUNG GESUNDHEIT/TUV SUD 2011: 11).

Aul3er der DIN EN ISO 9000 Normenreihe gibt es noch weitere QM-Systeme, die
sich fur den ambulanten Bereich eignen. Zu erwahnen sind hier insbesondere das
QEP®, welches von KBV’ und KVen® ,speziell fiir den niedergelassenen Bereich
entwickelt wurde.“ (DIEL, HEIZMANN 2010: 188). KTQ?® ist ein ,System fiir den
Stationdren Bereich“ (STIFTUNG GESUNDHEIT/TUV SUD 2011: 12). Des Weite-
ren zu nennen sind noch EPA, EFQM* und KPQM® (vgl. AZQ 2012).

1.3. Forschungsstand und Studienlage impfspezifischer Qualitatskriterien

In der Literaturrecherche wurden einige Studien ermittelt, welche sich bereits mit
QM-Kriterien aus Teilbereichen der Impfmedizin beschaftigt haben und somit auch
fur die Identifizierung eines umfassenden QM-Kriterien-Sets relevant waren. Im
Folgenden werden die wichtigsten Studien vorgestellt.

Die Masterarbeit ,Qualitdtsmanagement in Arztpraxen: Entwicklung eines Moduls
Lmpfen® auf Basis von DIN EN ISO 9000ff im Bereich Health Management fuft
vorrangig auf einer systematischen Literaturrecherche relevanter Sekundéardaten
(FRUHWEIN 2015). Sie veranschaulicht, wie sich der Themenschwerpunkt Impfen
in einem gangigen QM-System organisieren und integrieren lasst. Das Modul wur-
de nach dem Vorbild der DIN EN ISO 9001:2008 in folgende Abschnitte unterteilt:
,9 Verantwortung der Leitung® ,6 Ressourcenmanagement”, ,7 Produktrealisie-
rung“und ,8 Messung, Analyse und Verbesserung” (ibd.: 2-4). Diesen vier Kapiteln
wurden dann in Unterpunkten die wichtigsten Komponenten des Fachbereichs Imp-
fen zugeordnet und somit ein umfassendes Modell des Impfablaufs erstellt.

Birgitta Weltermann, Marta Markic et al. verdffentlichten 2014 die Studie ,Vaccina-
tion Management and Vaccination Errors. A Representative Online-Survey among
Primary Care Physicians.“ zum Thema Impfmanagement und der Vermeidung von
Impffehlern (WELTERMANN, MARKIC 2014). In ihrem Fragebogen stellten sie die
vier Qualitatsaspekte ,patient-related quality“, ,vaccine-related quality®, ,personnel-
related quality” und ,storage-related quality“ mit jeweils drei Items heraus (ibd.: 2

® Qualitatsmanagement in Praxen

" Kassenarztliche Bundesvereinigung

® Kassenarztliche Vereinigung

9 Kooperation fur Transparenz und Qualitat im Gesundheitswesen
10 Européaisches Praxisassessment

1 European Foundation for Quality Management

2 kv Westfalen-Lippe-Praxis-Qualititsmanagement
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und Tab. 1). Dieser wurde von 172 der 1157 befragten Hausarzte beantwortet (vgl.
ibd. 2/3). Anders, als in der vorliegenden Studie, wurde nicht nach der Relevanz
der Qualitatskriterien gefragt, sondern nach deren Umsetzungsgrad in der Praxis
(vgl. ibd. 1). Hier konnte bei 19% der Hausarzte ein insgesamt gutes Impfmanage-
ment nachgewiesen werden (vgl. ibd.). Der meiste Verbesserungsbedarf war im
Bereich storage-related qualities festzustellen (vgl. ibd.).

Tab. 1: Qualitatsindikatoren im Impfmanagement
(WELTERMANN, MARKIC 2014: 4)

Study population

n=172)

n b
Patient-related quality
Patient information (amy; always) 169 SR
Patient consent (always written and/or verbal) 157 91
Strategies to increase immunization rates 130 76
Quality Indicator Patient (3/3) 119 69
Vaccine-related quality
Spectrum of standard vaccines used in practice® 163 a5
Designated person for pre-selection m 99
Chart documentation (charge number/dose, trade name) 132 77
Quality Indicator Vaccine (3/3) 126 73
Personnel-related quality
Correct vaccination recommendations 114 66
Physician or designated personnel applies vaccines 170 99
CME=2 yrs (physician and/or assistant) 147 86
Quality Indicator Personnel (3/3) 102 59
Storage-related quality
Separate refrigerator 136 79
Storage temperature log 87 51
Regular storage control (wrapping, temperature, expiration date) 158 92
Quality indicator Storage (3/3) 70 41
Vaccination M Quality Indi 1212) 32 19
*Standard vaccinations were defined as pneumococc] influenza, diphtheria, poliomyelitis and tetanus.
doi:10.1371journal pone.01051 190002

Die Folgestudie ,Vaccine Refrigerator and Vaccine Management in General Prac-
tices: A Representative, Web-Based Survey among General Practitioners (Keep
Cool 1).” fokussierte sich auf die Qualitatserhebung ,des Impfkiihischrank- und
Impfstoffmanagements® (THIELMANN, SIKORA 2017: 279). Im Rahmen eines on-
line-Surveys wurden insgesamt 1257 Hausérzten Fragen zu den sechs Aspekten
Lpraxisinterne Zustandigkeiten®, ,,Impfstoffoeschaffung und -bevorratung®, ,Kriterien
fur die Impfstoffauswahl®, ,Ordnungssysteme im Impfkihlschrank®, ,Verpackungs-
und Ordnungshilfen® und ,Impfkiihlschrank- und Temperaturkontrolle* gestellt
(ibd.). Ein ,umfassendes Impfkiihlschrankmanagement” konnte bei 42% der Arzte-
schaft nachgewiesen werden, welches anhand von Positivantworten der Kriterien
,gesonderter Impfkiihlschrank®, ,schriftliche Dokumentation der Kiihlschranktempe-
ratur®, ,Lagerungskontrolle in regelméf3igen Abstédnden” und ,Lagerung in Original-
verpackungen” beurteilt wurde (ibd.). Angesichts dieses Ergebnisses wurde weite-

rer Optimierungsbedarf bzgl. der Impfstofflagerung angeregt (vgl. ibd.: 284).
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Temperaturkontrolle und Lagerungsmanagement sind auch zwei von neun Impf-

B« nitiative, die im Jahr

management-Kriterien der ,Effective Vaccine Management
2010 von der WHO™ und Unicef® ins Leben gerufen wurde (WHO 2018). Mit den
weiteren Eckpfeilern ,Vaccine arrival®, ,Storage capacity”, ,Infrastructure®, ,Mainte-
nance®, ,Distribution, ,Vaccine management” und ,Information systems* soll eine
Qualitatsverbesserung innerhalb der Versorgungskette fur Impfstoffe, v.a. in Bezug
auf die Kuhlkette, erzielt werden (ibd.: 3/4).

Eine Steigerung der Durchimpfungsraten bei Kindern und Erwachsenen mittels
Impferinnerungssystemen und unterschiedlichen Recallma3nahmen zeigt der Re-
view ,Patient reminder and recall interventions to improve immunization rates.“ vom
Januar 2018 (JACOBSON VANN, JACOBSON 2018). Er beinhaltet 75 Studien
(randomized controlled trials, controlled before and after studies und interrupted
time series) mit einer Gesamt-Studienteilnehmerzahl von tGber 130000 Personen
und basiert auf der im Jahr 2002 verdoffentlichten Metaanalyse ,/nterventions Aimed
at Improving Immunization Rates.” (vgl. ibd. und SZILAGYI, VANN 2002). Beides
mal konnte festgestellt werden, dass Recallaktionen via Postkarten, SMS, Autodia-
lern, Briefen und v.a. Telefonanrufen die Impfraten um acht Prozentpunkte steiger-
ten (vgl. ibd.).

Bestatigt werden konnte dieses Ergebnis auch in der Studie ,/mproving Influenza
and Pneumococcal Vaccination Rates in Ambulatory Specialty Practices” aus dem
Jahr 2015 (PENNANT, COSTA 2015). Hier konnte durch ,patient reminders*, ,phy-
sician reminders“ und ein sog. ,nurse-driven model“ bei Hochrisiko-Patienten eine
Impfraten-Steigerung der Influenza- und Pneumokokken-Impfungen von bis zu
37% verzeichnet werden (ibd.: 1/2). Bei dem nurse-driven model liegen Patienten-
Screening impfberechtigter Patienten, Verwaltungsmaflnahmen und Dokumentati-
on der Impfung alleine im Verantwortungsbereich des nicht-arztlichen Praxisperso-
nals (vgl. ibd.: 3).

In der kanadischen Metaanalyse ,Interventions to Improve Influenza and
Pneumococcal Vaccination Rates Among Community-Dwelling Adults: A Systema-
tic Review and Meta-Analysis“ wurden als die wichtigsten, Impfraten verbessern-
den Qualitatskriterien der personliche Patientenkontakt, v.a. durch ,telephone re-
minders”, visuell ansprechende Informationsmaterialien in der Praxis, wie Broschu-
ren und Poster und ,clinician reminders® identifiziert (LAU, HU 2012: 542-544).

B EVM
 World Health Organization
'* United Nations International Children’s Emergency Fund
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Ebenso hervorgehoben wurde die Bedeutung klar zugeordneter, impfspezifischer
Verantwortungsbereiche im Praxisteam (vgl. ibd.: 545).
Auler bei der bereits oben genannten EVM-Initiative der WHO konnten in anderen
Bereichen der grauen Literatur ebenfalls relevante, impfbezogene Qualitatskriterien
identifiziert werden. Hier diente das Epidemiologische Bulletin des RKI mit den ent-
haltenen STIKO-Empfehlungen als mal3geblicher Leitfaden bei der Planung und
Erstellung des Fragebogens dieser Studie (RKI 2016d). Es definiert neben der Imp-
fung die Impfleistung des Arztes wie folgt:
— Informationen Uber den Nutzen der Impfung und die zu verhitende Krank-
heit,
— Hinweise auf mogliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und Komplika-
tionen,
— Erheben der Anamnese und der Impfanamnese einschlie3lich der Befra-
gung Uber das Vorliegen mdglicher Kontraindikationen,
— Feststellen der aktuellen Befindlichkeit zum Ausschluss akuter Erkrankun-
gen,
— Empfehlungen tber VerhaltensmaRnahmen im Anschluss an die Impfung,
— Aufklarung Uber Beginn und Dauer der Schutzwirkung,
— Hinweise zu Auffrischimpfungen,
— Dokumentation der Impfung im Impfausweis bzw. Ausstellen einer Impfbe-
scheinigung
(ibd.: 302).

Ebenso finden sich dort beispielsweise Empfehlungen zur Aufklarungspflicht und
Formen der Einwilligung vor Impfungen, zur Lagerung von Impfstoffen, zum Vorge-
hen bei der Impfung, zu Schmerz- und Stressreduktionsmaflinahmen, zu Injektions-
techniken, zu Kontraindikationen, zur Meldepflicht bei Impfkomplikationen oder
Hinweise zum eventuellen Mehrkostenaufwand fir den Patienten (vgl. ibd.:
315/316, 318-321).

Auch die Checkliste zum Impfprozess, welche auf der Internetseite der KBV zum
Download verfligbar ist, enthalt wichtige QM-Kriterien und wurde bei der Konzepti-
on des online-Surveys berilcksichtigt (Abb. 3 und KBV 2018a).
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Impfprozess
Ce MUSTER Checkiise
Praxisname und -logo 152(1)
Aktion v
1 | Information Patient ist Gber Impf; bot informiert’ Pati inft ion ist
ausgehandigt
2 | Impfstatus Daten im Impfauswais sind gechackt und in (alekir.) Patientar-
akte Obertragen

3 | Aufklarung/ Patient ist vom Arzt aufgeklart, Aufkdarung und Einwilligung sind
Dok 5 in der Pati It ol niart

4 | Vorbereitung | Impfung ist vorbereitet (Abgleich Impfstoff - Name Patient
erfolgt, Haltbarksitsdatum gepriift
5 | Dok 5 Impfung ist im Impt PR hart
Impfausweis = Datum der Impfung
= Bezeichnung und Chargen-Nr.

= Name der Krankheit(en), gegen die geimpft wird

= Datum des Folgetermins

= Name/ Anschrift und Unterschrift des verantwortlichen
Arztes

6 | Dokumentation/ | Impfung ist durchgefiihrt und in (elekir.) Patientenakta
Patientenakte | dokumentiert

7 | Recall Einwilligung des Patienten liegt vor, Folgetermin ist gof. im
Recall System vermarkt

8 | Abrechnung Impfisistung ist in PV'S singegaben (Dokumantations- bzw.
Abrechnungsnummer, Diagnosenschliissel nach ICD-10-GM)

9 | Nachbestellung | Impfstoffbestand ist kontrolliert, Nachbestellungen wurden ggf.
vorgenommen

Abb. 3: Checkliste zum Impfprozess der KBV
(KBV 2018a)

Des Weiteren muss an dieser Stelle auch der online-Praxistest ,Mein PraxisCheck”
von der KBV erwahnt werden, bei welchem sich die impfende Praxis selbst ein-
schatzen kann und Verbesserungsvorschlage in den einzelnen impfspezifischen
Qualitatsbereichen erhélt (vgl. KBV 2015a und KBV 2018b). Laut KBV sind die
~Schwerpunkte [...] u.a. die gezielte Patienteninformation, die Dokumentation und
Abrechnung durchgefuhrter Impfungen, die Beschaffung und Lagerung von Impf-
stoffen sowie der Einsatz eines Erinnerungssystems® (KBV 2015a).

AuRRerdem wird noch auf die Fortbildung ,/mpfen in der Hausarztpraxis® des Baye-
rischen Hausarzteverbandes hingewiesen (BHAV 2018). Seminarinhalte sind hier
Qualitatsaspekte, wie Patientenaufklarung, Vorteile von Impfungen, STIKO-
Empfehlungen, rechtliche Grundlagen, Impfpassdokumentation, Impfreaktionen,
Patientennachsorge und die korrekte Lagerung von Impfstoffen (vgl. ibd.). Aul3er-
dem wird die Erarbeitung eines ,Flussdiagramm(s] an einer Beispielpraxis zum
Thema Impfen flr das QM-Handbuch erarbeitet” (ibd.).
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2. Fragestellungen

Fur niedergelassene Arzte in Deutschland ist es notwendig, impfspezifische QM-
Kriterien zu definieren, um mit einem umfassenden Qualitatsmanagement und der
sich daraus ergebenden kontinuierlichen Sicherung und Verbesserung der Qualitat,
die Kompetenz der Praxen, die Qualitat des Impfvorgangs und dadurch letztendlich
die Impfraten zu steigern.

Der erste Teil der Hauptfragestellung widmete sich daher der Ermittlung von QM-
Kriterien, die die fachliche und strukturelle Qualitat der Impfmedizin in Deutschland
bestimmen. Diese Faktoren wurden anhand einer Literaturrecherche und darauffol-
gender Validierung durch ein Expertenpanel in einen Fragebogen ubersetzt, der
bundesweit an die niedergelassene Arzteschaft gerichtet wurde.

Der zweite Teil der Hauptfragestellung betraf die Priorisierung der identifizierten
QM-Kriterien nach ihrer Relevanz in der Praxis. Hierbei wurden die QM-
Kriterienblécke Impfmanagement, Impfprozess und Impfpersonal erst einzeln, an-
schlieend insgesamt analysiert und mit der aktuellen Literatur verglichen.

Weitere Nebenfragestellungen beschaftigten sich mit der Uberprifbarkeit der ermit-
telten QM-Kriterien und mit der Frage, inwiefern es sinnvoll und mdglich ist, diese
in gangige QM-Systeme zu integrieren. Des Weiteren sollte geklart werden, ob eine

Zertifizierung qualifizierter Impfpraxen gewtinscht ist.
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3. Erlauterungen wichtiger Zusammenhange und Begriffe

3.1. Impfquoten in Deutschland

Da es bundesweit ,kein einheitliches System zur Erfassung von Impfdaten® gibt,
werden v.a. die Daten der Schuleingangsuntersuchungen und der KV-
Impfsurveillance zur Ermittlung der Quoten herangezogen (GMK 2015: 21). Schu-
leingangsuntersuchungen sind seit dem Jahr 2001 unter 834, Abs. 11 im IfSG fest-
gesetzt (vgl. BMJV 2018c; GMK 2015: 21). Die KV-Impfsurveillance ist eine, ,vom
RKI koordinierte [...] Kooperation mit den 17 Kassenérztlichen Vereinigungen®,
welche Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen von Kindern ab dem
Geburtenjahrgang 2004, bereitstellt (GMK 2015: 21/22).

Die Daten aus den Schuleingangsuntersuchungen 2015 zeigen, dass bei Kindern
sder bundesweite Impfschutz gegen Diphtherie (95,3%), Tetanus (95,5%), Pertus-
sis (94,9%), Hib™® (93,3%) und Poliomyelitis (94,5%) [...] als sehr gut ein[zu]stufen
[war].” (RKI 2017b: 138; Tab. 22). Die Durchimpfungsraten gegen Hepatitis B hin-
gegen waren mit 87,6% als ,unzureichend” zu bewerten (ibd.). Bei der ersten Ma-
sernimpfung konnte das WHO-Ziel von 95% um 1,8 Prozentpunkte Ubertroffen
werden (vgl. ibd.). Die zweite Masernimpfquote lag jedoch nur bei 92,8%. V.a. hier
waren regionale Unterschiede erkennbar: nur in Mecklenburg-Vorpommern und
Brandenburg lagen die Quoten bei Uber 95%, in Baden-Wirttemberg bei unter 89%
(vgl. ibd.: 138/139; Tab. 2). Laut des Prasidenten des RKI, Lothar Wieler, bildet
,Deutschland inzwischen in Europa das Schlusslicht der Masernelimination® (RKI
2017c). Die Impfungen erfolgen also ,héufig zu spét und nicht zu den von der
STIKO empfohlenen Zeitpunkten“ (RKI 2017b: 141). Handlungsbedarf wird beson-
ders in der Verbesserung der Impfraten fir die zweite Masernimpfung und der er-
strebten Masernelimination gesehen (vgl. ibd.). Ebenso miussen die hohen Durch-
impfungsraten, welche bereits erreicht werden konnten, weiterhin aufrechterhalten
werden (vgl. ibd.).

Aul3er der jahrlich erhobenen Impfdaten von Schulanfangern, gibt es, wie weiter
oben erwahnt, durch die KV-Impfsurveillance noch eine ,zusétzliche Sé&ule fiir ein
bundesweites Monitoring von Impfquoten® (RKI 2018c: 10). Ein starker Ruckgang
ist hier z.B. bei den Influenza-Impfraten der Uber 60-Jahrigen zu beobachten (vgl.
RKI 2018b, 2018c: 10). ,Abrechnungsdaten der Kassenarztlichen Vereinigungen
zeigen, dass sich in der Saison 2016/17 nur knapp 35% der Personen ab 60 Jahre

10 Haemophilus influenzae Typ b
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impfen lieBen” (RKI 2018b). In den Jahren 2008 bis 2010 waren das noch ca. 50%
(vgl. RKI 2018c). Auch hier lie3 sich eine grol3e Spannweite zwischen alten und
neuen Bundeslandern feststellen (19,9% in Baden-Wirttemberg, 55,2% in Sach-
sen-Anhalt) (vgl. ibd.).

Tab. 2: Impfquoten der Kinder mit vorgelegtem Impfausweis bei den Schuleingangsuntersuchungen in

Deutschland 2015
(RKI 2017h: 139)

. Anzahl davon Mo =)
land untersuchter | Impfausweis Diph- | Teta- | Per- ) . Masern Mumps Roteln Varizellen e
Kinder |vorgelegt (%)| therie | nus | tussis A0 || CaIo| Rl 1. 2. 1. 2 1. 2. 1. 2 Men- € |y okken
BW'* | 01553 028 920 | 021|018 | 003 | 01,1 | 703 | 047|883 | 044|885 | 044 |8se| 8371|787 850 | 854
BY 104718 92,1 96,3 | 97,2 | 955 | 93,0 | 95,6 | 86,0 | 961 | 91,3 | 956 | 910 | 956 | 910|788 | 757 | 835 | 787
BEZ 11.867 80,9 96,0 | 963 | 941 | 930 | 055 | 87,7 | 960|022 | 054|018 | 064 | 018|887 242 | 006 | 786
BB 23.826 924 974 | 976|972 | 9,2 | 969 | 93,7 | 984 952 (981|950 981950933 |903| 931 887
HE* 5.039 87,0 950 | 951 | 947 | 93,1 | 045 | 857 | 970|027 | 970|027 | 970 | 027 | 726 | 63,4 | 264 | &50
HH® | 14200 036 041 | 044 | 040 | 915 | 03,1 | 841 | 068|013 | 064 | 030|064 | 030|802 858 892 | =62
HE™ 54.942 935 956 | 958 | 956 | 93,5 | 948 | 875 | 975|039 | 075|030 | 075 | 030|804 857 917 | ao4
MV 14510 01,0 96,0 | 97,0 | 966 | 95,0 | 96,4 | 046 | 983 | 056 | 082|055 | 082|055 | 043|015 | 045 | 007
NI 66.744 93,1 957 | 962 | 955|949 | 959 | 924 | 969|941 (057|939 |957|939|893|861| 905 86,2
NRW® | 148709 918 043 | 048 | 946 | 924 | 936 | 869 | 97,6 | 943 | 97,4 | 9472 | 074 | 041|804 |850| o018 | 297
RP 14.656 018 975 | 078 | 967 | 050 | 073 | 043 | 077|037 | 075|036 | 076|036 | 015|803 | 004 | e85
sL 7.602 916 952 | 954 | 949 | 934 | 949 | 016 | 972|927 | 967|923 | 967|023 |03 4 |880| o7 | 218
SN? 14.809 936 96,3 | 968 | 962 | 946 | 05,1 | 89,3 | 966|920 | 962|017 962|017 | 811 |736| 915 | w00
ST 15.532 91,8 95,5 | 956 | 955|934 | 944 | 946 | 979 (035(978|934 978|934 |949(90,1| 929 827
SH™ 24.405 912 946 | 048 | 945 | 93,0 | 039 | 89,2 | 969|041 | 965|030 | 965 030|025 880 o00 | ags
TH™ 18.770 042 06,1 | 062 | 960 | 93,0 | 05,1 | 013 | 972|035 | 070|033 [ 070|033 | 018|883 | 267 | w00
D ges. 692.072 923 953 [ 955|949 | 93,3 | 945 | 876 | 968 | 92,8 | 955|926 965 (926 | 87,1 | 83,7 | 893 86,1
ABL 584.625 922 950 | 953 | 946 | 93,0 | 943 | 868 | 967 | 92,6 | 96,4 | 924 | 96,4 | 024 | 865 | 83,1 | 880 | &55
NEL 107.447 028 965 | 967 | 964 | 947 | 056 | 021 | 975|042 | 073|041 (073|040 | 804|883 | 016 | 830

Legende: BW: Baden-Wirttemberg; BY: Bayern; BE: Berlin; BB: Brandenburg; HB: Bremen; HH: Hamburg; HE: Hes-
sen; MV: Mecklenburg-Vorpommern; NI: Niedersachsen; NRW: Nordrhein-Westfalen; RP: Rheinland-Pfalz; SL: Saar-
land; SN: Sachsen; ST: Sachsen-Anhalt; SH: Schleswig-Holstein; TH: Thiringen; D: Deutschland; ABL: Alte Bundes-
lander; NBL: Neue Bundeslander

3.2. Wichtige Institutionen im Impfsektor

3.2.1. Robert-Koch-Institut (RKI)

Das RKI ist eine Einrichtung der Bundesregierung und befindet sich im Geschéfts-
bereich des Bundesministeriums fir Gesundheit (vgl. RKI 2016b). Die Hauptaufga-
ben liegen in der ,Erkennung, Verhitung und Bekdmpfung von Krankheiten, insbe-
sondere der Infektionskrankheiten® (ibd.). Zudem besteht ,der generelle gesetzliche
Auftrag, wissenschaftliche Erkenntnisse als Basis fur gesundheitspolitische Ent-
scheidungen zu erarbeiten” (ibd.). Das RKI erhebt zum Zwecke eines Gesund-

heitsmonitorings regelmafiig Daten aus der Bevdlkerung (vgl. RKI 2015a).
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Im Impfbereich dient es als Beratungsstelle, sowohl fiir medizinisches Fachperso-
nal als auch fiir die interessierte Offentlichkeit (vgl. RKI 2016b). Es bietet Informati-
onen zu Themen, wie dem Impfkalender, Nebenwirkungen und Komplikationen von
Impfungen oder den Impfquoten (vgl. RKI 2015b).

Im RKI sind eine Vielzahl an Kommissionen angesiedelt, so auch die STIKO.

3.2.2. Standige Impfkommission (STIKO)

Die STIKO ,entwickelt Impfempfehlungen fiir Deutschland und beriicksichtigt dabei
nicht nur deren Nutzen fur das geimpfte Individuum, sondern auch fur die gesamte
Bevélkerung.” (RKI 2017d). Sie besteht aus einem unabhéngigen, unparteiischen
Expertengremium mit zwolf bis 18 Mitgliedern, welches alle drei Jahre neu berufen
wird (vgl. RKI 2017a: 333; RKI 2017e). Dieses Gremium setzt sich aus Sachver-
standigen unterschiedlicher, wissenschaftlicher Disziplinen, des o6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes und der niedergelassenen Arzteschaft zusammen (vgl. RKI
2017e). An den STIKO-Versammlungen kénnen ebenso Vertreter des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit, oberster Landesgesundheitsbehérden, des Paul-Ehrlich-
Instituts und des Gemeinsamen Bundesausschusses teilnehmen, welche aber kein

Stimmrecht besitzen (vgl. ibd.).

3.2.3. Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Das Paul-Ehrlich-Institut ,ist das Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel“ und ist wie das RKI, dem Bundesministerium fir Gesundheit unter-
stellt (PEI 2015a).

Fur die Anwendung am Menschen prift und bewertet es Arzneimittel, wie Impfstof-
fe, ,Antikbrper und Immunglobuline“ oder ,Blutprodukte und Stammzellzubereitun-
gen® (ibd.). Ebenfalls verantwortlich ist es beispielsweise fur die Zulassung von

Impfstoffen und die Freigabe von Chargen (vgl. PEI 2015b).
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3.2.4. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesausschuss ,ist das oberste Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Kranken-
héuser und Krankenkassen in Deutschland.” (G-BA 2018).

~Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Kran-
kenversicherung [...] fir mehr als 70 Millionen Versicherte und legt damit fest, wel-
che Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV'' erstattet werden.“
(ibd.). Von seinen 19 Themenschwerpunkten betrifft einer die Schutzimpfungen,
welche seit dem Jahr 2007 zu den Pflichtleistungen der gesetzlichen Krankenkas-

sen gehdren (vgl. G-BA 2011).

3.3. Rechtliche Vorgaben im Impfsektor

3.3.1. 820i SGB V: Priméare Préavention durch Schutzimpfungen

Dieser Paragraf im SGB V regelt, wann Versicherte Anspruch auf Schutzimpfungen
haben (BMJV 2018a).

Aul3er des, im IfSG (82 Nr. 9 IfSG) festgelegten Ziels der Pravention einer tber-
tragbaren Krankheit, betrifft er im ersten Absatz die Impfung aufgrund eines ,,erh6h-
ten Gesundheitsrisikos” bei beruflich bedingten Auslandsaufenthalten bzw. zum
~Schutz der 6ffentlichen Gesundheit” (ibd.).

Zudem ist festgehalten, dass die gesetzliche Krankenkasse weitere Schutzimpfun-

gen vorsehen kann und sich an den Impfkosten beteiligen muss (ibd.).

3.3.2. Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Das IfSG dient der ,Verhiitung und Bekédmpfung von Infektionskrankheiten beim
Menschen® (BMJV 2018c).

Dort wird in 77 Paragrafen vorgeschrieben, ,welche Krankheiten bei Verdacht, Er-
krankung oder Tod und welche labordiagnostischen Nachweise von Erregern mel-
depflichtig sind.” (RKI 2017f).

Des Weiteren sind in 84 die weiter oben besprochenen Aufgaben des RKI geregelt,
86 widmet sich den meldepflichtigen Krankheiten (vgl. BMJV 2018c). In 820 ist die

7 Gesetzliche Krankenversicherung
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Funktion der STIKO und ihrer Empfehlungen festgehalten (ibd.). Dort wird die
L,Durchfiihrung von Schutzimpfungen® und ,anderer MalBnahmen der spezifischen

Prophylaxe libertragbarer Krankheiten® 6ffentlich empfohlen (ibd.).

3.3.3. Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL)

Die Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
Schutzimpfungen nach 820i Abs. 1 SGB V ,regelt die Einzelheiten zu Vorausset-
zungen, Art und Umfang der Leistungen fur Schutzimpfungen auf der Grundlage
der Stdndigen Impfkommission [...] beim Robert-Koch-Institut gemafl 820 Abs. 2
des Infektionsschutzgesetzes [...] und unter besonderer Berticksichtigung der Be-
deutung der Schutzimpfungen fiir die &6ffentliche Gesundheit® (G-BA 2017: 1, 3).
U.a. sind in ihr die Aufklarungspflicht der impfenden Arzte (§7), die Dokumentati-
onspflicht (88) und das Vorgehen bei der Durchfiihrung der Schutzimpfung (89)
geregelt (vgl. ibd.: 4/5).

3.3.4. STIKO-Empfehlungen

Die STIKO-Empfehlungen werden jahrlich im Epidemiologischen Bulletin des RKI
veroffentlicht (vgl. RKI 2017a). Sie ,bilden geméals Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch
[...] die Grundlage®, der vom Gemeinsamen Bundesausschuss verabschiedeten
Schutzimpfungs-Richtlinie, welche wiederum regelt, ,ob eine Schutzimpfung als
Pflichtleistung der gesetzlichen Krankenkasse (ibernommen wird.” (ibd.; RKI
2016c¢). Insbesondere enthalten sie Hinweise zum Impfkalender, zu Standardimp-
fungen des Erwachsenenalters, Indikations- und Auffrischimpfungen oder zu Nach-
holimpfungen und sind auch im Pocket-Format oder tber die STIKO-App verflugbar
(vgl. RKI 2017a; RKI 2018a).

3.4. Qualitatsmanagement

3.4.1. Qualitatspolitik

Die Qualitatspolitik beschreibt ,die libergeordneten Absichten und generellen Ziele
eines Unternehmens bezogen auf die Qualitat.” (DIEL, HEIZMANN 2010: 145). Sie
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stimmt mit der Unternehmenspolitik Gberein bzw. ist mit ihr kongruent, wird Ubli-
cherweise von der Leitung definiert und festgelegt und dient als Orientierungshilfe
fur die Mitarbeiter, hinsichtlich der Schwerpunkte, welche im Unternehmen bzgl.
der Qualitat bestehen (vgl. GRERLER, GOPPEL 2012: 10; DIEL, HEIZMANN 2010:
145). Beispielsweise kdonnen ,Aussagen zur angestrebten Versorgungsqualitat ge-
macht werden, zum Selbstverstandnis als Leistungsanbieter, zur Patientenorientie-
rung [oder] zur Qualifizierung der Mitarbeiter” (DIEL, HEIZMANN 2010: ibd.).

3.4.2. Qualitatsziele

,Qualitdtsziele konkretisieren die Absichtserkldrungen der Qualitatspolitik® und lei-
ten sich aus dieser ab (GEMBRYS, HERRMAN 2008: 29). Sie sollten zusammen
mit den Mitarbeitern formuliert werden, um ,verbindlich und realisierbar” zu sein
(DIEL, HEIZMANN 2010: 147; vgl. LETTER 2012: 12-14). Bei der Operationalisie-
rung sollte die SMART-Regel beachtet werden: Ziele missen spezifisch, messbar,
ausfihrbar/attraktiv, realistisch und terminierbar sein (vgl. DIEL, HEIZMANN 2010:
ibd.; LETTER 2012: 19/20). AuBerdem sollten sie bezogen auf ihre Erreichbarkeit
in kurz-, mittel- und langfristig aufgeteilt werden (vgl. DIEL, HEIZMANN 2010: ibd.).
Inhaltlich kénnen sie sowohl auf ,die verschiedenen Aufgaben und Bereiche der
Praxis“ als auch auf den ,Aufbau und [die] Weiterentwicklung des QM* ausgelegt
sein (ibd.).

3.4.3. Qualitatsplanung

Die Qualitatsplanung ist der ,Teil des Qualitdtsmanagements, der auf das Festle-
gen der Qualitatsziele und der notwendigen Ausflihrungsprozesse sowie der zuge-
horigen Ressourcen zum Erreichen der Qualitatsziele gerichtet ist.” (GRERLER,
GOPPEL 2012: 10). Der Planungsprozess erfordert besonderes Augenmerk, da
hier die ,meisten Qualitdtsprobleme [...] entstehen” (ibd.). V.a. sollten hier die Pati-
entenanforderungen und die ,materiellen, personellen und finanziellen Ressourcen*

zur Erbringung der Dienstleistung geregelt sein (ibd.).
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3.4.4. Qualitatslenkung

Der QM-Bestandteil Qualitatslenkung ,basiert auf den Erkenntnissen der Qualitéts-
planung und beinhaltet samtliche vorbeugenden, tberwachenden und korrigieren-
den Tatigkeiten, die auf die Erfullung der Qualitatsanforderungen gerichtet sind.
[...] [Sie] kann dabei unmittelbar auf die Tétigkeiten und Prozesse einwirken oder
zukiinftige Vorbeugungs- und KorrekturmaBnahmen vorsehen.“ (STOPEL, LANGE
2018: 214). Auftretende Stdrungen sind meist durch die sieben Ms bedingt und
betreffen Mensch, Maschine, Material, Management, Methode, Mitwelt und die
Messbarkeit (vgl. GRERLER, GOPPEL 2012: 20).

3.4.5. Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung ist der Teil des Qualitatsmanagements, der ,der Schaffung
des Vertrauens dient, dass Qualitdtsanforderungen erflillt werden.“ (VOGT 2017:
134). Meist handelt es sich um eine Uberpriifung von Faktoren aus Struktur- und
Prozessqualitat, wie z.B. ,die persénliche Qualifikation des Leistungserbringers
oder der Praxismitarbeiter oder auch die Praxisausstattung.“ (DIEL, HEIZMANN
2010: 189). Es geht also v.a. darum, sowohl bei den Patienten als auch bei Liefe-

ranten und Kooperationspartnern ,Vertrauen zu schaffen” (ibd.).

3.4.6. Qualitatsverbesserung

Qualitatsverbesserung ist ,darauf gerichtet [...], die Eignung zur Erfiillung der Qua-
litdtsanforderungen zu erhéhen.” (VOGT 2017: 135). Verbesserungsmalinahmen
betreffen die Ergebnisqualitat und werden getroffen, um ,unerwiinschte Auswirkun-
gen zu korrigieren, zu verhindern oder zu vermeiden® und ,beziehen sich auf Pro-
zess, Produkt und QMS* (LAPSCHIER, LEMBKE 2016: 72, 180).

3.4.7. DIN EN ISO 9001:2015

Folgende Abkirzungen der Normenreihe werden kurz erklart:
— DIN: Deutsches Institut fir Normung e.V., Berlin
— EN: Européaische Norm (Norm des CEN - Comité Européen de Normalisati-

on)
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— ISO: International Organization for Standardization, Genf. Internationale
Vereinigung von Normungsorganisationen
— 9000: Nummer der Norm
— 2015: Jahr der Inkrafttretung/Neufassung
(vgl. VOGT 2017: 41, 48, 77; FRUHWEIN 2015: 11).

Die DIN EN ISO 9001:2015 ist die fiinfte Ausgabe und ersetzt die vorangegangene
Norm aus dem Jahr 2008 (vgl. DIN EN ISO 9001:2015 2015: 7).

Sie ,basiert auf den in ISO 9000 beschriebenen Grundsatzen des Qualitatsmana-
gements” (ibd.: 10): Kundenorientierung, Fuhrung, Einbeziehung von Personen,
prozessorientierter Ansatz, Verbesserung, faktengestitzte Entscheidungsfindung
und Beziehungsmanagement (vgl. ibd.).

Die Norm besteht aus Einleitung, 1 Anwendungsbereich, 2 Normative Verweisun-
gen, 3 Begriffe, 4 Kontext der Organisation, 5 Fihrung, 6 Planung, 7 Unterstit-
zung, 8 Betrieb, 9 Bewertung der Leistung, 10 Verbesserung, Anhang A, Anhang
B, Literaturhinweise (vgl. DIN EN ISO 9001:2015).

Zum Vergleich ist abschlieBend noch eine Gegeniberstellung der DIN EN ISO
9001:2008 mit der des Jahres 2015 im Zusammenhang mit dem PDCA-Zyklus an-
gefuhrt (Tab. 3).

Tab. 3: Gegeniiberstellung der DIN EN ISO-Normen 2008 und 2015 mit dem PDCA-Zyklus
(vgl. LAPSCHIER, LEMBKE 2016: 31)

4 QM-System Plan 4 Kontext der Organisation

5 Verantwortung der Leitung

6 Management von Ressour-

5 Fuhrung

6 Planung fiir das QMS

cen

7 Unterstltzung

7 Produktrealisierung Do 8 Betrieb
8 Messung, Analyse und Check 9 Bewertung der Leistung
Bewertung

Act 10 Verbesserung

3.4.8. Zertifizierung

Die Zertifizierung beschreibt den ,Vorgang, um die Wirksamkeit und Funktionsfa-
higkeit eines Managementsystems nachzuweisen.“ (VOGT 2017: 176).



| 29

Dies geschieht durch einen unabhangigen Dritten bzw. eine Zertifizierungsstelle
(vgl. ibd.). Hierbei wird ,bestétigt, dass ein Produkt [...] oder eine Organisati-
on/Praxis in ihrer Gesamtheit den der Uberpriifung zugrunde liegenden Anforde-
rungen, Normen und Standards entspricht.” (DIEL, HEIZMANN 2010: 193). Diese
Priafung wird anhand eines Audits, einer Visitation und einer Bewertung vorge-
nommen (vgl. ibd.). Anschlie3end erfolgt die Ausstellung eines Zertifikats, welches
,das Vorhandensein eines norm-konformen und funktionsfahigen Qualitatsmana-
gementsystems* bestatigt (AZQ 2012). In der Regel muss das Verfahren alle drei
Jahre durchlaufen werden, um als Einrichtung zertifiziert zu bleiben (vgl. GEMB-
RYS, HERRMAN 2008: 70). Von Vorteil ist der Erwerb eines Zertifikats, da es Ver-
trauen schafft, somit die Patiententreue und Patientenbindung erhdht und die Wett-
bewerbschancen gegeniber den Einrichtungen steigert, die keinen, nach aul3en
hin sichtbaren Qualitatsbeleg vorweisen kdnnen (vgl. LETTER 2012: 75-78).



| 30

4. Methoden

Um eine transparente Berichterstattung zu gewahrleisten, orientierte sich diese
Dissertation an den Leitlinien des STROBE'®-Statements (vgl. ELM, ALTMAN et al.
2008). Im Methodenteil wurde zuséatzlich nach den Empfehlungen der Ubersichts-
arbeit ,Studiendesign in der medizinischen Forschung*“ vorgegangen (ROHRIG, DU
PREL et al. 2009).

4.1. Studiendesign

Beim hier vorliegenden Studientyp handelt es sich um eine querschnittliche Be-
obachtungsstudie mit Fragebogenerhebung.

Wie bereits erwahnt, wurde dabei auf Basis von Sekundardaten durch vorherige
Literaturrecherche ein Fragebogen geplant und erstellt, der im Zeitraum Dezember
2016/Januar 2017 von funf Experten validiert wurde. Die Fokusgruppe setzte sich
aus Vertretern der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns (KVB), des Berufsver-
bandes der Kinder- und Jugendarzte e.V. (BVKJ), der Bayerischen Landesarbeits-
gemeinschaft Impfen (LAGI) im Bayerischen Landesamt fir Gesundheit und Le-
bensmittelsicherheit (LGL), des Vereins Forum Impfen e.V. und der STIKO zu-
sammen. Einzelne Namen werden aus datenschutzrechtlichen Grinden nicht ge-
nannt.

Die Befragung fand online durch die Umfrage-Software Unipark'® statt. Der Survey
war den Probanden im Zeitraum vom 10.05.2017 bis einschlieRlich 31.07.2017 zur
Beantwortung zuganglich.

Um deutschlandweit moglichst viele niedergelassene Arzte zu erreichen, wurde
eine systematische Stichprobe aus der Arzteschaft angestrebt. Dabei wurden die
Bundes-Fachverbande der Fachrichtungen Allgemeinmedizin, Arbeitsmedizin, Gy-
nakologie, Innere Medizin und Kinder- und Jugendmedizin, die KBV und Forum
Impfen telefonisch oder per E-Mail kontaktiert und gebeten, den Link zum Frage-
bogen in einem Anschreiben an ihre Mitglieder bzw. registrierten Nutzer zu ver-
schicken. Durch die Zusagen folgender Institutionen konnte aus diesen dann die

Studienpopulation rekrutiert werden: BVKJ, ArbMedNet®°, Forum Impfen und KBV.

¥ Das Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology Statement

19 siehe https://www.unipark.com/

?® Bundesweites ,Medium fiir den Informations- und Meinungsaustausch im Bereich der Ar-
beitsmedizin, Umweltmedizin und verwandter Gebiete* am Institut und Poliklinik fur Arbeits-,
Sozial- und Umweltmedizin der LMU Miinchen (INSTITUT UND POLIKLINIK FUR ARBEITS-,
SOZIAL- UND UMWELTMEDIZIN 2018)
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Durch den BVKJ konnte der Link an 5174 Kinder- und Jugendérzte, durch das
ArbMedNet an 3200 Arbeitsmediziner und durch Forum Impfen an 5931 Arzte
Ubermittelt werden. Die KBV veroffentlichte den Link samt zugehérigem QR-Code
in ihrem QEP-Sonder-Newsletter im Mai 2017, welcher das Thema Impfmanage-
ment behandelte. Der Newsletter wurde hierbei an 8600 niedergelassene Arzte
geschickt.

Die Auswahlpopulation umfasste also 22905 Personen.

Die Fallzahlplanung erfolgte prézisionsbasiert. Bei n = 384 sollte sich eine Quote
nahe 50% mit einem 95%-Konfidenzintervall von plusminus finf Prozentpunkten
angeben lassen. Bei n = 100 errechnet sich ein 95%-Konfidenzintervall von ca.
plusminus zehn Prozentpunkten. Eine Fallzahl von ca. 500 sollte also Aussagen
hinreichender Prézision zulassen und zwar sowohl anhand der Gesamtstichprobe
als auch bei Stratifizierung in Untergruppen von ca. n = 100.

Zu den Einschlusskriterien bzgl. der Studienteilnahme zahlten die Arbeit als nie-
dergelassener Arzt in den Fachrichtungen Allgemeinmedizin, Gynakologie, Innere
Medizin oder Kinder- und Jugendmedizin. An Arbeitsmedizinern waren sowohl nie-
dergelassene als auch angestellte eingeschlossen. Zudem sollten die Personen
innerhalb Deutschlands praktizieren und den Survey-Link Gber eine der oben ge-
nannten Institutionen erhalten haben. Wichtige Ausschlusskriterien aul3er der
Nichtangehorigkeit zu bereits erwahnten Einschlusskriterien waren die Nichtertei-
lung der Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme (Anh. 10.1.: 87/88) und die
Mehrfachbeantwortung des Fragebogens. Diese konnte aber durch vorherige Pro-
grammierung auf der Internetplattform Unipark weitestgehend ausgeschlossen

werden.

4.2. Fragebogen

4.2.1. Inhalt

Der Fragebogen gliederte sich in neun Sinnabschnitte und bestand aus 24 Fragen
(Anh. 10.1., 87-94).

Anfangs wurde der Befragte in einem BegrufRungstext an die Impfthematik und de-
ren Bedeutung flir einen niedergelassenen Arzt herangeftuhrt (ibd.: 87). Auch wurde
er auf die Vorteile und die positiven Auswirkungen eines Qualitdtsmanagements im
Impfsektor hingewiesen. Fir weitere Fragen und zur Information waren dem An-

schreiben sowohl die Emailadresse der Doktorandin als auch die Institutsadresse
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des Studienleiters zu entnehmen. Ebenso wurde bereits hier die freiwillige und
anonyme Studienteilnahme thematisiert.

Anschlielend folgte die Einverstandniserklarung, welche bestétigt werden musste,
um mit dem Survey fortfahren zu kénnen (ibd.: 87/88).

Im dritten Abschnitt wurde der Studienteilnehmer gebeten, die Institution zu benen-
nen, durch welche er den Fragebogen-Link erhalten hat (ibd.: 88).

Der vierte Abschnitt umfasste funf Iltems zu folgenden soziodemografischen Daten
des Arztes: Geschlecht, Alter, Fachrichtung, Zusatzbezeichnung und Jahr der Nie-
derlassung (ibd.: 88/89).

Des Weiteren wurden drei Fragen zur Praxischarakteristik gestellt. Es sollten An-
gaben zum Praxismodell, zum Bundesland, in welchem sich die Praxis befindet,
zur Anzahl der behandelten Patienten pro Quartal gemacht werden (ibd.: 89).

Es folgten die funf impfspezifischen Items: Anzahl der durchgefuhrten Impfungen
pro Quartal, Verwendung einer Impfsoftware und eines Impferinnerungssystems, in
der Praxis durchgefihrte Impfungen und Impfeinstellung des Arztes (ibd.: 89-91).
Im siebten Abschnitt des Fragebogens mussten in drei Frageblécken QM-Kriterien
bezogen auf die Ubergeordneten Qualitdtsaspekte Impfmanagement, Impfprozess
und Impfpersonal bewertet werden (ibd.: 91-93). Der Fragenblock zum Impfma-
nagement enthielt 36, der zum Impfprozess 22 und der zum Impfpersonal neun
QM-Kriterien. In zwei weiteren Fragen sollte der Arzt au3erdem noch fehlende QM-
Kriterien benennen und die Wichtigkeit der Kriterienblocke Impfmanagement, Impf-
prozess und Impfpersonal beurteilen.

Der vorletzte Abschnitt thematisierte in funf Items die Integration der QM-Kriterien
in gangige QM-Systeme und den Nutzen eines Impfzertifikats (ibd.: 93/94).

Am Ende des online-Surveys folgten ein Dank an den Studienteilnehmer (ibd.: 94).

4.2.2. Messmethodik

Nach erfolgter Validierung durch die Expertengruppe wurde der Link zum Fragebo-
gen durch die Institutionen einmal an die Mitglieder, registrierten Nutzer und
Newsletter-Abonnenten verschickt. Eine nochmalige Erinnerungsmail wurde nicht
versendet, da dies fur die verschiedenen Institutionen einen unterschiedlich hohen
Aufwand bedeutet hatte bzw. teilweise nicht durchfiihrbar gewesen ware. Um nicht
unterschiedlich hohe Responderquoten aufgrund eines Remindereffekts zu erhal-
ten, wurde aus Griinden der Objektivierbarkeit und zur Vermeidung von méglichen

Selektionsbias generell auf einen Reminder verzichtet.
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AulRerdem fand die Befragung durch den online-Survey unter standardisierten, fur
alle Studienteilnehmer gleichen Messbedingungen statt.

Die verwendeten Skalenniveaus im Fragebogen beschrénken sich auf Nominal-
und Ordinalskalen. Nominalskalen wurden sowohl in bin&drer Form als auch mit
mehreren Merkmalsauspragungen verwendet. Fir die Bewertung der Einstellung
des Arztes gegenuber Impfungen, der QM-Kriterien bezogen auf Impfmanagement,
Impfprozess und Impfpersonal und der Einordnung dieser tbergeordneten Quali-
tatsaspekte wurden siebenstufige Ordinalskalen verwendet. Die Antwortoptionen
steigerten sich in Leserichtung von sehr unwichtig, unwichtig, eher unwichtig tber
unentschieden zu eher wichtig, wichtig und sehr wichtig.

Durch die fast ausschlief3lich nominal- und ordinal-skalierten Fragen, wies der Sur-
vey vorwiegend qualitative bzw. diskrete Merkmale auf (vgl. WEIR 2010: 24, 26).
Die quantitativen Merkmale, wie z.B. die Frage nach dem Jahr der Niederlassung
des Arztes, der Anzahl der behandelten Patienten und durchgefihrten Impfungen
pro Quartal und sonstige offene Fragen, wurden in der Datenauswertung kategori-
siert und somit ebenfalls in diskrete Merkmale tGberfihrt. Die Angaben zu den offen
gestellten Bereichen der Fragen drei, sechs, sieben, neun, 13, 14, 16, 21 und 22
sind im Anhang unter Punkt 10.2. tabellarisch dargestellt.

4.2.3. Quellennachweise der QM-Kriterien im Fragebogen

Im Folgenden sind die Quellennachweise, der sich im Fragebogen befindenden
QM-Kriterien, aufgelistet (Tab. 4). Es handelt sich hierbei hauptsachlich um die
Studien und Publikationen impfspezifischer Qualitatskriterien, welche unter Punkt

1.3. bereits vorgestellt wurden.

Tab. 4: Quellennachweise der QM-Kriterien des Fragebogens

QM-Kriterien Quellenangaben

1. Patientenbefragung zu Impfleistungen vgl. FRUHWEIN (2015): 32, 40
2. Beschwerdemanagement implementieren vgl. ibd.: 40

3. Impfportfolio: patientenorientiertes, praxisindividuelles vgl. ibd.: 32, 40

Angebot an Impfleistungen

4. Integration des Impfbereichs in die Qualitatspolitik der Praxis vgl. ibd.: 41

5. Formulieren von Qualitatszielen fur den Impfbereich vgl. ibd.: 42

6. Festlegen der Messinstrumente zur Ermittlung des Errei- vgl. ibd.: 79
chungsgrades der impfspezifischen Ziele anhand entsprechen-
der Kennzahlen bzw. Kriterien

7. Stellen- und Aufgabenbeschreibungen im Impfbereich ibd.: 42

8. Zuteilung bestimmter Verantwortungsbereiche und Aufgaben vgl. FRUHWEIN (2015): 42;
an beteiligte Mitarbeiter PENNANT, COSTA (2015): 2/3;
LAU, HU (2012): 545
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9. interne Kommunikation (z.B. in Form von Teambesprechun-
gen, praxisinterner Qualitatszirkel)

vgl. FRUHWEIN (2015): 38, 42;
PENNANT, COSTA (2015): 1/2

10. Sicherstellung und Management der Meldepflicht durch den
Arzt (siehe 86 Infektionsschutzgesetz)

Expertenpanel;
vgl. RKI (2016): 320

11. Verbesserungspotenzial und Anderungsbedarf erkennen
(z.B. durch Patientenbefragungen, Fehlermanagement)

vgl. FRUHWEIN (2015): 39, 42

12. Vorratskontrolle, Bestellung, Einkauf und Dokumentation
von Materialien fir den Impfprozess (z.B. Kanilen, Spritzen,
Desinfektionsmittel)

vgl. ibd.: 49, 55, 57

13. Auffullen der notwendigen Materialien im Impfzimmer

vl. ibd.: 50/51, 72

14. Festlegen der Impfstoffvorrate nach Art und Menge, First-in-
first-out-Prinzip

vgl. THIELMANN, SIKORA (2017): 280;
FRUHWEIN (2015): 57/58

15. regelmaBige Impfaufbewahrungskontrollen (z.B. bzgl. Ver-
packung, Verfallsdatum, Temperaturanforderungen)

vgl. THIELMANN, SIKORA (2017): 280;
FRUHWEIN (2015): 49/50, 55, 62;
WELTERMANN, MARKIC (2014): 2, 4

16. Vorratskontrolle, Bestellung, Einkauf und Dokumentation
von Impfstoffen

vgl. KBV (2018a);

THIELMANN, SIKORA (2017): 280/281,
FRUHWEIN (2015): 57/58, 62;
WELTERMANN, MARKIC (2014): 2, 4

17. Erstellen und Bereithalten von Aufkléarungs-, Anamnesebo-
gen und Informationsmaterialien zu Impfungen und deren
Dokumentation

vgl. KBV (2018a);

FRUHWEIN (2015): 51/52;
WELTERMANN, MARKIC (2014): 2, 4, 6;
LAU, HU (2012): 543/544

18. Recall via Brief

vgl. KBV (2018a);

FRUHWEIN (2015): 52/53;

PENNANT, COSTA (2015): 1, 3;
WELTERMANN, MARKIC (2014): 2, 4, 6;
LAU, HU (2012): 538;

SZILAGYI, VANN (2002): 2/3

19. Recall via Telefonanruf

vgl. KBV (2018a);

FRUHWEIN (2015): 52/53;
LAU, HU (2012): 538, 542, 544;
SZILAGYI, VANN (2002): 3

20. Recall via SMS

vgl. KBV (2018a);
FRUHWEIN (2015): 52/53

21. Recall via Mail

vgl. KBV (2018a);
FRUHWEIN (2015): 52/53

22. Lagerung der Impfstoffe in einem separaten Kithlschrank

vgl. THIELMANN, SIKORA (2017): 279, 281;
WELTERMANN, MARKIC (2014): 2, 4

23. Einhalten eines stabilen Temperaturniveaus

vgl. THIELMANN, SIKORA (2017): 279;
FRUHWEIN (2015): 49/50

24. Fuhren eines Temperaturtagebuchs

vgl. THIELMANN, SIKORA (2017): 279, 281;
FRUHWEIN (2015): 49/50;
WELTERMANN, MARKIC (2014): 1/2, 4

25. Planung der finanziellen Ressourcen fur den Impfstoffein-
kauf

vgl. FRUHWEIN (2015): 38

26. Bereitstellung finanzieller Ressourcen fir den Impfstoffein- vgl. ibd.

kauf

27. Recherche neuer Empfehlungen und Anforderungen im ibd.
Impfsektor

28. regelmagige Kontrolle des gesamten Impfvorgangs durch vgl. ibd.: 79/80

Praxisinhaber bzw. hauptverantwortlichen Arzt

29. Messung und Kontrolle der Qualitatsziele anhand der festge-
legten Kennzahlen und Kriterien (z.B. durch Stichproben)

vgl. ibd.: 76/77, 80

30. Ermittlung der Patientenzufriedenheit (z.B. durch Patienten-
fragebogen, -befragungen)

vgl. ibd.: 76/77, 79

31. Management bei fehlerhaften Impfungen oder Impfstoffen
und unerwinschten Arzneimittelwirkungen

vgl. FRUHWEIN (2015): 77;
WELTERMANN, MARKIC (2014): 1/2, 4, 7

32. Umsetzung von Verbesserungs-, Korrektur- und Vorbeu-
gungsmaBnahmen im Impfbereich

FRUHWEIN (2015): 80

33. Dokumentation der Impfleistung

vgl. KBV (2018a);

RKI (2016): 319;

FRUHWEIN (2015): 38, 73;
PENNANT, COSTA (2015): 2, 7

34. Impfpassdokumentation

vgl. KBV (2018a);
RKI (2016): 319;
FRUHWEIN (2015): 47/48;

35. Dokumentation der Abrechnungsziffern

vgl. KBV (2018a);
FRUHWEIN (2015): 38, 73-75

36. Kontrolle von Dokumentation und Abrechnung

ibd. 38

37. Abgleich des Ist-Impfschutzes mit dem Soll-Impfschutz

vgl. KBV (2018a);
FRUHWEIN (2015): 63-65
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38. STIKO-Empfehlungen

vgl. ibd.: 63-65, 72

39. Auswahl des geeigneten Impfstoffes

val. KBV (2018a);
FRUHWEIN (2015): 72

40. Impfberatung: Patienteninformation, Beratung und Aufkla-
rung mindlich

vgl. KBV (2018a);
RKI (2016): 315/316;
FRUHWEIN (2015): 66, 69

41. Impfberatung: Patienteninformation, Beratung und Aufkla-
rung schriftlich

vgl. KBV (2018a);
RKI (2016): 315/316;
FRUHWEIN (2015): 66

42. Hinweis auf anfallende Kosten (z.B. bei Reiseimpfungen)

Expertenpanel;
RKI (2016): 320/321;
FRUHWEIN (2015): 67

43. Anamnese zu Vorerkrankungen

val. RKI (2016): 302;
FRUHWEIN (2015): 66

44. Anamnese zu Allergien

vgl. ibd.

45. Anamnese zu aktuellem Gesundheitszustand

vgl. ibd.

46. Anamnese zu Nebenwirkungen bei friiherer Impfung

vgl. RKI (2016): 316

47. Ausschluss von absoluten und relativen Kontraindikationen

vgl. RKI (2016): 316/317;
FRUHWEIN (2015): 66

48. mundliche Einwilligung und Einverstandniserklarung des
Patienten zur Impfung

vgl. RKI (2016): 316;
FRUHWEIN (2015): 66

49. schriftliche Einwilligung und Einverstandniserklarung des
Patienten zur Impfung

vgl. RKI (2016): 316;
FRUHWEIN (2015): 67

50. MalRnahmen zur Stress- und Schmerzreduktion

Expertenpanel;
vgl. RKI (2016): 318/319

51. Auswahl der korrekten Injektionsstelle (z.B. Musculus delto-
ideus)

vgl. RKI (2016): 318;
FRUHWEIN (2015): 70

52. Desinfektion der Injektionsstelle

vgl. ibd.

53. Aufziehen des Impfstoffes und Méangelkontrolle (z.B. Tru-
bung, Partikel in Losung)

Expertenpanel;
vgl. KBV (2018a);
FRUHWEIN (2015): 70, 72

54. Nadel nach dem Aufziehen nochmals wechseln (schéarfer,
Vermeidung von Lokalreaktion)

Expertenpanel;
vgl. RKI (2016): 318;
FRUHWEIN (2015): 70

55. Korrekte Einhaltung der Injektionsart (intramuskulér, sub-
kutan)

vgl. RKI (2016): 318;
FRUHWEIN (2015): 70

56. Aspirieren vor Injektion

vgl. RKI (2016): 319;
FRUHWEIN (2015): 70

57. sofortige und fachgerechte Entsorgung der Impfkanile

vgl. FRUHWEIN (2015): 71/72

58. Pflaster

vgl. ibd.

59. Kompetenz arztlicher Mitarbeiter

vgl. ibd.: 43/44, 54

60. Kompetenz nicht-arztlicher Mitarbeiter

vgl. ibd.: 45, 54

61. Wissensaustausch/ -abgleich zum Thema Impfen (z.B. durch
praxisinternen Qualitatszirkel)

vgl. FRUHWEIN (2015): 54;
PENNANT, COSTA (2015): 1,2;
LAU, HU (2012): 538, 544

62. impfspezifische Mitarbeiterkontrollen durch Praxisinhaber
bzw. hauptverantwortlichen Arzt

vgl. FRUHWEIN (2015): 76/77;
LAU, HU (2012): 538, 544

63. Fortbildungsbedarf arztlicher und nicht-arztlicher Mitarbeiter
erkennen

vgl. FRUHWEIN (2015): 38

64. Fortbildungsplan arztlicher Mitarbeiter vgl. ibd.: 38, 54
65. Fortbildungsplan nicht-arztlicher Mitarbeiter vgl. ibd.

66. Erwerb impfspezifischer Zertifikate vgl. ibd.: 54

67. Impfung des arztlichen und nicht-arztlichen Personals Expertenpanel;

(Arbeitsschutz und indirekter Schutz des Patienten)

RKI (2016): 321

4.3. Statistische Auswertung

Fur die deskriptive Auswertung der erhobenen Daten wurde das Programm

SPSS Statistics Version 24 verwendet.

IBM
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Sowohl im Falle von Mehrfachantworten bei den Items sechs und sieben als auch
in den offen gestellten Fragen acht, elf und zwdlf wurde die Kategorisierung und
Datenanalyse mit Microsoft Excel vorgenommen (Anh. 10.1.: 88/89).

Der Vollstandigkeit halber wird erwahnt, dass die Doktorandin im Januar 2018 den
vom IBE?! veranstalteten SPSS-Kurs besuchte. Beim Auswertungskonzept wurde
sie ebenfalls von einem Mitarbeiter des IBE unterstutzt.

Bei allen Fragen wurden die absoluten und relativen Haufigkeiten (in %) der einzel-
nen Merkmalsauspragungen ermittelt.

Von einer Normalverteilung der Daten wurde aufgrund des zentralen Grenzwert-
satzes ausgegangen (WEIR 2010: 143/144). Dieser besagt, ,dass - unter sehr all-
gemeinen Bedingungen - die Summe einer grof3en Anzahl von Zufallsvariablen
normalverteilt ist.“ (ibd.). Bereits bei einem Stichprobenumfang von n = 25 kann
man also mit normalverteilten Mittelwerten rechnen (ibd.). Eine Berechnung der
Mittelwerte x erfolgte jeweils bei den ordinal-skalierten Fragen. Als Streuungsmaf3
wurde hierbei jeweils die Standardabweichung s angegeben.

Um signifikante Aussagen zur Priorisierung der QM-Kriterien zu tatigen, wurden
zusatzlich zu Mittelwert und Standardabweichung noch die Unter- und Obergren-
zen des 95%-Konfidenzintervalls jedes Mittelwerts aufgefiihrt. Im Falle von Uber-
schneidungen der Intervallgrenzen zweier QM-Kriterien wurden zusatzlich t-Tests
verbundener Stichproben angesetzt.

Auch wurden zum Zwecke einer groberen Priorisierung der QM-Kriterien Mean
Scores berechnet. Die Kriterien wurden den Scores einerseits anhand ihrer Mittel-
werte zugeordnet, sodass die Gruppen wichtig/sehr wichtig, eher wichtig/wichtig,
unentschieden/eher wichtig und eher unwichtig/unentschieden gebildet werden
konnten. Ebenso wurden Scores fur die drei QM-Kriterienblocke Impfmanagement,
Impfprozess und Impfpersonal gebildet.

Fur die grafische Darstellung wurden hauptsachlich Balkendiagramme erstellt, da
diese laut Christel Weil3 fiir alle diskreten Merkmale* anwendbar sind (WEIR 2010:
43). Die Ergebnisse nominal-skalierter Fragen binarer Merkmalsauspragungen

wurden in Tabellenform veranschaulicht.

2! Institut fir medizinische Informationsverarbeitung, Biometrie und Epidemiologie
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4.4. Ethik und Datenschutz

Das Ethikvotum fir die vorliegende Studie wurde am 03.03.2017 von der Ethik-
kommission der LMU Munchen erteilt (Anh. 10.3.). Der online-Survey wurde unter
Nutzung der Unipark Software als anonymer Fragebogen konzipiert. Der Server
unterliegt ,hohen Datenschutz- und Sicherheitsanforderungen nach ISO 27001 auf
Basis des IT-Grundschutzes (UNIPARK 2018).
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5. Ergebnisse der Fragebogenauswertung

5.1. Rucklaufquoten

Die Auswahlpopulation umfasste 22905 Personen. Davon haben 1342 (N = 1342)
den online-Fragebogen aufgerufen. Die Gesamt-Brutto-Rucklaufquote betrug dem-
nach 5,9%. Bei 838 Drop Outs liel3 sich eine Fragebogen-Beendigungsquote von
37,6% feststellen. Bereits 531 Personen erteilten kein Einverstandnis bzgl. ihrer
Studienteilnahme, sodass ein Fortfihren des Surveys nicht méglich war. Weitere
307 Probanden brachen die online-Befragung vor Ende ab. Funf Fragebogen er-
reichten das Institut fir Allgemeinmedizin per Post und wurden handisch in SPSS
eingegeben. Allerdings mussten wiederum funf Surveys aufgrund von Unguiltigkeit
ausgesondert werden. Die Studienpopulation umfasste somit also 504 Personen (n
= 504), sodass eine Gesamt-Netto-Ricklaufquote von 2,2% ermittelt werden konn-
te.

Abbildung vier zeigt die absolute und prozentuale Aufteilung der Studienteilnehmer
bzgl. der Institution, Uber die sie der Fragebogen-Link erreichte (Abb. 4). Im Balken
Sonstige wurde angegeben, dass der Fragebogen-Link die Responder hauptsach-
lich Uber eine weitergeleitete Email oder den Ausschuss Padiatrische Versorgung
im Deutschen Hauséarzteverband erreichte (vgl. Anh. 10.2., 3. Frage).

0fH -
45,0% 38,9% 38,9%
40.0% - 196 196
35,0% -
30,0% -
25,0% A
~ 20,0% -
S 13 1%
S 15,0% -
o
10,0% - 4, 0% 4, 8%
5,0% - 0,4%
2
0,0% -
> g w
& § & A .
Q@ 6‘\ P Legende: k. A.: keine Angabe
v & (gilt auch fir nachfolgende Abbil-
< Institutionen n =504 dungen und Tabellen)

Abb. 4: Institution, Uber welche der Befragte rekrutiert wurde

Gesonderte Netto-Ricklaufquoten fur jede Institution werden im Folgenden be-
schrieben. Angegeben sind jeweils die Anzahlen der gultigen Fragebogen und die

der Personen, an die der Survey-Link insgesamt verschickt wurde.



5.2.

BVKJ: 196 Responder von 5174
ArbMedNet: 66 Responder von 3200
Forum Impfen: 196 Responder von 5931
KBV: 20 Responder von 8600

Soziodemografische Daten
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- 3,8%
2 2,1%
-2 3,3%
- 0,2%.

Bei der geschlechtlichen Aufteilung der Stichprobe zeigt sich, dass der Survey von

nahezu gleich vielen Frauen (252) wie Mannern (249) beantwortet wurde (Tab. 5).

Tab. 5: Geschlechteraufteilung
Haufigkeit Prozent
glltig k. A. 3 ,6
weiblich 252 50,0
mannlich 249 49,4
gesamt 504 100,0

Etwa 57% (285) der Studienteilnehmer waren &lter als 50 Jahre (Abb. 5).
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261
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S > ©ater n = 504

Abb. 5: Altersverteilung der befragten Arzteschaft

450 Personen gaben ihre Zugehdorigkeit zu nur einer, 47 zu zwei und funf zu drei

Fachrichtungen an (Abb. 6). Am meisten vertreten waren Kinder- und Jugendarzte

mit knapp 49% (245). Unter der Rubrik Sonstige verbargen sich v.a. Arzte aus den

Bereichen Innere Medizin bzw. Arbeitsmedizin und medizinische Fachangestellte,

die den Fragebogen in Vertretung des niedergelassenen Arztes beantworteten (vgl.

Anh. 10.2., 6. Frage). Zwei Personen machten keine Angabe und finden sich nicht

in der Grafik.
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Abb. 6: Fachrichtungen der befragten Arzte
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Knapp 45% (213) der Responder fuhrten keine, knapp 40% (190) sonstige Zusatz-

bezeichnungen, wie z.B. Naturheilverfahren, Neonatologie oder Notfallmedizin an
(vgl. Anh. 10.2., 7. Frage) (Abb. 7). 17% (82) der befragten Arzte waren Reiseme-

diziner. Betriebsmediziner und Tropenmediziner wurden in der Stichprobe nur we-

nige ermittelt. 24 Personen antworteten auf diese Frage nicht und sind in der Abbil-

dung nicht aufgefuhrt.

50,0% 1 44,4%
45,0% - 39,6% el
40,0% 190

,U70 7
35,0% -
30,0% -

25,0% -

Prozent

20,0% - 82
15,0% -
10,0% - 35

5,0% -J O’i%
0,0% - T T

n =480

Zusatzbezeichnung

Abb. 7: medizinische Zusatzbezeichnungen der befragten Arzte

Uber 30% (153) der Studienpopulation lieR sich in den Jahren 2000 bis 2009 nie-
der, je ca. 23% (117) in den Zeitraumen 1990 bis 1999 und 2010 bis heute (Abb.
8). Personen unter Sonstiges gaben an, entweder als Betriebsarzt oder in einer
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Praxis angestellt zu sein, 12,5% (63) machten zum Jahr der Niederlassung keine
Angabe (vgl. Anh. 10.2., 8. Frage).

35,0%

30,4%
153

30,0% -

25,0%

20,0% -

Prozent

15,0% -

10,0% -

5,0% -

0,0% -

Niederlassungszeitraum n =504

Abb. 8: Niederlassungszeitraume der befragten Arzte

5.3. Praxischarakteristika

Bzgl. des Praxismodells wurde ersichtlich, dass Einzel- und Gemeinschaftspraxen
unter der befragten Arzteschaft zu nahezu gleichen Anteilen von knapp iiber 35%
(180, 178) vertreten waren (Abb. 9). Der Balken Sonstiges umfasste im Wesentli-
chen Vertreter des betriebsérztlichen und arbeitsmedizinischen Dienstes (vgl. Anh.
10.2., 9. Frage).

40,0% - 35,7% 35,3%
180 178

35,0%

30,0%

25,0%

Prozent

20,0%

15,0%

10,0%

5,0%

0,0% -

Legende:
MVZ: medizinisches Versorgungszentrum

Praxismodell n =504

Abb. 9: Praxismodell
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Ebenso konnte festgestellt werden, dass bei der bundesweiten Aufteilung der Pra-
xissitze in der Stichprobe Personen aus allen 16 Bundeslandern vertreten waren
(Abb. 10). Bayern und Nordrhein-Westfalen trugen hierbei mit 23,6% (119) und
21,4% (108) den groldten Anteil.

Prozent

25,0% -
23,6%
21,4%
20,0% -
15,0% -
10,5%
10,0% -
5,0% -
0,0% -
QS F R EN é\éﬁqg ¥ & & X v
Bundesland
n =504

Abb. 10: Bundesland der Praxis

Legende: BW: Baden-Wirttemberg; BY: Bayern; BE: Berlin; BB: Brandenburg; HB: Bremen; HH: Hamburg; HE: Hes-
sen; MV: Mecklenburg-Vorpommern; NI: Niedersachsen; NRW: Nordrhein-Westfalen; RP: Rheinland-Pfalz; SL: Saar-
land; SN: Sachsen; ST: Sachsen-Anhalt; SH: Schleswig-Holstein; TH: Thiringen;

Bei der Frage zur durchschnittlichen Anzahl an Patienten pro Quartal zeigte sich,
dass in diesem Zeitraum knapp 64% (322) der Befragten zwischen 501 und 2000
Patienten behandelten (Abb. 11). 8,1% (41) aul3erten sich dazu nicht.
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Abb. 11: Ermittelte Patientenanzahl pro Quartal
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Aus der zwolften Grafik wird ersichtlich, dass zusammengefasst 38,5% (194) der

Responder vierteljahrlich mindestens eine bis 200 Impfungen verabreichten (Abb.

12). 16,5% (83) machten diesbezuglich keine Angabe.

25,0% 22 2%
112

20,0% -

15,0% -

Prozent

10,0% -

5,0% -

Anzahl der Impfungen/Quartal

Abb. 12: Ermittelte Anzahl an Impfungen pro Quartal

Ca. 34% (172) der befragten Arzteschaft arbeitet mit einer Impfsoftware (Tab. 6).

Dabei wurde v.a. der elektronische Impfassistent Impf-doc benannt, gefolgt von

Medi Star und Impfmodul (vgl. Anh. 10.2., 13. Frage).

Tab. 6: Verwendung einer Impfsoftware

Haufigkeit Prozent
glltig k. A. 11 2,2
ja, mit 172 34,1
nein 321 63,7
gesamt 504 100,0

Knapp 24% (120) der Responder nutzten ein Impferinnerungssystem (Tab. 7). An-

reize hierftir waren hauptsachlich die Tatsachen, dass notwendige Impfungen sonst

vergessen werden und so die Durchimpfungsraten gesteigert werden konnen (vgl.
Anh. 10.2., 14. Frage).

Als Griunde, die gegen ein Impferinnerungssystem sprechen, wurden z.B. einer-

seits Zeitmangel, der finanzielle Anschaffungsaufwand und die als zu hoch bewer-

tete Komplexitat des Programms angefuhrt. Andererseits wurde angegeben, dass

in vielen Praxen die Uberprifung des Impfausweises auf Vollstandigkeit und die
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Folgeterminvergabe routinemafig erfolgen (vgl. Anh. 10.2., 14. Frage). Angaben zu
den verwendeten Impferinnerungssystemen sind ebenfalls Anhang 10.2. zu ent-

nehmen (vgl. ibd.).

Tab. 7: Verwendung eines Impferinnerungssystems

Haufigkeit Prozent

giiltig k. A. 12 2,4
ja, weil 120 23,8

nein, weil 372 73,8

gesamt 504 100,0

Die Erkrankungen, gegen die in den befragten Praxen geimpft wurde, sind hier in
absteigender Haufigkeit angegeben (Abb. 13): Hepatitis B (96,5%; 473), Influenza
(95,7%; 469) und Hepatitis A (94,9%; 465). Jeweils einen Anteil von ca. 93% ver-
traten Masern (455), Mumps (455), Roteln (455) und Diphtherie (456), Tetanus
(457), Pertussis (452) und Poliomyelitis (455). Unter dem Balken Sonstige wurden
die Impfungen gegen Varizellen fur Erwachsene, v.a. bei Kinderwunschpatientin-
nen, und RSV* erwahnt (vgl. Anh. 10.2., 16. Frage). Hauptsachlich wurden hier
allerdings Impfungen wiederholt, die in der Frage bereits aufgefuhrt waren. 14 Per-
sonen beantworteten die Frage nicht.

22 Respiratorischer Synzytial-Virus; hier erfolgt die Immunisierung allerdings nicht aktiv durch
die Gabe von Antigenen, sondern passiv, durch die Verabreichung von monoklonalen Antikor-
pern (vgl. RKI 2015c).
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Abb. 13: Erkrankungen, gegen welche die befragte Praxis impft23

(FRUHWEIN 2015: 31)
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Bezogen auf die personliche Impfeinstellung der Responder wird ersichtlich, dass

insgesamt knapp 93% (467) der Studienteilnehmer Impfungen fur wichtig bzw. sehr

2 Anordnung der Impfungen erfolgte nach der Aufteilung in Standardimpfungen (Diphtherie bis
Varizellen Kinder), Reiseimpfungen (Cholera bis Typhus) und zuséatzliche Impfungen (Meningo-
kokken B und Herpes Zoster) (vgl. FRUHWEIN 2015: 31).
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wichtig einordneten, 4,2% (21) hingegen fur sehr unwichtig bis unwichtig. 2% (10)
enthielten sich ihrer Aussage (Abb. 14).
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Abb. 14: Impfeinstellung der befragten Arzte

5.5.  QM-Kriterien

Folgende Tabelle ermdglicht einen Uberblick tiber die Bewertung der 36, auf das
Impfmanagement bezogenen QM-Kriterien (Tab. 8). Angegeben sind relative Hau-
figkeiten in Prozent, absolute Haufigkeiten in Klammern, sowie Mittelwerte und
Standardabweichungen. Die Zahlenwerte von x und s erklaren sich durch die sie-
benstufige Ordinalskala, bei der die Zahlen eins bis sieben in aufsteigender Anord-
nung den Bewertungen sehr unwichtig bis sehr wichtig entsprechen.

Hier wird ersichtlich, dass unter der befragten Arzteschaft die Impfpassdokumenta-
tion, das Einhalten eines stabilen Temperaturniveaus und die Dokumentation der
Impfleistung (Nr. 34, 23 und 33) als die drei, fir den Themenblock Impfmanage-
ment wichtigsten QM-Kriterien identifiziert wurden. Der durchschnittliche Mittelwert
aller Kriterien betrug 5,25, die durchschnittliche Standardabweichung 1,75. Keine
Angabe machten im Mittel 4,6% (23) der Befragten.
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QM-Kriterien sehr un- eher unent- eher wichtig | sehr keine | Mittel- | Stan-
un- wichtig | un- schieden | wichtig wichtig | Anga- | wert dardab-
wichtig wichtig be wei-

chung

1. Patientenbefragung 5,4% 8,5% 15,3% 17,5% 15,3% 22,2% 11,9% 4,0% 4,31 1,91

zu Impfleistungen (27) (43) 77) (88) (77) (112) (60) (20)

2. Beschwerdema- 2,8% 6,2% 10,1% 15,5% 23,4% 25,0% 12,7% 4,4% 4,63 1,81

nagement implemen- 14) (31) (51) (78) (118) (126) (64) (22)

tieren

3. Impfportfolio: 3,2% 3,8% 6,0% 9,7% 20,8% 26,2% 26,0% 4,4% 511 1,89

patientenorientiertes, (16) (19) (30) (49) (105) (132) (131) (22)

praxisindividuelles

Angebot an Impfleis-

tungen

4. Integration des 1,8% 0,8% 2,2% 4,6% 12,7% 34,7% 39,3% 4,0% 5,75 1,69

Impfbereichs in die 9) 4 (11) (23) (64) (175) (198) (20)

Qualitatspolitik der

Praxis

5. Formulieren von 4,0% 3,0% 4,4% 11,7% 16,5% 30,4% 25,0% 5,2% 5,09 1,95

Qualitatszielen fir den (20) (15) (22) (59) (83) (153) (126) (26)

Impfbereich

6. Festlegen der 6,7% 6,3% 11,1% 20,8% 20,0% 21,8% 8,9% 4,2% 4,30 1,85

Messinstrumente zur (34) (32) (56) (105) (101) (110) (45) (21)

Ermittlung des Errei-

chungsgrades der

impfspezifischen Ziele

anhand entsprechen-

der Kennzahlen bzw.

Kriterien

7. Stellen- und Aufga- 3,6% 6,0% 8,5% 14,1% 23,2% 25,0% 15,3% 4,4% 4,70 1,86

benbeschreibungen (18) (30) (43) (71) (117) (126) (77) (22)

im Impfbereich

8. Zuteilung bestimm- 2,4% 1,2% 4,4% 4,4% 17,5% 37,1% 29,2% 4,0% 5,49 1,73

ter Verantwortungsbe- (12) (6) (22) (22) (88) (187) (147) (20)

reiche und Aufgaben

an beteiligte Mitarbei-

ter

9. interne Kommuni- 1,8% 0,4% 2,0% 2,6% 14,5% 31,9% 42,9% 4,0% 5,83 1,66

kation (z.B. in Form 9) 2 (10) (13) (73) (161) (216) (20)

von Teambespre-

chungen, praxisinter-

ner Qualitatszirkel)

10. Sicherstellung und 0,4% 0,4% 3,0% 5,2% 12,1% 35,7% 39,1% 4,2% 5,79 1,62

Management der 2) ) (15) (26) (61) (180) (197) (21)

Meldepflicht durch

den Arzt (siehe 86

Infektionsschutzge-

setz)

11. Verbesserungspo- 1,6% 2,0% 6,0% 13,7% 23,4% 31,7% 16,7% 5,0% 5,02 1,74

tenzial und Ande- (8) (10) (30) (69) (118) (160) (84) (25)

rungsbedarf erkennen

(z.B. durch Patienten-

befragungen, Fehler-

management)

12. Vorratskontrolle, 0,6% 0,4% 1,2% 2,6% 10,1% 31,3% 49,8% 4,0% 6,03 1,57

Bestellung, Einkauf ?3) ) (6) (13) (51) (158) (251) (20)

und Dokumentation

von Materialien fur

den Impfprozess (z.B.

Kandlen, Spritzen,

Desinfektionsmittel)

13. Auffullen der 0,8% 0,6% 1,8% 5,4% 10,5% 36,5% 40,5% 4,0% 5,84 1,61

notwendigen Materia- 4) ®3) 9) 27) (53) (184) (204) (20)

lien im Impfzimmer

14. Festlegen der 0,6% 0,0% 0,8% 2,6% 10,5% 32,7% 49,0% 3,8% 6,05 1,51

Impfstoffvorréate nach ?3) 0) 4 (13) (53) (165) (247) (19)

Art und Menge, First-

in-first-out-Prinzip

15. regelméaRige 0,4% 0,2% 0,8% 1,2% 6,2% 24,6% 62,9% 3,8% 6,27 1,49

Impfaufbewahrungs- 2) 1) 4) (6) (31) (124) (317) (19)

kontrollen (z.B. bzgl.

Verpackung, Verfalls-

datum, Temperaturan-

forderungen)

16. Vorratskontrolle, 0,4% 0,4% 1,0% 2,0% 7,9% 29,2% 55,6% 3,6% 6,16 1,49

Bestellung, Einkauf 2) ) (5) (10) (40) (147) (280) (18)

und Dokumentation

von Impfstoffen

17. Erstellen und 1,0% 0,4% 2,4% 4,2% 11,7% 31,3% 44,8% 4,2% 5,86 1,66

Bereithalten von (5) 2) (12) (21) (59) (158) (226) (21)

Aufklarungs-, Anam-
nesebdgen und In-
formationsmaterialien
zu Impfungen und
deren Dokumentation




18. Recall via Brief 14,9% 13,3% 19,4% 22,8% 10,5% 9,7% 4,4% 5,0% 3,33 1,82
(75) (67) (98) (115) (53) (49) (22) (25)

19. Recall via Tele- 12,3% 13,3% 17,7% 23,4% 13,3% 10,1% 4,6% 5,4% 3,45 1,82

fonanruf (62) (67) (89) (118) (67) (51) (23) (27)

20. Recall via SMS 15,1% | 13,3% | 16,9% 25,0% 12,7% 7,3% 4,0% 5,8% 3,28 1,80
(76) (67) (85) (126) (64) (37) (20) (29)

21. Recall via Mail 13,7% | 11,9% | 14,5% 23,8% 11,7% 11,9% 6,2% 6,3% 3,49 1,94
(69) (60) (73) (120) (59) (60) (31) (32)

22. Lagerung der 1,4% 1,0% 1,4% 3,4% 8,3% 21,8% 58,7% 4,0% 6,05 1,69

Impfstoffe in einem @) (5) @) 17) (42) (110) (296) (20)

separaten Kuhl-

schrank

23. Einhalten eines 0,8% 0,0% 0,4% 0,2% 3,2% 17,5% 74,2% 3,8% 6,43 1,48

stabilen Tempera- 4) 0) 2) 1) (16) (88) (374) (19)

turniveaus

24. Fuhren eines 2,0% 2,0% 2,6% 4,8% 7,7% 22,0% 53,0% 6,0% 574 1,98

Temperaturtagebuchs (10) (10) (13) (24) (39) (111) (267) (30)

25. Planung der 7,7% 71% | 11,1% 15,1% 16,9% 21,6% 15,3% 5,2% 4,37 2,05

finanziellen Ressour- (39) (36) (56) (76) (85) (109) 77) (26)

cen fur den Impfstof-

feinkauf

26. Bereitstellung 9,7% 9,5% 10,3% 14,9% 13,9% 20,6% 15,1% 6,0% 4,18 2,15

finanzieller Ressour- (49) (48) (52) (75) (70) (104) (76) (30)

cen fur den Impfstof-

feinkauf

27. Recherche neuer 0,6% 0,6% 1,6% 4,0% 10,9% 32,5% 44,0% 5,8% 5,81 1,77

Empfehlungen und ?3) ®3) 8) (20) (55) (164) (222) (29)

Anforderungen im

Impfsektor

28. regelmafige 0,8% 1,2% 2,4% 5,6% 12,7% 31,2% 40,3% 6,0% 5,65 1,84

Kontrolle des gesam- 4) (6) (12) (28) (64) (157) (203) (30)

ten Impfvorgangs

durch Praxisinhaber

bzw. hauptverantwort-

lichen Arzt

29. Messung und 6,2% 6,3% 8,7% 19,6% 21,2% 23,0% 9,3% 5,6% 4,33 1,91

Kontrolle der Quali- (31) (32) (44) (99) (107) (116) (47) (28)

téatsziele anhand der

festgelegten Kennzah-

len und Kriterien (z.B.

durch Stichproben)

30. Ermittlung der 6,7% 6,3% | 10,9% 22,8% 25,4% 15,9% 6,9% 5,0% 4,14 1,81

Patientenzufriedenheit (34) (32) (55) (115) (128) (80) (35) (25)

(z.B. durch Patienten-

fragebogen, -

befragungen)

31. Management bei 0,2% 0,6% 0,8% 1,8% 10,3% 30,4% 51,6% 4,4% 6,06 1,58

fehlerhaften Impfun- 1) 3) 4) 9) (52) (153) (260) (22)

gen oder Impfstoffen

und unerwiinschten

Arzneimittelwirkungen

32. Umsetzung von 0,8% 0,8% 1,0% 5,4% 14,1% 38,7% 34,5% 4,8% 571 1,66

Verbesserungs-, 4) 4) (5) 27) (71) (195) (174) (24)

Korrektur- und Vor-

beugungsmalnahmen

im Impfbereich

33. Dokumentation 0,4% 0,0% 0,2% 1,2% 3,6% 14,3% 76,2% 4,2% 6,43 1,51

der Impfleistung 2) (0) 1) (6) (18) (72) (384) (21)

34. Impfpassdoku- 0,4% 0,0% 0,4% 1,0% 1,0% 12,9% 80,2% 4,2% 6,49 1,50

mentation 2) (0) 2) (5) (5) (65) (404) (21)

35. Dokumentation 3,0% 1,4% 1,6% 4,2% 4,2% 21,4% 59,7% 4,6% 5,95 1,89

der Abrechnungszif- (15) (@] (8) (21) (21) (108) (301) (23)

fern

36. Kontrolle von 1,8% 1,0% 1,6% 2,6% 7,5% 26,8% 54,2% 4,6% 5,96 1,77

Dokumentation und 9) (5) (8) (13) (38) (135) (273) (23)

Abrechnung

Als die drei bedeutendsten Kriterien bezogen auf den Impfprozess wurden das

Aufziehen des Impfstoffes und Mangelkontrolle, der Ausschluss von absoluten und

relativen Kontraindikationen und die korrekte Einhaltung der Injektionsart (Nr. 53,

47 und 55.) genannt (Tab. 9). Mittelwert und Standardabweichung betrugen im

Durchschnitt 5,88 und 1,73. Der mittlere Anteil der Nicht-Beantworter belief sich auf

5,1% (25).




Tab. 9: Auf den Impfprozess bezogene QM-Kriterien
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QM-Kriterien sehr un- eher unent- eher wichtig | sehr keine Mittel- | Stan-
unwich- | wich- | unwich- | schie- wichtig wichtig | Angabe | tel- dardab-
tig tig tig den wert wei-

chung

37. Abgleich des Ist- 0,6% 0,2% 1,0% 1,0% 3,6% 19,8% 69,2% 4,6% 6,30 1,61

Impfschutzes mit dem ®3) 1) (5) (5) (18) (100) (349) (23)

Soll-Impfschutz

38. STIKO- 0,8% 0,0% 0,4% 0,6% 4,8% 19,8% 68,5% 5,2% 6,26 1,67

Empfehlungen 4) (0) ) (3) (24) (100) (345) (26)

39. Auswahl des ge- 0,4% 0,0% 0,2% 1,6% 3,8% 25,4% 62,9% 5,8% 6,19 1,70

eigneten Impfstoffes ) (0) 1) (8) (19) (128) (317) (29)

40. Impfberatung: 0,4% 0,0% 0,2% 0,6% 5,2% 24,4% 64,5% 4,8% 6,27 1,58

Patienteninformation, 2) ©) 1) ®3) (26) (123) (325) (24)

Beratung und Aufkla-

rung mandlich

41. Impfberatung: 0,4% | 2,2% 6,9% 8,9% 17,5% 26,6% 32,5% 5,0% 5,36 1,82

Patienteninformation, 2) (11) (35) (45) (88) (134) (164) (25)

Beratung und Aufkla-

rung schriftlich

42. Hinweis auf anfal- 1,8% 0,2% 1,0% 3,2% 13,5% 42,3% 32,5% 5,6% 5,67 1,75

lende Kosten (z.B. bei 9) 1) (5) (16) (68) (213) (164) (28)

Reiseimpfungen)

43. Anamnese zu 0,2% | 0,6% 0,6% 2,0% 9,5% 31,3% 51,2% 4,6% 6,05 1,59

Vorerkrankungen (2) 3 ?3) (10) (48) (158) (258) (23)

44. Anamnese zu 0,2% | 0,6% 0,4% 1,4% 7,7% 24,0% 61,1% 4,6% 6,19 1,59

Allergien (1) 3) 2) 7) (39) (121) (308) (23)

45. Anamnese zu 0,2% | 0,2% 0,0% 0,2% 6,0% 27,6% 61,3% 4,6% 6,26 1,53

aktuellem Gesund- Q) 1) (0) Q) (30) (139) (309) (23)

heitszustand

46. Anamnese zu 0,2% | 0,2% 0,0% 1,0% 3,6% 25,4% 65,1% 4,6% 6,30 1,54

Nebenwirkungen bei 1) 1) (0) (5) (18) (128) (328) (23)

friherer Impfung

47. Ausschluss von 0,2% 0,4% 0,0% 0,4% 1,6% 15,3% 76,4% 5,8% 6,37 1,69

absoluten und relativen 1) ) 0) ) 8) 77) (385) (29)

Kontraindikationen

48. mindliche Einwilli- 2,0% 1,4% 1,8% 3,8% 4,4% 24,8% 56,5% 5,4% 5,92 1,89

gung und Einverstéand- (10) @) 9) (19) (22) (125) (285) (27)

niserklarung des

Patienten zur Impfung

49. schriftliche Einwil- 2,8% | 6,0% 11,9% 12,3% 9,7% 18,5% 33,7% 5,2% 4,95 2,10

ligung und Einver- (14) (30) (60) (62) (49) (93) (170) (26)

standniserklarung des

Patienten zur Impfung

50. MalRnahmen zur 0,8% 1,8% 7,1% 9,3% 20,0% 29,6% 25,6% 5,8% 5,20 1,84

Stress- und Schmerz- 4) 9) (36) (47) (101) (149) (129) (29)

reduktion

51. Auswabhl der kor- 0,6% | 0,0% 0,6% 1,2% 7,1% 24,8% 60,9% 4,8% 6,18 1,62

rekten Injektionsstelle ?3) (0) 3) (6) (36) (125) (307) (24)

(z.B. Musculus delto-

ideus)

52. Desinfektion der 1,2% 1,2% 2,0% 3,2% 8,9% 21,6% 56,7% 5,2% 5,94 1,82

Injektionsstelle (6) (6) (10) (16) (45) (109) (286) (26)

53. Aufziehen des 0,4% 0,2% 0,4% 0,2% 3,8% 16,5% 74,0% 4,6% 6,38 1,57

Impfstoffes und Man- ) 1) ) 1) (19) (83) (373) (23)

gelkontrolle (z.B.

Trubung, Partikel in

Losung)

54. Nadel nach dem 1,0% | 0,0% 0,6% 2,4% 4,4% 18,8% 67,9% 5,0% 6,22 1,69

Aufziehen nochmals (5) ©) ?3) (12) (22) (95) (342) (25)

wechseln (scharfer,

Vermeidung von Lokal-

reaktion)

55. Korrekte Einhaltung 0,4% | 0,2% 0,2% 0,2% 3,6% 17,1% 72,8% 5,6% 6,32 1,68

der Injektionsart (in- ) 1) 1) 1) (18) (86) (367) (28)

tramuskulér, subkutan)

56. Aspirieren vor 16,3% | 11,9% 9,1% 8,7% 10,3% 12,9% 25,4% 5,4% 4,09 2,41

Injektion (82) (60) (46) (44) (52) (65) (128) (27)

57. sofortige und 0,6% | 0,2% 0,2% 0,6% 4,0% 21,2% 68,3% 5,0% 6,29 1,63

fachgerechte Entsor- ?3) 1) 1) ®3) (20) (107) (344) (25)

gung der Impfkanile

58. Pflaster 2,4% 3,2% 14,1% 13,5% 26,4% 21,4% 13,9% 5,2% 4,63 1,81

(12) (16) (71) (68) (133) (108) (70) (26)

Die wichtigsten

drei QM-Kriterien im Bereich Impfpersonal sind die Kompetenz

arztlicher Mitarbeiter, die Impfung des arztlichen und nicht-arztlichen Personals und
die Kompetenz nicht-arztlicher Mitarbeiter (Nr. 59, 67 und 60) (Tab. 10). Durch-
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schnitts-Mittelwert und -Standardabweichung betrugen 5,79 und 1,68. Keine Anga-
ben zu den neun Fragen machten im Mittel 4,6% (23) der Studienpopulation.

Tab. 10: Auf das Impfpersonal bezogene QM-Kriterien

QM-Kriterien sehr un- eher unent- eher wichtig | sehr keine Mittel- | Stan-
unwich- | wich- | unwich- | schie- wichtig wichtig | Angabe | tel- dardab-
tig tig tig den wert wei-

chung

59. Kompetenz éarztli- 0,4% | 0,0% 0,0% 0,0% 1,8% 12,9% 81,0% 4,0% 6,53 1,44

cher Mitarbeiter 2) (0) (0) (0) 9) (65) (408) (20)

60. Kompetenz nicht- 0,6% | 0,6% 0,2% 1,2% 3,4% 25,6% 63,9% 4,6% 6,25 1,60

arztlicher Mitarbeiter 3) 3) (1) (6) a7) (129) (322) (23)

61. Wissensaus- 1,0% | 0,4% 0,6% 3,6% 8,9% 31,7% 49,2% 4,6% 5,97 1,65

tausch/-abgleich zum (5) ) 3) (18) (45) (160) (248) (23)

Thema Impfen (z.B.
durch praxisinternen
Qualitatszirkel)

62. impfspezifische 0,8% | 0,4% 2,0% 3,0% 13,9% 34,9% 40,5% 4,6% 5,82 1,65
Mitarbeiterkontrollen 4) 2) (10) (15) (70) (176) (204) (23)
durch Praxisinhaber

bzw. hauptverantwort-

lichen Arzt

63. Fortbildungsbedarf 0,6% | 0,0% 0,2% 2,0% 8,3% 35,3% 49,2% 4,4% 6,07 1,55
arztlicher und nicht- 3) (0) 1) (10) (42) (178) (248) (22)

arztlicher Mitarbeiter

erkennen

64. Fortbildungsplan 1,8% 1,4% 6,0% 9,9% 11,7% 29,6% 35,1% 4,6% 5,44 1,85
arztlicher Mitarbeiter 9) 7) (30) (50) (59) (149) a77) (23)

65. Fortbildungsplan 18% | 0,6% 5,0% 10,3% 15,5% 32,5% 29,4% 5,0% 5,37 1,80
nicht-arztlicher Mitar- 9) ?3) (25) (52) (78) (164) (148) (25)

beiter

66. Erwerb impfspezifi- 7,1% 4,4% 12,9% 16,7% 18,3% 17,7% 17,9% 5,2% 4,43 2,02
scher Zertifikate (36) (22) (65) (84) (92) (89) (90) (26)

67. Impfung des éarztli- 0,8% | 0,2% 0,0% 1,8% 6,0% 20,2% 66,7% 4,4% 6,26 1,59
chen und nicht- 4) 1) 0) 9) (30) (102) (336) (22)

arztlichen Personals
(Arbeitsschutz und
indirekter Schutz des
Patienten)

Auf die Frage, ob QM-Kriterien vermisst wirden, antworteten tber 83% (421) der
Responder mit nein (Tab. 11). Als nicht aufgefuhrte, weitere Aspekte wurden v.a.
die offentliche, mehrsprachige Impfaufklarung, der strukturierte Umgang mit Impf-
gegnern und ein korrektes Vorgehen bei Impfzwischenfallen erwahnt (vgl. Anh.
10.2., 21. Frage).

Tab. 11: Fehlende QM-Kriterien

Haufigkeit Prozent
glltig k. A. 21 4,2
nein 421 83,5
ja, néamlich 62 12,3
gesamt 504 100,0

Die drei Kriterienblocke wurden von den befragten Arzten als fast gleichwertig
wichtig eingestuft (Tab. 12). Die QM-Kriterien bzgl. des Impfprozesses standen
hierbei an erster Stelle, gefolgt von denen des Impfpersonals und schliel3lich von

denen des Impfmanagements. Das Feld Sonstige wurde von lber 76% (386) der
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Studienteilnehmer nicht bewertet. Detaillierte Angaben sind im Punkt 10.2. zu fin-

den (vgl. Anh. 10.2., 22. Frage).

Tab. 12: Beurteilung der Kriterienblécke Impfmanagement, Impfprozess und Impfpersonal

Kriterienblocke sehr unwich- | eher unent- eher wichtig | sehr keine Mittel- | Stan-
unwich- | tig unwich- | schie- wichtig wichtig | Angabe | tel- dardab-
tig tig den wert wei-

chung

bezogen auf das 1,4% 0,6% 1,0% 10,1% 15,5% 35,9% 28,6% 6,9% 5,39 1,87

Impfmanagement 7) ?3) (5) (51) (78) (181) (144) (35)

bezogen auf den 1,6% 0,4% 1,0% 9,7% 14,7% 34,7% 31,7% 6,2% 5,48 1,83

Impfprozess (8) 2) (5) (49) (74) (175) (160) (31)

bezogen auf das 1,6% 0,6% 1,0% 9,1% 13,7% 36,7% 30,4% 6,9% 5,43 1,89

Impfpersonal (8) ?3) (5) (46) (69) (185) (153) (35)

Sonstige 1,8% 0,4% 1,4% 12,1% 1,6% 3,0% 3,2% 76,6% 1,03 2,02

© 2 U] (61) ® (15) (16) (386)
5.6. Integration in QM-Systeme und Zertifizierung

Uber 80% (409) der befragten Arzteschaft sprach sich fur die Integration der ange-

fuhrten QM-Kriterien in gangige QM-Systeme aus (Tab. 13). Eine verpflichtende
Eingliederung in QM-Systeme winschten 37% (187) der Responder (Tab. 14). Zu
beiden Fragen enthielten sich 4% (20) bzw. 5,8% (29) ihrer Aussage.

Tab. 13: Integration der impfspezifischen QM-Kriterien in QM-Systeme

Haufigkeit Prozent

glltig k. A. 20 4,0
ja 409 81,2

nein 75 14,9

gesamt 504 100,0

Tab. 14: Verpflichtende Integration impfspezifischer QM-Kriterien in QM-Systeme

Haufigkeit Prozent

gultig k. A. 29 5,8
ja 187 37,1

nein 288 57,1

gesamt 504 100,0

Ca. 41% (210) der befragten Arzte erachteten die Einfiihrung des Zertifikats fiir
notwendig (Tab. 15). 4,2% (21) beantworteten die Frage nicht.




Tab. 15: Notwendigkeit eines Impfzertifikats

Haufigkeit Prozent

gliltig k. A. 21 4,2
ja 210 41,7

nein 273 54,2

gesamt 504 100,0
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Uber 55% (279) sprachen sich fur eine bessere Vergitung bei Erwerb des Impfzer-

tifikats aus (Tab. 16). 4,6% (23) machten hierzu keine Angabe.

Tab. 16: Bessere Vergiitung der impfzertifizierten Praxis

Haufigkeit Prozent

glltig k. A. 23 4,6
ja 279 55,4

nein 202 40,1

gesamt 504 100,0

Die Nutzungsbereitschaft unter den Respondern bzgl. des Zertifikats lag bei tUber

60% (303) (Tab. 17). 5,6% (28) enthielten sich ihrer Aussage.

Tab. 17: Nutzungsbereitschaft des Impfzertifikats

Haufigkeit Prozent

glltig k. A. 28 5,6
ja 303 60,1

nein 173 34,3

gesamt 504 100,0

5.7. Priorisierung der QM-Kriterien nach ihrer Relevanz

Um die QM-Kriterien innerhalb ihrer tUbergeordneten Qualitdtsaspekte Impfma-

nagement, Impfprozess und Impfpersonal in absteigender Reihenfolge anzuord-

nen, wurden die jeweiligen Mittelwerte betrachtet. Damit allgemeingiltige Aussa-

gen getroffen werden konnten,

wurde fir jeden Mittelwert dessen 95%-

Konfidenzintervall mit Unter- und Obergrenze angegeben. Zusatzlich mussten bei

Uberschneidungen der Intervallbereiche t-Tests verbundener Stichproben berech-

net werden.

In den folgenden Tabellen umfasst der zweiseitige Signifikanzwert (auch p-Wert)

des t-Tests zweier Variablen, Sig. t-Test, jeweils das QM-Kriterium derselben Zeile
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und das darunter, nach dem Schema ab, bc, cd etc.. Die signifikanten Werte sind in

der Spalte Rang mit * gekennzeichnet.

Wie bereits weiter oben genannt, belegen die ersten drei Range im QM-
Kriterienblock Impfmanagement die Fragen zu Impfpassdokumentation, Einhalten
eines stabilen Temperaturniveaus und Dokumentation der Impfleistung (Tab. 18).
Als am wenigsten bedeutend wurden die Recalloptionen tber SMS, Brief, Telefon-
anruf und Mail eingeschatzt. Nahezu alle Signifikanzwerte waren gréf3er als das

Signifikanzniveau a = 0,05.

Tab. 18: Priorisierte QM-Kriterien im Bereich Impfmanagement

Rang | QM-Kriterien Mittelwert Untergrenze Obergrenze Sig. t-Test

1 34. Impfpassdokumentation 6,49 6,36 6,62 0,167

2 23. Einhalten eines stabilen 6,43 6,30 6,56 0,959
Temperaturniveaus

3* 33. Dokumentation der Impfleis- 6,43 6,29 6,56 0,000
tung

4* 15. regelmafige Impfaufbewah- 6,27 6,14 6,40 0,000

rungskontrollen (z.B. bzgl. Verpa-
ckung, Verfallsdatum, Tempera-

turanforderungen)

5 16. Vorratskontrolle, Bestellung, 6,16 6,03 6,29 0,058
Einkauf und Dokumentation von
Impfstoffen

6 31. Management bei fehlerhaften 6,06 5,92 6,20 0,943

Impfungen oder Impfstoffen und
unerwinschten Arzneimittelwir-
kungen

7 14. Festlegen der Impfstoffvorrate 6,05 5,92 6,19 0,915
nach Art und Menge, First-in-first-
out-Prinzip

8 22. Lagerung der Impfstoffe in 6,05 5,90 6,20 0,702
einem separaten Kithlschrank

9 12. Vorratskontrolle, Bestellung, 6,03 5,89 6,16 0,321
Einkauf und Dokumentation von
Materialien fuir den Impfprozess
(z.B. Kantlen, Spritzen, Desinfek-

tionsmittel)

10 36. Kontrolle von Dokumentation 5,96 5,81 6,12 0,723
und Abrechnung

11 35. Dokumentation der Abrech- 5,95 5,78 6,11 0,288
nungsziffern

12 17. Erstellen und Bereithalten von 5,86 5,72 6,01 0,697

Aufklarungs-, Anamnesebdgen
und Informationsmaterialien zu
Impfungen und deren Dokumen-

tation

13 13. Auffullen der notwendigen 5,84 5,70 5,98 0,892
Materialien im Impfzimmer

14 9. interne Kommunikation (z.B. in 5,83 5,68 5,98 0,702

Form von Teambesprechungen,
praxisinterner Qualitatszirkel)

15 27. Recherche neuer Empfehlun- 5,81 5,65 5,96 0,828
gen und Anforderungen im
Impfsektor

16 10. Sicherstellung und Manage- 5,79 5,65 5,93 0,478

ment der Meldepflicht durch den
Arzt (siehe 86 Infektionsschutz-

gesetz)

17 4. Integration des Impfbereichs in 5,75 5,60 5,90 0,940
die Qualitéatspolitik der Praxis

18 24. Fuhren eines Temperaturta- 5,74 5,57 5,92 0,670
gebuchs

19 32. Umsetzung von Verbesse- 5,71 5,57 5,86 0,352

rungs-, Korrektur- und Vorbeu-
gungsmaflnahmen im Impfbereich

20* 28. regelméRige Kontrolle des 5,65 5,49 5,81 0,032
gesamten Impfvorgangs durch




Praxisinhaber bzw. hauptverant-
wortlichen Arzt

21*

8. Zuteilung bestimmter Verant-
wortungsbereiche und Aufgaben
an beteiligte Mitarbeiter

5,49

5,34

5,65

0,000

22

3. Impfportfolio: patientenorien-
tiertes, praxisindividuelles Ange-
bot an Impfleistungen

511

4,94

5,27

0,868

23

5. Formulieren von Qualitatszielen
fur den Impfbereich

5,09

4,92

5,26

0,364

24*

11. Verbesserungspotenzial und
Anderungsbedarf erkennen (z.B.
durch Patientenbefragungen,
Fehlermanagement)

5,02

4,87

5,18

0,000

25

7. Stellen- und Aufgabenbe-
schreibungen im Impfbereich

4,70

454

4,87

0,376

26*

2. Beschwerdemanagement
implementieren

4,63

447

4,79

0,005

27

25. Planung der finanziellen
Ressourcen fir den Impfstoffein-
kauf

4,37

4,19

4,55

0,685

28

29. Messung und Kontrolle der
Qualitatsziele anhand der festge-
legten Kennzahlen und Kriterien
(z.B. durch Stichproben)

4,33

4,16

4,50

0,826

29

1. Patientenbefragung zu
Impfleistungen

4,31

4,14

4,48

0,871

30

6. Festlegen der Messinstrumente
zur Ermittlung des Erreichungs-
grades der impfspezifischen Ziele
anhand entsprechender Kennzah-
len bzw. Kriterien

4,30

4,14

4,46

0,239

31

26. Bereitstellung finanzieller
Ressourcen flr den Impfstoffein-
kauf

4,18

3,99

4,37

0,674

32*

30. Ermittlung der Patientenzu-
friedenheit (z.B. durch Patienten-
fragebogen, -befragungen)

4,14

3,98

4,30

0,000

33

21. Recall via Mail

3,49

3,32

3,66

0,562

34

19. Recall via Telefonanruf

3,45

3,29

3,61

0,087

35

18. Recall via Brief

3,33

3,17

3,48

0,502

36

20. Recall via SMS

3,28

3,12

3,43
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Die befragte Arzteschaft zahlte im Bereich Impfprozess Aufziehen des Impfstoffes

und Mangelkontrolle, Ausschluss von absoluten und relativen Kontraindikationen

und korrekte Einhaltung der Injektionsart zu den relevantesten QM-Kriterien (Tab.

19). Als eher unwesentlich wurden die Punkte Aspirieren vor Injektion, Pflaster und

schriftliche Einwilligung und Einverstdndniserklarung des Patienten zur Impfung

angesehen. Auch hier befanden sich tber die Halfte der Signifikanzwerte Giber dem

festgelegten Signifikanzniveau von 5%.

Tab. 19 : Priorisierte QM-Kriterien im Bereich Impfprozess

Rang

QM-Kriterien

Mittelwert

Untergrenze

Obergrenze

Sig. t-Test

1

53. Aufziehen des Impfstoffes
und Méangelkontrolle (z.B. Tru-
bung, Partikel in L6sung)

6,38

6,25

6,52

0,695

47. Ausschluss von absoluten
und relativen Kontraindikationen

6,37

6,22

6,52

0,343

55. Korrekte Einhaltung der
Injektionsart (intramuskulér,
subkutan)

6,32

6,17

6,47

0,595

46. Anamnese zu Nebenwirkun-
gen bei friherer Impfung

6,30

6,44

0,718

37. Abgleich des Ist-
Impfschutzes mit dem Soll-
Impfschutz

6,30

6,44

0,848




6 57. sofortige und fachgerechte 6,29 6,15 6,43 0,632
Entsorgung der Impfkanile

7 40. Impfberatung: Patientenin- 6,27 6,13 6,41 0,894
formation, Beratung und Aufkla-
rung mindlich

8 38. STIKO-Empfehlungen 6,26 6,12 6,41 0,897

9 45. Anamnese zu aktuellem 6,26 6,12 6,39 0,446
Gesundheitszustand

10 54. Nadel nach dem Aufziehen 6,22 6,07 6,37 0,530
nochmals wechseln (schérfer,
Vermeidung von Lokalreaktion)

11 39. Auswahl des geeigneten 6,19 6,04 6,34 0,969
Impfstoffes

12 44. Anamnese zu Allergien 6,19 6,05 6,33 0,901

13* 51. Auswahl der korrekten 6,18 6,04 6,32 0,008
Injektionsstelle (z.B. Musculus
deltoideus)

14 43. Anamnese zu Vorerkrankun- 6,05 5,91 6,19 0,056
gen

15 52. Desinfektion der Injektions- 5,94 5,78 6,10 0,778
stelle

16* 48. mundliche Einwilligung und 5,92 5,75 6,08 0,001
Einverstandniserklarung des
Patienten zur Impfung

17* 42. Hinweis auf anfallende 5,67 5,61 5,82 0,000
Kosten (z.B. bei Reiseimpfun-
gen)

18* 41. Impfberatung: Patientenin- 5,36 5,20 5,52 0,047
formation, Beratung und Aufkla-
rung schriftlich

19* 50. MaBnahmen zur Stress- und 5,20 5,04 5,36 0,010
Schmerzreduktion

20* 49. schriftliche Einwilligung und 4,95 4,77 5,13 0,001
Einverstandniserklarung des
Patienten zur Impfung

21* 58. Pflaster 4,63 4,47 4,79 0,000

22 56. Aspirieren vor Injektion 4,09 3,88 4,30 -
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Auf den ersten drei Rangen bezogen auf das Impfpersonal befinden sich die Fra-

gen zu Kompetenz arztlicher Mitarbeiter, Impfung des é&rztlichen und nicht-

arztlichen Personals und Kompetenz nicht-arztlicher Mitarbeiter (Tab. 20). An letz-

ter Stelle waren die Kriterien Erwerb impfspezifischer Zertifikate, Fortbildungsplan

nicht-arztlicher Mitarbeiter und Fortbildungsplan arztlicher Mitarbeiter zu finden.

Das Signifikanzniveau von 5% wurde in diesem Kriterienblock meist unterschritten.

Tab. 20: Priorisierte QM-Kriterien im Bereich Impfpersonal

Rang

QM-Kriterien

Mittelwert

Untergrenze

Obergrenze

Sig. t-Test

1*

59. Kompetenz arztlicher Mitar-
beiter

6,53

6,41

6,66

0,000

2

67. Impfung des arztlichen und
nicht-&rztlichen Personals (Ar-
beitsschutz und indirekter Schutz
des Patienten)

6,26

6,40

0,803

3

60. Kompetenz nicht-arztlicher
Mitarbeiter

6,25

6,39

0,000

4%

63. Fortbildungsbedarf arztlicher
und nicht-arztlicher Mitarbeiter
erkennen

6,07

6,21

0,044

5%

61. Wissensaustausch/-abgleich
zum Thema Impfen (z.B. durch
praxisinternen Qualitatszirkel)

5,97

6,12

0,001

6*

62. impfspezifische Mitarbeiter-
kontrollen durch Praxisinhaber
bzw. hauptverantwortlichen Arzt

5,82

5,96

0,000

64. Fortbildungsplan &rztlicher
Mitarbeiter

5,44

5,60

0,156

8*

65. Fortbildungsplan nicht-

5,37

5,53

0,000




arztlicher Mitarbeiter

66. Erwerb impfspezifischer
Zertifikate

443

4,26

4,61
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In folgender Auflistung wird ersichtlich, dass die Kompetenz arztlicher Mitarbeiter

(Impfpersonal), die Impfpassdokumentation (Impfmanagement) und das Einhalten

eines stabilen Temperaturniveaus (Impfmanagement) insgesamt die obersten drei

Platze belegen (Tab. 21). Auch hier konnte das 5%-ige Signifikanzniveau grof3ten-

teils nicht eingehalten werden.

Tab. 21: Priorisierte QM-Kriterien insgesamt

Rang

QM-Kriterien

Mittelwert

Untergrenze

Obergrenze

Sig. t-Test

1

59. Kompetenz arztlicher Mitarbei-
ter

6,53

6,41

6,66

0,341

34. Impfpassdokumentation

6,49

6,36

6,62

0,167

23. Einhalten eines stabilen
Temperaturniveaus

6,43

6,30

6,56

0,959

33. Dokumentation der Impfleis-
tung

6,43

6,29

6,56

0,394

53. Aufziehen des Impfstoffes und
Mangelkontrolle (z.B. Triibung,
Partikel in Losung)

6,25

6,52

0,695

47. Ausschluss von absoluten und
relativen Kontraindikationen

6,22

6,52

0,343

55. Korrekte Einhaltung der
Injektionsart (intramuskulér,
subkutan)

6,17

6,47

0,595

46. Anamnese zu Nebenwirkun-
gen bei friherer Impfung

6,44

0,718

37. Abgleich des Ist-Impfschutzes
mit dem Soll-Impfschutz

6,44

0,848

10

57. sofortige und fachgerechte
Entsorgung der Impfkaniile

6,15

6,43

0,632

11

40. Impfberatung: Patienteninfor-
mation, Beratung und Aufklérung
miindlich

6,13

6,41

0,943

12

15. regelmafige Impfaufbewah-
rungskontrollen (z.B. bzgl. Verpa-
ckung, Verfallsdatum, Tempera-
turanforderungen)

6,14

6,40

0,940

13

38. STIKO-Empfehlungen

6,26

6,12

6,41

0,897

14

67. Impfung des &rztlichen und
nicht-&rztlichen Personals (Ar-
beitsschutz und indirekter Schutz
des Patienten)

6,26

6,12

6,40

0,973

15

45. Anamnese zu aktuellem
Gesundheitszustand

6,12

6,39

0,864

16

60. Kompetenz nicht-arztlicher
Mitarbeiter

6,11

6,39

0,688

17

54. Nadel nach dem Aufziehen
nochmals wechseln (schérfer,
Vermeidung von Lokalreaktion)

6,07

6,37

0,530

18

39. Auswahl des geeigneten
Impfstoffes

6,04

6,34

0,969

19

44. Anamnese zu Allergien

6,05

6,33

0,901

20

51. Auswahl der korrekten Injekti-
onsstelle (z.B. Musculus delto-
ideus)

6,04

6,32

0,676

21

16. Vorratskontrolle, Bestellung,
Einkauf und Dokumentation von
Impfstoffen

6,03

6,29

0,115

22

63. Fortbildungsbedarf arztlicher
und nicht-arztlicher Mitarbeiter
erkennen

5,94

6,21

0,803

23

31. Management bei fehlerhaften
Impfungen oder Impfstoffen und
unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen

5,92

6,20

0,922




24

14. Festlegen der Impfstoffvorrate
nach Art und Menge, First-in-first-
out-Prinzip

5,92

6,19

0,915

25

43. Anamnese zu Vorerkrankun-
gen

591

6,19

0,974

26

22. Lagerung der Impfstoffe in
einem separaten Kihlschrank

5,90

6,20

0,702

27

12. Vorratskontrolle, Bestellung,
Einkauf und Dokumentation von
Materialien fir den Impfprozess
(z.B. Kanlilen, Spritzen, Desinfek-
tionsmittel)

5,89

6,16

0,443

28

61. Wissensaustausch/-abgleich
zum Thema Impfen (z.B. durch
praxisinternen Qualitatszirkel)

5,83

6,12

0,869

29

36. Kontrolle von Dokumentation
und Abrechnung

5,81

6,12

0,723

30

35. Dokumentation der Abrech-
nungsziffern

5,78

6,11

0,926

31

52. Desinfektion der Injektionsstel-
le

5,78

6,10

0,778

32

48. mundliche Einwilligung und
Einverstandniserklarung des
Patienten zur Impfung

5,75

6,08

0,516

33

17. Erstellen und Bereithalten von
Aufklarungs-, Anamnesebdgen
und Informationsmaterialien zu
Impfungen und deren Dokumenta-
tion

5,72

6,01

0,697

34

13. Auffullen der notwendigen
Materialien im Impfzimmer

5,70

5,98

0,892

35

9. interne Kommunikation (z.B. in
Form von Teambesprechungen,
praxisinterner Qualitatszirkel)

5,68

5,98

0,858

36

62. impfspezifische Mitarbeiter-
kontrollen durch Praxisinhaber
bzw. hauptverantwortlichen Arzt

5,67

5,96

0,866

37

27. Recherche neuer Empfehlun-
gen und Anforderungen im
Impfsektor

5,65

5,96

0,828

38

10. Sicherstellung und Manage-
ment der Meldepflicht durch den
Arzt (siehe 86 Infektionsschutzge-
setz)

5,65

5,93

0,478

39

4. Integration des Impfbereichs in
die Qualitatspolitik der Praxis

5,60

5,90

0,940

40

24. Fuhren eines Temperaturta-
gebuchs

5,57

5,92

0,670

41

32. Umsetzung von Verbesse-
rungs-, Korrektur- und Vorbeu-
gungsmaRnahmen im Impfbereich

67

5,86

0,542

42

42. Hinweis auf anfallende Kosten
(z.B. bei Reiseimpfungen)

5,51

5,82

0,823

43*

28. regelméRige Kontrolle des
gesamten Impfvorgangs durch
Praxisinhaber bzw. hauptverant-
wortlichen Arzt

5,49

5,81

0,032

44

8. Zuteilung bestimmter Verant-
wortungsbereiche und Aufgaben
an beteiligte Mitarbeiter

5,34

5,65

0,495

45

64. Fortbildungsplan arztlicher
Mitarbeiter

5,28

5,60

0,156

46

65. Fortbildungsplan nicht-
arztlicher Mitarbeiter

5,22

5,53

0,867

e

41. Impfberatung: Patienteninfor-
mation, Beratung und Aufklarung
schriftlich

5,20

5,52

0,047

48

50. Mafinahmen zur Stress- und
Schmerzreduktion

5,04

5,36

0,343

49

3. Impfportfolio: patientenorientier-
tes, praxisindividuelles Angebot an
Impfleistungen

4,94

5,27

0,868

50

5. Formulieren von Qualitatszielen
fur den Impfbereich

4,92

5,26

0,364

51

11. Verbesserungspotenzial und
Anderungsbedarf erkennen (z.B.
durch Patientenbefragungen,
Fehlermanagement)

4,87

5,18

0,455

52*

49. schriftliche Einwilligung und
Einverstandniserklarung des
Patienten zur Impfung

4,95

4,77

5,13

0,013

53

7. Stellen- und Aufgabenbeschrei-
bungen im Impfbereich

4,70

454

4,87

0,426

54

2. Beschwerdemanagement
implementieren

4,63

4,47

4,79

0,039
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55) 58. Pflaster 4,63 4,47 4,79 0,952
56 66. Erwerb impfspezifischer 4,43 4,26 4,61 0,511
Zertifikate
57 25. Planung der finanziellen 4,37 4,19 4,55 0,685
Ressourcen fur den Impfstoffein-
kauf
58 29. Messung und Kontrolle der 4,33 4,16 4,50 0,826
Qualitatsziele anhand der festge-
legten Kennzahlen und Kriterien
(z.B. durch Stichproben)
59 1. Patientenbefragung zu Impfleis- 4,31 4,14 4,48 0,871
tungen
60 6. Festlegen der Messinstrumente 4,30 4,14 4,46 0,239
zur Ermittlung des Erreichungs-
grades der impfspezifischen Ziele
anhand entsprechender Kennzah-
len bzw. Kriterien
61 26. Bereitstellung finanzieller 4,18 3,99 4,37 0,674
Ressourcen fur den Impfstoffein-
kauf
62 30. Ermittlung der Patientenzufrie- 4,14 3,98 4,30 0,670
denheit (z.B. durch Patientenfra-
gebogen, -befragungen)
63* 56. Aspirieren vor Injektion 4,09 3,88 4,30 0,000
64 21. Recall via Mail 3,49 3,32 3,66 0,562
65 19. Recall via Telefonanruf 3,45 3,29 3,61 0,087
66 18. Recall via Brief 3,33 3,17 3,48 0,502
67 20. Recall via SMS 3,28 3,12 3,43
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Zusétzlich zu den Tabellen priorisierter QM-Kriterien wurden vier Mean Scores ge-

bildet. Die Aufteilung der Kriterien in die verschiedenen Scores orientierte sich an

der siebenstufigen Bewertungsskala aus dem Fragebogen und erschlief3t sich fol-

gendermalden:

Mittelwerte 6,0 bis 7,0:
Mittelwerte 5,0 bis < 6,0:
Mittelwerte 4,0 bis < 5,0:

Mittelwerte < 4,0:

Mean Score wichtig/sehr wichtig

Mean Score eher wichtig/wichtig

Mean Score unentschieden/eher wichtig

Mean Score eher unwichtig/unentschieden.

Angegeben sind jeweils die Mittelwerte, deren 95%-ige Konfidenzintervalle mit Un-

ter- und Obergrenze, die Standardabweichung und der zweiseitige Signifikanzwert

(Tab. 22). Die p-Werte aller Scores konnten hier mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit

von null Prozent als signifikant bezeichnet werden.

Tab. 22: Mean Scores der QM-Kriterien abhangig von ihren Mittelwerten

Rang | Mean Scores Mittelwerte Untergrenze | Obergrenze Standardabweichung | Sig. t-Test
1* wichtig/sehr wichtig 6,25 6,13 6,36 1,34 0,000
2* eher wichtig/wichtig 5,64 5,562 5,75 1,30 0,000
3* unentschieden/eher wichtig 4,42 4,31 4,54 1,31 0,000
4 eher unwichtig/unentschieden 3,39 3,25 3,52 1,57

Ebenso wurden noch drei Mean Scores flr die drei Kriterienblécke Impfmanage-

ment, Impfprozess und Impfpersonal berechnet (Tab. 23). Dabei konnte festgestellt
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werden, dass auch hier alle Signifikanzwerte unter dem Signifikanzniveau von 5%
lagen.

Tab. 23: Mean Scores der drei QM-Kriterienblécke

Rang | Mean Scores Mittelwerte Untergrenze | Obergrenze Standardabweichung | Sig. t-Test

1* Kriterienblock Impfprozess 5,88 5,76 6,00 1,40 0,043
2* Kriterienblock Impfpersonal 5,79 5,67 5,92 1,41 0,000
3 Kriterienblock Impfmanagement 5,25 514 5,36 1,25 -
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6. Diskussion

6.1. Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse

Fur die Studie konnten 504 (n = 504) gultige Fragebogen generiert werden. Damit
betrug die Gesamt-Netto-Riicklaufquote der 22905 kontaktierten Arzte 2,2%. Die
meisten Responder wurden durch den BVKJ (38,9%; 196) und Forum Impfen
(38,9%; 196) rekrutiert (Abb. 4). 50% (252) der Studienteilnehmer waren weiblich,
51,8% (261) der Stichprobe zwischen 51 und 65 Jahren alt (Tab. 5, Abb. 5). Unter
den Befragten befanden sich 48,8% (245) Kinder- und Jugendarzte, 24,1% (121)
Allgemeinmediziner, 15,5% (78) Arbeitsmediziner, 8,8% (44) Internisten und 5,6%
(28) Gynakologen (Abb. 6). 44,4% (213) der Arzte hatten keine Zusatzbezeich-
nung, 17,1% (82) eine fur Reisemedizin (Abb. 7). 30,4% (153) waren seit den Jah-
ren 2000 bis 2009 niedergelassen, jeweils 23,2% (117) zwischen 1990 bis 1999
und 2010 bis heute (Abb. 8). Die Anteile an Einzel- und Gemeinschaftspraxen wa-
ren in der Stichprobe nahezu gleich verteilt und mit 35,7% (180) und 35,3% (178)
die beliebtesten Praxismodelle (Abb. 9). Die meisten Praxen haben ihren Sitz in
Bayern (23,6%; 119) und Nordrhein-Westfalen (21,4%; 108), doch waren in der
Befragung alle 16 Bundeslander vertreten (Abb. 10). Zusammengefasst behandel-
ten 63,9% (322) der Studienteilnehmer zwischen 501 und 2000 Patienten pro
Quartal (Abb. 11). 38,5% (194) verabreichten in diesem Zeitraum bis zu 200 Imp-
fungen (Abb. 12). Eine Impfsoftware (hier vorwiegend das Programm Impfdoc NE)
wurde von 34,1% (172) der befragten Arzte genutzt, ein Impferinnerungssystem
von 23,8% (120) (Tab. 6, 7). Die haufigsten Erkrankungen, gegen welche die be-
fragten Arzte geimpft haben, waren Hepatitis B (96,5%; 473), Influenza (95,7%;
469) und Hepatitis A (94,9%; 465) (Abb. 13). Bzgl. der personlichen Haltung ge-
gendber Impfungen, bewerteten 92,6% diese als sehr wichtig oder wichtig und
4,2% diese als sehr unwichtig bzw. unwichtig (Abb. 14).

Als die drei relevantesten QM-Kriterien im Bereich Impfmanagement wurden Impf-
passdokumentation, Einhalten eines stabilen Temperaturniveaus und Dokumenta-
tion der Impfleistung angefuhrt (Tab. 18). An letzter Stelle standen hier die Re-
calloptionen via SMS, Brief, Telefonanruf und Mail (ibd.). Bezogen auf den Kiriteri-
enblock Impfprozess waren Aufziehen des Impfstoffes und Mangelkontrolle, Aus-
schluss von absoluten und relativen Kontraindikationen und korrekte Einhaltung der
Injektionsart die wichtigsten QM-Kriterien (Tab. 19). Zuletzt wurden Aspirieren vor

Injektion, Pflaster und schriftliche Einwilligung und Einverstandniserklarung des



| 61

Patienten zur Impfung genannt (ibd.). Im Bereich Impfpersonal befanden sich die
Punkte Kompetenz arztlicher Mitarbeiter, Impfung des arztlichen und nicht-
arztlichen Personals und Kompetenz nicht-arztlicher Mitarbeiter an oberster Stelle
(Tab. 20). Erwerb impfspezifischer Zertifikate, Fortbildungsplan nicht-arztlicher Mit-
arbeiter und Fortbildungsplan arztlicher Mitarbeiter belegten die hintersten Range
(ibd.).

Im Gesamt-Ranking aller QM-Kriterien wurden Kompetenz arztlicher Mitarbeiter,
Impfpassdokumentation und Einhalten eines stabilen Temperaturniveaus zu den
wichtigsten gewahlt (Tab. 21). Am Ende der Rangliste waren wiederum die Re-
calloptionen via SMS, Brief, Telefonanruf und Mail zu finden (ibd.).

81,2% der befragten Arzteschaft befiirwortete die Integration impfspezifischer QM-
Kriterien in gangige QM-Systeme (Tab. 13). Eine verpflichtende Eingliederung
winschten jedoch nur 37,1% der Responder (Tab. 14).

Die Einfuhrung eines Impfzertifikats wurde von knapp 41,7% (210) der Studienteil-
nehmer als notwendig angesehen (Tab. 15). 55,4% (279) der befragten Arzte spra-
chen sich fur eine bessere Vergutung impfzertifizierter Praxen aus (Tab. 16). Ca.
60,1% (303) gaben an, ein solches Impfzertifikat auch nutzen zu wollen (Tab. 17).

6.2. Bedeutung der Ergebnisse und Vergleich mit der Literatur

6.2.1. Soziodemografie, Praxischarakteristika, Impfcharakteristika

Im Vergleich mit Publikationen &hnlichen Studiendesigns muss die erreichte Ge-
samt-Netto-Ricklaufquote als niedrig bewertet werden. Die moglichen Grinde hier-
fur werden unter Punkt 6.3.1. diskutiert.

In dieser Stichprobe betrug der Anteil der befragten Arztinnen 50% (252) und lag
somit minimal tber dem der mannlichen Teilnehmer. In drei vergleichbaren Studien
war der Prozentsatz an mannlichen Respondern mit teilweise bis zu etwa 70% je-
weils hoher als der weibliche (vgl. THIELMANN, SIKORA 2017: 282; WELTER-
MANN, MARKIC 2014: 3; DE CRUPPE, NGUYEN 2011: 146). Das gemittelte Alter
lag dort bei jeweils 50 bis 51 Jahren (vgl. ibd.). Aufgrund der gebildeten Altersclus-
ter in der hier vorliegenden Studie, lasst sich diesbeziglich nur feststellen, dass
uber 51% (261) der Arzteschaft zum Zeitpunkt der Befragung zwischen 51 und 65
Jahre alt war.

Die hohe Rate an Kinder- und Jugendarzten (48,8%; 245) war wenig Uberra-
schend, da die in der Studie hochste Responder-Quote von 3,8% (196 aus 5174)
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durch den BVKJ zustande kam. Auch im Forum Impfen ist eine grof3e Anzahl an
Kinder- und Jugendéarzten registriert.

Die 15,5%-Quote (78) an befragten Arbeitsmedizinern deckt sich erfreulicherweise
mit den unter Punkt 1.1. erwahnten 15% Betriebsarzten oder Gesundheitsamtern,
welche nach den niedergelassenen Arzten bundesweit den zweitgroRten Anteil an
Impfungen erbringen (vgl. IMPFEN-INFO.DE 2018).

Der Anteil an Arzten mit der Zusatzqualifikation Reisemedizin lag in dieser Studie
bei 17,1% (82). In der Studie von Thielmann, Sikora et al. wurden damit Uberein-
stimmend 19% Reisemediziner ermittelt (vgl. THIELMANN, SIKORA 2017: 282).
Die meisten Studienteilnehmer der Publikation von de Cruppé€, Nguyen et al. waren
zwischen neun bis zwolf Jahren niedergelassen (vgl. DE CRUPPE, NGUYEN
2011: 146). Auch der groRte Teil der befragten Arzte (30,4%; 153) in der hier vor-
liegenden Studie lieRen sich zwischen den Jahren 2000 und 2009 nieder. Die
16,8% (85), die die Frage unter Sonstiges bzw. mit keine Angabe beantworteten,
entsprechen in etwa dem Anteil an Arbeitsmedizinern (15,5%; 78) aus Abbildung
sechs. In dieser Frage und der nachfolgenden Frage zum Praxismodell hatte der
Fachbereich der Arbeitsmediziner bzgl. der Antwortmdéglichkeiten mehr Beachtung
finden mussen.

In der Studie von de Cruppé, Nguyen et al. fand sich in etwa eine Gleichverteilung
zwischen Einzel- (48%) und Gemeinschaftspraxen (52%), welche auch im Falle
dieser Stichprobe erkennbar war (35,7%; 180 und 35,3%; 178) (ibd.).

Bei der Frage nach dem Bundesland des Praxissitzes lassen sich die hohen Antei-
le der Responder aus Bayern (23,6%; 119) und Nordrhein-Westfalen (21,4%; 108)
maoglicherweise mit dem Sitz des Vereins Forum Impfen in Miinchen und dem des
BVKJ in Kdéln in Verbindung bringen. AuRerdem haben die beiden Bundeslander
bundesweit die hochsten Einwohnerzahlen.

Unterschiedliche Ergebnisse wurden bzgl. der Scheinzahlen pro Quartal gefunden:
in dieser Studie rechneten 31,9% (160) der Arzte < 1000, 26,6% (134) 1001 bis
1500 und 32% (161) = 1500 Scheine ab. In der Vergleichsliteratur waren dies in
gleicher Reihenfolge etwa 20%, 35% und 45% (vgl. THIELMANN, SIKORA 2017:
282; WELTERMANN, MARKIC 2014: 3).

Auffallig waren in der vorliegenden Studie die relativ hohen Antwortquoten unter
der Antwortmaglichkeit keine Angabe (8,1%; 41 und 16,5%; 83) bei den Fragen zur
Anzahl der Patienten und Impfungen pro Quartal. Vermutlich korreliert dieses Pha-

nomen mit dem hohen Anteil an Studienteilnehmern, welche keine Impfsoftware



| 63

benutzen (63,7%; 321), da diese Zahlen, v.a. die zur Anzahl an Impfungen pro
Quartal, ohne Impfsoftware eher kompliziert zu ermitteln sind.

Uberraschenderweise waren die in dieser Studie am héaufigsten durchgefiihrten
Impfungen, die gegen Hepatitis B (96,5%; 473), Influenza (95,7%; 469) und Hepati-
tis A (94,9%; 465). Wie in Punkt 3.1. erwéhnt, wurden die bundesweiten Impfraten
dieser Impfungen gemaf der Daten aus den Schuleingangsuntersuchungen und
der KV-Impfsurveillance generell als verbesserbar bzw. unzureichend bewertet und
stimmen also nicht mit dem Ergebnis dieser Stichprobe Uberein. Hier kdnnte sich
der befragte Anteil an Arbeitsmedizinern positiv auf die Impfraten der Stichprobe
ausgewirkt haben, da diese ja hauptséachlich gegen Hepatitis B und Influenza imp-
fen. Der hohe Anteil an Impfungen gegen Hepatitis A, einer Uberwiegend reiseme-

dizinischen Impfung, ist jedoch als auffallig zu bewerten.

6.2.2. Ildentifikation der QM-Kriterien und deren Priorisierung

,Qualitat wird zunehmend zu einem Wettbewerbsfaktor im Gesundheitswesen. Mit
der Weiterentwicklung der Vertrags- und Versorgungsstrukturen nehmen qualitats-
bezogene Aspekte einen immer héheren Stellenwert ein.” (DIEL 2009: A1284).

Zu deren Messung und Beurteilung, benétigt man Qualitatsindikatoren und QM-
Kriterien. Beispielsweise entwickelte das KBV-Projekt ,AQUIK® - Ambulante Quali-
tatsindikatoren und Kennzahlen“ ein QM-Kriterien-Set, um die ambulante Versor-
gungsqualitat in Deutschland besser abbilden und vergleichen zu kdnnen (vgl.
ibd.). Auch kann anhand solcher Indikatoren und Kennzahlen zukuinftig eine ,,quali-
tatsorientierte Vergitung erméglicht werden® (ibd.).

,Die Darlegung hausérztlicher Qualitdt anhand angemessener, hauséarztlich defi-
nierter Kriterien stellt [aber] eine vielfach noch vollig unterschétzte Chance fir das
Fach dar. Auf diese Weise kann die [...] Leistungsfahigkeit (Qualitat und Kostenef-
fektivitat) hausarztlicher Versorgung differenziert beschrieben und nachgewiesen
werden!“ (BEYER, CHENOT 2011: 19).

Ziel dieser Studie war es, anhand einer Literaturrecherche impfspezifischer QM-
Kriterien in Datenbanken wie PubMed und Cochrane, sowie auf Publikationen im
Bereich grauer Literatur, ein umfassendes QM-Kriterien-Set zu konzipieren.

Wie in den Quellennachweisen unter Punkt 4.2.3. zu sehen, wurden in der Literatur
v.a. QM-Kriterien der Bereiche Impfdokumentation, Impfstoffvorrat/-lagerung und
impfbezogene RecallmalRnahmen identifiziert (Tab. 4). Diese werden im Folgenden

naher beschrieben.
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Durch die Dokumentation im Impfpass oder der praxisinternen Dokumentation wird
der Impfstatus des Patienten festgehalten (vgl. IMPFEN.DE 2018). Eventuelle
Impflicken kdnnen so schnell erkannt und beseitigt werden. Auch dient die Impfdo-
kumentation als Hilfe bei ,retrospektiven Ermittlungen [...] wenn sich Fragen zu
Wirksamkeit und Sicherheit bestimmter Impfstoffe oder einzelner Impfstoffchargen
ergeben” oder bei ,Regressen nach Impfschdden” (RKI 2017a: 351; WENDT, HOF
2014: 735). Bei der Impfpassdokumentation muss nach 822 des IfSG auf Angaben
zu Chargen-Nummer, Bezeichnung des Impfstoffes bzw. des Handelsnamen,
Impfdatum, der Krankheit, gegen welche geimpft wurde, sowie Stempel und Unter-
schrift des Arztes geachtet werden (vgl. RKI 2017: 350/351). Hohe Dokumentati-
onsquoten stehen auch in Zusammenhang mit der Steigerung von Impfraten (vgl.
LEDWICH, HARRINGTON 2009: 1509). Durch den bereits erwahnten nurse-driven
process, bei dem nicht-arztliches Praxispersonal die impfbezogenen, administrati-
ven Aufgaben, wie Patientenansprache und Impfdokumentation Gbernimmt, konn-
ten héhere Durchimpfungsraten registriert werden (ibd.).

Impfstoffe, besonders die, die vermehrungsfahige Viren enthalten, gelten als ,emp-
findliche biologische Produkte® und mussen zugunsten ihrer Wirksamkeit vor Er-
warmung und Frost geschiitzt werden (ibd.: 351). Ein stabiles Temperaturniveau
zwischen zwei bis acht Grad Celsius und der Erhalt der Kihlkette bei Impfstoffliefe-
rung und -lagerung sind deshalb von besonderer Bedeutung (vgl. THIELMANN,
SIKORA 2017: 279/280; LEVINSON 2012: 2). Von grol3er Relevanz ist ein separa-
ter Impfkuhlschrank, da die Standards einer korrekten Impfstofflagerung durch die-
sen besser eingehalten werden kénnen (vgl. PAGE, EARNEST 2008: 1). Ebenso
wichtig ist die regelmé&Rige Kontrolle der Kuhlschranktemperatur und deren Doku-
mentation (BELL, HOGUE 2001: 1/2). Immer wieder wird in diesem Kontext auch
die klare ,Festlegung von Zusténdigkeiten fiir die Kontrolle von Lagerungsbedin-
gungen” an eine verantwortliche Person angeraten (THIELMANN, SIKORA 2017:
280; vgl. WELTERMANN, MARKIC 2014: 2; BELL, HOGUE 2001: 2).

Auch konnte ein Zusammenhang zwischen impfspezifischen Recallmalinahmen
bzw. der Verwendung von Impferinnerungssystemen und einer Impfratensteigerung
nachgewiesen werden (vgl. JACOBSON VANN, JACOBSON 2018: 2/3; LEDWICH,
HARRINGTON 2009: 1505, 1508). Hervorzuheben sind v.a. der Recall Uber Tele-
fon und Brief (vgl. ibd.). Dabei ist der impfratensteigernde Faktor insbesondere der
personliche Kontakt zum Patienten (vgl. DEXTER, TEARE 2012: 3; LAU, HU 2012:
542, 544).
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In der hier durchgefuhrten Befragung konnte gezeigt werden, dass zwei der drei
Schlisselkriterien der Literaturrecherche, namlich Impf(pass)dokumentation und
Impfstoffvorrat/-lagerung, von den Studienteilnehmern ebenfalls als besonders
wichtig eingeschatzt wurden. In der Gesamt-Priorisierung belegten die QM-
Kriterien 34. Impfpassdokumentation, 23. Einhalten eines stabilen Temperaturni-
veaus und 33. Dokumentation der Impfleistung die R&nge zwei bis vier (Tab. 21).
Der dritte wichtige Forschungsbereich der RecallmaRnahmen hingegen, wurde von
der befragten Arzteschaft als eher unwichtig bewertet. In absteigender Reihenfolge
fanden sich am Ende der Gesamt-Priorisierungsliste die Punkte 21. Recall via Mall,
19. Recall via Telefonanruf, 18. Recall via Brief und 20. Recall via SMS auf den
Rangen 64. bis 67. (ibd.).

Allerdings konnten aus Frage 14 des Fragebogens, die die Nutzungsgrinde eines
Impferinnerungssystems betraf, wertvolle Aussagen generiert werden (Tab. 7:
42/43). Knapp 24% (120) der Studienteilnehmer nutzen ein solches System und
17% (87) gaben ihre Grunde daftir an. Von diesen 17% rdumten wiederum uber die
Halfte (47) der befragten Arzte ein, dass entweder sie oder die Patienten die Folge-
impfungen sonst vergessen wirden und mit einem Impferinnerungssystem eine
deutliche Steigerung der Impfraten feststellbar sei (Anh. 10.2., 14. Frage). Auch in
diesem Punkt ist also eine Ubereinstimmung der wissenschaftlichen Ergebnisse
und der Aussagen einer kleinen Gruppe der Studienteilnehmer erkennbar. Hier
ware evtl. mehr Aufklarungsarbeit in Richtung Arzteschaft notig, welche aufzeigt,
wie wichtig und nitzlich Patientenreminder und Impferinnerungssysteme fir die
Steigerung der Impfraten und damit nattrlich auch fir den Praxisumsatz sind.
Weitere, haufiger besprochene Themen der Sekundardatenanalyse waren der
Wissensaustausch der Praxismitarbeiter zum Thema Impfen, die klare Zuteilung
von Verantwortungsbereichen und Aufgaben an die Mitarbeiter im Impfbereich und
impfspezifische, visuell ansprechende Patienteninformationen z.B. in Form von
Broschiren oder Postern. Auch diesen QM-Kriterien konnte ihr Effekt in Bezug auf
eine Impfratensteigerung nachgewiesen werden (vgl. PENNANT, COSTA 2015: 2;
WELTERMANN, MARKIC 2014: 2; DEXTER, TEARE 2012: 3; LAU, HU 2012: 543-
545).

In der Gesamt-Priorisierung durch die Studienteilnehmer finden sich die Punkte 61.
Wissensaustausch/-abgleich zum Thema Impfen, 17. Erstellen und Bereithalten
von Aufklarungs-, Anamnesebdgen und Informationsmaterialien zu Impfungen und
deren Dokumentation und 8. Zuteilung bestimmter Verantwortungsbereiche und

Aufgaben an beteiligte Mitarbeiter auf den Réangen 28., 33. und 44. bei Mittelwerten
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von 5,97, 5,86 und 5,49 (Tab. 21). Diese Kriterien wurden also von der befragten
Arzteschaft durchaus als wichtig gewertet.

Grundsatzlich ist in der Priorisierung der QM-Kriterien durch die Studienteilnehmer
erkennbar, dass die, den Praxisalltag betreffenden Qualitatskriterien als wichtiger
bewertet wurden als die mehr theoretischen, das Qualitditsmanagement betreffen-
den.

Im Kriterienblock Impfmanagement befinden sich auf den ersten zehn Réngen v.a.
QM-Kriterien der Themen Dokumentation, Impfstofflagerung und Impfstoffma-
nagement (Tab. 18). Auf den hinteren Rangen, z.B. von 21 bis 31, finden sich QM-
spezifische Kriterien, wie z.B. die Zuteilung bestimmter Verantwortungsbereiche
und Aufgaben an beteiligte Mitarbeiter oder das Formulieren von Qualitatszielen fur
den Impfbereich. Zuletzt werden Kriterien bezogen auf die Ermittlung der Patien-
tenzufriedenheit und den Patientenrecall aufgefihrt (Range 32 bis 36). Wie bereits
erwahnt, kénnen durch fehlende Prazision gerade in der Qualitdtsplanung die
,meisten Qualitdtsprobleme [...] entstehen“ (GRERLER, GOPPEL 2012: 10).

Fur den Kriterienblock Impfprozess fallt auf, dass sich die ersten 15 Qualitatskrite-
rien hauptsachlich auf die Vorbereitung des Impfprozesses bzw. auf die Vermei-
dung unerwinschter Arzneimittelwirkungen beziehen (Tab. 19). Dies betrifft The-
men, wie das Aufziehen des Impfstoffes, den Ausschluss von Kontraindikationen
oder die Impfanamnese. Es zeigt sich also, dass fir die Arzte die Patientensicher-
heit eine hohe Prioritat hat. Gegen Ende befinden sich auf das Qualitatsmanage-
ment bezogene Kriterien zum Thema Patientenberatung (Range 16 bis 20). Als
eher unwichtig wurde auch das Aspirieren bewertet, was nach der neuesten Beur-
teilung im Epidemiologischen Bulletin auch als Uberflissig anzusehen ist (vgl. RKI
2017a: 353).

Die ersten finf QM-Kriterien im Block Impfpersonal thematisieren v.a. die Kompe-
tenz der Mitarbeiter (Tab. 20). Positiv hervorzuheben ist der Punkt Impfung des
arztlichen und nicht-arztlichen Personals auf Rang zwei der Priorisierungsliste. Be-
zogen auf die Influenza-Impfraten besteht laut RKI insbesondere bei nicht-
arztlichem Personal im stationaren Bereich Verbesserungsbedarf (RKI 2016e: 526;
RKI 2018d: 313). Es ist hier also eine deutliche Diskrepanz zwischen theoretischer
Priorisierung der Studienteilnehmer und der Realitat feststellbar.

Auch im Kriterienblock Impfpersonal fallen Kriterien wie Fortbildungsplan &rztlicher
Mitarbeiter oder Erwerb impfspezifischer Zertifikate der hinteren Réange sechs bis

neun in den Bereich Qualititsmanagement.
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Ebenso zeigt die Gesamtpriorisierung, dass das Qualitditsmanagement, die Patien-
tenberatung und der Patientenrecall, wie bereits in den drei Kriterienblécken, im
unteren Mittelfeld und Schluss zu finden sind (Rénge 41 bis 67).

Bezogen auf die Grundgesamtheit konnten im Hinblick auf die Priorisierung der
QM-Kriterien keine eindeutigen Aussagen getatigt werden, da die meisten Signifi-
kanzwerte weit Uber dem festgelegten 5%-igen Signifikanzniveau lagen (Tab. 18-
21).

Die Nullhypothese Hy, welche durch die t-Tests uberpruft wurde, die folglich fest-
stellt, dass die ,Mittelwerte der Variablen [...] in der Grundgesamtheit identisch
[sind]®, konnte aufgrund zu hoher Irrtumswahrscheinlichkeiten von tber 5% grof3-
tenteils nicht als falsch verworfen werden (BROSIUS 2017: 247; vgl. REINECKE
2005). Somit wurde ein ,Unterschied” der Mittelwerte der meisten QM-Kriterien ,auf
Basis der vorliegenden Stichprobe nicht nach[gewiesen]” (BROSIUS 2017: 248).
Dies traf bei 28 der 36 auf das Impfmanagement, bei 14 der 22 auf den Impfpro-
zess und bei zwei der neun auf das Impfpersonal bezogenen Kriterien zu (Tab. 18-
21).

Priorisierungen einzelner weniger QM-Kriterien konnten dennoch vorgenommen
werden: z.B. wurde festgestellt, dass Punkt 33. Dokumentation der Impfleistung in
der Grundgesamtheit relevanter ist als 15. Regelmalige Impfaufbewahrungskon-
trollen (Tab. 18). Dass allerdings 34. Impfpassdokumentation wichtiger ist als 23.
Einhalten eines stabilen Temperaturniveaus und dies wiederum wichtiger als 33.
Dokumentation der Impfleistung, so wie es in der Stichprobe weiter oben festge-
stellt wurde, darf aufgrund der errechneten Irrtumswahrscheinlichkeiten von 17%
bzw. 96% nicht behauptet werden (ibd.).

Im Kriterienblock Impfpersonal konnten fast durchgéngig signifikante p-Werte er-
reicht werden (Tab. 20). Hier entspricht die Priorisierung fur die Grundgesamtheit
also nahezu der Stichprobe.

Anders verhielt es sich bei der Gesamt-Bewertung der QM-Kriterien unabhangig
von den drei Kriterienbldcken. Dort mussten 61 der 67 Kriterien als nicht signifikant
beurteilt werden (Tab. 21).

Eine allgemeingtiltige Priorisierung konnte so folglich nicht vorgenommen werden.
Bei derart feinen Mittelwertdifferenzen wéaren hdhere Fallzahlen erforderlich gewe-
sen.

Auch bei einer Erh6hung des Signifikanzniveaus auf 10% ergaben sich keine mal3-
geblich besseren Priorisierungsbedingungen hinsichtlich der QM-Kriterien (Tab.
21).
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Um nun doch signifikante Aussagen bzgl. einer groberen Priorisierung der QM-
Kriterien vornehmen zu kénnen, wurden vier Mean Scores gebildet.

Dabei konnte gezeigt werden, dass die Kriterien der Mittelwerte 6,0 bis 7,0 fur die
Grundgesamtheit wichtig bzw. sehr wichtig sind (Tab. 22). Das betrifft also die
Rénge eins bis 27 (Kompetenz arztlicher Mitarbeiter bis 12. Vorratskontrolle, Be-
stellung, Einkauf und Dokumentation von Materialien fir den Impfprozess) (Tab.
21).

Als eher wichtig bzw. wichtig gelten die Kriterien Wissensaustausch/-abgleich zum
Thema Impfen bis Verbesserungspotenzial und Anderungsbedarf erkennen inner-
halb der Mittelwertgrenzen von 5,0 bis < 6,0 (ibd., Range 28-51).

Fur unentschieden bzw. eher wichtig wurden die QM-Kriterien des dritten Mean
Scores mit den Mittelwerten von 4,0 bis < 5,0 befunden. Dies betrifft Rang 52
schriftliche Einwilligung und Einverstandniserklarung des Patienten zur Impfung bis
Rang 63 Aspirieren vor Injektion (ibd.).

Die Punkte Recall via Mail bis Recall via SMS (Range 64-67) belegten, wie auch in
der Stichprobe, die letzten Platze und befinden sich im vierten Mean Score eher
unwichtig/unentschieden mit den Mittelwerten 3,0 bis < 4,0 (ibd.).

Zusétzlich konnte noch ermittelt werden, wie sich die Priorisierung der drei Kriteri-
enblécke gestaltete.

Bereits im Fragebogen wurden die Studienteilnehmer nach ihrer Einschatzung
hierzu gebeten (Anh. 10.1.: 93).

Dabei zeigte sich, dass der Kriterienblock Impfprozess (Mittelwert 5,48) wichtiger
eingestuft wurde, als die Blocke Impfpersonal (Mittelwert 5,43) und Impfmanage-
ment (Mittelwert 5,39) (Tab. 12).

Dies bestéatigte sich dann auch in der Fragebogenauswertung, da die errechneten,
durchschnittlichen Mittelwerte bzgl. der Impfprozess-Kriterien 5,88, der Impfperso-
nal-Kriterien 5,79 und der Impfmanagement-Kriterien 5,25 betrugen (S. 46-50).
Dennoch stammen drei der vier wichtigsten QM-Kriterien der Gesamt-Priorisierung
der Stichprobe aus dem Bereich Impfmanagement (Tab. 21). Durch die Berech-
nung der Mean Scores zu den drei Kriterienblécken konnte auch fur die Grundge-
samtheit die priorisierte Reihenfolge Impfprozess > Impfpersonal > Impfmanage-
ment beobachtet werden (Tab. 23).

AbschlieRend kann festgehalten werden, dass eine detaillierte Priorisierung und
Analyse des zusammengestellten QM-Kriterien-Sets nur fur die Stichprobe, nicht
aber fur die Grundgesamtheit vorgenommen werden konnte. Hierbei konnte beo-

bachtet werden, dass der befragten Arzteschaft v.a. an der korrekten und qualitativ
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hochwertigen Vorbereitung und Durchfihrung des Impfprozesses gelegen ist. Das
Qualitatsmanagement als Basis effizienterer Arbeitsablaufe und verbesserter Ver-
sorgungsqualitat wurde jedoch als eher unwichtig beurteilt, sowie auch die Patien-
tenberatung und der Patientenrecall. Gerade die Patientenorientierung gilt z.B. in
der DIN EN ISO 9001:2015 als eine der mal3geblichen Saulen des Qualitadtsmana-
gements (vgl. Punkt 3.4.7.). Ebenso sieht die Studienlage gerade im Patientenkon-

takt und der Patientenaufklarung einen wichtigen Schliissel zu hoheren Impfraten.

6.2.3. Uberpriifbarkeit der QM-Kriterien und deren Integration in gangige QM-
Systeme am Beispiel der DIN EN ISO 9001:2015

,Grundlage aller Untersuchungen zur Qualitat erbrachter Leistungen ist die Doku-
mentation und Analyse von Qualitatsindikatoren.“ (AZQ 2010c)

Diese ,sind Mal3zahlen, die die Qualitat einer Einheit durch Zahlen bzw. Zahlen-
verhaltnisse indirekt abbilden (KBV 2009: 4). Sie ,operationalisieren das zunachst
nicht messbare Konstrukt ,Qualitét der medizinischen Versorgung®, indem fiir be-
sonders wichtige Versorgungsaspekte die Qualitdt bei einzelnen Qualitatskriterien
Uberpruft wird. [...] Qualitdtskriterien fiir die Bewertung der Qualitat der Leistungs-
erbringung [...] sind solche Eigenschaften, deren Erfiillung typischerweise bei einer
qualitativ hochwertigen medizinischen Versorgung erwartet wird“ (AZQ 2010c).
Ebenso kann Qualitditsmessung anhand von Leitlinien, [...] Patientenbefragungen,
Benchmarking [oder einer] Routinedatenanalyse erfolgen (vgl. EIKOTTER, GREI-
NER 2008: 25).

Ein weiteres Uberprifungsinstrument, wie im Falle der hier operationalisierten,
impfspezifischen QM-Kriterien, kann eine Checkliste sein (Tab. 24). ,In Checklisten
werden Einzelaspekte eines Prozesses systematisiert, um deren verlassliche Um-
setzung zu gewahrleisten. Dies ist bei sicherheitsrelevanten Prozessen von beson-
derer Bedeutung. Das konsequente Anwenden [...] unterstiitzt somit reibungslose
Abléaufe und ist ein bedeutsames Element einer Sicherheitskultur.” (G-BA 2016: 6).
Zudem garantieren sie, ,bei sich wiederholenden Arbeiten eine vollstédndige und
vergleichbare Ausfihrung® (KBV 2015b: 9).

Um die identifizierten QM-Kriterien Uberprifen zu kénnen, wurde in der vorliegen-
den Arbeit eine Checkliste entworfen, wie sie zum Thema Impfprozess in kleinerem
Umfang von der KBV bereits erstellt wurde (Abb. 3). Diese kann als Orientierungs-
hilfe impfspezifischer Ablaufe oder zum Ausbau des Impfbereichs der Praxis die-

nen.
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Die dichotome Bewertungsskala soll den Umsetzungsgrad der Kriterien in der Pra-
xis ermitteln (Tab. 24). Zur besseren Ubersicht und gleichzeitig leichteren Integrati-
on in die DIN EN ISO 9001:2015 bietet sich die Zuordnung der einzelnen QM-
Kriterien zu ibergeordneten Kategorien an (vgl. FRUHWEIN 2015: 30-80). Die Zu-
weisung zu den jeweiligen Kapiteln der DIN EN 1SO 9001:2015 und zu den Statio-
nen des PDCA-Zyklus erfolgte anhand des Praxishandbuch[s] Qualitatsmanage-
ment von Lapschiel3 und Lembke (LAPSCHIER, LEMBKE 2016: 58-73). Die Rei-
henfolge und Aufteilung der QM-Kriterien orientierte sich im Fragebogen an den
Ablaufen im Praxisalltag und schien fiir die befragte Arzteschaft nachvollziehbarer
zu sein, als die Anlehnung an die einzelnen Kapitel der DIN EN ISO 9001:2015.
Der Kriterienblock Impfmanagement (Tab. 24, QM-Kriterien 1.-36.) beinhaltet QM-
Kriterien zu den Normenabschnitten 5 Fuhrung, 6 Planung, 7 Unterstiitzung, 9 Be-
wertung der Leistung und 10 Verbesserung, welche im PDCA-Zyklus hauptsachlich
den Bereichen plan und check entsprechen (DIN EN ISO 9001:2015 2015: 21-26,
44-49). Die, den Impfprozess betreffenden QM-Kriterien 37. bis 58. beziehen sich
auf Abschnitt 8 Betrieb und reprasentieren den PDCA-Bereich do und act (Tab. 24,
DIN EN ISO 9001:2015 2015: 33, 40-42). Der Kriterienblock zum Impfpersonal
(Tab. 24, QM-Kriterien 59.-67.) ist wiederum dem Normenabschnitt 7 Unterstiitzung

zuzuschreiben und entspricht der PDCA-Kategorie plan.

Tab. 24: Uberpriifbarkeit und Integration der QM-Kriterien

PDCA- betreffendes Kapitel aus Kategorien QM-Kriterien umge- nicht
Zyklus der DIN EN I1SO 9001:2015 setzt umge-
setzt
Plan 5.1.2. Kundenorientierung Patientenorientie- 1. Patientenbefragung zu Impfleis-
rung tungen

2. Beschwerdemanagement
implementieren

3. Impfportfolio: patientenorientier-
tes, praxisindividuelles Angebot an
Impfleistungen

Plan 5.2.1. Festlegung der Qualitatspolitik 4. Integration des Impfbereichs in
Qualitatspolitik die Qualitatspolitik der Praxis

Plan 6.2. Qualitatsziele und Planung 5. Formulieren von Qualitéatszielen
Planung zu deren Errei- fur den Impfbereich
chung

6. Festlegen der Messinstrumente
zur Ermittlung des Erreichungs-
grades der impfspezifischen Ziele
anhand entsprechender Kennzah-
len bzw. Kriterien

Plan 5.3. Rollen, Verantwortlich- Verantwortung, 7. Stellen- und Aufgabenbeschrei-
keiten und Befugnisse in der | Befugnis, Kommu- | bungen im Impfbereich
Organisation nikation

8. Zuteilung bestimmter Verantwor-
tungsbereiche und Aufgaben an
beteiligte Mitarbeiter

9. interne Kommunikation (z.B. in
Form von Teambesprechungen,
praxisinterner Qualitatszirkel)

10. Sicherstellung und Manage-
ment der Meldepflicht durch den
Arzt (siehe 86 Infektionsschutzge-
setz)

Check 9.3. Managementbewertung Managementbe- 11. Verbesserungspotenzial und
wertung Anderungsbedarf erkennen (z.B.
durch Patientenbefragungen,
Fehlermanagement)
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Plan

7.1. Ressourcen
7.1.1. Allgemeines

materielle Res-
sourcen

12. Vorratskontrolle, Bestellung,
Einkauf und Dokumentation von
Materialien fur den Impfprozess
(z.B. Kantlen, Spritzen, Desinfek-
tionsmittel)

13. Auffullen der notwendigen
Materialien im Impfzimmer

Impfstoffmanage-
ment

14. Festlegen der Impfstoffvorrate
nach Art und Menge, First-in-first-
out-Prinzip

15. regelmé&Rige Impfaufbewah-
rungskontrollen (z.B. bzgl. Verpa-
ckung, Verfallsdatum, Temperatur-
anforderungen)

16. Vorratskontrolle, Bestellung,
Einkauf und Dokumentation von
Impfstoffen

Plan

7.1.3. Infrastruktur
7.1.4. Prozessumgebung

den Impfprozess
unterstiitzende
Ressourcen

17. Erstellen und Bereithalten von
Aufklarungs-, Anamnesebdgen
und Informationsmaterialien zu
Impfungen und deren Dokumenta-
tion

18. Recall via Brief

19. Recall via Telefonanruf

20. Recall via SMS

21. Recall via Mail

Lagerung

22. Lagerung der Impfstoffe in
einem separaten Kiihischrank

23. Einhalten eines stabilen Tem-
peraturniveaus

24. Fuhren eines Temperaturtage-
buchs

Finanzierung

25. Planung der finanziellen Res-
sourcen fur den Impfstoffeinkauf

26. Bereitstellung finanzieller
Ressourcen fiir den Impfstoffein-
kauf

Plan

5.3. Rollen, Verantwortlich-
keiten und Befugnisse in der
Organisation

Qualitatssicherung

27. Recherche neuer Empfehlun-
gen und Anforderungen im
Impfsektor

28. regelmaRige Kontrolle des
gesamten Impfvorgangs durch
Praxisinhaber bzw. hauptverant-
wortlichen Arzt

Check

9.1. Uberwachung, Mes-
sung, Analyse und Bewer-
tung

29. Messung und Kontrolle der
Qualitatsziele anhand der festge-
legten Kennzahlen und Kriterien
(z.B. durch Stichproben)

Check

9.1.2. Kundenzufriedenheit

Messung, Analyse,
Verbesserung

30. Ermittlung der Patientenzufrie-
denheit (z.B. durch Patientenfra-
gebogen, -befragungen)

Act

10.2. Nichtkonformitat und
Korrekturmanahmen

31. Management bei fehlerhaften
Impfungen oder Impfstoffen und
unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen

Act

10.3. fortlaufende Verbesse-
rung

32. Umsetzung von Verbesse-
rungs-, Korrektur- und Vorbeu-
gungsmafRnahmen im Impfbereich

Plan

7.1.3. Infrastruktur
7.1.4. Prozessumgebung

EDV, Dokumenta-
tion

33. Dokumentation der Impfleis-
tung

34. Impfpassdokumentation

35. Dokumentation der Abrech-
nungsziffern

36. Kontrolle von Dokumentation
und Abrechnung

Do

8.2.3. Uberpriifung von
Anforderungen fur Produkte
und Dienstleistungen

Impfindikation

37. Abgleich des Ist-Impfschutzes
mit dem Soll-Impfschutz

38. STIKO-Empfehlungen

39. Auswahl des geeigneten
Impfstoffes

Impfberatung

40. Impfberatung: Patienteninfor-
mation, Beratung und Aufklarung
mindlich

41. Impfberatung: Patienteninfor-
mation, Beratung und Aufklarung
schriftlich

42. Hinweis auf anfallende Kosten
(z.B. bei Reiseimpfungen)
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Anamnese

43. Anamnese zu Vorerkrankun-
gen

44. Anamnese zu Allergien

45. Anamnese zu aktuellem Ge-
sundheitszustand

46. Anamnese zu Nebenwirkungen
bei friherer Impfung

47. Ausschluss von absoluten und
relativen Kontraindikationen

Einwilligung

48. mundliche Einwilligung und
Einverstandniserklarung des
Patienten zur Impfung

49. schriftliche Einwilligung und
Einverstandniserklarung des
Patienten zur Impfung

Vorbereitung der
Impfung

50. MalRnahmen zur Stress- und
Schmerzreduktion

51. Auswabhl der korrekten Injekti-
onsstelle (z.B. Musculus delto-
ideus)

52. Desinfektion der Injektionsstel-
le

53. Aufziehen des Impfstoffes und
Méngelkontrolle (z.B. Tribung,
Partikel in Losung)

54. Nadel nach dem Aufziehen
nochmals wechseln (schérfer,
Vermeidung von Lokalreaktion)

Act

8.5. Produktion und Dienst-
leistungserbringung

Applikation

55. Korrekte Einhaltung der Injekti-
onsart (intramuskular, subkutan)

56. Aspirieren vor Injektion

8.5.5. Tatigkeiten nach der
Lieferung

nachbereitende
MaRnahmen

57. sofortige und fachgerechte
Entsorgung der Impfkanule

58. Pflaster

Plan

7.1.2. Personen

Kompetenz

59. Kompetenz arztlicher Mitarbei-
ter

60. Kompetenz nicht-arztlicher
Mitarbeiter

61. Wissensaustausch/-abgleich
zum Thema Impfen (z.B. durch
praxisinternen Qualitatszirkel)

62. impfspezifische Mitarbeiterkon-
trollen durch Praxisinhaber bzw.
hauptverantwortlichen Arzt

Fortbildung

63. Fortbildungsbedarf arztlicher
und nicht-arztlicher Mitarbeiter
erkennen

64. Fortbildungsplan &rztlicher
Mitarbeiter

65. Fortbildungsplan nicht-
arztlicher Mitarbeiter

66. Erwerb impfspezifischer Zertifi-
kate

67. Impfung des arztlichen und
nicht-arztlichen Personals (Ar-
beitsschutz und indirekter Schutz
des Patienten)

In der Studie von Auras, de Cruppé et al., welche die ,Auswirkungen der QM-

EinfUhrung in Arztpraxen in Deutschland auf die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-

qualitét der Patientenversorgung [untersuchte]”, konnte festgestellt werden, dass

LPraxen mit etablietem QM [...] ihr QMS signifikant stérker als nutzbringend und

unverzichtbar [...] [beurteilen]; es férderte die Motivation und Zufriedenheit der Mit-
arbeiter [...] und die eigene Arbeitszufriedenheit (AURAS, DE CRUPPE: 120,

124). Zusatzlich wurden in diesem Zusammenhang ,verbesserte Organisations-

und Behandlungsabldufe” beschrieben (ibd.: 119). In einer Befragung der Stiftung

Gesundheit, welche die ,Hauptfunktionen von QM in der é&rztlichen Praxis“ analy-

sierte, wurden v.a. effizientere Arbeitsablaufe, eine Orientierungshilfe fur Mitarbei-
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ter, die Verbesserung der Behandlungsqualitdt und die Kostensenkung genannt
(STIFTUNG GESUNDHEIT 2008: 16). Ebenso ist ein strukturiertes Verhalten in
den Bereichen Risiko- und Fehlermanagement gefordert (G-BA 2016: 6). Auch auf
die impfratensteigernde Wirkung einzelner QM-Kriterien wurde bereits ausreichend
hingewiesen.

Folglich ist festzuhalten, dass das Impfen als ,relevante Tatigkeit des niedergelas-
senen Arztes [...], deren qualitativ hochwertige Umsetzung im Sinne des Patienten
hohe Anforderungen an die Praxis stellt“ und somit die Aufnahme des Impfbereichs
in ambulante QM-Systeme sinnvoll und maéglich ist, da auch hier oben genannte
qualitatsverbessernde Effekte zu erwarten sind (FRUHWEIN 2015: 17).

Zudem sind seit dem Jahr 2004 alle Vertragsarzte durch die QM-Richtlinie gesetz-
lich dazu verpflichtet sind, ,einrichtungsintern ein Qualitdtsmanagement einzufiih-
ren und weiterzuentwickeln®, um so die ,Ergebnisqualitdt zu verbessern“ (BMJV
2018b). Es bietet sich fur impfende Praxen also durchaus an, das Modul Impfen in
ihr QM-System aufzunehmen.

Die Integration der impfspezifischen QM-Kriterien in gangige QM-Systeme wurde in
dieser Studie von 81,2% (409) der befragten Arzte befiirwortet (Tab. 13).

6.2.4. Zertifizierung von Impfpraxen

Die Zertifizierung des praxiseigenen QM-Systems ist nicht gesetzlich vorgeschrie-
ben, sondern erfolgt auf freiwilliger Basis (vgl. KVB 2018).

Sie findet durch einen externen QM-Sachverstandigen statt und ,wird ausgespro-
chen, wenn eine Praxis den Nachweis erbringt, dass sie alle Anforderungen des
QM-Systems [...] umsetzt.“ (KVB 2013: 1). Die Zertifizierung ist fur alle géngigen
QM-Systeme mdglich und gilt normalerweise fur die Dauer von drei Jahren (vgl.
ibd.).

In einer Befragung durch die Stiftung Gesundheit und den TUV SUD sprachen sich
lediglich 15,3% der Arzte gegen eine Zertifizierung aus (STIFTUNG GESUND-
HEIT/TUV SUD 2011: 9). Die ubrigen Einrichtungen befiirworteten diese und ga-
ben an, dass die Zertifizierung bzw. Rezertifizierung bereits erfolgt war oder noch in
Planung sei (ibd.). Als Grinde fir eine Zertifizierung wurden angefuhrt, dass ,nur
so [...] ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess gewéhrleistet werden [kann]*, ein
»,QM ohne Zertifizierung nicht sinnvoll ist*, ,diese fiir die Wirkung auf die Mitarbeiter
wichtig ist’, ,diese fir die Wirkung auf die Patienten wichtig ist“ und dass ,eine Zer-

tifizierung wohl bald gesetzlich vorgeschrieben sein wird“ (ibd.: 28). Weitere Vortei-
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le sind die ,Bestétigung, [...] ein QM-System erfolgreich eingefuhrt [zu] haben und
danach [zu] handeln®, die Moglichkeit, mit dem Zertifikat zu werben oder die Erho-
hung des Praxiswerts durch das Zertifikat (KVB 2013: 1). AulRerdem ,erhéht [es]
das Vertrauen von Patienten und Partnern (ibd.).

In dieser Studie auRerte sich die befragte Arzteschaft zum Thema Impfzertifizie-
rung wie folgt: 54,2% sahen keine Notwendigkeit fir ein Impfzertifikat, 55,4%
stimmten allerdings fur eine bessere Vergutung der impfzertifizierten Praxis (Tab.
15/16). AbschlieRend bestéatigten tGber 60% der Responder ihre Nutzungsbereit-
schaft bzgl. eines Impfsiegels (Tab. 17). Da diese Beobachtungen jedoch nur fir
die Population der Stichprobe gelten und sich auf ein impfspezifisches, nicht aber
auf ein allgemeines QM-Zertifikat beziehen, kénnen sie nicht auf die Grundgesamt-
heit Ubertragen werden. Auch lasst die bereits erwahnte Befragung durch die Stif-
tung Gesundheit und den TUV SUD vermuten, dass die Zertifizierungsbereitschaft
fur ein allgemeines QM-Zertifikat hoher ist.

Als zusatzlicher Anreiz zum Erwerb eines solchen Zertifikats muss noch der Ansatz
,Lay for Performance” erwahnt werden (KBV 2009: 4/5). ,Ziel dabei ist es, einer-
seits Uber die Verglitung Anreize zur Verbesserung der Versorgungsqualitat zu
setzen, andererseits aus Fairnessgriinden solche Arzte besser zu vergiiten, die ein
hohes Qualitétsniveau vorhalten” (ibd.). Dies scheint beim Besitz eines Zertifikats

am einfachsten durchfiihrbar zu sein.

6.3. Schwachen und Starken der Arbeit

6.3.1. Riucklaufquote

Die Gesamt-Netto-Rucklaufquote der Fragebogenauswertung in dieser Studie be-
trug 2,2% (S. 38).

Ahnlich niedrige Antwortquoten von 3,2%, 5,6% und 4,2% wurden auch bei den,
von der Stiftung Gesundheit durchgefihrten Studien zum Thema Qualitatsma-
nagement, beobachtet (vgl. STIFTUNG GESUNDHEIT/TUV SUD 2011: 3, 2009: 5;
STIFTUNG GESUNDHEIT 2008: 4). Diese beschreiben eine ,Responderquote bei
einer spontanen Internet-Befragung von 3% [...] als géngig” (ibd. 2009: 5; 2008: 4).
,Deutlich héhere Responseraten lassen sich erfahrungsgeméal3 erreichen durch
verschiedene Inzentivierungsformen und/oder multiple Nachfragen und Erinne-
rungsschreiben. Auf alle diese Instrumente verzichtet die Stiftung Gesundheit und

in diesem Lichte sind die Ergebnisse zu wiirdigen (ibd. 2011: 3).
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Im Fall der vorliegenden Arbeit wurde, zur Vermeidung von eventuellen Bias, eben-
falls auf einen Reminder verzichtet, da die Versendung dessen nicht von allen in-
volvierten Institutionen geleistet werden konnte.

Zudem muss die Versendung des Fragebogen-Links im Rahmen des QEP-
Newsletters der KBV als kritisch bewertet werden. Der Link wurde in diesem Fall,
anders als bei den Ubrigen Institutionen, nicht separat, sondern mit dem Sonder-
Newsletter an den Verteiler verschickt. Die vergleichsweise extrem niedrige Ruck-
laufquote von 0,2% lasst die Vermutung zu, dass der Link im Newsletter entweder
kaum beachtet wurde oder die Motivationsschwelle zur Fragebogenteilnahme dort
wesentlich héher lag, als die der direkten Versendung des Fragebogen-Links durch
die Ubrigen Institutionen (vgl. S. 39). Die Ricklaufquote ohne den QEP-Newsletter
lage bei 3,4%.

Auch die hohe Anzahl an Drop Outs tragt Anteil an der niedrigen Rucklaufquote.
Von den anfanglich 1342 Personen, welche den Fragebogen aufgerufen haben,
willigten bereits 531 bei der notwendigen Einverstandniserklarung nicht ein, sodass
diese den Fragebogen nicht fortsetzen konnten. Weitere 307 Arzte beendeten die
Befragung nicht. Ein mdglicher Grund kdnnten die langen, gleichférmigen Fragen-
blocke der QM-Kriterien, v.a. zum Thema Impfmanagement, gewesen sein (vgl.
ROWE 2012: 260). Auch wurde von Seiten der Arbeitsmediziner die Kritik laut,
dass der Fragebogen zu sehr auf den niedergelassenen Bereich ausgerichtet war,
was sicherlich auch zum verfriihten Befragungsabbruch einiger Responder fihrte.
Besonders fir die ermittelten, feinen Mittelwert-Differenzen hatte man héhere Fall-
zahlen bendtigt, weshalb die Ricklaufquoten-Problematik in eventuellen An-

schlussstudien unbedingt Beachtung finden sollte.

6.3.2. Selektionsbias

Ein Selektionsbias, z.B. in Form eines ,Freiwilligen-Bias®, ist ,,zu befiirchten, wenn
bestimmte Personen bevorzugt an einer Studie teilnehmen” (WEIR 2010: 256). Er
Lentsteht bei der Rekrutierung der Studienteilnehmer vor oder wéhrend der Studie.”
(ibd.). Durch die bewusste Entscheidung, den Fragebogen-Link auch tber den Ver-
teiler des Vereins Forum Impfen an registrierte Nutzer zu verschicken, kdnnte ein
Selektionsbias vorliegen. Allerdings wird die Qualitat der Daten gerade durch die
niedergelassenen Arzte angehoben, die sich in der Praxis bereits taglich vermehrt

mit dem Thema Impfen auseinandersetzen.
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Die 93%-Quote (467) der befragten Arzteschaft, welche Impfungen fur wichtig bzw.
sehr wichtig halt, deckt sich erfreulicherweise mit den in Abbildung zwdlf ermittelten
Quoten an durchgefihrten Standardimpfungen in den Praxen der Studienteilneh-
mer. Auch entspricht sie in etwa den unter Punkt 3.1. erwahnten bundesweiten
Impfquoten vieler Schutzimpfungen von tber 90%. Diese Feststellung spricht somit
gegen den vermuteten Selektionsbias durch impfaffine Arzte aus dem Verein Fo-

rum Impfen.

6.3.3. Studiendesign und Messmethodik

Eine prospektive Studie fiuhrt generell zu einer ,hohen Datenqualitét®, da die Daten
nach Studienbeginn erhoben werden (WEIR 2010: 246). Bei den Befragungsdaten
der hier durchgefuhrten Querschnittsstudie handelt es sich, aufgrund des transver-
salen Studiencharakters, um ,Momentaufnahme[n] einer Population® (ibd.). Schlis-
se Uber ,kausale oder zeitliche Zusammenhédnge“ kdnnen somit nicht getroffen
werden (ibd.).

Die Untersuchungsmethode eines standardisierten Fragebogens ,[gewé&hrleistet]
eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse (lber alle Befragten hinweg“ (MARKTFOR-
SCHUNG.DE 2018). Hierbei konnen anschlieRend ,systematische statistische
Auswertungsverfahren“ genutzt werden, um ,von der gezogenen Stichprobe Riick-
schlisse auf die Grundgesamtheit [zu] ziehen” (ibd.). Ebenso konnten durch die
online-Befragung z.B. stdrende Interviewereffekte ausgeschalten werden und so fur
alle Studienteilnehmer vergleichbare Untersuchungsbedingungen geschaffen wer-
den, wodurch eine ,Durchfiihrungsobjektivitat® erlangt werden konnte
(RAMMSTEDT 2004: 2/3; vgl. WEIR 2010: 256).

6.3.4. Validierung des Fragebogens durch eine Expertengruppe

Bevor die Versendung des Fragebogens per online-Link an die zu befragende Arz-
teschaft erfolgte, wurde eine Validierung durch eine Expertengruppe durchgefihrt.
Zugleich konnte so der Survey in Form eines Pretests auf Plausibilitéat Gberpruft
werden.

Wie bereits erwahnt, setzte sich das Expertenpanel aus Vertretern der KVB, des
BVKJ, des LAGI/LGL, des Vereins Forum Impfen und der STIKO zusammen. Bei
der Auswahl der funf Experten wurde darauf geachtet, dass sich unter diesen


https://www.marktforschung.de/wiki-lexikon/marktforschung/?tx_drwiki_pi1%5Bkeyword%5D=Grundgesamtheit
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Sachverstandige der Kassenarztlichen Vereinigung auf Bundes- oder Landerebe-
ne, der Bundesfachverbande, der Standigen Impfkommission und groR3er, fach-

Ubergreifender Korperschaften befinden, um so vielféltige Sichtweisen darzustellen.

6.4. Schlussfolgerung

Impfen ist eine zentrale und einkommensrelevante Téatigkeit des niedergelassenen
Arztes.

Die Befragung der Studienteilnehmer in dieser Arbeit hat gezeigt, dass die Integra-
tion eines impfspezifischen Qualitatsmanagements in die QM-Systeme der ambu-
lanten Versorgung mehrheitlich fir sinnvoll erachtet wurde. Auch wurde die Qualitat
des Impfprozesses als besonders wichtig bewertet. Eine Diskrepanz war jedoch in
der Beurteilung QM- und patientenbezogener Qualitatskriterien zu erkennen. Wie in
den hier erwahnten Studien und Publikationen dargestellt wurde, ist aber gerade
fur diese Bereiche eine Verbesserung der Qualitédt nachgewiesen. Deren Relevanz
wurde von den Arzten dieser Studienpopulation allerdings noch nicht geniigend
wahrgenommen.

Mit dieser Studie wurde ein, auf den Impfsektor zugeschnittenes QM-Kriterien-Set
erstellt und bewertet, welches sich fir die Integration in gédngige QM-Systeme eig-
net. Durch die Literaturrecherche wurde der Versuch unternommen, einen, zu die-
sem Zeitpunkt umfassenden Kriterienkatalog zu erstellen. Dieser erhebt allerdings
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und kann in Anschlussstudien sowohl gekuirzt
als auch erweitert werden.

Um die Impfqualitat in deutschen Praxen abbilden zu kénnen, wére eine Befragung
nach dem Umsetzungsgrad der ermittelten QM-Kriterien hilfreich. Diese kdnnte
anhand der konzipierten Checkliste mit einer detaillierteren, mehrstufigen Skala
durchgefuhrt werden.

Wie beispielsweise die impf- bzw. QM-spezifischen Studien von Weltermann,
Markic et al., Thielmann, Sikora et al. und de Cruppé, Nguyen et al. zeigen, kann
die Untersuchung weiterer, impfspezifischer Qualitatskriterien dabei helfen, die
Impfqualitat in den Praxen vergleichbarer zu machen und zu verstehen, in welchen
Punkten Nachbesserungsbedarf besteht (WELTERMANN, MARKIC 2014; THIEL-
MANN, SIKORA 2017; DE CRUPPE, NGUYEN 2011).
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7. Zusammenfassung

Einleitung

Der Wettbewerb im Gesundheitswesen ebnet den ,Weg zu einer besseren medizi-
nischen Qualitat“ und zu ,mehr Effizienz“ (BMG 2018). Zudem férdert er eine, dem
Patienten dienliche, transparente medizinische Versorgung. Ein auf den Impfsektor
als wichtigen Praventionsbereich zugeschnittenes Qualitdtsmanagement birgt nicht
nur die Mdglichkeiten einer verbesserten Versorgungsqualitat, einer Erhéhung der
Patientensicherheit und der Minimierung von Fehlern, sondern kann auch eine

Steigerung der Durchimpfungsraten implizieren.

Fragestellung

Um die Qualitat fur den Impfsektor messbar zu machen, wurde anhand einer Lite-
raturrecherche ein umfassender Katalog an impfspezifischen QM-Kriterien erstellt.
Diese wurden nach ihrer Relevanz in der ambulanten Versorgung priorisiert. Au-
Rerdem wurden die ermittelten Kriterien auf ihre Uberprifbarkeit und die Integrati-
onsmoglichkeit in gangige QM-Systeme, am Beispiel der DIN EN 1SO 9001:2015,
untersucht. Ebenso wurde der Nutzen eines Impfzertifikats herausgestellt.

Methode

Mittels einer online-Befragung wurden, nach vorheriger Validierung durch ein Ex-
pertenpanel, bundesweit niedergelassene Arzte der Fachrichtungen Allgemeinme-
dizin, Arbeitsmedizin, Gynakologie, Innere Medizin und Kinder- und Jugendmedizin
bzgl. ihrer Priorisierung der vorgegebenen QM-Kriterien, deren Uberprifbarkeit, der
Integration dieser in ein QM-System und einer impfspezifischen Zertifizierung be-
fragt. Die QM-Kriterien wurden anhand ihrer Mittelwerte und des 95%-igen Kon-
fidenzintervalls des Mittelwerts priorisiert. Zudem wurden t-Tests verbundener

Stichproben und Mean Scores berechnet.

Ergebnisse

Bei einer Auswahlpopulation von 22905 Personen konnten 504 vollstandig ausge-
fullte Fragebogen ausgewertet werden. Die Response Rate betrug somit 2,2%. Die
Studienteilnehmer waren zur Halfte weiblich. Ebenso waren 51,8% der befragten
Arzte zwischen 51 und 65 Jahren alt. Kinder- und Jugendérzte bildeten mit knapp
49% die am meisten vertretene Fachrichtung. Eine Impfsoftware bzw. ein Impferin-
nerungssystem wurde von 34% bzw. 24% der Responder verwendet. 93% beurteil-
ten Impfungen personlich als wichtig oder sehr wichtig. Die relevantesten QM-

Kriterien der Stichprobe waren die Kompetenz der arztlichen Mitarbeiter, die Impf-
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passdokumentation und das Einhalten eines stabilen Temperaturniveaus. Als eher
unwichtig wurden QM-spezifische und auf die Patientenberatung bezogene QM-
Kriterien, sowie die Recallmallnahmen via Mail, Telefon, Brief und SMS einge-
schatzt. Zur Uberprifbarkeit der Kriterien wurde eine Checkliste erstellt. Die Integ-
rationsmoglichkeit der QM-Kriterien wurde am Beispiel der DIN EN ISO 9001:2015
veranschaulicht. Fur die Integration des QM-Kriterien-Sets in ein QM-System
stimmten 81% der befragten Arzte, eine Zertifizierung hielten knapp 42% fiir not-

wendig, wobei diese von Uber 60% genutzt werden wirde.

Diskussion

In Ubereinstimmung mit der Literatur stammten die wichtigsten QM-Kriterien der
Stichprobe aus den Bereichen Impfdokumentation und Impfstofflagerung. Obwohl
von den befragten Arzten ein qualitativ hochwertiger Impfprozess angestrebt wird,
wurde gerade die Bedeutung der QM- und patientenspezifischen Qualitatskriterien
in der Priorisierung dieser unterschatzt. Besonderer Aufklarungsbedarf wird im Feld
der Recallmallnahmen und Impferinnerungssysteme gesehen, welche nachgewie-
senermal3en einen impfratensteigernden Effekt haben. Hier sollte die impfende
Arzteschaft zum Gebrauch der verschiedenen Recallmoglichkeiten motiviert wer-
den. Insgesamt wird der Bereich Impfen von mehr als 90% der Arzte als wichtig
bzw. sehr wichtig erachtet.

Fur die Grundgesamtheit konnten aufgrund zu kleiner Mittelwert-Differenzen und p-
Werten > 0,05 keine feine Priorisierung der QM-Kriterien vorgenommen werden.
Zum Zwecke einer gréberen Priorisierung ermdglichten Mean Scores signifikante
Aussagen. Auch innerhalb dieser Scores wurden die Themen Impfdokumentation

und die Impfstofflagerung als sehr wichtig bewertet.



| 80

8. Abstract

Introduction

Competition in the health care system clears the way for a better medical quality
and more efficiency (BMG 2018). Furthermore it promotes a more transparent med-
ical care, in favour of the patient. Quality management, especially designed for the
vaccination sector as an important area of prevention, not only holds the opportuni-
ty of a better medical care quality, increasing patient safety and minimizing error,

but can also imply an increase of immunization rates.

Issue

In order to make the quality of the vaccination sector measurable, it was necessary
to compile a broad catalogue of vaccination-specific quality management criteria,
based on literature research. Those were prioritized by their relevance in ambulato-
ry care. Besides that, the identified criteria were analyzed by their verifiability and
their possibility of integration into current QM systems, using the example of DIN
EN ISO 9001:2015. The benefit of a vaccination-specific QM certificate was pointed

out, as well.

Method

Via a nationwide online survey and after the validation through an expert panel,
practice-based physicians in the fields of general medicine, occupational medicine,
gynaecology, internal medicine and paediatrics, were questioned on their prioritiza-
tion of the given QM criteria, their integration into a QM system and their vaccina-
tion-specific QM certification. The criteria were prioritized by their mean values and
the 95% confidence intervals of the mean values. Additionally paired t tests and

mean scores were calculated.

Results

From a population of 22905 people, 504 (n = 504) completed surveys were evalu-
ated. The response rate added up to 2,2%. 50% of the study participants were fe-
male. 51,8% of the questioned physicians were between 51 and 65 years old. With
49%, paediatricians formed the largest medical specialization group. A vaccination
software and a vaccination reminder system were used by 34% and 24% of the
responders. 93% assessed vaccination as important or very important for them
personally. The most relevant QM criteria of the sample concerned the skills of the
medical staff, the documentation of the vaccination certificate and the adherence of

a stable temperature level. QM-specific criteria and those referring to patient coun-
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celling, as well as recall actions via mail, telefone, letter and text message, were
considered rather unimportant. A checklist was established in order to verify the
QM criteria. Their possibility of integration was demonstrated through the DIN EN
ISO 9001:2015. 81% of the physicians surveyed, voted for the integration of the
QM criteria set into a QM system, the vaccination-specific QM certification was

considered necessary by 42%, over 60% agreed to use the certification.

Discussion

In accordance with the literature, the most important QM criteria of the sample orig-
inated from the areas of vaccination documentation and vaccine store manage-
ment. Although the questioned physicians strive for a high quality vaccination pro-
cess, the importance of QM- and patient-specific quality criteria was undervalued in
their prioritization. A particular need for information and awareness is seen in the
field of recall actions and vaccination reminder systems, which have a scientifically
proven effect on the increase of immunization rates. Therefore the vaccinating
medical profession should be encouraged in using the variety of recall possibilities.
Due to insufficient mean value differences and significance values > 0,05, no de-
tailed prioritization of the QM criteria could be made for the general population. For
the purpose of a coarser prioritization, mean scores allowed significant statements.
Within those scores the topics of vaccination documentation and vaccination store

management were also rated as very important.
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10. Anhange

10.1. Fragebogen

1 von 8

Fragebogen
1 Anfang
Herzlich willkommen zur Umfrage der Studie

.Impfspezifisches Qualitdtsmanagement in deutschen Arztpraxen zur Verbesserung der Impfquoten‘

Sehr geehrte Damen und Herren,

Impfungen stellen eine relevante Tatigkeit des niedergelassenen Arztes' dar, deren litativ h ige L g im Sinne des Patienten hohe
Anforderungen an die Praxis stellt.

Dabei ist zu erwarten, dass auch beim Impfen als arztliche Dienstleistung durch des Quali g eine kontinuierliche Sicherung und
Verbesserung der Qualitét erreicht werden kann. Die L g i ischer Quali iterien ist daher dringend notwendig und kann unter anderem
durch die Erhdhung der Arbeitszufriedenheit von arztlichem und mcht amhchem Personal, durch die Gewahrleistung der Betreuungsqualitat - insbesondere
aus Pati icht, durch die Verb ung der Pati gung und durch effiziente und effektive Leistungserbringung schiussendlich auch zu einer

Verbesserung der Impfquoten beitragen?.

Um auf lange Sicht eine Verbesserung der Impfquoten in D zu ichen, soll cht werden, rel te QM-Kriterien flr niedergelassene
Praxen zu ieren und zu analysi , inwi sich diese Gberprifen lassen. Des Wei soll eine Absch g gen, ob eine Zertifizierung
niedergelassener Arzte durch ein impfsiegel” ndtig und ist.

Die bendtigten Daten werden anonym erhoben.

Uber die Ergebnisse informieren wir Sie bei Interesse selbstverstandlich gerne.
Kontakt: Isabella Standl, isabellastandi@gmx.de

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig und das Einverstandnis zur Teilnahme an dem Forschungsvorhaben kann wahrend der Beantwortung des
Fragebogens jederzeit und ohne Angabe von Griinden zuriickg werden, ohne dass lhnen als Teilnehmer daraus Nachteile entstehen. Da
samtliche Daten und persdnlichen Aussagen anonym erhoben und statistisch ausgewertet werden, ist eine Aussonderung des Fragebogens nach dessen
Beendigung jedoch nicht mehr méglich.

Wir hoffen, mit dieser Studie gen in threm | zu ichen und sind Ihnen fir Ihre Unterstiitzung sehr dankbar!

Herzlichst,

Prof. Dr. med. Jérg Schelling
Studienleiter

Institut fur Aligemeinmedizin
Klinikum der Universitiat Miinchen
Pettenkoferstr. 8a

80336 Miinchen

1 Aus Grii der 11 it wird auf die glei itige Verwendung weiblicher und mannlicher Sprachformen verzichtet. Samtliche
Personenbezeichnungen gelten fiir beiderlei Geschlecht.
2 das Quellenverzeichnis befindet sich am Ende des Fragebogens.

2 Einverstdndniserkldrung

Einverstindniserklarung
Ich erklidre mich bereit, dass ich an der Studie .,lmpfspuifsches Qualitits ind hen Arztpraxen zur
Verbesserung der Impfquoten™ des Instituts fiir Alig (Klinik der Universitit Miinchen) teilneh
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Da sém!
[Ag e/

tliche Daten und persdnlichen A bereits

o Ich habe den Text gelesen und bin damit einverstanden.

3 iiber welche Institution

Uber welche Institution sind Sie auf unseren Fragebogen g B8en und b ten di nun?

o Forum Impfen e.V.

o Berufsverband der Kinder- und Jugendérzte e.V. (BVKJ)

o Newsletter der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV)

o ArbMedNet (Institut und Poliklinik fir Arbeits-, Sozial- und Umweltmedizin der LMU Miinchen)

o KV Hamburg

o KV Thiiringen

o Sonstige Institution (bitte ausfillen!)
4 Geschlecht

Sie sind

o weiblich

o ménnlich

5 Alter
Sie sind

o unter 35 Jahre
o 35-50Jahre
o 51-65Jahre

o Uber 65 Jahre

6 Fachrichtung

Sie sind
Mehrfachantworten méglich
o Allgemeinmediziner

o Arbeitsmediziner

o Gynékologe

o Internist

o Kinder- und Jugendarzt

O Sonstiges

7 Zusatzbezeichnung

Sie haben eine bezeich fiir
Mehrfachantworten méglich

O Betriebsmedizin

O Reisemedizin

o Tropenmedizin

O Sonstige

2von 8 10.05.17, 11:13
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o keine

8 Niedergelassen

Sie sind niedergelassen seit dem Jahr
Jahreszahl eingeben (z.B. 1996)

9 Praxismodell
Sie sind tiitig in einer/m

o Einzelpraxis

o Gemeinschaftspraxis

o Praxisgemeinschaft

o medizinischen Versorgungszentrum

o Sonstiges

10 Bundesland

Bitte geben Sie das desland Ihrer Praxis an

o Baden-Wirttemberg
o Bayern

o Berlin

o Brandenburg

o Bremen

o Hamburg

o Hessen

o Meckienburg-Vorpommern
o Niedersachsen

o Nordrhein-Westfalen
o Rheinland-Pfalz

o Saarland

o Sachsen

o Sachsen-Anhalt

o Schleswig-Holstein
o Thiringen

11 Patienten pro Quartal

Anzahl der behandeiten Patienten pro Quartal
Uber Praxissoftware zu ermittein

12 Impfungen pro Quartal

Anzahl der durchgefilhrten Impfungen pro Quartal
Uber Praxissoftware zu ermitteln

13 Impfsoftware
Arbeiten Sie mit einer Impfsoftware?
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o Ja, mit

o nein

14 Impferinnerungssyst

Arbeli Sie mit ei

e} ja, weil

L

o nein, weil

15.1 Filter

Welch pferinner Sie?

16 Impfungen in der Praxis

Gegen welche Erkrankungen impfen Sie in Ihrer Praxis?
Mehrfachantworten méglich

o Diphtherie

o FSME

o Hamophilus infl. Typ B
O Hepatitis B

O HPV

o Influenza

o Masern

0 Meningokokken C
o Mumps

O Pertussis

o Pneumokokken
g Poliomyelitis

o Rotavirus

o Rételn

o Tetanus

o Varizelien Kinder
g Cholera

o Gelbfieber

o Hepatitis A

o Jap. Enzephalitis
g Meningokokken ACWY
o Tollwut

o Typhus

o Meningokokken B
0 Herpes Zoster

o Sonstige

17 Impfeinstellung Arzt
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Wie beurteilen Sie Impfi im Al

o sehr unwichtig
o unwichtig

o eher unwichtig
© unentschieden
o eher wichtig
o Wwichtig

o sehr wichtig

18 Q-Kriterien Impfmanagement

Wie bewerten Sie folgende auf das Impfi

Patientenbefragung zu Impfleistungen
Beschwerdemanagement implementieren

Impfportfolio: patientenorientiertes,
praxisindividuelles Angebot an
Impfleistungen

Integration des Impfbereichs in die
Qualitatspolitik der Praxis

Formulieren von Qualitatszielen fur den
Impfbereich

Festlegen der Messinstrumente zur
Ermittlung des Erreichungsgrades der
impfspezifischen Ziele anhand
entsprechender Kennzahlen bzw. Kriterien

Stellen- und Aufgabenbeschreibungen im
Impfbereich

Zuteilung bestimmter
Verantwortungsbereiche und Aufgaben an
beteiligte Mitarbeiter

interne Kommunikation (z.B. in Form von
Teambesprechungen, praxisinterner
Qualitétszirkel)

Sicherstellung und Management der
Meldepflicht durch den Arzt (siehe §6
Infektionsschutzgesetz)

Verbesserungspotenzial und
Anderungsbedarf erkennen (z.B. durch
Patientenbefragungen,
Fehlermanagement)

Vorratskontrolle, Bestellung, Einkauf und
Dokumentation von Materialien fiir den
Impfprozess (z.B. Kandllen, Spritzen,
Desinfektionsmittel)

Auffillen der notwendigen Materialien im
Impfzimmer

Festlegung der Impfstoffvorrate nach Art
und Menge, First-in-first-out-Prinzip

regeiméBige
Impfaufbewahrungskontrollen (z.B. bzgl.
Verpackung, Verfallsdatum,
Temperaturanforderungen)

Vorratskontrolle, Bestellung, Einkauf und
Dokumentation von Impfstoffen

Erstellen und Bereithalten von
Aufkidrungs-, Anamnesebdgen und
Informationsmaterialien zu Impfungen
und deren Dokumentation

Recall via Brief
Recall via Telefonanruf
Recall via SMS

t und die Impf isation b

sehr

unwichtig unwichtig

o
o o

Qualitétskriterien?

O

[e}

o

un;.":m' unentschieden wi‘d";' wichtig

[e]

[e]

sehr
wichtig

o
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Recall via Mail

Lagerung der Impfstoffe in einem
separaten Kihischrank

Einhalten eines stabilen
Temperatumniveaus

Fuhren eines Temperaturtagebuchs
Planung der finanziellen Ressourcen fir
die Impfstoffvorratshaltung
Bereitstellung finanzieller Ressourcen fiir
den Impfstoffeinkauf

Recherche neuer Empfehlungen und
Anforderungen im Impfsektor

regelmaBige Kontrolle des gesamten
Impfvorgangs durch Praxisinhaber bzw.
hauptverantwortlichen Arzt

Messung und Kontrolle der Qualitatsziele
anhand der festgelegten Kennzahlen und
Kriterien (z.B. durch Stichproben)

Ermittlung der Patientenzufriedenheit (z.B.

durch Patientenfragebdgen, -befragungen)

Management bei fehlerhaften Impfungen
oder Impfstoffen und unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen

Umsetzung von Verbesserungs-,
Korrektur- und VorbeugungsmaBnahmen
im Impfbereich

Dokumentation der Impfieistung
Impfpassdokumentation
Dokumentation der Abrechnungsziffern
Kontrolle von Dokumentation und
Abrechnung

19 Q-Kriterien Impfprozess

Wie bewerten Sie folgende auf den Impfprozess bezogene Qualitétskriterien?

Abgleich des Ist-Impfschutzes mit dem
Soll-Impfschutz

STIKO-Empfehlungen
Auswahl des geeigneten Impfstoffes

Impfberatung: Patienteninformation,
Beratung und Aufklarung mundlich

Impfberatung: Patienteninformation,
Beratung und Aufkldrung schriftlich

Hinweis auf anfallende Kosten (z.B. bei
Reiseimpfungen)

Anamnese zu Vorerkrankungen
Anamnese zu Allergien

Anamnese zu aktuellem
Gesundheitszustand

Anamnese zu Nebenwirkungen bei
friherer Impfung

Ausschluss von absoluten und relativen
Kontraindikationen

mundliche Einwilligung und
Einversténdniserkldrung des Patienten zur
Impfung

schriftliche Einwilligung und
Einverstandniserklérung des Patienten zur
Impfung

MaBnahmen zur Stress- und
Schmerzreduktion

Auswahl der korrekten Injektionsstelle
(z.B. Musculus deltoideus)

Desinfektion der Injektionsstelle

sehr
unwichtig

o

eher
unwichtig

o

o

o

eher

o

o o 0 o

[e]
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Aufziehen des Impfstoffes und

Méngelkontrolle (z.B. Tribung, Partikel in o o o o (e} o ]
Lésung)

Nadel nach dem Aufziehen nochmals

wechseln (schéarfer, Vermeidung von o o (] [} o (s o
Lokalreaktionen)

Korrekte Einhaltung der Injektionsart

(intramuskulér, subkutan) © © 9 o o ° o
Aspirieren vor Injektion o (o) (e} o s} o o
sofortige und fachgerechte Entsorgung der

Impfkanle o [} e} s} o o o
Pflaster (o) (o) o o o 6] o}
20 Q-Kriterien Personal

Wie bewerten Sie folgende auf das Personal bezogene Impfkriterien?

sehr eher eher sehr
unwichtig unwichtig unwichtig 9 wichtig

Kompetenz drztlicher Mitarbeiter o o [e] le] o o
Kompetenz nicht-arztlicher Mitarbeiter o] (o] o o [e]
Wissensaustausch/ -abgleich zum Thema

Impfen (z.B. durch praxisinternen o o o (e] o o o
Qualitatszirkel)

impfspezifische Mitarbeiterkontrollen

durch Praxisinhaber bzw. ] o o o o e} o
hauptverantwortlichen Arzt

Fortbildungsbedarf arztlicher und nicht-

arztlicher Mitarbeiter erkennen 2 = © 2 2 3 ©
Fortbildungsplan arztlicher Mitarbeiter (e} o o e} o) o o
Fortbildungsplan nicht-arztlicher

Mitarbeiter o o o o o o o
Erwerb impfspezifischer Zertifikate o o o o o (o] o
Impfung des &rztlichen und nicht-

drztlichen Personals (Arbeitsschutz und o [o} o o o o o
indirekter Schutz des Patienten)
21 fehlende Q-Kriterien

Gibt es Ihrer Meinung nach Qualitétskriterien, die in den vor Auflistungen fehl

o ja, ndmlich

o hein
22 ibergeordnete Q-Aspekte Wichtigkeit

Wie beurteilen Sie die Wichtigkeit der iibergeordneten Qualititsaspekte?

sehr eher eher sehr
unwichtig unwichtig unwichtig unentschieden wichtig wichtig wichtig

auf den Impfprozess bezogen o o (o]
auf das Personal bezogen o o o
auf das Impfmanagement und die

Impforganisation bezogen o o R @ o @ e
Sonstige e} o [e} o o o o
23 Q-Kriterien Integration

Ist es sinnvoll, die impfspezifischen Qualititskriterien in géngige Qualitit: y zu integrieren?

o Ja

o hein
24 Integration verpflichtend

Solite die Integration dieser impfspezifischen Qualititskriterien in géngige Qualita ] Y verpflich d

sein?

o Ja
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o nein

25 Zertifizierung

Ist die Zertifizierung von qualifizierten Impfpraxen sinnvoll?
o Ja

o nein

26 Vergiitung

Soliten Praxen durch den Erwerb des Impfzertifikats besser verglitet werden?
o ja

o nein

27 Zertifikat Nutzung

Wiirden Sie eine derartige Zertifizierung nutzen?
o Ja

o nhein

28 Endseite

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!




10.2. Fragebogen: Angaben zu den offen gestellten Fragen

3. Frage: Sonstige Institution

Haufigkeit Prozent

weitergeleitete E-Mail 10 41,7
Ausschuss Padiatrische Versorgung 8 33,3
im Deutschen Hausérzteverband
Empfehlung 12,5
Andere 12,5
Gesamt 24 100,0
6. Frage: Sie sind Sonstiges

Haufigkeit Prozent
Bereich Innere Medizin® 8 36,4
Bereich Arbeitsmedi- 7 31,8
zin®
MFA% 7 31,8
Gesamt 22 100,0
7. Frage: Zusatzbezeichnung Sonstiges

Haufigkeit Prozent
Naturheilverfahren 20 12,2
Neonatologie 17 10,4
Notfallmedizin 17 10,4
Allergologie 11 6,7
Homdopathie 9 5,3
Sportmedizin 9 55
Diabetologie 6 3,7
Kinderkardiologie 6 3,7
Psychotherapie 6 3,7
Umweltmedizin 6 3,7
Palliativmedizin 4 2.4
Ernéhrungsmedizin 4 2,4
Geriatrie 3 1,8
Infektiologie 3 1,8
Andere 43 26,2
Gesamt 164 100,0

8. Frage: Jahr der Niederlassung Sonstiges

Haufigkeit Prozent
angestellter Betriebsarzt 17 77,3
angestellt in Praxis 5 22,7
Gesamt 22 100,0

* hier unter Sonstiges angegeben, obwohl die Antwortmaglichkeit Internist als einzelner Punkt

in der Frage aufgefuhrt war

% hier unter Sonstiges angegeben, obwohl die Antwortmdglichkeit Arbeitsmediziner als einzel-

ner Punkt in der Frage aufgefiihrt war
%6 Medizinische Fachangestellte




9. Frage: Sie sind tétig in Sonstiges

Haufigkeit Prozent
angestellter Betriebsarzt 25 41,0
arbeitsmedizinischer Dienst 13 21,3
arbeitsmedizinische Praxis 11 18,0
Einzelpraxis®’ 8,2
Gesundheitsamt 4 6,6
angestellt in Praxis 4,9
Gesamt 61 100,0
13. Frage: Verwendete Impfsoftware
Haufigkeit Prozent

Impf-doc 102 66,7
Medi Star 8 5,2
Impfmodul 6 3,9
Mediatixx 6 3,9
Doc Concept 4 2,6
CRM 4 2,6
Isis 2 1.3
IXX Concept 2 1,3
Medas 2 1,3
Samas 2 1,3
Andere 15 9,8
Gesamt 153 100,0
14. Frage: Impferinnerungssystem ja, weil

Haufigkeit Prozent
Erinnerung, da sonst leicht vergessen 35 40,2
hdhere Impfquote 12 13,8
Arbeitserleichterung 9,2
Patientensicherheit 8,0
vom Patienten gewiinscht 3,4
Andere 22 25,3
Gesamt 87 100,0
14. Frage: Impferinnerungssystem nein, weil

Haufigkeit Prozent

bisher keine Notwendigkeit 42 18,6
zu aufwandig (zeitlich, personell, komplex) 42 18,6
routinemagRige Folgeterminvergabe 26 11,5
routineméaBige Impfpasskontrolle 25 11,1
nicht bewahrt 13 5,8
eigenes Impferinnerungssystem 12 53
Patientenaufgabe 10 4,4
Geplant 3,5
zu teuer 3,1

| 100

" hier unter Sonstiges angegeben, obwohl die Antwortméglichkeit Einzelpraxis als einzelner
Punkt in der Frage aufgefuhrt war



Anderes

49

21,7

Gesamt

226

100,0

15. Frage: Verwendetes Impferinnerungssystem

Haufigkeit

Prozent

eigenes System 35

31,8

Impf-doc 17

15,5

andere Software 29

26,4

Uber BVKJ

7,3

Excel/Outlook

5,5

direkte Ansprache

2,7

handisch in Akte

1,8

Keins

0,9

O | N W o

Andere

8,2

Gesamt 110

100,0

16. Frage: Sonstige Erkrankungen, gegen die der befragte Arzt impft

Haufigkeit

Prozent

bereits aufgefiihrt®™® 14

48,3

Varizellen Erwachsene

20,7

RSV

10,3

E. coli®

6,9

Andere 4

13,8

Gesamt 29

100,0

21. Frage: Fehlende Qualitatsaspekte

Haufigkeit

Prozent

Aufklarung (mehrsprachig, 6ffentlich)

11

17,7

bereits aufgefiihrt (vgl. FuBnote 28)

11,3

Umgang mit Impfgegnern

9,7

Verhalten bei Impfzwischenfallen

8,1

Kontrolle des Impfstatus bei jedem Arztbesuch

6,5

impfpolitische Aspekte

w| | O] O N

4,8

Andere

26

41,9

Gesamt

62

100,0

22. Frage: Sonstige wichtige Qualitatsaspekte

Haufigkeit

Prozent

Frage unverstéandlich

27,8

bereits aufgefiihrt (vgl. FuBnote 28)

22,2

andere (z.B. korrekte Impfdokumentation, Impfpflicht,

Uberpriifung der STIKO)

50,0

Gesamt

18 100,0
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%8 hier unter Sonstiges angegeben, obwohl die Antwortméglichkeiten als einzelne Punkte in der

Frage bereits aufgefuhrt sind
29 Escherichia coli
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MONCHEN
Eth ission -Pettenkoferstr. 8 - 80336 Minch Vorsitzender:

Dr. rer. nat. Linda Sanftenberg
Klinikum der Universitat Miinchen
Institut fir Aligemeinmedizin
Pettenkoferstr. 8a

80336 Miinchen

Projekt Nr: 17-016 (bitte bei Schriftwechsel angeben)
Beratung nach Fakultéitsrecht
Ergénzung zum Votum vom 10.02.2017

Studientitel:
Impfquoten

Prof. Dr. W. Eisenmenger
Telefon+49 (0)89 440055191
Telefax+49 (0)89 440055192
Ethikkommission@
med.uni-muenchen.de

A K| ission .uni

Anschrift:
Pettenkoferstr. 8a
D-80336 Minchen

03.03.2017 Hb /sc

Impfspezifisches Qualitétsmanagement in niedergelassenen Praxen zur Verbesserung der

Antragsteller: Dr. rer. nat. Linda Sanftenberg, Klinikum der Universitat Miinchen, Institut fir

Aligemeinmedizin, Pettenkoferstr. 8a, 80336 Miinchen

Sehr geehrte Frau Dr. Sanftenberg,

besten Dank fir Ihr Schreiben mit der Beantwortung unserer Fragen bzw. Erfillung der
Auflagen und den noch ausstehenden bzw. liberarbeiteten Unterlagen.

Die Ethikkommission (EK) kann lhrer Studie nun die ethisch-rechtliche Unbedenklichkeit

zuerkennen.

* Vorsorglich mochte ich darauf hinweisen, dass auch bei einer positiven Beurteilung des Vorhabens
durch die EK die arztliche und juristische Verantwortung fir die Durchfiihrung des Projektes

uneingeschrénkt bei Ihnen und Ihren Mitarbeitern verbleibt.

o Anderungen des Studienprotokolls sind der EK mitzuteilen.

« Das Ende der Studie ist anzuzeigen und das Ergebnis der Studie mitzuteilen.

Fir lhre Studie wiinsche ich lhnen viel Erfolg.

Mit freundlichen GriiRen

Pror. ur. w. Eisenmengegr
Vorsitzender der Ethikkgmmission

Mitglieder der Kommission:

Prof. Dr. W. Eisenmenger (Vorsitzender), Prof. Dr. E. Held (stellv. Vorsitzender), Prof Dr. C. Bausewein, PD Dr. Th. Beinert, Prof, Dr. B.
Emmerich, Prof. Dr. H. U. Gallwas, Prof. Dr. K. Hahn, Dr. B. Henrikus, Dr. V. Ménch, Prof. Dr. D. Nowak, Prof. Or. R. Penning, Prof. Dr. K.

Pfeifer, Dr. A. Yassouridis, Dr. Ch. Zach
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