
 

Abschlussbericht 

 Entwicklung einer Patientenbefragung 
zur Qualität der Diagnostik, Beratung 
und Behandlung des lokal begrenzten 
Prostatakarzinoms aus Patientensicht 

13. April 2026, erstellt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses 



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 2 

Impressum 

Titel Entwicklung einer Patientenbefragung zur Qualität der Diagnostik, Be-
ratung und Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms aus 
Patientensicht. Abschlussbericht 

Zuständigkeit Fachbereich Patientenbefragung 

Abgabe 25. Juli 2025 

Aktualisierung 13. April 2026 

Auftrag 

Auftraggeber Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 

Auftragstitel Entwicklung einer Patientenbefragung zur Qualität der Diagnostik, Be-
ratung und Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms aus 
Patientensicht 

Auftragsdatum 25. Januar 2023 

Herausgeber 

IQTIG — Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 
Katharina-Heinroth-Ufer 1 10787 Berlin 
info@iqtig.org | www.iqtig.org | (030) 58 58 26-0 

mailto:info@iqtig.org
https://www.iqtig.org


QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 3 

Kurzfassung 

Hintergrund 

Mit jährlich etwa 65.800 Neuerkrankungen in Deutschland ist das Prostatakarzinom die häufigste 
Krebserkrankung bei Männern. Etwa zwei Drittel der Karzinome werden heutzutage in einem frü-
hen Stadium entdeckt, in dem der Tumor lokal auf die Prostata begrenzt ist. Für eine kurative The-
rapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms kommen abhängig von der Patientenpräferenz, der 
Lebenserwartung und dem Progressionsrisiko sowohl eine Aktive Überwachung (Active Sur-
veillance), eine radikale Prostatektomie, eine perkutane Strahlentherapie oder eine Brachythera-
pie infrage. Da diese Therapieoptionen mit Blick auf die Gesamtmortalität und das karzinomspe-
zifische Überleben in diesem Stadium als gleichwertig betrachtet werden, gewinnen bei der 
individuellen Entscheidung für ein bestimmtes Vorgehen ggf. unterschiedliche Aspekte wie the-
rapiebedingte Nebenwirkungen, die Lebensqualität oder die Umsetzbarkeit der Therapie im Alltag 
an Bedeutung. Der Prozess der Entscheidungsfindung kann vor diesem Hintergrund zielführend 
durch die Anwendung von Shared Decision Making (SDM) begleitet werden. 

Auftrag und Auftragsverständnis 

Am 25. Januar 2023 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit der Ent-
wicklung einer Patientenbefragung für ein sektorenübergreifendes, datengestütztes Qualitätssi-
cherungsverfahren (QS-Verfahren) zur Qualität der Diagnostik, Beratung und Behandlung des lo-
kal begrenzten Prostatakarzinoms aus Patientensicht.  

Zentrale Bestandteile dieser Beauftragung sind 

 die Entwicklung und Validierung eines verfahrensspezifischen, qualitätsfokussierten Instru-
ments zur Patientenbefragung entsprechend den geltenden wissenschaftlichen Standards, 

 die Erstellung eines Umsetzungskonzepts, einschließlich Datenfluss unter Einbindung der kli-
nischen Krebsregister und Fragebogenlogistik, 

 die Erstellung eines Auswertungs- und Rückmeldekonzepts (inkl. Musterbericht), 

 die Prüfung, ob eine Umsetzung der Befragung auch als Online-Befragung empfohlen werden 
kann sowie 

 die Berücksichtigung einer barrierefreien Durchführung der Patientenbefragung.  

Der vorliegende Abschlussbericht präsentiert die finalen Entwicklungsergebnisse der Patienten-
befragung im Verfahren QS Prostata-Ca und beinhaltet  

 die Entwicklung der Qualitätsaspekte und Qualitätsmerkmale der Patientenbefragung als 
zentralen inhaltlichen Schritt zur Entwicklung des Befragungsinstruments und der Definition 
der Qualitätsindikatoren,  

 die Entwicklung eines validierten Befragungsinstruments, d. h. die Operationalisierung der 
Items, die Konzeption verschiedener Fragebogenversionen und die Durchführung einer drei-
stufigen Pretestung,  

 die Definition der Qualitätsindikatoren sowie  
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 die Empfehlungen zur Konzeption und Umsetzung der Patientenbefragung im Regelbetrieb.  

Methodisches Vorgehen 

Zu Beginn der Entwicklung wurden die Qualitätsaspekte des Qualitätsmodells identifiziert, welche 
die inhaltlichen Schwerpunkte des Indikatorensets bestimmen. Die Qualitätsaspekte wurden in 
Form von patientenrelevanten Qualitätsmerkmalen ausdifferenziert. Die Qualitätsmerkmale stel-
len damit konkrete Anforderungen der Gesundheitsversorgung dar, anhand derer die Versor-
gungsqualität aus Patientensicht bewertet werden kann. Die Qualitätsmerkmale wurden an-
schließend mithilfe von Fragebogenitems operationalisiert, welche die Grundlage der 
Qualitätsindikatoren bilden. 

Die Identifikation der Qualitätsaspekte sowie die Ableitung der Qualitätsmerkmale erfolgte auf Ba-
sis verschiedener Wissensbestände. Zum einen wurde eine umfassende Literaturrecherche nach 
nationalen und internationalen Leitlinien, Studien zur Patientenperspektive und Studien zur Ver-
sorgungssituation durchgeführt. Zum anderen wurden Fokusgruppen und Einzelinterviews mit 
Patienten sowie Fokusgruppen mit den an der Behandlung beteiligten Gesundheitsprofessionen 
(Urologinnen und Urologen, Strahlentherapeutinnen und -therapeuten, Psychoonkologinnen und 
-onkologen) durchgeführt. 

In Zusammenschau der Erkenntnisse aus den Wissensbeständen wurden Qualitätsmerkmale de-
finiert. Diese wurden einem externen Expertengremium bestehend aus Patientenvertretern, den 
an der Behandlung beteiligten Gesundheitsprofessionen sowie Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftlern aus übergeordneten Forschungsbereichen (z. B. Versorgungsforschung, Shared 
Decision Making) zur fachlich-inhaltlichen Beratung vorgelegt. 

Gemäß § 137a Abs. 7 SGB V ist das IQTIG verpflichtet, bestimmte Organisationen bei seinen Ent-
wicklungen zu beteiligen. Dies erfolgte im Rahmen eines Beteiligungsworkshops. Hierzu wurde 
den nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen im Vorfeld ein Zwischenbericht mit 
den Zwischenergebnissen der Entwicklungen einschließlich eines ersten Entwurfs der Qualitäts-
merkmale zur Verfügung gestellt. Im Vorfeld des Workshops hatten die beteiligten Organisationen 
Gelegenheit, eine kurze schriftliche Stellungnahme zu den vorläufigen Entwicklungsergebnissen 
abzugeben. Die Diskussion im Workshop und die schriftlichen Stellungnahmen wurden gemein-
sam mit den Erkenntnissen aus dem Expertengremium geprüft und die Qualitätsmerkmale da-
raufhin ggf. überarbeitet. 

Auf Grundlage der überarbeiteten Qualitätsmerkmale wurden Fragebogenitems in Form von Pa-
tient-Reported Experience Measures (PREMs) und Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) 
operationalisiert und sechs verschiedene Fragebogenversionen entwickelt. Diese wurden an-
schließend vom Expertengremium beratend diskutiert und in Teilen überarbeitet. 

Die entwickelten Fragebogenversionen wurden einem dreistufigen Pretestverfahren unterzogen. 
In einem kognitiven Pretest wurden durch Einzelinterviews mit Patienten u. a. die Verständlich-
keit der Fragen sowie die Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Ereignisse und Situa-
tionen überprüft und, wenn notwendig, Verbesserungen erarbeitet. Im Anschluss daran wurde ein 
Standard-Pretest durchgeführt, um anhand einer größeren Stichprobe eventuelle systematische 
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Probleme, wie etwa Item-Non-Response, zu erfassen und die messtheoretischen Eigenschaften 
des Fragebogens zu prüfen. Dazu wurden drei der sechs Fragebogenversionen unter ähnlichen 
Bedingungen getestet, wie sie im Regelbetrieb des QS-Verfahrens Prostata-Ca erwartet werden. 
Auf dieser Basis wurden anschließend weitere Items zur Sicherstellung der Verständlichkeit im 
Rahmen eines kognitiven Retests geprüft und ggf. modifiziert. 

Abschließend erfolgte auf Basis inhaltlicher Überlegungen und der Ergebnisse des Standard-Pre-
tests die finale Definition der Qualitätsindikatoren. 

Ergebnisse und Empfehlungen 

Entwicklung und Validierung eines Befragungsinstruments 
Auf Basis von 7 Qualitätsaspekten und 29 Qualitätsmerkmalen wurden insgesamt 6 verschie-
dene Fragebogenversionen entwickelt, die unterschiedliche Leistungserbringergruppen und 
Phasen im Versorgungsprozess adressieren: 

 Information und Beratung zu Therapieoptionen 

▫ Fragebogenversion 1: Information und Beratung zur Diagnostik, Diagnose und den Therapie-
optionen 

▫ Fragebogenversion 2.1: Information und Beratung zur radikalen Prostatektomie 
▫ Fragebogenversion 2.2: Information und Beratung zur Bestrahlung 

 Behandlungsergebnisse 12 Monate nach Therapie 

▫ Fragebogenversion 3.1: Behandlungsergebnisse nach radikaler Prostatektomie 
▫ Fragebogenversion 3.2: Behandlungsergebnisse nach Bestrahlung 

 Ärztliche Begleitung in Aktiver Überwachung 12 Monate nach deren Beginn 

▫ Fragebogenversion 3.3: Ärztliche Begleitung in Aktiver Überwachung 

Die Ergebnisse der drei Pretestungen verweisen auf gut verständliche Fragebogenversionen, in 
denen Themen adressiert werden, die für die Patienten bedeutsam sind und von ihnen gut erin-
nerbar und beantwortbar sind. Zur Messung der Ergebnisqualität wird mit dem Expanded 
Prostate Cancer Index Composite (EPIC-26) die Nutzung eines bereits etablierten Befragungsin-
struments für die Erfassung der Ergebnisqualität aus Patientensicht in der datengestützten ge-
setzlichen Qualitätssicherung empfohlen.  

Entwicklung der Qualitätsindikatoren  
Auf Basis der Fragebogenitems wurden insgesamt 27 Qualitätsindikatoren und eine Kennzahl 
entwickelt und in drei leistungserbringerbezogene Qualitätsindikatorensets zusammengefasst: 

 Vertragsärztlich tätige Urologinnen und Urologen 

▫ Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Diagnostik (ID 44XX00) 
▫ Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Krebsdiagnose und Prognose 

(ID 44XX01) 
▫ Besprechen patientenrelevanter Informationen zu den Therapieoptionen (ID 44XX02) 
▫ Befähigen der Patienten zur Entscheidungsfindung (ID 44XX03) 
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▫ Berücksichtigen von Patientenpräferenzen in der Entscheidungsfindung (ID 44XX04) 
▫ Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion (ID 44XX05) 
▫ Shared Decision Making (Kennzahl) (ID 44XX06) 
▫ Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Aktiven Überwachung (ID 44XX07) 
▫ Information über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote für Patienten in 

Aktiver Überwachung (ID 44XX08) 
▫ Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion bei Aktiver Überwachung (ID 44XX09) 

 Stationär tätige Urologinnen und Urologen 

▫ Besprechen patientenrelevanter Informationen zur radikalen Prostatektomie (ID 44XX10) 
▫ Information über die Behandlungsalternativen zur radikalen Prostatektomie (ID 44XX11) 
▫ Information über die Nachsorge und Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung nach radi-

kaler Prostatektomie (ID 44XX12) 
▫ Information über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote nach radikaler 

Prostatektomie (ID 44XX13) 
▫ Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion bei radikaler Prostatektomie (ID 44XX14) 
▫ Harninkontinenz ein Jahr nach radikaler Prostatektomie (ID 44XX15) 
▫ Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik ein Jahr nach radikaler 

Prostatektomie (ID 44XX16) 
▫ Darmbeschwerden ein Jahr nach radikaler Prostatektomie (ID 44XX17) 
▫ Einschränkungen der Sexualität ein Jahr nach radikaler Prostatektomie (ID 44XX18) 

 Strahlentherapeutinnen und Strahlentherapeuten  

▫ Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Bestrahlung (ID 44XX19) 
▫ Information über die Behandlungsalternativen zur Bestrahlung (ID 44XX20) 
▫ Information über die Nachsorge und Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung nach Be-

strahlung (ID 44XX21) 
▫ Information über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote nach Bestrah-

lung (ID 44XX22) 
▫ Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion bei Bestrahlung (ID 44XX23) 
▫ Harninkontinenz ein Jahr nach Bestrahlung (ID 44XX24) 
▫ Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik ein Jahr nach Bestrahlung 

(ID 44XX25) 
▫ Darmbeschwerden ein Jahr nach Bestrahlung (ID 44XX26) 
▫ Einschränkungen der Sexualität ein Jahr nach Bestrahlung (ID 44XX27) 

Auswertungskonzept 
Zur Berechnung der Ergebnisse der Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung wird eine 
bayesianische Auswertungsmethodik verwendet. Diese liefert Indikatorwerte, Unsicherheitsin-
tervalle und eine quantitative Einstufung der Indikatorergebnisse für einzelne Praxen bzw. Kran-
kenhausstandorte.  
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Umsetzungskonzept  
Im Kern empfiehlt das IQTIG bezogen auf die Fragebogenversionen 1, 2.1 und 2.2, in denen die In-
formation und Beratung zu den Therapieoptionen adressiert wird, den erstmaligen Fragebo-
genversand an die Patienten innerhalb von 5 bis 10 Wochen nach Diagnosestellung bzw. The-
rapie. Für die Fragebogenversionen 3.1 und 3.2, in denen die Behandlungsergebnisse nach 
Therapie adressiert werden, wird die Befragung der Patienten ein Jahr nach der Therapie emp-
fohlen. Analog dazu wird für Fragebogenversion 3.3, der die ärztliche Begleitung der Aktiven 
Überwachung adressiert, empfohlen, Patienten ein Jahr nach Beginn der Aktiven Überwachung 
zu befragen.  

Für die Umsetzung einer barrierefreien Befragung wird grundsätzlich die Einführung einer (er-
gänzenden) Online-Befragung empfohlen, wobei hierfür die Aufgabengebiete der Versendestelle 
Patientenbefragung (VPB) und der Fragebogenannahmestelle erweitert werden müssten. Konk-
ret erscheint eine simultane Mixed-Mode-Befragung für die Patientenbefragung im Verfahren 
QS Prostata-Ca zielführend. 

Darüber hinaus empfiehlt das IQTIG zur Umsetzung der Patientenbefragung erstmalig die klini-
schen Krebsregister für die QS-Auslösung zur Identifikation der Zielgruppe der Patientenbe-
fragung sowie in der Funktion von Datenannahmestellen am Datenfluss zu beteiligen. Dabei ist 
zu beachten, dass es bis zur Umsetzung im Regelbetrieb weiterer Abstimmungen und Vorberei-
tungen bedarf, damit die Beteiligung der klinischen Krebsregister möglich wird. Im Rahmen der 
Entwicklung konnte dieser Abstimmungsprozess mit zentralen Akteuren im Bundesministerium 
für Gesundheit (BMG), dem G-BA und den klinischen Krebsregistern bereits angestoßen werden.  

Das IQTIG empfiehlt folgende idealtypische Ausgestaltung des Datenflusses für den Regelbetrieb:  

 Die Leistungserbringer melden die von ihnen erbrachten Leistungen (z. B. Diagnose, Thera-
piebeginn oder Therapieabschluss) entsprechend der etablierten Meldewege der klinischen 
Krebsregistrierung bis spätestens zum 12. Tag des Folgemonats (Monat X+1) an die klini-
schen Krebsregister.  

 Die klinischen Krebsregister prüfen die eingegangenen Meldungen, identifizieren die QS-
pflichtigen Behandlungsfälle anhand definierter Ein- und Ausschlusskriterien (QS-Auslösung) 
und übermitteln die für den Fragebogenversand relevanten Adressdaten und notwendigen 
behandlungsspezifischen Informationen spätestens zum 26. Tag des Monats X+1.  

 Die VPB führt spätestens zum 27. Tag des Monats X+1 eine Stichprobenziehung durch. Um 
mögliche Erinnerungseffekte gering zu halten, soll der Erstversand der Fragebögen spätes-
tens 9 Tage nach der Stichprobenziehung erfolgen.  

 Die ausgefüllten Fragebögen werden von den Patienten an die Fragebogenannahmestelle zur 
Datenerfassung geschickt. Das IQTIG nimmt in seiner Funktion als Bundesauswertungsstelle 
die Auswertungen vor und erstellt die Rückmeldeberichte für die Leistungserbringer.  
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Fazit und Ausblick 

Gemäß der Beauftragung des G-BA wurde eine Patientenbefragung zur Qualitätssicherung der 
Versorgung bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom entwickelt, die mit sechs Fra-
gebogenversionen einrichtungsübergreifend einsetzbar ist. Die 27 Qualitätsindikatoren sowie 
eine Kennzahl können dazu beitragen, die Qualität in den Bereichen Information und Beratung, 
partizipative Entscheidungsfindung (SDM), Kontinuität der Versorgung sowie Behandlungsergeb-
nisse zu sichern und zu verbessern. 

Zentral ist die verbindliche Einbindung der klinischen Krebsregister in die Umsetzung, um den 
Aufwand für die Leistungserbringer gering zu halten und bestehende Strukturen optimal zu nut-
zen. Zudem wurden Empfehlungen zur Gestaltung des Stellungnahmeverfahrens erarbeitet, die 
im Regelbetrieb konkretisiert und verbindlich definiert werden müssen. Aufgrund dynamischer 
Entwicklungen in der onkologischen Versorgung sowie struktureller Veränderungen im Zuge der 
Krankenhausreform wird empfohlen, das QS-Verfahren regelmäßig auf Aktualisierungsbedarf zu 
prüfen. Die Erfahrungen aus diesem Verfahren können als Grundlage für zukünftige onkologische 
QS-Verfahren dienen. 
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1 Auftrag und Auftragsverständnis 

1.1 Beauftragung zur Entwicklung einer Patientenbefragung im QS-
Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom 

Am 25. Januar 2023 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit der Ent-
wicklung einer Patientenbefragung für ein sektorenübergreifendes, datengestütztes Qualitätssi-
cherungsverfahren (QS-Verfahren) zur Qualität der Diagnostik, Beratung und Behandlung des lo-
kal begrenzten Prostatakarzinoms aus Patientensicht (G-BA 2023: Abschnitt 7.2.2). Ziel der 
Patientenbefragung im QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom (Prostata-Ca) ist die 
Verbesserung der Patienteninformation und Aufklärung sowie der partizipativen Entscheidungs-
findung in der Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom. Die Beauftra-
gung umfasst folgende Bestandteile: 

 die Entwicklung und Validierung eines verfahrensspezifischen, qualitätsfokussierten Instru-
ments zur Patientenbefragung entsprechend den geltenden wissenschaftlichen Standards 

 die Erstellung eines Umsetzungskonzepts einschließlich Datenfluss unter Einbindung der kli-
nischen Krebsregister und der Fragebogenlogistik 

 die Erstellung eines Auswertungs- und Rückmeldekonzepts (inkl. Musterbericht) 
 die Prüfung, ob eine Umsetzung der Befragung auch als Online-Befragung empfohlen werden 

kann 

Diese Beauftragungsbestandteile wurden weitergehend konkretisiert, sodass 

 bestehende Vorarbeiten bei der Entwicklung berücksichtigt werden sollen,  
 auf Qualitätsdefizite und Verbesserungspotenziale bei der Prozess- und Ergebnisqualität aus 

der Sicht von Patienten fokussiert werden soll, 
 Qualitätsindikatoren entwickelt werden sollen, welche die Patientenperspektive zu Themen der 

Information und Aufklärung sowie zur partizipativen Entscheidungsfindung einbeziehen, 
 eine fokussierte und aufwandsarmen Befragung gegeben ist,  
 die abgeleiteten Qualitätsmerkmale den Leistungserbringern zugeschrieben werden können, 
 die Möglichkeit zum Einrichtungsvergleich gegeben ist und 
 eine Eignung für einen barrierefreien Einsatz im Regelbetrieb vorliegen soll. 

Der vorliegende Abschlussbericht fokussiert die konkrete Entwicklung des Befragungsinstru-
ments, einschließlich dessen Validierung, die Konzeption und Definition der Qualitätsindikatoren 
der Patientenbefragung, ein Konzept zur Einbindung der klinischen Krebsregister für die Identifi-
kation der QS-relevanten Behandlungsfälle für die Patientenbefragung (QS-Auslösung), ein Kon-
zept zum Datenfluss und zur Fragebogenlogistik, ein Auswertungskonzept für den Regelbetrieb 
sowie abschließende Empfehlungen für die Umsetzung (inkl. Stichprobenkonzept). Beauftra-
gungsgemäß wurde am 26. Januar 2024 ein Zwischenbericht an den G-BA übermittelt, welcher 
vor allem die Entwicklung der Qualitätsaspekte und Qualitätsmerkmale darlegte (IQTIG 2024a). Auf 
Grundlage des Zwischenberichts wurden – entsprechend den gesetzlichen Regelungen in § 137a 
Abs. 7 SGB V – verschiedenen Institutionen und Vertreterinnen bzw. Vertretern des Gesundheits-
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wesens Gelegenheit zur Beteiligung an den Entwicklungsergebnissen geben. Grundlage der Be-
ratung waren schriftliche Stellungnahmen, welche in einem Workshop am 1. März 2024 bespro-
chen wurden.  

1.2 Auftragsverständnis und projektspezifische Anforderungen 

1.2.1 Zielgruppe der Befragung und adressierte Leistungserbringer  

Zielgruppe der Patientenbefragung sind volljährige, gesetzlich versicherte Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom. Diese Eingrenzung auf das lokal begrenzte Stadium bedeutet, dass 
sich die im QS-Verfahren adressierten Patienten nur mit einer Kombination des ICD-Kodes C61 
„Bösartige Neubildung der Prostata“ der internationalen statistischen Klassifikation der Krank-
heiten und verwandter Gesundheitsprobleme – 10. Revision – German Modification (ICD-10-GM) 
sowie einer Information zum Tumorstadium (T < 3, N = 0, M = 0)1 ermitteln lassen.  

In den verschiedenen Phasen des Versorgungsprozesses, die auftragsgemäß zu berücksichtigen 
sind, sind unterschiedliche Leistungserbringer eingebunden (Abschnitt 2.3). Für das QS-Verfah-
ren Prostata-Ca wurden vom IQTIG bei der Entwicklung von Qualitätsindikatoren auf Basis von So-
zialdaten bei den Krankenkassen und Daten der klinischen Krebsregister 509 Krankenhäuser mit 
urologischer Fachabteilung, 2.513 vertragsärztliche Urologinnen und Urologen sowie 211 vertrags-
ärztliche Strahlentherapeutinnen und Strahlentherapeuten als potenziell betroffene Leistungser-
bringer identifiziert (IQTIG 2021a: 176). Diese Leistungserbringer werden grundsätzlich auch durch 
die Patientenbefragung adressiert.  

In die verschiedenen Phasen des Versorgungsprozesses sind unterschiedliche Leistungserbrin-
ger eingebunden, so dass die Zuschreibbarkeit der Qualitätsanforderungen an die jeweiligen Leis-
tungserbringer und die Erinnerbarkeit der erfragten Sachverhalte durch die Patienten von zent-
raler Bedeutung sind. Das IQTIG hat deshalb sechs verschiedene Fragebogenversionen 
entwickelt, die jeweils unterschiedliche Phasen im Versorgungsprozess und daran beteiligte Leis-
tungserbringer adressiert (Kapitel 7).  

1.2.2 Thematische Schwerpunkte der Patientenbefragung 

Die im Jahr 2020 vom G-BA beauftragte Entwicklung von Qualitätsindikatoren für ein Qualitätssi-
cherungsverfahrens Lokal begrenztes Prostatakarzinom auf Basis von Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen und Daten der klinischen Krebsregister (G-BA 2020) beziehen sich insbesondere auf 
Qualitätsaspekte zur Durchführung der Diagnostik und Behandlung sowie Behandlungsergebnis-
sen (IQTIG 2021a: 167 ff.). Im Rahmen der Patientenbefragung wird ein Fokus auf diejenigen Qua-
litätsaspekte gelegt, die auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen und Daten der klini-
schen Krebsregister nicht adressiert werden können (IQTIG 2017: Abschnitt 6.5). Der Schwerpunkt 

 
1 Die TNM-Klassifikation ist ein internationales System, um die Stadien von Krebserkrankungen einzuteilen. Sie 
basiert auf einer Beurteilung der Größe und Ausdehnung des Tumors (T), des Befalls von Lymphknoten (N) und 
dem Vorhandensein von Metastasen (M). Ein TNM-Status von T < 3, N = 0, M = 0 entspricht einem lokal begrenz-
tem Stadium.  
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der Befragung liegt vor allem auf den im IQTIG-Rahmenkonzept für Qualität dargelegten Dimensi-
onen „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten“ und „Ange-
messenheit“ (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1). Wo sinnvoll, wird das bestehende Qualitätsindikatoren-
set der sozialdatenbasierten Qualitätsindikatoren (IQTIG 2021a: 220) um die Patientensicht 
erweitert, z. B. in Bezug auf relevante Behandlungsergebnisse wie Nebenwirkungen nach kurati-
ver Therapie (Dimension „Patientensicherheit“). 

Auftragsgemäß soll die Patientenbefragung insbesondere die Information und Aufklärung adres-
sieren, bspw. über die für eine leitliniengerechte Versorgung infrage kommenden Therapieoptio-
nen (einschließlich Aktiver Überwachung), die Risiken und Nebenwirkungen, die Folgen bei Ver-
zicht auf Behandlung und begleitende Angebote wie psychoonkologische Beratung. Ein weiterer 
Schwerpunkt soll auf der partizipativen Entscheidungsfindung bzw. „Shared Decision Making“ 
(SDM) liegen. 

Das IQTIG begreift „Shared Decision Making“ als ein die Entwicklung rahmendes, übergeordnetes 
Konzept und bezieht dieses in die Ableitung der Qualitätsmerkmale mit ein. Bei der Versorgung 
von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom kommt SDM nicht zuletzt aufgrund der 
Gleichwertigkeit der Therapieoptionen bezüglich der Gesamtmortalität sowie der karzinomspe-
zifischen Mortalität eine zentrale Rolle für die Bewertung der Behandlungsqualität zu. Ziel von 
SDM ist es, unter gleichberechtigter aktiver Beteiligung von Patient und Ärztin/Arzt sowie auf 
Grundlage geteilter Informationen zu einer gemeinsam verantworteten Übereinkunft bezüglich 
der präferierten Behandlung zu kommen (IQWiG 2024: 29 f., Loh und Simon 2007: 11). 

In der Literatur werden verschiedene SDM-Modelle beschrieben, die in Detailfragen voneinander 
abweichen, im Kern jedoch viele Komponenten teilen (Bomhof-Roordink et al. 2019a). Ein auf die 
klinische Praxis ausgerichtetes und sukzessive weiterentwickeltes Modell von Elwyn et al. (2017) 
unterscheidet beispielsweise drei Phasen des SDM:  

1. Einführung in den Entscheidungsprozess („team talk“)  
2. Gegenseitiger Informationsaustausch („option talk“)  
3. Abwägungsprozess inkl. Entscheidung („decision talk“) 

In der Praxis ist die Entscheidungsfindung ein dynamischer Prozess, in dem die einzelnen Phasen 
fließend ineinander übergehen und nicht immer klar voneinander abzugrenzen sind (Charles et al. 
1999, Elwyn et al. 2017). Der Prozess der Entscheidungsfindung wird entsprechend immer auch 
von der klinischen Situation und den individuellen Bedürfnissen der Patienten beeinflusst und er-
fordert deshalb ein hohes Maß an Flexibilität (Elwyn et al. 2017, Scheibler und Pfaff 2003: 19). Nach 
einem SDM-Modell von Bomhof-Roordink et al. (2019b) besteht die Aufgabe von Ärztinnen und 
Ärzten im onkologischen Setting dabei insbesondere darin, die möglichen Behandlungsoptionen 
zu bestimmen. Im Rahmen des Entscheidungsprozesses sollen sie die Bedeutung der Meinung 
der Patienten betonen, Behandlungsoptionen erläutern, die Patienten kennenlernen, sie im Ent-
scheidungsprozess unterstützen und ihnen Behandlungsempfehlungen geben (Bomhof-
Roordink et al. 2019b). 
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In Anlehnung an das Drei-Phasen-Modell von Elwyn et al. (2017) sowie ein Modell zu SDM in der 
onkologischen Versorgung von Bomhof-Roordink et al. (2019b) spiegeln sich wesentliche Be-
standteile von SDM vor allem in den Qualitätsaspekten „Information und Aufklärung zu den Thera-
pieoptionen“, „Beteiligung von Patienten im Entscheidungsprozess“ sowie „Kommunikation und 
Interaktion“ wider (siehe Kapitel 6).  

1.2.3 Einbindung der klinischen Krebsregister  

Das IQTIG wurde vom G-BA im Rahmen des vorliegenden Entwicklungsprojekts auch damit beauf-
tragt, Empfehlungen hinsichtlich der QS-Auslösung und Fragebogenlogistik für die Umsetzung 
der Patientenbefragung im Regelbetrieb zu erarbeiten. Dabei soll das IQTIG prüfen, inwiefern die 
Umsetzung der Befragung im Regelbetrieb unter Einbindung der klinischen Krebsregister erfol-
gen kann. Dies erfolgt vor dem Hintergrund, dass eine Einbindung der klinischen Krebsregister 
bei der QS-Auslösung in vorherigen Entwicklungen grundsätzlich als geeignet und aufwandsarm 
für die Leistungserbringer eingeschätzt wurde (IQTIG 2017: 37, IQTIG 2021a: 183f.). Zudem wurden 
u. a. in § 65c Abs. 8 SGB V grundlegende rechtliche Rahmenbedingungen für deren Beteiligung an 
Qualitätssicherungsverfahren geschaffen (Abschnitt 9.4.1). 

Empfehlungen zu einer möglichen Umsetzung der Patientenbefragung unter Einbindung der kli-
nischen Krebsregister werden in Abschnitt 9.4 gegeben. Grundsätzlich muss bei der Auslösung 
der Patientenbefragung vor allem sichergestellt werden, dass die Patienten, die einen Fragebo-
gen erhalten sollen, eindeutig identifiziert werden und in dem zeitlichen Rahmen an der Befra-
gung teilnehmen, in dem dies mit Blick auf die Validität der Ergebnisse methodisch vertretbar ist. 
Darüber hinaus müssen die Ergebnisse den Leistungserbringern zugeschrieben werden können 
und diese somit auch eindeutig identifiziert werden können.  
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2 Epidemiologie und Versorgung des lokal 
begrenzten Prostatakarzinoms 

2.1 Epidemiologie 
Das Prostatakarzinom ist eine bösartige Tumorerkrankung, die vom Drüsengewebe der Prostata 
ausgeht. Mit rund 65.800 Neuerkrankungen im Jahr 2020 (RKI/GEKID 2023) ist es die häufigste 
Krebserkrankung bei Männern in Deutschland und machte 2018 etwa 25 % aller diagnostizierten 
Tumorerkrankungen der männlichen Bevölkerung aus (RKI/GEKID 2021: 24, 106). Bei etwa zwei 
Drittel aller Patienten wird der Tumor in einem frühen bzw. lokal begrenzten Stadium diagnosti-
ziert (RKI/GEKID 2023). 

Etwa 13,5 % aller Männer erkranken im Laufe ihres Lebens an einem Prostatakarzinom, wobei das 
mittlere Erkrankungsalter bei Diagnosestellung im Jahr 2020 bei etwa 71 Jahren lag (RKI/GEKID 
2023). In Abbildung 1 wird die Zahl der Prostatakarzinom-Neuerkrankungen im Jahr 2019 darge-
stellt. Danach waren mehr als 88 % der Patienten älter als 60 Jahre. Die größte Teilpopulation 
macht die Gruppe zwischen 70 und 79 Jahren aus. Vor dem 50. Lebensjahr ist eine Erkrankung 
selten (Zentrum für Krebsregisterdaten 2022). 

 

Abbildung 1: Prostatakarzinom-Neuerkrankungen im Jahr 2019 nach Altersgruppe (Zentrum für 
Krebsregisterdaten 2022)  

Das mittlere Sterbealter von Patienten mit Prostatakarzinom liegt bei 81 Jahren (RKI/GEKID 2023). 
Die relative 5-Jahres-Überlebensrate liegt bei 91 %. 10 Jahre nach Diagnose beträgt die relative 
Überlebensrate noch 89 % (RKI/GEKID 2023). Bis zu 90 % der pathologisch entdeckbaren Prosta-
takarzinome führen nicht zum Tod (Manski 2017: 420).  
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2.2 Versorgungspfad  

2.2.1 Früherkennung, Diagnostik und Staging 

Da das Prostatakarzinom im Frühstadium in den allermeisten Fällen keine Beschwerden verur-
sacht, wird dieses meist im Rahmen der Früherkennungsuntersuchung erkannt. Symptome wie 
Miktionsbeschwerden, Hämaturie, Inkontinenz, erektile Dysfunktion, aber auch Knochenschmer-
zen, Flankenschmerzen oder Allgemeinsymptome wie Gewichtsabnahme, Leistungsknick, Anä-
mie oder paraneoplastische Syndrome weisen auf einen bereits fortgeschrittenen Tumor hin 
(Manski 2017: 425). 

Im Rahmen der gesetzlichen Früherkennungsuntersuchung haben Männer ab 45 Jahren einmal 
jährlich Anspruch auf eine Tastuntersuchung (auch „digital-rektale Untersuchung“) der Prostata. 
Gemäß deutscher S3-Leitlinie2 soll Männern nach einer ergebnisoffenen Beratung über die Vor- 
und Nachteile primär eine Bestimmung des prostata-spezifischen Antigens (PSA)3 als Früherken-
nungsuntersuchung angeboten werden, wobei dies bislang noch keine Leistung der gesetzlichen 
Krankenversicherung ist (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 37). 

Bei Verdacht auf ein Prostatakarzinom soll gemäß deutscher S3-Leitlinie zur Primärdiagnostik 
eine systematische Stanzbiopsie der Prostata unter transrektal-sonografischer Kontrolle (TRUS) 
durchgeführt werden (Leitlinienprogramm Onkologie 2024). Auffällige Areale sollen in bildgeben-
den Verfahren zusätzlich gezielt biopsiert werden (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 49). Auch 
dies ist bislang noch keine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung. 

Basierend auf der Größe und Ausbreitung des Primärtumors sowie dem Vorliegen von Lymphkno-
ten- und/oder Fernmetastasen wird gemäß TNM-Klassifikation zwischen lokal begrenztem 
(T = 1-2, N = 0, M = 0), lokal fortgeschrittenem (T = 3-4, N = 0, M = 0) und fortgeschrittenem bzw. 
metastasierten Prostatakarzinom (T = 1-4, N = 1 und/oder M = 1) unterschieden. Häufig wird für die 
Therapiewahl anhand von PSA-Wert, Gleason-Scores4 und TNM-Klassifikation auch das Risiko 
der Entwicklung eines Rezidivs bestimmt. Dabei wird gemäß der Klassifikation von D’Amico et al. 
(1998) differenziert zwischen:  

 niedriges Risiko: PSA ≤ 10 ng/ml und Gleason-Score 6 und cT-Kategorie 1c, 2a  
 intermediäres bzw. mittleres Risiko: PSA > 10 ng/ml – 20 ng/ml oder Gleason-Score 7 oder cT-

Kategorie 2b 

 
2 Nach Abschluss der Entwicklungen wurde die Version 8.0 der deutschen S3-Leitlinie veröffentlicht 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2025). Die damit verbundenen Änderungen haben nach Einschätzung des IQTIG 
keinen wesentlichen Einfluss auf die vorliegende Patientenbefragung und die daraus abgeleiteten Qualitätsindi-
katoren.   
3 Das prostataspezifische Antigen (PSA) ist ein Enzym, das u. a. vom Drüsenepithel der Prostata gebildet wird 
und sowohl in der Samenflüssigkeit des Mannes als auch im Blut nachweisbar ist. Es handelt sich hierbei um ei-
nen empfindlichen Parameter in der Diagnostik des Prostatakarzinoms. Dennoch ist das PSA kein reiner Tumor-
marker, da es sich beispielsweise auch bei einer benignen Prostatahyperplasie nachweisen lässt (Manski 2017: 
89). 
4 Der Gleason-Score gibt die Aggressivität des Tumors auf einer Punkteskala zwischen 2 und 10 an und wird ent-
sprechend der vorliegenden Art der Gewebeprobe unterschiedlich ermittelt. Grundlegend wird den Zellmustern 
der Gewebeproben zuerst ein Wert zwischen 1 und 5 zugewiesen und anschließend die zwei am häufigsten vor-
liegenden bzw. die beiden am stärksten vom gesunden Gewebe abweichenden Muster addiert (Häring 2022). 
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 hohes Risiko: PSA > 20 ng/ml oder Gleason-Score ≥ 8 oder cT-Kategorie 2c  

2.2.2 Therapieoptionen 

Für die Therapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms kommen abhängig von der Patienten-
präferenz, der Lebenserwartung sowie dem Progressionsrisiko verschiedene kurative bzw. kura-
tiv intendierte und palliative Therapien infrage (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 88). Gemäß 
deutscher S3-Leitlinie (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 88) sollen Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom insbesondere über folgende kurative bzw. kurativ intendierte Thera-
pieoptionen aufgeklärt werden:  

 Aktive Überwachung (Active Surveillance)  
 perkutane Strahlentherapie (ggf. in Kombination mit einer hormonablativen Therapie)  
 Brachytherapie  
 radikale Prostatektomie  

Palliative Therapien richten sich insbesondere an Männer mit eingeschränkter Lebenserwartung 
und hohem Progressrisiko. Als palliative Therapien kommen gemäß deutscher S3-Leitlinie 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 183) folgende Maßnahmen infrage:  

 Watchful Waiting mit symptomabhängiger palliativer Intervention 

 hormonablative Therapie  

Die Patientenbefragung des QS-Verfahrens QS Prostata-Ca zielt auf kurative bzw. kurativ inten-
dierte Therapieoptionen ab (vgl. Abschnitt 1.2.1). Die vier kurativen bzw. kurativ intendierten The-
rapieoptionen – Aktive Überwachung, perkutane Strahlentherapie, Brachytherapie und radikale 
Prostatektomie – können hinsichtlich der Gesamtmortalität und karzinomspezifischen Mortalität 
als gleichwertig gewertet werden (Knipper 2023, Spohn und Grosu 2021). Aufgrund der vergleich-
baren Ergebnisse gewinnen andere Aspekte bei der Entscheidung für eine bestimmte Therapie-
option an Bedeutung. So sind z. B. die therapiebedingten Nebenwirkungen und die Lebensquali-
tät für Patienten von hoher Relevanz (Böhm et al. 2022). Im Folgenden werden die verschiedenen 
Therapieoptionen kurz beschrieben.  

Aktive Überwachung 

Die Aktive Überwachung ist gemäß deutscher S3-Leitline primär für alle Patienten mit einem 
niedrigen Risikoprofil indiziert, die eine kurative, jedoch nebenwirkungsreiche lokale Therapie wie 
die Bestrahlung oder radikale Prostatektomie zunächst aufschieben möchten 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 97 f.). Bei Hinweisen auf eine Progression der Erkrankung 
oder auf Wunsch des Patienten kann eine kurative Behandlung eingeleitet werden. Zu diesem 
Zweck werden engmaschige Verlaufskontrollen mit festgelegten Parametern zur Bewertung ei-
nes möglichen Progresses einschließlich Kontrollbiopsien durchgeführt. Die Aktive Überwachung 
zielt somit darauf ab, die Überbehandlung früher Tumorstadien zu reduzieren, ohne die Heilungs-
rate zu senken (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 97 f.). 
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Perkutane Strahlentherapie 

Die perkutane Strahlentherapie ist gemäß deutscher S3-Leitlinie eine primäre Therapieoption für 
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom aller Risikogruppen (Leitlinienprogramm 
Onkologie 2024: 117). Sie sollte unter Verwendung einer Standardstrahlendosis von mindestens 74 
Gray (Gy) bis etwa 80 Gy als intensitätsmodulierte Radiotherapie (IMRT-Technik) unter Einsatz 
bildgeführter Techniken (IGRT) durchgeführt werden. Patienten mit lokal begrenztem Prosta-
takarzinom mittleren und hohen Risikoprofils sollen eine ergänzende hormonablative Therapie 
erhalten (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 178 f.).  

Brachytherapie 

Bei der Brachytherapie wird zwischen der Low-Dose-Rate-Brachytherapie (LDR-Brachythera-
pie), der sogenannten permanenten Brachytherapie, und der High-Dose-Rate-Brachytherapie 
(HDR-Brachytherapie) mittels Afterloading-Technik unterschieden: 

 LDR-Brachytherapie: Die interstitielle LDR-Monotherapie stellt gemäß deutscher S3-Leitlinie 
eine primäre Therapieoption zur Therapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms des niedri-
gen Risikoprofils dar. Bei einem hohem Risikoprofil sollen Patienten dagegen keine LDR-Mo-
notherapie erhalten (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 125). Die Implantation der sogenann-
ten Seeds erfolgt üblicherweise unter transrektaler Ultraschallkontrolle. Die Seeds verbleiben 
dauerhaft im Körper und geben abhängig von der verwendeten Strahlenquelle etwa 17 bis 60 
Tage Strahlung ab.  

 HDR-Brachytherapie: Die HDR-Brachytherapie in Kombination mit einer perkutanen Strahlen-
therapie ist eine primäre Therapieoption beim lokal begrenzten Prostatakarzinom mit mittleren 
und hohen Risikoprofil (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 133). Für die HDR-Brachytherapie 
werden in der Regel kombiniert mit einer perkutanen Strahlentherapie temporär lokale Strah-
lenträger mithilfe einer Afterloading-Technik in die Prostata eingebracht. Die Einbringung er-
folgt in der Regel in zwei Sitzungen vorwiegend in Regionalanästhesie.  

Radikale Prostatektomie 

Die radikale Prostatektomie ist ebenfalls eine primäre Therapieoption für Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom aller Risikoprofile (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 111). Ziele der 
radikalen Prostatektomie sind zum einen die komplette Exstirpation der Prostata mit tumor-
freiem Resektionsrand und zum anderen der Erhalt von Harnkontinenz und Erektionsfunktion, so-
weit tumorchirurgisch möglich (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 112). Es wird zwischen vier 
Operationsverfahren unterschieden, die sich hauptsächlich in ihrem Zugangsweg unterscheiden:  

 laparoskopisch (transperitoneal oder extraperitoneal)  
 Roboter-assistiert (transperitoneal oder extraperitoneal)  
 offen-chirurgisch retropubisch  
 offen-chirurgisch perineal (Manski 2017) 

Sofern eine radikale Prostatektomie geplant ist, stellt sich die Frage, inwiefern eine zusätzliche 
pelvine Lymphadenektomie gerechtfertigt ist und in welchem Ausmaß sie durchgeführt werden 
sollte. Bei Patienten mit Prostatakarzinom und niedrigem Risikoprofil kann gemäß deutscher S3-
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Leitlinie auf eine Lymphadenektomie verzichtet werden (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 
136).  

Verteilung der Therapien in zertifizierten Krebszentren  

Nach Schätzungen der Deutschen Krebsgesellschaft wurden im Jahr 2022 mit 39.943 Fällen etwa 
54,7 % aller Prostatakarzinom-Primärfälle in Deutschland in zertifizierten Krebszentren behan-
delt (Burchardt et al. 2024). Tabelle 1 zeigt die Verteilung der Therapien bei Primärfällen mit lokal 
begrenztem Prostatakarzinom in zertifizierten Krebszentren stratifiziert nach Risikoprofil. 8,8 % 
der in den zertifizierten Krebszentren behandelten Primärfälle mit lokal begrenztem Prostatakar-
zinom waren im Jahr 2022 in Aktiver Überwachung. Bei 68,2 % der Primärfälle wurde eine radikale 
Prostatektomie durchgeführt. 17,0 % der Primärfälle wurde perkutan bestrahlt und 1,3 % erhielten 
eine Brachytherapie. Bei etwa 4,7 % der Primärfälle wurden in den zertifizierten Krebszentren an-
dere (z. B. palliative) Therapieoptionen gewählt. Die Verteilung unterscheidet sich erwartungsge-
mäß in Abhängigkeit vom Risikoprofil der Patienten; so sind Patienten bei niedrigem Risikoprofil 
z. B. eher in Aktiver Überwachung. Die Mehrheit der Patienten mit lokal begrenztem Prostatakar-
zinom, welche in zertifizierten Krebszentren behandelt wurden, weist ein mittleres Risikoprofil 
auf. An zweiter Stelle stehen Patienten mit einem hohen Risikoprofil, während Patienten mit ei-
nem niedrigen Risikoprofil am seltensten vertreten sind.  

Tabelle 1: Verteilung der Therapien in zertifizierten Prostatakrebszentren im Jahr 2022 nach Risikopro-
filen (eigene Berechnung auf Basis der Kennzahlauswertung von Burchardt et al. (2024)  

Therapien Lokal begrenztes Prostatakarzinom (T1-2 N0 M0) 

Niedriges  
Risiko 

Mittleres  
Risiko 

Hohes  
Risiko 

Gesamt 

Aktive Überwachung  2.192 (32,8 %) 581 (3,7 %) 113 (1,1 %) 2.886 (8,8 %) 

Radikale Prostatektomie 3.246 (48,6 %) 11.627 (73,2 %) 7.383 (73,4 %) 22.256 (68,2 %) 

Perkutane  
Strahlentherapie 

575 (8,6 %) 2.930 (18,4 %) 2.047 (20,4 %) 5.552 (17,0 %) 

LDR-Brachytherapie 139 (2,1 %) 91 (0,6 %) 13 (0,1 %) 243 (0,7 %) 

HDR-Brachytherapie 12 (0,2 %) 65 (0,4 %) 55 (0,5 %) 132 (0,4 %) 

Andere*  516 (7,7 %) 588 (3,7 %) 445 (4,4 %) 1.549 (4,7 %) 

Gesamt 6.680 (100 %) 15.882 (100 %) 10.056 (100 %) 32.618 (100 %) 

*Umfasst Watchful Waiting, radikale Zystoprostatektomie, andere lokale Therapien (z. B. Hochintensive fo-
kussierte Ultraschalltherapie), ausschließliche Systemische Behandlung, andere nicht lokale Behandlung 
(z. B. palliative Bestrahlung von Knochenmetastasen)  

2.2.3 Nachsorge, Rehabilitation und psychoonkologischer Betreuungsbedarf 

Nach dem Ende einer lokalen Therapie sollen asymptomatische Patienten gemäß deutscher S3-
Leitline innerhalb von zwölf Wochen eine Nachsorgeuntersuchung erhalten. Daran anschließend 
sollen die Untersuchungen innerhalb der ersten zwei Jahre zunächst vierteljährlich, im dritten 
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und vierten Jahr halbjährlich und ab dem fünften Jahr in jährlichen Intervallen wiederholt werden 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 293). Des Weiteren sollen Patienten nach lokaler Therapie 
über eine fachspezifische Rehabilitation insbesondere in Form einer Anschlussheilbehandlung 
informiert werden (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 284) sowie der Bedarf einer psychoon-
kologischen Betreuung zur Unterstützung der Krankheitsverarbeitung geprüft und entspre-
chende Maßnahmen ggf. angeboten werden (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 303).  

2.3 Beteiligte Akteure an der Versorgung  
An der Versorgung von Patienten mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom sind insbeson-
dere folgende Akteure unterschiedlicher Fachdisziplinen aus dem ambulanten und stationären 
Sektor beteiligt (IQTIG 2017: Abschnitt 2.3): 

 Hausärztin bzw. Allgemeinmedizinerin / Hausarzt bzw. Allgemeinmediziner 
 Urologin / Urologe 
 Strahlentherapeutin / Strahlentherapeut 
 Pathologin / Pathologe 
 Psychoonkologin / Psychoonkologe 

Am Anfang des Versorgungspfads stehen meist die vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Uro-
logen oder seltener die Hausärztinnen und Hausärzte bzw. die Allgemeinmedizinerinnen und All-
gemeinmediziner, bei denen sich der zumeist asymptomatische Patient im Rahmen der gesetzli-
chen Früherkennung oder der symptomatische Patient zur weiteren Abklärung/Diagnostik 
vorstellt. Hat die Früherkennung bzw. die Abklärung/Diagnostik stattgefunden und zeigt sich ein 
suspekter Befund, so erfolgt spätestens zu diesem Zeitpunkt die Überweisung an vertragsärztlich 
tätige Urologinnen und Urologen, bei denen zur weiteren Diagnosesicherung eine Prostatastanz-
biopsie durchgeführt wird. Handelt es sich um einen komorbiden Patienten mit beispielsweise 
eingeschränkter Gerinnung, wäre auch die Durchführung der Stanzbiopsie in einer Krankenhaus- 
oder Hochschulambulanz oder im stationären Umfeld denkbar. Die anschließende histopatholo-
gische Aufarbeitung des Präparats erfolgt durch vertragsärztlich tätige oder an ein Krankenhaus 
angegliederte Pathologinnen und Pathologen.  

Nach Bestätigung der Tumordiagnose und der Befundübermittlung an die behandelnden Urolo-
ginnen und Urologen erfolgt durch diese die Aufklärung des Patienten über die Tumordiagnose 
und die Indikationsstellung zur Therapie sowie die gemeinsame Entscheidungsfindung für eine 
Therapieoption. Eine Vorstellung bei stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie Strahlen-
therapeutinnen und -therapeuten zur Einholung therapiespezifischer Einzelheiten wäre zu die-
sem Zeitpunkt denkbar.  

Nach der Indikationsstellung zur Einleitung einer Therapie findet die Durchführung der radikalen 
Prostatektomie in einer stationären Urologie statt, im Fall einer eingeleiteten Strahlentherapie 
kann die Therapie sowohl ambulant als auch stationär durchgeführt werden. Im Rahmen des sta-
tionären Aufenthalts beziehungsweise der ambulanten Strahlentherapie erfolgt dann zumeist die 
Abklärung des Bedarfs zur psychoonkologischen Beratung/Betreuung, die, wenn erforderlich, 
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dann tendenziell eher ambulant begonnen oder auch fortgeführt werden kann. Patienten in Akti-
ver Überwachung oder im Watchful Waiting werden in der Regel von den vertragsärztlich tätigen 
Urologinnen und Urologen betreut. In diesen Fällen ist das Aufsuchen von Psychoonkologinnen 
und -onkologen auch bereits vor Beginn einer kurativen Therapie denkbar. 

Bei eventuell aufgetretenen postoperativen Komplikationen (z. B. behandlungsbedürftige Blutun-
gen, Thrombosen, Lungenembolien), die eine erneute stationäre Aufnahme bedingen, könnte die 
anschließende poststationäre Nachsorge für einen gewissen begrenzten Zeitraum auch in einer 
Krankenhaus- oder Hochschulambulanz erfolgen. Bei Patienten, die bestrahlt wurden, erfolgt die 
Versorgung üblicherweise in der Strahlenpraxis. Nach der radikalen Prostatektomie und Bestrah-
lung ist meist eine fachspezifische Rehabilitation insbesondere in Form einer Anschlussheilbe-
handlung in einer Rehaklinik vorgesehen. Die langfristige Nachsorge wird in der Regel von ver-
tragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen durchgeführt. 

Ein Versorgungspfad, der die Schlüsselstrukturen und -prozesse enthält, ist zusammen mit einer 
ausführlichen Darstellung in der Konzeptstudie des IQTIG zu finden (IQTIG 2017: Abschnitt 2.3). 
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Teil II: Methodisches Vorgehen 
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3 Entwicklung des Qualitätsmodells und 
Ableitung der Qualitätsmerkmale 

Die Entwicklung einer Patientenbefragung orientiert sich an den „Methodischen Grundlagen“ des 
IQTIG (IQTIG 2024d) und ist in mehrere Entwicklungsschritte untergliedert. Im ersten Schritt wer-
den die Themenbereiche der zu entwickelnden Patientenbefragung explorativ ermittelt. Diese 
Themenbereiche werden als Qualitätsaspekte in einem sogenannten Qualitätsmodell zusammen-
gefasst. Das Qualitätsmodell bestimmt somit die inhaltlichen Schwerpunkte und die Strukturie-
rung der Befragung. Diese Inhalte werden über Qualitätsmerkmale weiter ausdifferenziert und 
damit konkretisiert. Die Qualitätsmerkmale beschreiben folglich wichtige Facetten des jeweiligen 
Qualitätsaspekts und sind zudem mit konkreten Anforderungen an die Versorgungspraxis ver-
bunden. Damit können die Qualitätsmerkmale in einem späteren Entwicklungsschritt zur Opera-
tionalisierung der Items für die Patientenbefragung herangezogen werden. 

Auftragsgemäß soll die zu entwickelnde Patientenbefragung insbesondere auf die Information 
und Aufklärung sowie die partizipative Entscheidungsfindung fokussieren und vorangegangene 
Entwicklungsarbeiten (IQTIG 2017, IQTIG 2021a) berücksichtigen. Ausgehend von einem bereits 
entwickelten Qualitätsmodell für das QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom (IQTIG 
2017) wurden anhand der Ergebnisse systematischer und orientierender Literaturrecherchen so-
wie vom IQTIG durchgeführter Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews Qualitätsmerkmale für die 
Patientenbefragung abgeleitet.  

Qualitätsmerkmale müssen gemäß den „Methodischen Grundlagen“ (IQTIG 2024d: Abschnitt 13.1) 
folgende Eignungskriterien erfüllen, um im weiteren Entwicklungsprozess berücksichtigt zu wer-
den:  

 Bedeutung für die Patientinnen und Patienten  
 Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal  
 Potenzial zur Verbesserung  
 Beeinflussbarkeit durch Leistungserbringer  
 Brauchbarkeit für den Handlungsanschluss  

Weiterhin muss für die Entwicklung einer Patientenbefragung sichergestellt sein, dass die abge-
leiteten Qualitätsmerkmale potenziell von Patientinnen und Patienten beurteilbar sind, d. h. auf 
von ihnen erlebten Ereignissen beruhen und im Rahmen einer Befragung beantwortet werden 
können (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.3).  

3.1 Literaturrecherche  
Das übergeordnete Ziel der Literaturrecherche bestand in der Ableitung von Qualitätsmerkmalen. 
Zudem dienen die Analyseergebnisse der Identifizierung von Themen für die Diskussionsleitfäden 
der Fokusgruppen bzw. die Interviewleitfäden und geben auch Anregungen und Hinweise für die 
spätere Entwicklung der Fragebogenitems (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.1). Zu diesem Zweck führte 
das IQTIG einerseits systematische Literaturrecherchen zu Leitlinien sowie zu Publikationen zu 
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patientenrelevanten Themen durch. Eine detaillierte Beschreibung der entwickelten Recherche-
fragen, Suchstrategien und Einschlusskriterien kann dem Recherchebericht in Anhang A.1 ent-
nommen werden. Darüber hinaus wurden zur Untermauerung der Erkenntnisse der systemati-
schen Recherche ergänzend Publikationen aus der Konzeptstudie (IQTIG 2017), Publikationen aus 
orientierenden Literaturrecherchen zur Versorgungssituation sowie Publikationen zum Konzept 
des Shared Decision Making berücksichtigt.  

Alle Leitlinien und sonstigen Publikationen, die zur Merkmalsableitung herangezogen wurden, 
werden umfassend in Anhang A.2 dargestellt. Eine Synthese der extrahierten Leitlinienempfeh-
lungen ist Anhang C.1 zu entnehmen. Eine Synthese der sonstigen Publikationen ist Anhang C.2 zu 
entnehmen.  

3.2 Fokusgruppen und Einzelinterviews mit Patienten sowie Gesund-
heitsprofessionen 

Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit Patientinnen und Patienten, aber auch Vertreterinnen 
und Vertretern der an der Versorgung beteiligten Gesundheitsprofessionen werden im Rahmen 
der Entwicklung von Patientenbefragungen des IQTIG ein besonders hoher Stellenwert einge-
räumt. So können tiefere Einblicke in die Bedürfnisse und Erfahrungen von Patientinnen und Pa-
tienten im Rahmen ihrer Versorgung gewonnen werden und im Sinne einer patientenzentrierten 
Ausrichtung in die Qualitätsanforderungen einfließen (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.2).  

Vor Beginn der Rekrutierung der Teilnehmerinnen und Teilnehmer für die Fokusgruppen bzw. 
Einzelinterviews erteilte die International Medical & Dental Ethics Commission (IMDEC) im Mai 
2023 ein positives Votum für den Ethikantrag des IQTIG. Dafür legte das IQTIG ein Studienprotokoll 
zur Beurteilung vor, in dem das Forschungsvorhaben im Detail beschrieben wurde, inklusive der 
geplanten Rahmenbedingungen zur Teilnahme an Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews, deren 
Durchführung sowie der Umgang mit dem Datenmaterial.  

Bezüglich der Gruppengröße der Fokusgruppen wurde in Anlehnung an die „Methodischen Grund-
lagen“ des IQTIG eine Teilnehmerzahl von 6 bis 8 Teilnehmenden angestrebt (Dreher und Dreher 
1982, IQTIG 2024d, Krueger und Casey 2015). Hinsichtlich der Zusammensetzung der Fokusgrup-
pen mit Patienten wurde eine inhaltliche Repräsentativität angestrebt (Krueger und Casey 2015, 
Lamnek 2010, Nyumba et al. 2018, Scheuren 2004), die insbesondere auf die behandlungsbezoge-
nen Erfahrungen der Patienten fokussierte. Um einen umfassenden Einblick in die Erfahrungen 
der Patienten zu gewinnen, wurden zunächst sechs Fokusgruppen mit volljährigen, gesetzlich 
krankenversicherten Patienten geplant, die innerhalb der letzten zwei Jahre aufgrund eines lokal 
begrenzten Prostatakarzinoms behandelt wurden (radikale Prostatektomie, perkutane Strahlen-
therapie, Brachytherapie) oder sich seit mindestens einem Jahr in Aktiver Überwachung befin-
den. Die weiteren bei der Zusammensetzung der Fokusgruppen mit Patienten berücksichtigten 
inhaltlichen Kriterien können Anhang B.2 entnommen werden.  

Das IQTIG wurde bei der Rekrutierung der Patienten sowie der an der Versorgung beteiligten Ge-
sundheitsprofessionen von einem externen Dienstleister mit Erfahrung in der Rekrutierung von 
Patientinnen und Patienten unterstützt. Da sich die Rekrutierung von Patienten für Fokusgruppen 
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als schwierig erwies, hat sich das IQTIG im Laufe der Projektphase gemeinsam mit dem externen 
Dienstleister dazu entschieden, Patienten im Rahmen digitaler Einzelinterviews zu ihren Erfah-
rungen zu befragen. Insgesamt wurden je 8 Einzelinterviews mit Patienten nach radikaler 
Prostatektomie und in Aktiver Überwachung sowie 5 Einzelinterviews mit Patienten nach Be-
strahlung angestrebt. Auch für die Einzelinterviews galten unverändert die zuvor für die Fokus-
gruppen mit Patienten formulierten Rekrutierungskriterien.  

Neben den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit Patienten wurden zudem vier Fokusgruppen 
mit ambulant und stationär tätigen Urologinnen und Urologen, Strahlentherapeutinnen 
und -therapeuten sowie Psychoonkologinnen und –onkologen geplant, die Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom betreuen oder behandeln. Die weiteren inhaltlichen Kriterien, die bei 
der Zusammensetzung der Fokusgruppen berücksichtigt wurden, können Anhang B.2 entnom-
men werden.  

Die Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit Patienten sowie die Fokusgruppen mit den an der 
Versorgung beteiligten Gesundheitsprofessionen fanden von Mai bis Juli 2023 statt. Zur Durch-
führung der Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews wurden (unter Berücksichtigung der Ergeb-
nisse der Literaturrecherche) thematisch aufeinander abgestimmte Moderationsleitfäden er-
stellt, die im Anhang B.1 eingesehen werden können. Zeitlich wurde für die Durchführung der 
Fokusgruppen jeweils eine Dauer von 1,5 bis 2 Stunden sowie bei den Einzelinterviews jeweils eine 
Dauer von ca. 60 Minuten angestrebt. Die Moderation erfolgte jeweils durch eine Mitarbeiterin 
oder einen Mitarbeiter des IQTIG. Die Teilnahme an den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews war 
freiwillig. Sowohl von den Fokusgruppen als auch von den Einzelinterviews wurden digitale Ton- 
bzw. Videoaufnahmen angefertigt. Alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Fokusgruppen bzw. 
Einzelinterviews wurden darüber vorab mittels einer Datenschutz- und Einwilligungserklärung 
schriftlich informiert. Vor Beginn mussten sie ihre Einwilligung zur Teilnahme geben und wurden 
mündlich erneut über die Rahmenbedingungen informiert. Zum Abschluss der Fokusgruppen 
bzw. Einzelinterviews wurden die Teilnehmerinnen und Teilnehmer gebeten, einen anonymen 
Kurzfragebogen auf freiwilliger Basis auszufüllen, um auf diese Weise soziodemografische Merk-
male der rekrutierten Personen deskriptiv erfassen zu können. Eine detaillierte Darstellung der 
mittels des Kurzfragebogens erhobenen zentralen Charakteristika der Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer kann Anhang B.3 entnommen werden. Alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer erhielten für 
ihre Teilnahme an den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews eine finanzielle Aufwandsentschädi-
gung.  

Die digital angefertigten Tonaufnahmen wurden im Anschluss an die Fokusgruppen bzw. Ein-
zelinterviews anonymisiert und vollständig transkribiert. Die Auswertung des Datenmaterials aus 
den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews erfolgte in Anlehnung an die zusammenfassende und 
strukturierende Inhaltsanalyse nach Kuckartz (2016) und somit nach den Vorgaben der „Methodi-
schen Grundlagen“ des IQTIG (IQTIG 2024d). Während mithilfe der aus den Moderationsleitfäden 
deduktiv entwickelten Hauptkategorien zunächst zentrale Aussagen aus den Fokusgruppen bzw. 
Einzelinterviews erfasst wurden, konnte mit den anschließenden induktiv entwickelten Subkate-
gorien das Kategoriensystem präzisiert und das Datenmaterial umfassend erhoben werden 
(Kuckartz 2016, Mayring 2015).  
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Die zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse aus den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews 
kann Anhang C.2 entnommen werden und bildete neben den Ergebnissen der Literaturrecherche 
eine zentrale Grundlage für die Ableitung der Qualitätsmerkmale.  

3.3 Expertengremium 
Gemäß den „Methodischen Grundlagen“ (IQTIG 2024d: Kapitel 11) wird zur Entwicklung der Patien-
tenbefragung ein Expertengremium beratend eingebunden, welches im QS-Verfahren Prostata-
Ca aus Patientenvertretern, Urologinnen und Urologen, Strahlentherapeutinnen und -therapeu-
ten, einer Psychoonkologin sowie Wissenschaftlern übergeordneter Fachdisziplinen bestand. Ziel 
der Expertenkonsultation war das Einholen einer Einschätzung zu den bisherigen Entwicklungs-
arbeiten des IQTIG bezüglich der Qualitätsmerkmale. Das heißt, die Expertinnen und Experten soll-
ten einschätzen, ob die Qualitätsmerkmale, die in Abschnitt 5.2 beschriebenen Eignungskriterien 
erfüllen und in ihrer bestehenden Form über Fragebogenitems operationalisiert werden können 
oder ob Modifikationen notwendig sind. Die Experteneinbindung zielte damit auf die Erhöhung 
der Inhaltsvalidität der Qualitätsmerkmale ab, bevor auf diesen die weitere Entwicklung des Fra-
gebogens und der Qualitätsindikatoren aufgebaut wird (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.4). 

Für die Besetzung des Expertengremiums wurden Interessierte über einen öffentlichen Aufruf auf 
der Website des IQTIG sowie über die direkte Ansprache von rund 55 wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften und Organisationen (einschließlich Patientenorganisationen) aufgefordert, sich zur 
Teilnahme am Expertengremium zu registrieren bzw. den Aufruf weiterzuleiten. Aufgerufen wur-
den medizinische und wissenschaftliche Expertinnen und Experten sowie Patienten bzw. Patien-
tenvertreterinnen und -vertreter mit dem Ziel, aus multiprofessioneller Perspektive eine Ein-
schätzung hinsichtlich der Qualitätsmerkmale zu erreichen. Die Registrierung konnte zwischen 
dem 14. April und 31. Mai 2023 vorgenommen werden.  

Für die Teilnahme am Expertengremium wurden folgende Kriterien definiert:  

 Patienten bzw. Patientenvertreterinnen und -vertreter sollten einen thematischen Bezug 
zur bzw. Erfahrungen mit der Diagnostik, Indikationsstellung, Therapie und Nachsorge des lo-
kal begrenzten Prostatakarzinoms haben. 

 Medizinische Expertinnen und Experten sollten als ambulant oder stationär tätige Urologin-
nen und Urologen, Strahlentherapeutinnen und -therapeuten sowie Psychoonkologinnen und 
Psychoonkologen über umfangreiche praktische Erfahrungen mit der Diagnostik, Indikations-
stellung, Therapie und Nachsorge bzw. psychoonkologischen Versorgung des lokal begrenzten 
Prostatakarzinoms verfügen. Mindestens zwei Strahlentherapeutinnen und -therapeuten soll-
ten praktische Erfahrungen in der Anwendung der Brachytherapie haben. Schließlich sollten 
die Expertinnen und Experten ggf. besondere Expertise im Bereich Qualitätsentwicklung (z. B. 
über Fachgesellschaften, Mitwirkung an der Leitlinienerstellung) vorweisen. 

 Wissenschaftliche Expertinnen und Experten mit Fachexpertise aus dem übergeordneten 
Versorgungskontext (z. B. Epidemiologie, Versorgungsforschung oder Public Health) sowie 
dem Bereich Patientenzentrierung und Shared Decision Making sollten ggf. besondere Exper-
tise zu Patientenbefragungen und/oder in der wissenschaftlichen Auseinandersetzung zur 
Qualitätsentwicklung in der Versorgung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms vorweisen. 



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 36 

Die Auswahlkriterien für die Expertinnen und Experten zielten einerseits auf die oben genannten 
persönlichen Qualifikationen und Erfahrungen der Bewerberinnen und Bewerber sowie anderer-
seits auf eine ausgewogen heterogene Zusammenstellung der Expertisen im Expertengremium 
ab (siehe Anhang D.4). In diesem Zusammenhang wurde auf eine möglichst gleichverteilte Exper-
tise hinsichtlich der oben genannten Gruppen geachtet. Expertinnen und Experten, deren Unter-
lagen unvollständig waren oder bei denen relevante Interessenkonflikte vorlagen, wurden im Rah-
men des Bewerbungsverfahrens ausgeschlossen.5 Die Bewertung der Interessenkonflikte der 
Expertinnen und Experten erfolgte vom IQTIG als fachlich unabhängiges, wissenschaftliches Insti-
tut durch eine eigens dafür eingesetzte institutsinterne Kommission (IQTIG 2024d: Abschnitt 11.4).  

Die Expertenkonsultation zur Beratung der Qualitätsmerkmale erfolgte in einem zweistufigen 
Verfahren, welches in den „Methodischen Grundlagen“ beschrieben ist (IQTIG 2024d: Abschnitt 
7.2.4). Die Expertinnen und Experten konnten im Rahmen einer Online-Befragung vom 7. Septem-
ber bis zum 22. September 2023 ihre Einschätzung der Qualitätsmerkmale vornehmen. Alle aus-
gewählten Expertinnen und Experten nahmen an dieser Vorabbefragung teil.  

Die Ergebnisse der Vorabbefragung dienten als Moderationsinstrument für die zweite Stufe, in der 
die aufbereiteten Antworten im Plenum diskutiert wurden. Das Expertengremium fand am 28. und 
29. September 2023 in Präsenz im IQTIG statt. Nach der ausführlichen Diskussion der einzelnen 
Qualitätsmerkmale anhand der oben genannten Eignungskriterien wurde für jedes Qualitäts-
merkmal mittels eines Gruppenvotums eine Gesamteinschätzung für die weitere Eignung festge-
halten. Einige wenige Expertinnen und Experten konnten kurzfristig nicht am Präsenztreffen teil-
nehmen. Ihre Expertise wurde in nachträglichen Gesprächen einbezogen. Hierfür wurden den 
Expertinnen und Experten die auf Basis des Präsenztreffens weiterentwickelten Qualitätsmerk-
male vorgestellt und um eine Einschätzung gebeten.  

Die protokollierten Ergebnisse des Expertengremiums und der nachträglichen Gespräche wurden 
durch das IQTIG zusammenfassend aufbereitet, damit sie in den anschließenden Entwicklungs-
prozess der Qualitätsmerkmale einbezogen werden konnten. Die Ergebnisse der Beratung sind in 
Anhang D.2 dokumentiert.  

Auf Basis der Beratungen im Expertengremium wurde in Zusammenschau mit den Erkenntnissen 
aus den verschiedenen Wissensbeständen (Literaturrecherche sowie vom IQTIG durchgeführte 
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews) seitens des IQTIG geprüft, welche der entwickelten Quali-
tätsmerkmale in den weiteren Entwicklungsprozess (in ggf. modifizierter Form) als Grundlage für 
Fragebogenitems in die Patientenbefragung des QS-Verfahrens Prostata-Ca aufgenommen wer-
den. Die Modifikationen der Qualitätsmerkmale auf der Grundlage der Beratung im Expertengre-
mium sowie deren Weiterentwicklung im Anschluss an das Beteiligungsverfahren (Abschnitt 3.4) 
sind in Anhang E.1 dokumentiert.  

In Anschluss an die Modifikationen der Qualitätsmerkmale und das nachfolgend geschilderte Be-
teiligungsverfahren erfolgte im Rahmen der Itementwicklung eine erneute Beratung durch die 

 
5 Zu den Ausschlussgründen aufgrund von Interessenkonflikten siehe die „Methodischen Grundlagen“ des 
IQTIG (IQTIG 2024d: Abschnitt 11.4). 
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Expertinnen und Experten. Hierzu fand am 23. und 24. Februar 2024 ein weiteres Treffen mit den 
Expertinnen und Experten im IQTIG statt. Ziel dieser Expertenkonsultation war es, die inhaltliche 
Passung der Qualitätsmerkmale und Items zu reflektieren und ggf. Anpassungen vorzunehmen. 
Dazu wurde den Expertinnen und Experten im Vorfeld des Treffens eine Übersicht der Qualitäts-
merkmale und Items zur Vorbereitung zur Verfügung gestellt. Die Ergebnisse der Beratung zur 
Itementwicklung sind in Anhang D.3 dokumentiert.  

3.4 Beteiligungsverfahren 
Wesentliche Ergebnisse aus der Ableitung der Qualitätsmerkmale wurden vom IQTIG in Form ei-
nes Zwischenberichts aufbereitet. Im Anschluss an die Übermittlung dieses Zwischenberichts an 
den G-BA am 26. Januar 2024 wurde das Beteiligungsverfahren gemäß § 137a Abs. 7 SGB V in 
Form eines Beteiligungsworkshops durchgeführt. Der Beteiligungsworkshop fand am 29. Februar 
2024 in den Räumen des IQTIG statt. Zur Vorbereitung erhielten alle registrierten Organisationen 
den Zwischenbericht inklusive Anhang als Beratungsunterlagen. Die Organisationen konnten im 
Vorfeld des Workshops eine schriftliche Stellungnahme (max. 1.800 Wörter) mit inhaltlichen Hin-
weisen und Anregungen zu den Beratungsunterlagen einreichen.  

Der Zeitpunkt für das Beteiligungsverfahren wurde durch das IQTIG gemäß seiner „Methodischen 
Grundlagen“ (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2) so gewählt, dass fachliche Hinweise zur inhaltlichen 
Ausrichtung der Befragung im Entwicklungsprozess berücksichtigt werden können. Der Zwi-
schenbericht beschreibt die Herleitung und Entwicklung der Qualitätsmerkmale, die die zentrale 
Grundlage für die daran anschließende Itementwicklung und die Konzeption der Qualitätsindika-
toren bilden; die Qualitätsmerkmale stellen somit die inhaltliche Ausrichtung der Patientenbefra-
gung dar. Fachliche Hinweise aus dem Beteiligungsverfahren, die sich auf die Auswahl und Defi-
nition der Qualitätsmerkmale beziehen, konnten so Einfluss auf die Ausrichtung des Fragebogens 
nehmen.  

Insgesamt nahmen folgende 11 Organisationen am Beteiligungsworkshop teil, von denen sieben 
im Vorfeld eine schriftliche Stellungnahme6 eingereicht haben: 

 Beauftragter der Bundesregierung für die Belange der Patientinnen und Patienten 
 Bundesärztekammer (BÄK)  
 Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie e. V. (DEGRO) * 
 Deutsche Gesellschaft für Urologie e.V. (DGU) * 
 Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) *  
 GKV-Spitzenverband (GKV-SV) * 
 Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) *  
 Kompetenzzentrum Qualitätssicherung (KCQ) 
 Klinische Krebsregister nach § 65c SGB V *  
 Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (EbM-Netzwerk) 
 Patientenvertretung: Maßgebliche Patientenorganisationen nach § 140f SGB V (PatV) * 

 
6 Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme eingereicht haben, sind mit * gekennzeichnet. 
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Die eingegangenen Stellungnahmen sowie Rückmeldungen im Beteiligungsworkshop und deren 
Würdigung durch das IQTIG sind in den entsprechenden Anlagen (Stellungnahmen zum Zwischen-
bericht, Würdigung der Stellungnahmen zum Zwischenbericht) zu diesem Abschlussbericht ent-
halten.  
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4 Fragebogenentwicklung 

4.1 Itementwicklung  

4.1.1 Hintergrund 

Grundlage der Entwicklung von Fragebogenitems bilden die Qualitätsmerkmale. Die Qualitäts-
merkmale können in der Regel nicht direkt erfasst werden, da sie als latente Konstrukte betrachtet 
werden. Deshalb müssen deren Ausprägungen durch manifeste Variablen gemessen werden, 
d. h. anhand von Fragen und Antwortmöglichkeiten operationalisiert werden (IQTIG 2024d: 
Abschnitt 7.2.5). Im Rahmen der externen Qualitätssicherung ist es von besonderer Bedeutung, 
dass konkrete und möglichst objektive Hinweise auf Handlungs- und Verbesserungsansätze ge-
geben werden können. Daher verfolgt das IQTIG gemäß den „Methodischen Grundlagen“ bei der 
Entwicklung von Patientenbefragungen einen faktenorientierten Befragungsansatz (Reporting-
Ansatz), dem Patient-Reported Experience Measures (PREMs) und Patient-Reported Outcome 
Measures (PROMs) zugeordnet werden (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.1). Dabei werden PREMs als In-
strumente (zumeist Fragebögen) zur Erfassung von patientenseitig wahrgenommenen Ereignis-
sen bzw. Erfahrungen definiert, die während des Krankenhausaufenthalts bis zum Zeitpunkt der 
Entlassung gemacht wurden bzw. regelmäßig gemacht werden (Cleary 1999, Kingsley und Patel 
2017, Lützner et al. 2017). Damit werden sie zur Erfassung der patientenberichteten Prozessqua-
lität verwendet. PROMs werden als Oberbegriff für Instrumente zur Erfassung verschiedener As-
pekte des patientenberichteten Gesundheitszustandes verstanden, bei denen keine Interpreta-
tion der berichteten Inhalte durch eine andere Person (z. B. Behandlerinnen bzw. Behandler) 
erfolgt (HHS et al. 2006).  

4.1.2 Ablauf der Itementwicklung  

Recherche bestehender Befragungsinstrumente 

Gemäß der Beauftragung wurde zunächst durch das IQTIG geprüft, inwiefern bei der Operationa-
lisierung der einzelnen Qualitätsmerkmale bereits bestehende Befragungsinstrumenten heran-
gezogen werden können. Hierzu wurde ein Überblick über bestehende Befragungsinstrumente 
zur Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom im Speziellen und überge-
ordneten Themen wie „Patienteninformation“, „Kommunikation und Interaktion“ oder „Partizipa-
tive Entscheidungsfindung/SDM“ angestrebt. Dies erfolgte einerseits mittels einer orientierenden 
Recherche in gängigen Datenbanken (z. B. PROQOLID). Zum anderen wurden Studien, welche be-
reits im Rahmen der systematischen Recherche zur Ableitung der Qualitätsmerkmale einge-
schlossen wurden, erneut in Bezug auf die darin verwendeten Befragungsinstrumente gesichtet. 
Die so identifizierten Befragungsinstrumente dienten insbesondere zur methodisch-inhaltlichen 
Orientierung bei der Entwicklung eigner Items (Abschnitt 7.1). Zudem wurde mit dem EPIC-26 ein 
etabliertes Befragungsinstrument zur Operationalisierung der Qualitätsmerkmale des Qualitäts-
aspekts „Behandlungsergebnisse“ übernommen (Abschnitt 7.2).  



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 40 

Entwicklung erster Fragebogenitems 

Im Anschluss an die Fragebogenrecherche wurden die Beschreibungen der Qualitätsmerkmale 
hinsichtlich möglicher Itemformulierungen gesichtet und erste Entwürfe unter Einhaltung grund-
sätzlicher Prinzipien der Itemformulierung generiert (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.5). Abhängig vom 
Qualitätsmerkmal wurden zu dessen Operationalisierung ein oder mehrere Itementwürfe entwi-
ckelt. Um zu prüfen, ob die Itementwürfe die entsprechenden Qualitätsmerkmale in hinreichender 
Form abbilden (Inhaltsvalidität), wurden sie anschließend kritisch diskutiert und bei Bedarf ange-
passt. Neben Items zur Abbildung der für die Patientenbefragung relevanten Qualitätsmerkmale 
wurden Items zur Stichprobenbeschreibung und Risikoadjustierung aufgenommen. Auf dieser 
Grundlage wurden erste Fragebogenversionen erstellt (Anhang F.2).  

Beratung der entwickelten Fragebogenversionen im Expertengremium 

Im Zuge der Fragebogenentwicklung wurde das zur Beratung der Qualitätsmerkmale eingerich-
tete Expertengremium (Abschnitt 3.3) erneut beratend hinzugezogen. Hierzu fand am 23. und 24. 
Februar 2024 ein weiteres Treffen mit den Expertinnen und Experten im IQTIG statt. Ziel der Ex-
pertenkonsultation war es, die inhaltliche Passung der Qualitätsmerkmale und Items zu reflektie-
ren und die Items bzw. Qualitätsmerkmale ggf. anzupassen. Dazu wurde den Expertinnen und Ex-
perten im Vorfeld des Treffens eine Übersicht der Qualitätsmerkmale und Items zur Vorbereitung 
zur Verfügung gestellt. Die Ergebnisse der Beratung sind in Anhang D.3 dokumentiert.  

Pretestung der entwickelten Fragebogenversionen 

Die nach mehrfacher interner und externer Evaluierung optimierten Fragebogenversionen wur-
den anschließend in einem dreistufigen Pretest-Verfahren (kognitiver Pretest, Standard-Pretest, 
kognitiver Retest) hinsichtlich ihrer Verständlichkeit bzw. möglicher Befragungsprobleme (z. B. 
Erinnerungsschwierigkeiten) überprüft und die Items daraufhin überarbeitet (IQTIG 2024d: 
Abschnitt 7.2.6).  

4.2 Kognitiver Pretest  

4.2.1 Ziele des kognitiven Pretests  

Im Rahmen einer kognitiven Pretestung werden durch Einzelinterviews mit Testpersonen aus der 
angestrebten Zielgruppe mögliche Probleme bei der Interpretation und Beantwortung der entwi-
ckelten Fragebogenversionen bzw. einzelner Items ermittelt, deren Ursachen aufgedeckt und da-
raufhin Anpassungen vorgenommen (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.6, Lenzner et al. 2015, Porst 2014, 
Willis 2015). Die kognitive Pretestung mit Patienten fokussierte im Einzelnen die Überprüfung 
(IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.6, Lenzner et al. 2015, Porst 2014, Prüfer und Rexroth 2005, Willis 2015)  

 der Verständlichkeit der Fragebogenitems,  
 der vorgegebenen Antwortkategorien auf Vollständigkeit und Relevanz für die Zielgruppe,  
 der Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Ereignisse und Situationen und  
 der Dauer der Beantwortung der Fragebogenversionen.  
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Im Vorfeld der Durchführung des kognitiven Pretests wurde bei der International Medical & Dental 
Ethics Commission (IMDEC) ein Ethikvotum eingeholt und positiv beschieden. 

4.2.2 Geplante Stichprobe und Rekrutierung der Testpersonen  

Bezüglich der Anzahl der kognitiven Interviews wird empfohlen, zwischen 5 und 30 Interviews pro 
Pretestung einer Fragebogenversion durchzuführen (Lenzner et al. 2015, Porst 2014). Die schwer-
wiegendsten Probleme können bereits bei einer relativ kleinen Anzahl von Interviews identifiziert 
werden (Willis 2005), allerdings steigt mit zunehmender Zahl an Interviews die Wahrscheinlich-
keit, dass zusätzliche Schwierigkeiten aufgedeckt werden können (Blair und Conrad 2011). Im Rah-
men der aktuellen Beauftragung ist die Entwicklung verschiedener Fragebogenversionen vorge-
sehen, wobei es im Hinblick auf die jeweiligen Fragebogenversionen teilweise starke inhaltliche 
Überschneidungen gibt. Vor diesem Hintergrund wurde angestrebt, von Juni bis August 2024 zwi-
schen 33 und 49 kognitive Interviews durchzuführen, davon 

 12 bis 15 Interviews mit Patienten, deren Diagnose eines lokal begrenzten Prostatakarzinoms 
maximal 1 Jahr zurückliegt (Fragebogenversion 1), 

 8 bis 13 Interviews mit Patienten, bei denen vor max. 1,5 Jahren eine radikale Prostatektomie 
durchgeführt wurde (Fragebogenversion 2.1 und 3.1), 

 8 bis 13 Interviews mit Patienten, die vor max. 1,5 Jahren eine Bestrahlung der Prostata (perku-
tane Strahlentherapie oder Brachytherapie) abgeschlossen haben (Fragebogenversion 2.2 und 
3.2) und 

 5 bis 8 Interviews mit Patienten, die sich seit 1 bis 1,5 Jahren in aktiver Überwachung befinden 
(Fragebogenversion 3.3). 

Die Interviews sollten primär in Präsenz durchgeführt werden. Sofern erforderlich, konnte die 
Durchführung der Interviews alternativ jedoch auch digital per Videokonferenz erfolgen (z. B. 
wenn ein Präsenzinterview aus organisatorischen Gründen nicht umsetzbar war).  

Die Rekrutierung der Testpersonen wurde mit Unterstützung eines externen Dienstleisters durch-
geführt. Dieser verfügte über entsprechende Erfahrung in der Ansprache und Betreuung von 
Testpersonen im medizinisch-gesundheitlichen Setting. Die Rekrutierung erfolgte über Versor-
ger und Multiplikatoren (z. B. Krankenhäuser, Rehakliniken, Selbsthilfegruppen), ausgewählte so-
ziale Medien und Printmedien (z. B. Anzeigen in Lokalzeitungen). Die Auswahl aller Testpersonen 
erfolgte mithilfe von Screening-Bögen, welche die nachfolgenden spezifischen Filter- und Quo-
tierungsmerkmale enthielten. Vor Beginn der Rekrutierung erteilte die IMDEC ein positives Votum 
für den Antrag des IQTIG zur Durchführung der kognitiven Interviews. 

Übergreifende Rekrutierungsmerkmale 

Hinsichtlich der Zusammensetzung der Testpersonen sollten Patienten der Zielgruppe der Pati-
entenbefragung im Verfahren QS Prostata-Ca rekrutiert werden. Das bedeutet, dass die Gruppe 
der Testpersonen so zusammengesetzt sein sollte, dass möglichst viele Personeneigenschaften 
ähnlich der späteren Zielgruppe im Regelbetrieb der Patientenbefragung, die einen Einfluss auf 
das Fragenverständnis haben könnten, abgebildet werden (Lenzner et al. 2015, Porst 2014, Prüfer 
und Rexroth 2005, Willis 2005); z. B. Alter oder Bildungshintergrund.  
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Vor Beginn wurden für die Patienten folgende übergreifende Rekrutierungsmerkmale definiert:  

 Volljährigkeit der Testpersonen 
 Gesetzliche Krankenversicherung der Testpersonen 
 Prostatakrebsdiagnose im „lokal begrenzten“ Stadium  
 Testpersonen fühlen sich subjektiv körperlich und psychisch in der Lage dazu, an einem Ein-

zelinterview teilzunehmen 

Vorgaben zur Quotierung der Testpersonen 

Neben den übergreifenden Rekrutierungsmerkmalen wurden folgende weitere, konkretisierende 
Vorgaben zur Quotierung festgelegt:  

 Verteilung des Bildungsniveaus leicht zugunsten von Testpersonen mit mittlerer und niedriger 
Bildung 

 Verteilung des Alters leicht zugunsten von eher älteren Testpersonen 
 möglichst unterschiedliche Erinnerungszeiträume, bspw. kurz nach bis ein Jahr nach Diag-

nose oder Therapie  

4.2.3 Durchführung des kognitiven Pretests 

Die Interviews wurden in Präsenz und digital per Videokonferenz durchgeführt. Die Interviews in 
Präsenz fanden als 1:1-Interviews mit jeweils einem Interviewer und einer Testperson in einem 
ruhigen, geschlossenen Raum statt. Die digitalen Interviews wurden ebenfalls als 1:1-Interviews 
über ein datenschutzkonformes Kommunikationsportal durchgeführt. Von den kognitiven Inter-
views wurden Ton- und Videoaufnahmen angefertigt, die im Anschluss anonymisiert und 
transkribiert wurden. Alle Testpersonen wurden mit einer Datenschutz- und Einwilligungserklä-
rung vorab über die Aufzeichnung informiert und gaben ihr Einverständnis zur Teilnahme. Die 
Testpersonen erhielten für die Teilnahme an den Interviews eine Aufwandsentschädigung. Die In-
terviewdauer war auf 60 bis 90 Minuten angelegt.  

Testleitfäden und Kurzfragebogen  

Die Durchführung der kognitiven Interviews erfolgte durch Mitarbeiter des IQTIG. Die Interviews 
wurden anhand halbstandardisierter Testleitfäden (D’Ardenne 2015, Lenzner et al. 2015, Porst 
2014) unter Einbezug gängiger Techniken der kognitiven Pretestung (z. B. Probing oder Think 
Aloud; IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.6) geführt. Für die Testung des Fragebogens wurden zwei ver-
schiedene Testansätze verfolgt, je nachdem, ob das Interview in Präsenz oder digital durchge-
führt wurde.  

Beim ersten Testansatz für die in Präsenz durchführten Interviews wurden die Testpersonen da-
rum gebeten, den Fragebogen zunächst selbständig auszufüllen. Nach Beantwortung des gesam-
ten Fragebogens wurden die Testpersonen zunächst um eine Gesamteinschätzung des Fragebo-
gens gebeten. Anschließend wurden vertiefende Nachfragen zu spezifischen, vorher festgelegten 
Items gestellt (z. B. zur Interpretation, Verständnis, Beantwortbarkeit). Darüber hinaus konnten 
sich die Nachfragen auch auf Items beziehen, die von den Testpersonen angesprochen wurden 
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oder bei deren Bearbeitung Probleme beobachtet wurden (IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.6). Ziel die-
ses Testansatzes war es, die allgemeine Benutzerfreundlichkeit des Fragebogens zu testen (u. a. 
Aufbau und Struktur des Fragebogens, Filterführung, Umfang/Ausfüllzeiten) und von den Test-
personen identifizierte Probleme bei der Beantwortung einzelner Items zu erfassen.  

Beim zweiten Testansatz für die digital durchgeführten Interviews wurden den Testpersonen ein-
zelne Items unabhängig voneinander zur Beantwortung vorgelegt. Im Anschluss an jedes Item 
wurden vertiefende Nachfragen gestellt (z.B. zur Interpretation, Verständnis, Beantwortbarkeit; 
IQTIG 2024d: Abschnitt 7.2.6). Der Vorteil dieses Vorgehens besteht in der gezielten und detaillier-
ten Prüfung konkreter Items (Lenzner et al. 2015).  

Während der Feldphase wurden die Testleitfäden iterativ angepasst, sodass geänderte Formu-
lierungen und angepasste Items direkt in die kognitive Pretestung aufgenommen wurden. Aus-
züge aus den Testleitfäden finden sich im Anhang G.2. 

Im Anschluss an die kognitiven Interviews erhielten die Testpersonen einen Kurzfragebogen. Die-
ser diente dazu, den soziodemographischen Hintergrund der Testpersonen sowie Angaben zu de-
ren Erkrankung und Behandlung anonymisiert zu erfassen.  

4.2.4 Auswertung des kognitiven Pretests 

Die Auswertung des qualitativen Datenmaterials wurde in Anlehnung an die Empfehlungen von 
Porst (2014) durch ein Zwei-Personen-Team vorgenommen. Zunächst wurde jedes anonymisierte 
Transkript fallspezifisch für sich in einer formellen Analyse mithilfe eines Kodierschemas analy-
siert (Lenzner et al. 2015). Die Kodierung der Transkripte erfolgte durch jeweils eine Person. Im 
Anschluss wurden die Ergebnisse von einer weiteren Person nachvollzogen. Darauffolgend wurde 
gemeinsam eine Analyse des Materials pro Item vorgenommen, bei der entschieden wurde, ob es 
empirische Anhaltspunkte gibt, ein Item zu modifizieren oder zu streichen. Die Auswertung des 
qualitativen Datenmaterials erfolgte parallel zur Durchführung der Interviews über den gesamten 
Zeitraum der Feldphase des kognitiven Pretests hinweg. Die Kodierung, die Analyse und die Item-
bezogenen Anpassungen erfolgten iterativ auf Basis des jeweils bis dahin vorliegenden Datenma-
terials. 

Mithilfe des Kodierschemas wurden sowohl Aussagen zum Verständnis des Items (Interpretation 
des Fragegegenstandes allgemein, des zeitlichen Kontexts, des lokalen Kontexts, Doppeldeutig-
keiten oder Unklarheiten einzelner Begriffe) als auch Aussagen zum Antwortverhalten (Umset-
zung von Filterführung, Usability des Antwortformats bzw. der Antwortoptionen, Erinnerbarkeit, 
Sicherheit beim Beantworten) kodiert. Das Kodierschema wurde demzufolge hauptsächlich de-
duktiv erstellt. Es wurden jedoch auch induktiv die Aufnahmen von Kodes zugelassen. Das Mate-
rial wurde ganzheitlich und nicht „fehlerfokussiert“ kodiert, sodass in der Gesamtbetrachtung ein-
geschätzt werden konnte, inwieweit Items als problematisch wahrgenommen wurden. 

Alle Auswertungen wurden mithilfe der Software MAXQDA 2024 durchgeführt. Basierend auf den 
gewonnenen Erkenntnissen des kognitiven Pretests wurde eine Überarbeitung des Fragebogens 
vorgenommen.  
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4.3 Standard-Pretest 

4.3.1 Ziele des Standard-Pretests 

Im Rahmen der Validierung von Fragebögen wird vom IQTIG im Anschluss an den kognitiven Pre-
test regelhaft ein Standard-Pretest durchgeführt. Hierdurch können Fragebögen, die auf Grund-
lage der Ergebnisse aus dem kognitiven Pretest überarbeitet wurden, bei einer Patientenstich-
probe unter möglichst realistischen Rahmenbedingungen erprobt werden (IQTIG 2024d: 
Abschnitt 7.2.6). Dadurch lassen sich potenzielle systematische Probleme aufseiten der Befrag-
ten und im generellen Ablauf der Befragung identifizieren (Campanelli 2008, Dillman et al. 2014).  

Im Standard-Pretest sollten die Fragebogenversionen 1, 2.1, 2.2 und 3.3 getestet werden. Eine Te-
stung der Fragebögen 3.1 und 3.2 war nicht vorgehen, da in diesen mit dem „Expanded Prostate 
Cancer Index Composite with 26 items“ (EPIC-26) ein bereits validiertes Instrument zur Messung 
der Ergebnisqualität eingesetzt wird (Abschnitt 7.2). Für die Fragebogenversionen 1 und 2.1 wur-
den neben den Papierfragebögen auch Onlineversionen entwickelt, um die Umsetzung einer si-
multanen Mixed-Mode-Befragung unter möglichst realistischen Rahmenbedingungen zur erpro-
ben (Abschnitt 7.5.4 und 9.2).  

Konkret wurden mit dem Standard-Pretest folgende Ziele verfolgt: 

 Non-Responder-Analyse 
 Analyse der Antwortverteilungen auf Itemebene 
 Analyse der internen Konsistenz und Homogenität von Items, die zu einem Qualitätsindikator 

zusammengefasst werden 
 die Nutzungsraten für die onlinebasierten Fragebogenversionen 

Im Vorfeld der Durchführung des Standard-Pretests wurde bei der IMDEC ein Ethikvotum einge-
holt und positiv beschieden. 

4.3.2 Geplante Stichprobe der Patienten im Standard-Pretest 

Für den Standard-Pretest sollten Patienten rekrutiert werden,  

 die volljährig sind UND 

 gesetzlich krankenversichert sind UND 

 deren erstmalige Diagnose „Lokal begrenztes Prostatakarzinom“ (TNM-Status: T < 3 N/M = 0) 
nach dem 15. Juli 2024 gestellt wurde ODER 

 deren radikale Prostatektomie bzw. Bestrahlung (perkutane Strahlentherapie, Brachytherapie 
oder Kombinationstherapie) nach dem 15. Juli 2024 durchgeführt bzw. beendet wurde (die Di-
agnose kann auch schon früher gestellt worden sein) ODER 

  die seit mindestens einem Jahr bis maximal 2 Jahren in Aktiver Überwachung sind. 

Die Wahl der Nettostichprobengröße (N) ergab sich hierbei aus verschiedenen Vorüberlegungen. 
Es ist grundsätzlich zu berücksichtigen, dass die Empfehlungen einer minimalen Stichproben-
größe bei der Überprüfung der psychometrischen Eigenschaften von Befragungsinstrumenten 
stark variieren und neben der Auswahl des Analyseverfahrens von vielen Faktoren abhängig sind, 
wie z. B. von der Verteilung und der Anzahl der Items sowie von der Güte der Daten bzw. dem 
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Messfehler der zu überprüfenden Instrumente (Anthoine et al. 2014, Bühner 2011). Im Allgemeinen 
kann davon ausgegangen werden, dass die Stichprobengröße umso kleiner ausfallen kann, je 
niedriger der Messfehler und je niedriger die Itemanzahl ist (Anthoine et al. 2014). Von verschie-
denen Autorinnen und Autoren wird eine minimale Stichprobengröße von N = 100 genannt, was 
sich aber zumeist auf faktorenanalytische Ansätze bezieht (Anthoine et al. 2014, Bühner 2011).  

4.3.3 Rekrutierung und Auswahl der teilnehmenden Leistungserbringer 

Die Krankenhäuser und Praxen, welche die Patienten für die Teilnahme am Standard-Pretest rek-
rutieren sollten, wurden im Vorfeld durch einen Aufruf auf der Website des IQTIG sowie durch die 
Nutzung von fachspezifischen E-Mail-Verteilern zur Teilnahme eingeladen. Die Leistungserbrin-
ger wurden dabei auch über den Hintergrund und den geplanten Ablauf der Studie, über entspre-
chende Voraussetzungen für die freiwillige Teilnahme sowie über den Umgang mit Daten und die 
Gewährleistung des Datenschutzes aufgeklärt. 

Einrichtungen, die am Standard-Pretest teilnehmen, kann vom IQTIG keine finanzielle Aufwands-
entschädigung gezahlt werden. Sie erhalten jedoch nach Abgabe des Abschlussberichts einen in-
dividuellen Ergebnisbericht, der für das interne Qualitätsmanagement genutzt werden kann. Fer-
ner wurde vorgesehen, dass die teilnehmenden Leistungserbringer nach Projektende zu einer 
Informationsveranstaltung des IQTIG eingeladen werden, in der über die Fragebogenentwicklung 
und die Befragungsergebnisse informiert wird. 

Alle 24 Leistungserbringer, die sich für den Standard-Pretest beim IQTIG registriert hatten, wur-
den für die Teilnahme ausgewählt. 6 Leistungserbringer zogen in der Vorbereitung der Feldphase 
oder währenddessen ihre Teilnahme zurück bzw. lieferten keine Patientendaten für den Versand 
der Fragebögen. 18 Leistungserbringer beteiligten sich letztlich an der Feldphase.  

4.3.4 Rekrutierung der Patienten bei den teilnehmenden Leistungserbringern 

Das Vorgehen bei der Rekrutierung der Patienten in den teilnehmenden Einrichtungen wurde vom 
IQTIG vorgegeben. Die Leistungserbringer informierten zuerst ihre Patienten über den Standard-
Pretest und fragten anschließend nach der Teilnahmebereitschaft. Hierfür stellte das IQTIG zu-
sätzlich zu den Teilnehmerinformationen/Einwilligungserklärungen weitere Studienunterlagen in 
Form von Flyern zur Verfügung. In den Flyern wurde die Studie vorgestellt und Kontaktpersonen 
aus dem IQTIG benannt. 

Gaben die Patienten nach einer Information über das Vorhaben und einer Aufklärung über die Da-
tenverwendung und den Datenschutz ihre schriftliche Einwilligung zur Teilnahme an der Studie, 
erfassten die Leistungserbringer anhand einer vom IQTIG zur Verfügung gestellten Excel-Vorlage 
die Adressdaten und ergänzende Informationen (z. B. Alter, Diagnose- und Therapiedatum). Die 
ergänzenden Daten wurden u. a. für die Non-Responder-Analyse benötigt.  
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4.3.5 Durchführung des Standard-Pretests 

Die Durchführung der Datenerhebung wurde mit Unterstützung eines externen Dienstleisters 
durchgeführt. Dieser sollte vor allem aus Gründen des Datenschutzes die Annahme der Patien-
tendaten, den Versand und die Annahme der Fragebögen bzw. die Bereitstellung der Online-
basierten Fragebogenversionen sowie die Dateneingabe übernehmen. 

Die Rekrutierung der Patienten fand bei den teilnehmenden Leistungserbringern vom 25. Juli 
2024 bis zum 29. November 2024 statt. Die Übermittlung der Daten der Studienteilnehmer war zu 
zwei Rückmeldefristen am 11. Oktober 2024 und am 29. November 2024 über eine vom externen 
Dienstleister bereitgestellte, sichere Online-Plattform vorgesehen.  

Der Versand der Befragungsunterlagen wurde in enger Absprache mit dem IQTIG durch den ex-
ternen Dienstleister im Anschluss an den jeweiligen Zeitpunkt der Datenübermittlung durchge-
führt. Den Fragebögen lagen ein Anschreiben, ein Informationsblatt sowie ein vorfrankierter 
Rückumschlag bei.  

Um die Rücklaufquote zu erhöhen, wurde entsprechend der geplanten Umsetzung im Regelbe-
trieb ein kombiniertes Erinnerungs- und Dankschreiben an die Studienteilnehmer verschickt, die 
den Fragebogen zwei Wochen nach Versand noch nicht zurückgeschickt hatten. Nach weiteren 
zwei Wochen wurde über ein kontrolliertes Rücklaufverfahren ein zweites Erinnerungsschreiben 
nur an die Studienteilnehmer versandt, von denen noch kein Fragebogen eingegangen war. Dem 
zweiten Erinnerungsschreiben wurde ein Ersatzfragebogen mit adressiertem und vorfrankiertem 
Rückumschlag beigefügt. Auf den Anschreiben wie auch auf den Erinnerungsschreiben war je-
weils ein Rücksendedatum angegeben, bis wann der ausgefüllte Fragebogen spätestes zurück-
geschickt werden sollte.  

Für die abschließende Auswertung erhielt das IQTIG vom externen Dienstleister einen Datensatz, 
der hinsichtlich der Angaben der Patienten anonymisiert und hinsichtlich der Angaben der teil-
nehmenden Krankenhäuser pseudonymisiert wurde. 

4.3.6 Auswertung des Standard-Pretests 

Die Auswertung des Standard-Pretests erfolgte anhand univariater und multivariater statisti-
scher Analysen unter Berücksichtigung der in Abschnitt 4.3.1 genannten Ziele. Auf das methodi-
sche Vorgehen aller wesentlichen Analysen wird im folgenden Absatz eingegangen. 

Analyse zu Unit- und Item-Non-Response 

Eine potenzielle Quelle einer Stichprobenverzerrung bzw. einer Verzerrung von Ergebnissen sind 
strukturelle Ausfälle bzw. Non-Response (Unit-Non-Response sowie Item-Non-Response). Dabei 
kann zwischen zufälligen (missing [completely] at random, M(C)AR) und systematischen (missing 
not at random, MNAR) Ausfällen unterschieden werden (Little und Rubin 2002, Schafer und 
Graham 2002, Schnell et al. 2018). Abhängig davon, welcher Mechanismus vorliegt, kann dies Kon-
sequenzen für die Zulässigkeit der statistischen Inferenz, basierend auf den vorliegenden Ant-
worten, haben. Hängt das Nichtzurücksenden eines Fragebogens oder das Nichtbeantworten ei-
nes Items von den fehlenden Antworten selbst ab, so handelt es sich um MNAR. Beispielsweise 
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liegt MNAR vor, wenn Fragebögen aufgrund der Schwere der Items von gewissen Subgruppen 
nicht beantwortet werden können und somit nicht zurückgeschickt werden. MNAR bei Item-Non-
Response läge z. B. vor, wenn das Fehlen einer Antwort bezüglich des Gesundheitszustands durch 
die Art der Erkrankung begründet ist. Im Rahmen der verwendeten bayesianischen Auswertungs-
methodik zur Berechnung der Qualitätsindikatoren (Abschnitt 8.1) kann MNAR insbesondere zu ei-
ner Verzerrung der Schätzer führen. Die Auswertungsmethodik lässt dagegen statistische Infer-
enz zu, wenn Unit-Non-Response oder Item-Non-Response lediglich von den vorliegenden 
Merkmalen der befragten Person abhängt (MAR) bzw. auch davon unabhängig ist (MCAR) 
(Molenberghs et al. 2008). In den Analysen wurde untersucht, inwiefern Unit-Non-Response bzw. 
Item-Non-Response durch vorliegende Personenmerkmale erklärbar sind. 

Analyse zur Nutzung der Onlineversionen 

Das IQTIG soll auftragsgemäß prüfen, ob die Befragung auch als Onlinebefragung umgesetzt wer-
den kann. Um Hinweise für die Nutzung der Onlinebefragung zu gewinnen, wurde aus diesem 
Grund für die Fragebogenversionen 1 und 2.1 ein simultaner Mixed-Mode-Ansatz verfolgt. Das 
heißt, den Teilnehmenden wurde alternativ zum Papierfragebogen angeboten, online an der Be-
fragung teilzunehmen. In diesem Zusammenhang sollten die Nutzungsraten der Onlineversion 
und Einflussfaktoren auf die Nutzung der Onlineversion analysiert werden, um Hinweise für die 
Umsetzung einer Onlinebefragung für den Regelbetrieb zu erhalten.  

Analyse zur Wahl substanzieller und nicht substanzieller Antwortkategorien 

Substanzielle Antwortkategorien sind die Antwortkategorien, die Hinweise über die Qualität der 
Versorgung geben und später in die Berechnung der Qualitätsindikatoren einfließen. Nicht sub-
stanzielle Antwortkategorien wie „Nein, das war für mich nicht notwendig“ sind im Gegensatz 
dazu (qualitäts-)neutrale Kategorien. Diese nicht substanziellen Antwortkategorien fließen nicht 
in die Berechnung der Qualitätsindikatoren ein. Nicht substanzielle Antworten geben zwar keine 
Hinweise auf die Qualität der erlebten Versorgung, sind jedoch für die Validität der über den Fra-
gebogen erhobenen Daten relevant. Durch nicht substanzielle Antwortkategorien werden sowohl 
Item-Non-Response als auch falsche Antworten vermieden, da diese den Befragten die Möglich-
keit bieten, ihre Einschätzung korrekt zum Ausdruck zu bringen. Das Ankreuzen nicht substanzi-
eller Antworten wird als Intention verstanden, eine korrekte Antwort geben zu wollen, dies aber 
durch die zur Auswahl stehenden substanziellen Antwortkategorien nicht umsetzen zu können. 

Vor diesem Hintergrund gilt es, die Anteile der nicht substanziellen Antworten gering zu halten, 
um möglichst vollständig (substanziell) beantwortete Fragebögen auswerten zu können. Im Rah-
men der Auswertung des Standard-Pretests wurden die nicht substanziellen Antwortkategorien 
gemeinsam deskriptiv betrachtet, um auszuschließen, dass hohe Anteile an nicht substanziellen 
Antworten aufgrund von Verständnis- oder Interpretationsfehlern durch die Formulierung des 
Items entstehen. Folglich wurden Items mit einem Anteil von > 50 % an nicht substanziellen Ant-
worten auf mögliche Hinweise für eine problematische Itemformulierung analysiert und ggf. im 
Rahmen eines kognitiven Retests vertiefend geprüft. 
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Analyse inkonsistenten Antwortverhaltens 

Die Fragebogenversionen 1, 2.1 und 2.2 sind teilweise so aufgebaut, dass einige Items inhaltlich 
voneinander abhängig sind. So werden Patienten beispielsweise darum gebeten, Auskunft dar-
über zu geben, ob sie über bestimmte Nebenwirkungen der Therapie informiert wurden. Daran 
anschließend sollen die Patienten angeben, ob mit ihnen die Wahrscheinlichkeit des Auftretens 
und die Dauer des Fortbestehens dieser Nebenwirkungen besprochen wurde. Die Antwortoptio-
nen der Folgefragen sind dabei so formuliert, dass sie auf die Vorfrage Bezug nehmen. Für diese 
Items wurde die Antwortkonsistenz überprüft, da inkonsistente Antworten auf Probleme hinsicht-
lich ihrer Verständlichkeit und Beantwortbarkeit hindeuten können. 

Analyse zur Erinnerbarkeit 

Weiterhin wurden Analysen über die Erinnerbarkeit spezifischer Informationen durchgeführt. Da-
für wurde pro Fragebogen und pro Item jeweils die Anzahl der Antwortkategorie „Weiß nicht mehr“ 
aufsummiert, um zu überprüfen, inwiefern die Erinnerbarkeit bezüglich der adressierten Themen 
der Patientenbefragung gegeben war. Hierfür wurden Anteile in folgenden Abstufungen berich-
tet: 0-5 %, 6-10 % und > 10 % „Weiß nicht mehr“-Antworten pro Item. Items mit auffällig hohem 
Anteil an „Weiß nicht mehr“-Antworten (> 10 %) wurden separat analysiert. 

Analyse zur internen Konsistenz und Homogenität 

Die Konzeption der Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung folgt einem formativ-reflektiven 
Ansatz (Abschnitt 5.1). Obwohl die zugrunde liegenden Konstrukte damit nicht im Sinne der klas-
sischen Testtheorie als reflektive, latente Dimensionen zu verstehen sind, ist es dennoch relevant, 
den Zusammenhang zwischen den zur Indikatorbildung herangezogenen Items näher zu betrach-
ten.  

Um Aussagen über die Güte der entwickelten Qualitätsindikatoren treffen zu können, wird deshalb 
untersucht, inwieweit die zugrunde liegenden Items miteinander in Beziehung stehen und mit 
dem Gesamtwert des jeweiligen Qualitätsindikators zusammenhängen. Positive Interkorrelatio-
nen der Items untereinander sowie positive Korrelationen der Items mit dem Gesamtwert ermög-
lichen die Interpretation eines Qualitätsindikators. Je stärker die einzelnen Items untereinander 
und mit dem Gesamtwert assoziiert sind, desto eindeutiger ist das Indikatorergebnis zu interpre-
tieren. Insbesondere systematische (also über die Daten aller Leistungserbringer hinweg fest-
stellbare) negative Interkorrelationen zwischen einzelnen Items eines Qualitätsindikators würden 
eine sinnvolle Interpretation der Messwerte erschweren. Denn eine negative Interkorrelation im-
pliziert, dass eine hohe Ausprägung in einem Item (die auf hohe Versorgungsqualität hinsichtlich 
des zu erfassenden Qualitätsindikators schließen lässt) systematisch mit einer niedrigeren Aus-
prägung eines oder mehrerer anderer Items einhergeht (was auf eine niedrige Versorgungsqua-
lität hinsichtlich desselben Qualitätsindikators hindeutet). Im ungünstigsten Fall – insbesondere 
bei der Verwendung verteilungsbezogener Referenzbereiche (Abschnitt 5.3) – könnte dies dazu 
führen, dass Leistungserbringer stets nur einen beliebigen Teil der Inhalte eines Qualitätsindika-
tors erfüllen müssen, ohne auffällig zu werden. 
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Vertiefend werden auch globale Maße zur internen Konsistenz berechnet. Die interne Konsistenz 
beschreibt den inneren Zusammenhang der Items und ist dann sinnvoll einsetzbar, wenn von ei-
nem hinreichend hohen Ausmaß an Homogenität der Facetten eines Konstrukts ausgegangen 
wird, die anhand der Items erfasst werden sollen (Bühner 2011). Um entsprechende Hinweise hin-
sichtlich Richtung und Höhe des Zusammenhangs zwischen den Items eines Qualitätsindikators 
zu generieren, können Kennzahlen der Homogenität und der internen Konsistenz der Items be-
rechnet werden (Goeman und De Jong 2018). Homogenität meint den Grad, in dem sich die Items 
auf ein gemeinsames Konstrukt beziehen. Die zu erfassenden Konstrukte sind auf Ebene der Qua-
litätsindikatoren formativ operationalisiert und stellen wie oben dargestellt kein unidimensiona-
les latentes Konstrukt im Sinne der klassischen Testtheorie dar. Daher können Homogenität und 
interne Konsistenz der jeweiligen Items niedriger ausfallen, als dies bei rein reflektiv operationa-
lisierten Konstrukten zur Prüfung der Reliabilität üblicherweise vorausgesetzt wird. Dennoch sol-
len die Variablen, die zur Erfassung eines gemeinsamen Konstrukts herangezogen werden und 
eine konzeptuelle Einheit bilden, positiv interkorreliert sein. Maße für die Homogenität können 
z. B. McDonalds Omega (Trizano-Hermosilla und Alvarado 2016) oder Loevingers H sein (Molenaar 
und Sijtsma 1984). 

4.4 Kognitiver Retest 

4.4.1 Ziele des kognitiven Retests 

Im kognitiven Retest wurden ebenfalls kognitive Interviews durchgeführt, um Items zu prüfen, die 
in Anschluss an den kognitiven Pretest überarbeitet wurden oder basierend auf den Ergebnissen 
des Standard-Pretests Probleme bei der Beantwortung aufwiesen (IQTIG 2024d). Die betreffenden 
Items wurden anhand der Erkenntnisse aus dem kognitiven Retest angepasst. Im Vordergrund 
der Prüfung standen dabei insbesondere:  

 der Verständlichkeit der Fragebogenitems sowie 
 die Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Ereignisse und Situationen. 

Auch für den kognitiven Retest lag im Vorfeld der Durchführung ein positives Ethikvotum der 
IMDEC vor.  

4.4.2 Geplante Stichprobe und Rekrutierung der Testpersonen 

Es wurde insgesamt angestrebt, zwischen 22 und 36 kognitive Interviews im Zeitraum April bis 
Mai 2025 durchzuführen, davon 

 5 bis 8 Interviews mit Patienten, deren Diagnose eines lokal begrenzten Prostatakarzinoms 
max. 1 Jahr zurückliegt (Fragebogenversion 1), 

 6 bis 10 Interviews mit Patienten, bei denen vor max. 1,5 Jahren eine radikale Prostatektomie 
durchgeführt wurde (Fragebogenversion 2.1 und 3.1), 

 6 bis 10 Interviews mit Patienten, die vor max. 1,5 Jahren eine Bestrahlung der Prostata (perku-
tane Strahlentherapie oder Brachytherapie) abgeschlossen haben (Fragebogenversion 2.2 und 
3.2), 
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 5 bis 8 Interviews mit Patienten, die sich seit 1 bis 1,5 Jahren in aktiver Überwachung befinden 
(Fragebogenversion 3.3). 

Die Rekrutierung der Testpersonen erfolgte mithilfe des externen Dienstleisters, der für die Rek-
rutierung der kognitiven Pretests hinzugezogen wurde. Dieser orientierte sich bei der Auswahl 
der Testpersonen an den bereits festgelegten Filter- und Quotierungsmerkmalen (Abschnitt 
4.2.2).  

4.4.3 Durchführung und Auswertung des kognitiven Retests 

Die kognitiven Interviews wurden als 1:1-Interviews von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des 
IQTIG durchgeführt. Die Durchführung der Interviews erfolgte in digitaler Form per Videokonfe-
renz. Der Vorgehensweise des kognitiven Pretests folgend, wurde ein halbstandardisierter Test-
leitfaden verwendet sowie gängige Techniken der kognitiven Pretestung genutzt (Abschnitt 
4.2.3). Das heißt, den Testpersonen wurden einzelne Items zur Beantwortung vorgelegt und ver-
tiefende Nachfragen dazu gestellt (z. B. zur Interpretation, zum Verständnis oder zur Beantwort-
barkeit). Die Umsetzung der Rahmenbedingungen (z. B. Ton- und Videoaufnahmen, Datenschutz- 
und Einwilligungserklärung, Aufwandsentschädigung, Kurzfragebogen) sowie die qualitative 
Auswertung des gewonnenen Datenmaterials folgte ebenfalls der Vorgehensweise sowie der Me-
thodik im zuvor durchgeführten kognitiven Pretest (Abschnitt 4.2.4). Auf Basis der vorliegenden 
Ergebnisse wurde die finale Überarbeitung des Fragebogens vorgenommen. 



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 51 

5 Entwicklung der Qualitätsindikatoren 

5.1 Konzeptionell-inhaltliche Entwicklung 
Patientenbefragungen der externen Qualitätssicherung haben grundsätzlich zum Ziel, Aussagen 
über die Qualität der Versorgung von Leistungserbringern im Gesundheitswesen, bspw. von Kran-
kenhäusern oder Praxen, aus Sicht der Patientinnen und Patienten zu gewinnen. Fokus der Qua-
litätsindikatoren der Patientenbefragung ist es, die Versorgungsqualität leistungserbringerbezo-
gen zu messen und so Qualitätsvergleiche zwischen Leistungserbringern zu ermöglichen (§ 137a 
SGB V). Damit liegt das Erkenntnisinteresse in der Schätzung der Kompetenz eines Leistungser-
bringers in einem bestimmten Versorgungsbereich. Im Dokument „Konstruktion und Auswer-
tungsmethodik für Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung“ werden für diese Schätzung die 
zentralen Annahmen sowie das konkrete Vorgehen dargestellt (IQTIG 2024b). 

Dieser Rahmen gilt auch für die Entwicklung der Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung im 
QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom. Hierbei wird gemäß den „Methodischen Grund-
lagen“ des IQTIG ein formatives Messmodell zugrunde gelegt, d. h, dass die Qualitätsmerkmale die 
Versorgungsqualität definieren und somit das jeweilige Konstrukt formen (IQTIG 2024d: Abschnitt 
4.4). Der Zusammenhang zwischen den Items und jeweiligen Qualitätsmerkmalen wird reflektiv 
konzipiert. Für die adäquate inhaltliche Zusammensetzung der Qualitätsindikatoren ist stets die 
Inhaltsvalidität leitend. Die Komposition der Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung des QS-
Verfahrens Prostata-Ca ist in Abschnitt 8.3 dargestellt. 

5.2 Eignungskriterien der Qualitätsindikatoren 
Das IQTIG entwickelt Qualitätsindikatoren entlang von Eignungskriterien (IQTIG 2024d: Kapitel 13). 
Diese stellen Anforderungen dar, die Messinstrumente und Bewertungskonzepte in der Gesund-
heitsversorgung erfüllen müssen, damit sie sich als Grundlage für qualitätsorientierte Entschei-
dungen eignen. Neben den bereits in Kapitel 3 aufgeführten Eignungskriterien (Eignung des Qua-
litätsmerkmals) gelten auch weitere Kriterien (IQTIG 2024d: Kapitel 13):  

 Eignung der Operationalisierung: 

▫ Objektivität der Messung 
▫ Reliabilität der Messung 
▫ Datenqualität 
▫ Validität der Messung 
▫ Angemessenheit der Risikoadjustierung  
▫ Praktikabilität der Messung 

 Eignung des Bewertungskonzepts:  

▫ Angemessenheit des Referenzbereiches  
▫ Klassifikationsgüte  
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5.3 Referenzbereiche  
Im Rahmen von QS-Verfahren, die Qualitätsverbesserungen durch externen Vergleich und Maß-
nahmen zur Steigerung der Versorgungsqualität anstreben, dienen Referenzbereiche u. a. als 
Maßstab für qualitätsbezogene Entscheidungen. Bei Abweichungen vom Referenzbereich soll ge-
mäß der DeQS-RL im Sinne einer Auffälligkeitseinstufung die Auslösung eines Stellungnahmever-
fahrens gemäß Teil 1 § 17 DeQS-RL mit entsprechenden Maßnahmen zur Qualitätsförderung ein-
geleitet werden (IQTIG 2024d: Abschnitt 15.1). 

Dabei unterscheidet das IQTIG (IQTIG 2024d: Abschnitt 15.2) zwischen zwei Arten von Referenzbe-
reichen: 

 Kriteriumsbezogene (feste) Referenzbereiche: Sie beruhen auf externen, fachlich begrün-
deten Kriterien, beispielsweise evidenzbasierten Leitlinien, wissenschaftlichen Studien sowie 
medizinisch-ethischen oder rechtlichen Vorgaben. Die Festlegung erfolgt dabei normativ, in-
dem definiert wird, wie viel vom theoretisch erreichbaren Qualitätsniveau gefordert wird bzw. 
welche Qualitätsdefizite toleriert werden. Häufig werden dabei – insbesondere für regelhaft in-
dizierte Prozesse – Zielwerte nahe 100 Punkten gesetzt, etwa ≥ 95 Punkte (IQTIG 2024d: 
Abschnitt 15.3). 

 Verteilungsbezogene Referenzbereiche: Diese basieren auf der Verteilung der Qualitätsindi-
katorwerte aller Leistungserbringer und definieren keine absoluten Zielvorgaben, sondern re-
lative Vergleichswerte. Ein Leistungserbringer kann dadurch einordnen, ob er besser oder 
schlechter abschneidet als der Durchschnitt aller Leistungserbringer im jeweiligen QS-Verfah-
ren, ohne dass damit unmittelbar ein definierter Standard erfüllt oder verfehlt wird. Vertei-
lungsbezogene Referenzbereiche werden genutzt, wenn eine ausreichende fachliche Grund-
lage für einen festen Standard fehlt oder eine reine Benchmark-Funktion erfüllt werden soll. 

Mit der Setzung von Referenzbereichen können unterschiedliche Ziele verknüpft werden, die – je 
nach Funktion – zu einer unterschiedlichen Bewertung des jeweiligen Ergebnisses führen kön-
nen. Im vorliegenden Kontext können den Referenzbereichen die folgenden Funktionen zuge-
schrieben werden: 

1. Markierung von Standards 
Es soll angegeben werden, welcher Zielwert für den Qualitätsindikator von allen Leistungser-
bringern mindestens erreicht werden soll. Dieser Wert gibt damit das „Soll“ für das mit dem 
Qualitätsindikator verbundenen Qualitätsziel an und setzt damit einen Standard hinsichtlich 
der Versorgungsqualität. Dazu sind kriteriumsbezogene Referenzbereiche erforderlich. 

2. Benchmark 
Durch die Darstellung von Vergleichswerten (Benchmark) können die Leistungserbringer ihre 
Indikatorergebnisse einordnen und sollen motiviert werden, ihre Versorgung zu verbessern. Im 
Rahmen der externen Qualitätssicherung wird diese Funktion in den Rückmeldeberichten an 
die Leistungserbringer durch Darstellung des Bundeswerts erfüllt. Auf die Weise kann das ei-
gene Indikatorergebnis in Relation zum Durchschnitt der anderen Leistungserbringer gesetzt 
werden.  
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3. Auslösung von Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL 
Für die Auslösung von Maßnahmen der externen Qualitätssicherung wie des Stellungnahme-
verfahrens werden Kriterien benötigt. Der Referenzbereich als Auslösekriterium kann in seiner 
Definition den beiden oberen Funktionen entsprechen. Allerdings kann dieser auch unabhän-
gig davon definiert werden, insbesondere, um die Anzahl der Stellungnahmeverfahren in etwa 
an die Kapazitäten der durchführenden Stellen anzupassen oder eine stufenweise Einführung 
fester Referenzbereiche zu ermöglichen. 

Die Vergegenwärtigung dieser mit den drei Funktionen verbundenen unterschiedlichen Ziele und 
Aussagen ist bei der Frage nach der angemessenen Definition des Referenzbereichs pro Quali-
tätsindikator essenziell. So zeigt etwa das Erreichen eines verteilungsbasierten Referenzbereichs 
z. B. zur Auslösung eines Stellungnahmeverfahrens zunächst nur die relative Position eines Leis-
tungserbringers im Vergleich zu den anderen an und ist nicht mit „guter Qualität“ im Sinne eines 
Standards gleichzusetzen. Dies wäre nur mittels kriterienbezogener Referenzbereiche möglich. 

Die DeQS-RL ermöglicht für alle drei genannten Funktionen bisher nur einen Referenzbereich. 
Dadurch werden mit einem Referenzbereich häufig verschiedene Ziele verbunden, was zu Kon-
flikten nicht zuletzt hinsichtlich der Durchführbarkeit des Stellungnahmeverfahrens und zur In-
terpretation von „guter Qualität“ im Sinne eines anzustrebenden Versorgungsstandards führt. 
Eine zielführende Durchführung des Stellungnahmeverfahrens ist nicht zuletzt von der Anzahl 
auffälliger Qualitätsindikatoren abhängig. Erreichen zu viele Leistungserbringer den angestreb-
ten Versorgungsstandard nicht, kann dem vor dem Hintergrund begrenzter Ressourcen ab einem 
gewissen Maß nur noch bedingt über den Prozess des Stellungnahmeverfahrens in angemessener 
Weise begegnet werden. Wird der Referenzbereich hingegen soweit reduziert, dass ein handhab-
bares Mengengerüst entsteht, so fungiert dieser ausschließlich als auslösendes Moment für das 
Stellungnahmeverfahren und zeigt nicht mehr den anzustrebenden Qualitätsstandard an.  

Da im Rahmen der Entwicklung noch nicht absehbar ist, wie sich die Indikatorergebnisse der Leis-
tungserbringer ausgestalten und folglich, wie sich das Mengengerüst auf die Durchführung von 
Stellungnahmeverfahren auswirkt, kann zu diesem Zeitpunkt noch keine Empfehlung für die Set-
zung der Referenzbereiche zur Auslösung des Stellungnahmeverfahrens gegeben werden. Folg-
lich werden in der Entwicklung die Referenzbereiche für die Qualitätsindikatoren ausschließlich 
im Sinne von Zielwerten, d. h. zur Markierung von Standards definiert. Dabei werden für alle Qua-
litätsindikatoren feste Referenzbereiche definiert, wenn dies aus den Wissensbeständen in der 
Entwicklung ableitbar war. Für die Qualitätsindikatoren, für die keine unmittelbaren Standards 
aus den Wissensbeständen abgeleitet werden können, werden mittelwertbasierte Referenzberei-
che angewendet. Dabei fungiert der Durchschnittswert über alle Patientinnen und Patienten als 
Zielwert. Dieses Vorgehen orientiert sich an anderen Qualitätssicherungsverfahren, bei denen 
ebenfalls die Mittelwerte als Zielmarge zur Qualitätsbewertung gesehen werden (z. B. QS-Reha 
(GKV-SV 2023) sowie Qualitätssicherungsverfahren der Deutschen Rentenversicherung). Da mit 
der Setzung des Mittelwerts als Zielwert das Risiko besteht, dass Qualitätsentwicklungen stagnie-
ren bzw. sich auf einem niedrigen Niveau nivellieren, sollten perspektivisch auch für diese Quali-
tätsindikatoren feste Referenzbereiche als Zielwerte eingeführt werden. So können auf Basis zu-
nehmender Erfahrungswerte, die im Rahmen des Regelbetriebs gesammelt werden, die 
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verteilungsbasierten Referenzbereiche mithilfe von fachlicher Expertise in feste Referenzberei-
che überführt werden (Abschnitt 9.6.1).  

Hinsichtlich der Definition der Referenzbereiche wird folgendes Vorgehen perspektivisch emp-
fohlen: Um die avisierte Qualität transparent zu machen, sollten pro Qualitätsindikator feste (kri-
teriumsbezogene) Zielwerte für die Qualitätssicherung definiert werden. Diese Festlegungen 
müssen auf Basis der bestverfügbaren Evidenz erfolgen. Hinsichtlich der Benchmark-Funktion 
ist die Vergleichsmöglichkeit mit den anderen Leistungserbringern zur Einordnung des eigenen 
Ergebnisses hilfreich. Die Darstellung eines Benchmarkwerts in den Rückmeldeberichten für die 
Leistungserbringer erfolgt bereits über die Darstellung des Bundesdurchschnitts. Durch die An-
gabe beider Werte ist eine Bestandsaufnahme möglich, die den Status quo in Relation zu den Qua-
litätsanforderungen setzt. Schließlich wird empfohlen, den Referenzbereich allein in der Funk-
tion für die Auslösung des Stellungnahmeverfahrens zu definieren. Dabei steht nicht zuletzt bei 
den Indikatorergebnissen der Patientenbefragung vor allem im Vordergrund, wie viele Stellung-
nahmeverfahren mit den bestehenden Ressourcen zielführend durchgeführt werden können. 
Ausgehend von einer stetigen Qualitätssteigerung, die sich in einer abnehmenden Anzahl an aus-
gelösten Stellungnahmeverfahren niederschlägt, wird je nach Distanz zum Zielwert eine stufen-
weise Erhöhung der Referenzbereiche als Auslösewert für das Stellungnahmeverfahren empfoh-
len. Damit kommt dem Referenzbereich als Schwellenwert für die Auslösung eines 
Stellungnahmeverfahrens eine dynamische Rolle zu, die eine sukzessive Erreichung der Quali-
tätsziele fördert. 

5.4 Risikoadjustierung  
Neben der Auslösung von Qualitätsfördermaßnahmen für die Leistungserbringer werden Quali-
tätsindikatoren auch zur einrichtungsvergleichenden Darstellung der Versorgungsqualität her-
angezogen. Allerdings können Unterschiede in den Indikatorergebnissen zwischen Leistungser-
bringern auch auf Unterschiede in den patientenindividuellen Risiken (Risikofaktoren wie z. B. 
Gesundheitszustand und Vorerkrankungen) zwischen den Leistungserbringern (z. B. Patienten-
mix) zurückgehen (Iezzoni 2013). Um Verzerrungen durch solche Unterschiede in den Patienten-
populationen zwischen den Leistungserbringern zu minimieren, sollten bestimmte patientensei-
tige Einflussfaktoren, die in den Patientengruppen der verschiedenen Leistungserbringer unter-
schiedlich verteilt sind und Auswirkungen auf die Ergebnisse von Qualitätsmessungen haben, bei 
der Berechnung der Indikatorergebnisse berücksichtigt werden. Dabei sollen nur solche Unter-
schiede einbezogen werden, die direkt oder indirekt die Wahrscheinlichkeit eines indikatorspezi-
fischen Ereignisses beeinflussen und nicht vom Leistungserbringer selbst im Rahmen der zu be-
wertenden Leistung beeinflussbar sind (IQTIG 2024d: Abschnitt 20.2). Dies betrifft insbesondere 
Ergebnisindikatoren (Joling et al. 2018, Mant 2001, Rubin et al. 2001). Prozessindikatoren der Pati-
entenbefragung beinhalten in der Regel Anforderungen an die Versorgungsprozesse, die von den 
Leistungserbringern für alle Patientinnen und Patienten gleichermaßen umzusetzen sind und da-
her keiner Risikoadjustierung bedürfen. So kann es Einflussfaktoren geben, die zwar nicht direkt 
vom Leistungserbringer zu beeinflussen sind. Das können z. B. kognitive Beeinträchtigung oder 
sprachliche Verständnisschwierigkeiten von Patientinnen und Patienten sein, die aber nicht in 
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eine Risikoadjustierung eingehen, weil es in der Verantwortung des Leistungserbringers liegt, die 
Auswirkung dieser Faktoren zu kompensieren (z. B. bei der Aufklärung über Behandlungsalterna-
tiven (IQTIG 2024d: Abschnitt 13.1)). Daher ist neben patientenseitigen Einflüssen auch die inhalt-
liche Ausrichtung im Sinne des Qualitätsziels des Qualitätsindikators ausschlaggebend für eine 
Risikoadjustierung.  
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Teil III: Ergebnisse und Empfehlungen 
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6 Qualitätsmerkmale der Patientenbefragung 

Für die Entwicklung der Qualitätsaspekte sowie die Ableitung der Qualitätsmerkmale wurden in 
der ersten Phase der Entwicklung eine systematische Literaturrecherche (Anhänge A und C.1) so-
wie Fokusgruppen und Einzelinterviews durchgeführt (Anhänge B und C.2). Die abgeleiteten Qua-
litätsmerkmale wurden durch ein Expertengremium beratend diskutiert (Anhänge D.1, D.2 und 
D.4). Anschließend wurden die bis dahin entwickelten 7 Qualitätsaspekte und 32 Qualitätsmerk-
male in einem Beteiligungsverfahren beraten (vgl. Stellungnahmen zum Zwischenbericht, Würdi-
gung der Stellungnahmen zum Zwischenbericht). In der zweiten Phase der Entwicklung wurde 
das Expertengremium im Rahmen der Itementwicklung erneut beratend eingebunden (Anhang 
D.3). 

Auf Grundlage der Beratungen durch das Expertengremium, der Erkenntnisse aus dem Beteili-
gungsverfahren sowie der Itementwicklung wurden Anpassungen an den Qualitätsmerkmalen 
vorgenommen (z. B. inhaltliche Erweiterungen oder Streichungen von Qualitätsmerkmalen). Eine 
Übersicht dieser Anpassungen kann dem Anhang E.1 entnommen werden. 

Im Folgenden werden die finalen 7 Qualitätsaspekte und 29 Qualitätsmerkmale dargestellt, die 
nach allen Anpassungen in die weiteren Entwicklungsschritte der Patientenbefragung des QS-
Verfahrens Prostata-Ca eingeflossen sind. Sie bilden die inhaltliche Grundlage für die weitere Er-
arbeitung der Fragebogenitems und die Komposition der Qualitätsindikatoren. Nach der Erläute-
rung jedes Qualitätsaspekts finden sich die Beschreibungen der zugehörigen Qualitätsmerkmale. 
Für alle diese Qualitätsmerkmale gilt, dass sie die in Kapitel 3 dargelegten Eignungskriterien er-
füllen und daher vom IQTIG als geeignet für die Qualitätssicherung eingeschätzt werden. Eine Be-
gründung dieser Einschätzung ist Anhang E.2 zu entnehmen. 

6.1 Qualitätsaspekt „Information und Aufklärung zur Diagnostik und 
Diagnose“ 

Entsprechend § 630c Abs. 2 Satz 1 BGB sind Behandelende grundsätzlich zu einer umfassenden 
Information und Aufklärung der Patienten verpflichtet. Aus den Wissensbeständen wurde deut-
lich, dass Patienten im Zusammenhang mit der Diagnostik insbesondere über den Zweck und die 
Aussagekraft diagnostischer Untersuchungen sowie deren Risiken und Nebenwirkungen aufge-
klärt werden wollen sowie Informationen zu deren Ablauf erhalten sollten. Im Rahmen der Diag-
nosemitteilung trägt eine Aufklärung über den Tumor und die damit verbundene individuelle 
Prognose dazu bei, Ängste, Sorgen und Unsicherheiten bei Patienten abzubauen.  

6.1.1 Qualitätsmerkmal „Besprechen des Zwecks diagnostischer Untersuchungen“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt mit den Patienten besprochen hat, zu 
welchem Zweck (z. B. Bestätigung eines Anfangsverdachts, Bestimmung von Lage, Größe und Ag-
gressivität des Tumors) die diagnostischen Untersuchungen (z. B. PSA-Tests, bildgebende Ver-
fahren und Prostatabiopsien) durchgeführt werden. 
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Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen verantwortlich zuzu-
schreiben. Es leitet sich aus Leitlinien (Haider et al. 2022: 16, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 
43 und 45, NICE 2021: 10 f.), einer Publikation zur Patientenperspektive (Aning et al. 2012) sowie 
vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.1.2 Qualitätsmerkmal „Besprechen der Aussagekraft diagnostischer Untersuchun-
gen“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt mit den Patienten besprochen hat, wel-
che Aussagekraft diagnostische Untersuchungen wie PSA-Tests, bildgebende Verfahren oder 
Prostatabiopsien haben (z. B. anhand von Wahrscheinlichkeiten zur Sensitivität). Dies betrifft ins-
besondere Untersuchungen im Rahmen der Aktiven Überwachung. 

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen verantwortlich zuzu-
schreiben. Es leitet sich aus Publikationen zur Patientenperspektive (Aning et al. 2012, Cunnigham 
et al. 2022) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab. 

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.1.3 Qualitätsmerkmal „Besprechen der Risiken, Nebenwirkungen und Konsequenzen 
diagnostischer Untersuchungen“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt mit den Patienten mögliche Risiken, Ne-
benwirkungen und Konsequenzen diagnostischer Untersuchungen besprochen hat (z. B. anhand 
konkreter Wahrscheinlichkeiten). Dies umfasst beispielsweise Blutungen, Schmerzen und das Ri-
siko einer Infektion bei einer Prostatabiopsie oder mit der Kenntnis einer Krebsdiagnose leben zu 
müssen, die mitunter nicht unmittelbar behandlungsbedürftig ist. 

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen verantwortlich zuzu-
schreiben. Es leitet sich aus Leitlinien (Haider et al. 2022: 16, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 
43 und 45, NICE 2021: 10 f., Tillier et al. 2019: 34 und 41), einer Publikation zur Patientenperspektive 
(Cunnigham et al. 2022) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.1.4 Qualitätsmerkmal „Information zum Ablauf diagnostischer Untersuchungen“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten über den Ablauf der diag-
nostischen Untersuchungen informiert hat. 
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Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen verantwortlich zuzu-
schreiben. Es leitet sich aus vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab. 

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.1.5 Qualitätsmerkmal „Besprechen der Krebsdiagnose und individuellen Prognose“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt mit den Patienten relevante Tumorpa-
rameter (z. B. Lage, Größe, Aggressivität) und die damit verbundene individuelle Prognose be-
sprochen hat (z. B. anhand konkreter Wahrscheinlichkeiten). Dies umfasst beispielsweise das Be-
sprechen der allgemeinen Heilungschancen, des allgemeinen Progress- und Rezidivrisikos oder 
des erwartbaren natürlichen Verlaufs.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen verantwortlich zuzu-
schreiben. Es leitet sich aus Publikationen zur Patientenperspektive (z. B. Gordon et al. 2019, 
Hoffman et al. 2019, Mallapareddia et al. 2017) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen 
bzw. Einzelinterviews ab. 

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.2 Qualitätsaspekt „Information und Aufklärung zu den Therapieopti-
onen“ 

Entsprechend § 630c Abs. 2 Satz 1 BGB sind Behandelende grundsätzlich zu einer umfassenden 
Information und Aufklärung der Patienten verpflichtet. Aus den Wissensbeständen wurde deut-
lich, dass Patienten über die Behandlungsoptionen, deren Wirkung sowie Risiken und Nebenwir-
kungen aufgeklärt werden sollten. Darüber hinaus sind Patienten Informationen zum Ablauf der 
Therapie wichtig. Im Rahmen der Gespräche mit stationären Urologinnen und Urologen sollten 
mit Patienten die Vor- und Nachteile der verschiedenen Operationsmethoden besprochen wer-
den. Analog dazu sollten Strahlentherapeutinnen und -therapeuten in Gesprächen mit Patienten 
auf die Vor- und Nachteile verschiedener Bestrahlungsmethoden eingehen. Eine umfassende In-
formation und Aufklärung bildet dabei die Grundlage für die gemeinsame Entscheidungsfindung 
im Sinne des „Shared Decision Making“ (Bomhof-Roordink et al. 2019a, Elwyn et al. 2012, 
Stiggelbout et al. 2012). 

6.2.1 Qualitätsmerkmal „Information über die Therapieoptionen“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten über das Konzept einer 
Aktiven Überwachung sowie alle primären Therapieoptionen mit kurativer Intention (radikale 
Prostatektomie, perkutane Strahlentherapie, Brachytherapie) informiert hat.  
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Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Eastham et al. [2022]: 2 f., Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 81, 89, 127 f., 161 und 265, 
NICE 2021: 6 und 23), Publikationen zur Patientenperspektive (z. B. Cunnigham et al. 2022, Gordon 
et al. 2019, Teunissen et al. 2023) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelin-
terviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.2.2 Qualitätsmerkmal „Besprechen des patientenrelevanten Nutzens der Therapien“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt mit den Patienten den patientenrelevan-
ten Nutzen der jeweiligen Therapieoptionen besprochen hat (z. B. anhand konkreter Wahrschein-
lichkeiten). Dies umfasst beispielsweise das Besprechen von Heilungschancen, Progress- und 
Rezidivrisiko sowie Aspekten der gesundheitsbezogenen Lebensqualität im Zusammenhang mit 
den jeweiligen Therapieoptionen.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 100 und 265, NICE 2021: 6), Publikationen zur Patien-
tenperspektive (Aning et al. 2012, Smith et al. 2019) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgrup-
pen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.2.3 Qualitätsmerkmal „Besprechen der Risiken und Nebenwirkungen der Therapien“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt mit den Patienten die Risiken und Ne-
benwirkungen der jeweiligen Therapieoptionen besprochen hat (z. B. anhand konkreter Wahr-
scheinlichkeiten). Dies umfasst insbesondere mögliche Auswirkungen auf das Sexualleben, die 
Zeugungsfähigkeit, die Harn- und Stuhlfunktion sowie das körperliche Erscheinungsbild und das 
männliche Selbstverständnis. 

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Eastham et al. [2022]: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265, Mottet et al. 2023: 129, 
NICE 2021: 6 und 15, Sandhu et al. 2019: 8), Publikationen zur Patientenperspektive (z. B. Gordon 
et al. 2019, Paudel et al. 2021, Pozzar et al. 2022) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen 
bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  
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6.2.4 Qualitätsmerkmal „Information zum Ablauf infrage kommender Therapien“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten über den Ablauf der infrage 
kommenden Therapien informiert. Dies umfasst z. B. die voraussichtliche Dauer und Frequenz 
sowie den Ort (ambulant/stationär) der Behandlung. 

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Pub-
likationen zur Patientenperspektive (Huber et al. 2011, Smith et al. 2019, Sutton et al. 2021) sowie 
vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.2.5 Qualitätsmerkmal „Besprechen der Vor- und Nachteile infrage kommenden Thera-
pien“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt mit den Patienten besprochen hat, wel-
che Vor- und Nachteile die infrage kommenden Therapien im Vergleich zu den Behandlungsalter-
nativen haben. Dies umfasst z. B., ob die Vor- und Nachteile einer Aktiven Überwachung im Ver-
gleich zu einer sofortigen kurativen Therapie besprochen wurden. 

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 81 f., NICE 2021: 6), Publikationen zur Patientenper-
spektive (z. B. McIntosh et al. 2022, Smith et al. 2019, Xu et al. 2011) sowie vom IQTIG durchgeführten 
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab. 

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.3 Qualitätsaspekt „Patientenbeteiligung im Entscheidungsprozess“ 
Eine gemeinsame Entscheidungsfindung im Sinne des „Shared Decision Making“ steht für eine 
gute Behandlungsqualität und wirkt sich positiv auf die Entscheidungssicherheit der Patienten 
aus (Boss et al. 2016, Stacey et al. 2017). Die Wissensbestände zeigten, dass Patienten im Rahmen 
der Behandlung aktiv in die Entscheidungsprozesse einbezogen werden sollten. Dies umfasst, 
dass Patienten auf die anstehende Entscheidung hingewiesen werden und ihnen die Möglichkeit 
gegeben wird, sich im selbst gewählten Umfang an der Entscheidungsfindung zu beteiligen. Zu-
dem sollten die individuellen Präferenzen und Lebensumstände im Entscheidungsprozess be-
rücksichtigt werden. Um sie zu einer aktiven Teilnahme am Entscheidungsprozess zu befähigen, 
sollten Patienten bei Bedarf Hinweise auf weiterführende Informationen zur Erkrankung und Be-
handlung erhalten. Zudem geht aus den Wissensbeständen hervor, dass die Ärztin bzw. der Arzt 
ausgewogen beraten und auf Wunsch des Patienten eine begründete Therapieempfehlung geben 
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sollte. Außerdem sollte es Patienten ermöglicht werden, Vertrauenspersonen in den Entschei-
dungsprozess einzubeziehen. Generell sollte das Angebot zum Einholen einer Zweitmeinung un-
terbreitet werden und Patienten Bedenkzeit eingeräumt werden.  

6.3.1 Qualitätsmerkmal „Information über die anstehende Entscheidung“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten darüber informiert hat, 
dass eine Entscheidung ansteht, und auf die Bedeutung ihrer Beteiligung für das Entscheidungs-
ergebnis hingewiesen hat.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus der 
Literatur zum Konzept des „Shared Decision Making“ (z. B. Bomhof-Roordink et al. 2019a, Elwyn 
et al. 2012) sowie von IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab. Demnach ist 
die Information einer entstehenden Entscheidung nicht nur ethisch relevant, sondern durch das 
Ansprechen wird verdeutlicht, dass verschiedene Therapieoptionen zur Verfügung stehen und 
der Prozess der gemeinsamen Entscheidungsfindung eingeleitet. 

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.  

6.3.2 Qualitätsmerkmal „Berücksichtigung der individuellen Präferenzen, Lebensum-
stände und des Gesundheitszustands bei der Therapiewahl“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten in dem von ihnen ge-
wünschten Umfang in den Entscheidungsprozess zur Therapiewahl einbezogen und dabei ihre 
individuellen Präferenzen, ihre Lebensumstände (z. B. Alter, psychosoziale Situation) und ihren 
Gesundheitszustand berücksichtigt hat. Dies umfasst z. B. das Besprechen der Bedeutung von 
sozialer Teilhabe, sozialen Kontakten und Sexualität im Kontext der patientenindividuellen The-
rapiepräferenzen.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Eastham et al. [2022]: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265, NICE 2021: 6), Publikati-
onen zur Patientenperspektive (z. B. El-Haouly et al. 2021, McIntosh et al. 2022, Volk et al. 2014) 
sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab. 

Das Qualitätsmerkmal wird den Dimensionen „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pa-
tientinnen und Patienten“ und „Angemessenheit“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 
2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet.   

6.3.3 Qualitätsmerkmal „Hinweis auf weiterführende Informationen zur Erkrankung und 
Behandlung“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt den Patienten bei Bedarf evidenzba-
sierte Gesundheitsinformationen zur Erkrankung und den Therapieoptionen bereitgestellt hat 
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(z. B. Entscheidungshilfen) oder darauf hingewiesen hat, wo sie diese finden können (z. B. Ver-
weise auf konkrete Internetseiten).  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 266 und 269, NICE 2021: 5 f.), Publikationen zur Pati-
entenperspektive (z. B. Myers et al. 2018, Sferrazza et al. 2019, Smith et al. 2019) sowie vom IQTIG 
durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab. 

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.   

6.3.4 Qualitätsmerkmal „Begründete Empfehlung zur Behandlung“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt auf Patientenwunsch hin eine klare, be-
gründete Therapieempfehlung gegeben hat.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus einer 
Leitlinie (NICE 2021: 6), Publikationen zur Patientenperspektive (z. B. Cunnigham et al. 2022, 
McIntosh et al. 2022, Owens et al. 2021, Smith et al. 2022) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokus-
gruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird den Dimensionen „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pa-
tientinnen und Patienten“ und „Angemessenheit“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 
2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet.   

6.3.5 Qualitätsmerkmal „Angebot zum Einholen einer Zweitmeinung im Sinne der Zweit-
meinungsrichtlinie“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten auf die Möglichkeit hinge-
wiesen hat, jederzeit eine Zweitmeinung im Sinne der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren 
(Zm-RL)7 einzuholen bzw. Befunde und Therapieoptionen mit einer weiteren Fachärztin / einem 
weiteren Facharzt zu besprechen.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 82, NICE 2021: 15), Publikationen zur Patientenper-
spektive (z. B. McIntosh et al. 2022, Smith et al. 2019, Xu et al. 2011) sowie vom IQTIG durchgeführten 
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab und ergibt sich aus dem Anspruch auf eine unabhängige 
ärztliche Zweitmeinung gemäß Zm-RL.  

 
7 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Konkretisierung des Anspruchs auf eine unabhän-
gige ärztliche Zweitmeinung gemäß § 27b Abs. 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V). In der Fassung 
vom 21. September 2017, zuletzt geändert am 19. September 2024. in Kraft getreten am 1. April 2025.  
URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/107/ (abgerufen am: 08.07.2025). 

https://www.g-ba.de/richtlinien/107/


QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 64 

Das Qualitätsmerkmal wird den Dimensionen „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pa-
tientinnen und Patienten“ und „Angemessenheit“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 
2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet.   

6.3.6 Qualitätsmerkmal „Möglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in Gesprä-
che mit der Ärztin / dem Arzt“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt den Patienten die Gelegenheit gegeben 
hat, Angehörige oder andere Vertrauenspersonen in das Gespräch bzw. die Gespräche mit der 
Ärztin / dem Arzt einzubeziehen, sofern sie dies möchten.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265, NICE 2021: 6 und 15), Publikationen zur Patienten-
perspektive (z. B. Mallapareddia et al. 2017, McIntosh et al. 2022, Wagland et al. 2019) sowie vom 
IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.   

6.3.7 Qualitätsmerkmal „Berücksichtigung des Bedarfs von Bedenkzeit“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten darüber informiert hat, 
dass sie Bedenkzeit haben, und ob diese patientenindividuell ermöglicht wurde.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahltherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus der Li-
teratur zum Konzept des „Shared Decision Making“ (z. B. Bomhof-Roordink et al. 2019a, Elwyn et 
al. 2012), einer Leitlinie (NICE 2021: 11), Publikationen zur Patientenperspektive (z. B. Bergengren 
et al. 2018, Cunnigham et al. 2022, Henrikson et al. 2009) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokus-
gruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet.   

6.4 Qualitätsaspekt „Behandlungsergebnisse nach kurativer Thera-
pie“ 

Eine kurative Therapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms kann mit langfristigen uner-
wünschten Nebenwirkungen einhergehen. Der Qualitätsaspekt berücksichtigt insofern die Er-
gebnisqualität einer kurativen Behandlung aus Patientensicht. Dies beinhaltet insbesondere fort-
bestehende Einschränkungen der Sexualität, Harninkontinenz, Miktionsbeschwerden mit 
irritativer/obstruktiver Symptomatik sowie Darmbeschwerden.  
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6.4.1 Qualitätsmerkmal „Einschränkungen der Sexualität nach Therapie“  

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, inwiefern ein Jahr nach der Therapie Einschränkungen der Se-
xualität bestehen. Dies umfasst z. B. erektile Dysfunktion, Verlust der Libido oder Orgasmusfähig-
keit.  

Das Qualitätsmerkmal ist stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie Strahlentherapeutin-
nen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Publikationen zur Patien-
tenperspektive und Versorgungssituation (z. B. Baker et al. 2016, Sibert et al. 2022a, Wollersheim 
et al. 2020), vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews sowie indirekt aus 
Leitlinien ab (Eastham et al. [2022]: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265, Mottet et al. 2023: 
129, NICE 2021: 6 und 15, Sandhu et al. 2019: 8).  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Patientensicherheit“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für 
Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet.   

6.4.2 Qualitätsmerkmal „Harninkontinenz nach Therapie“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, inwiefern ein Jahr nach der Therapie eine Harninkontinenz be-
steht.  

Das Qualitätsmerkmal ist stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie Strahlentherapeutin-
nen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Publikationen zur Patien-
tenperspektive und Versorgungssituation (z. B. Baker et al. 2016, Wallis et al. 2022, Wollersheim 
et al. 2020), vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews sowie indirekt aus 
Leitlinien ab (Eastham et al. [2022]: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265, Mottet et al. 2023: 
129, NICE 2021: 6 und 15, Sandhu et al. 2019: 8).  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Patientensicherheit“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für 
Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet. 

6.4.3 Qualitätsmerkmal „Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik 
nach Therapie“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, inwiefern ein Jahr nach der Therapie Miktionsbeschwerden mit 
irritativer/obstruktiver Symptomatik bestehen. 

Das Qualitätsmerkmal ist stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie Strahlentherapeutin-
nen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Publikationen zur Patien-
tenperspektive und Versorgungssituation (z. B. Baker et al. 2016, Wallis et al. 2022, Wollersheim 
et al. 2020), vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews sowie indirekt aus 
Leitlinien ab (Eastham et al. [2022]: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265, Mottet et al. 2023: 
129, NICE 2021: 6 und 15, Sandhu et al. 2019: 8).  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Patientensicherheit“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für 
Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet. 
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6.4.4 Qualitätsmerkmal „Darmbeschwerden nach Therapie“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, inwiefern ein Jahr nach der Therapie Darmbeschwerden be-
stehen. Dies umfasst z. B. Blut im Stuhl oder Stuhlinkontinenz.  

Das Qualitätsmerkmal ist stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie Strahlentherapeutin-
nen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Publikationen zur Patien-
tenperspektive und Versorgungssituation (z. B. Baker et al. 2016, Wallis et al. 2022, Wollersheim 
et al. 2020), vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews sowie indirekt aus 
Leitlinien ab (Eastham et al. [2022]: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265, NICE 2021: 6).  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Patientensicherheit“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für 
Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet. 

6.5 Qualitätsaspekt „Nachsorge nach kurativer Therapie“ 
Dieser Qualitätsaspekt fokussiert die Nachsorge nach erfolgter kurativer Therapie, zu der poten-
ziell eine Anschlussheilbehandlung erfolgen kann. Aus den Wissensbeständen der Leitlinien und 
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews geht insbesondere hervor, dass Patienten von der behan-
delnden Ärztin bzw. dem behandelnden Arzt über die Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung 
informiert werden sollten.  

6.5.1 Qualitätsmerkmal „Information über die Nachsorge und Möglichkeit einer An-
schlussheilbehandlung“  

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten über notwendige Nach-
sorge und die Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung nach kurativer Therapie informiert hat.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus einer 
Leitlinie (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 250 und 259) sowie vom IQTIG durchgeführten Fo-
kusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Koordination und Kontinuität“ des IQTIG-Rahmenkon-
zepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet. 

6.6 Qualitätsaspekt „Kommunikation und Interaktion“ 
Aus den Wissensbeständen geht hervor, dass die Kommunikation und Interaktion mit der Ärztin 
bzw. dem Arzt von hoher Bedeutung für die Patienten ist. Die Ärztin bzw. der Arzt sollte eine kom-
munikationsfördernde Gesprächssituation gestalten, in der Patienten die Zeit und das Vertrauen 
haben, Fragen zu stellen und zu klären sowie individuelle Probleme anzusprechen. Die Kommu-
nikation mit Patienten sollte respektvoll und wertschätzend sein, mit ihnen sollte einfühlsam und 
offen umgegangen werden. Zudem sollten die vermittelten Informationen für Patienten verständ-
lich sein. Auch sollte sichergestellt sein, dass Patienten die Ärztin bzw. den Arzt bei Rückfragen 
zu ihrer Erkrankung oder Behandlung erreichen können. 
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6.6.1 Qualitätsmerkmal „Gestaltung einer kommunikationsfördernden Gesprächs-
atmosphäre“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt eine Gesprächsatmosphäre gestaltet 
hat, in der Patienten die Zeit und das Vertrauen hatten, Fragen zu stellen und zu klären sowie ggf. 
individuelle Probleme und Sichtweisen darzulegen und zu besprechen.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus einer 
Leitlinie (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265), Publikationen zur Patientenperspektive 
(Gordon et al. 2019, McIntosh et al. 2022, O’Callaghan et al. 2014) sowie vom IQTIG durchgeführten 
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet. 

6.6.2 Qualitätsmerkmal „Respektvolle und wertschätzende Kommunikation“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt in einer respektvollen und wertschät-
zenden Weise mit den Patienten umgegangen ist. Dies umfasst z. B., dass die Ärztin / der Arzt 
einfühlsam und ehrlich auf Patienten eingegangen ist und ihre Sorgen und Ängste ernst genom-
men hat.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Pub-
likationen zur Patientenperspektive (McIntosh et al. 2022, Owens et al. 2021) sowie vom IQTIG 
durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet. 

6.6.3 Qualitätsmerkmal „Sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittel-
ten Informationen“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt Informationen in einer für die Patienten 
sprachlich und inhaltlich nachvollziehbaren Art und Weise vermittelt hat. Dies kann z. B. durch 
Verwendung einer klaren, einfachen Sprache, die Vermeidung oder Erläuterung von Fachbegrif-
fen sowie den Einsatz von Anschauungs- und Informationsmaterialien erfolgen.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Pub-
likationen zur Patientenperspektive (McIntosh et al. 2022, Owens et al. 2021) sowie vom IQTIG 
durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pati-
entinnen und Patienten“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zu-
geordnet. 
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6.6.4 Qualitätsmerkmal „Erreichbarkeit einer Ansprechperson bei Bedarf“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt für die Patienten bei Bedarf erreichbar 
war. Dies umfasst z. B. die persönliche Erreichbarkeit in Sprechstunden oder die Erreichbarkeit 
per Telefon oder E-Mail bei Rückfragen zur Erkrankung oder Behandlung.  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus einer 
Publikation zur Patientenperspektive (O’Callaghan et al. 2014) sowie vom IQTIG durchgeführten 
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird den Dimensionen „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Pa-
tientinnen und Patienten“ und „Rechtzeitigkeit und Verfügbarkeit“ des IQTIG-Rahmenkonzepts für 
Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet. 

6.7 Qualitätsaspekt „Psychoonkologische Beratung und Begleitung“ 
Aus den Wissensbeständen geht hervor, dass psychische Belastungen als Folge der Behandlung 
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms eine wichtige Facette der Ergebnisqualität darstellen. 
Um psychischen Belastungen entgegenzuwirken sollte im Rahmen der Behandlung auf psycho-
onkologische Beratungs- und Unterstützungsangebote hingewiesen werden.  

6.7.1 Qualitätsmerkmal „Information über psychotherapeutische Unterstützungsange-
bote“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten über die Möglichkeit einer 
Inanspruchnahme psychotherapeutischer Unterstützungsangebote informiert hat und wo sie 
diese erhalten können (z. B. Psychoonkologinnen und –onkologen, Psychotherapeutinnen 
und -therapeuten).  

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Dieses Qualitätsmerk-
mal leitet sich aus Leitlinien (Burnett et al. 2018: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 252 und 
269, NICE 2021: 7) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Koordination und Kontinuität“ des IQTIG-Rahmenkon-
zepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet. 

6.7.2 Qualitätsmerkmal „Information über psychosoziale Beratungs- und Unterstüt-
zungsangebote“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten über die Möglichkeit einer 
Inanspruchnahme psychosozialer Beratungs- und Unterstützungsangebote informiert hat und 
wo sie diese erhalten können (z. B. psychosoziale Krebsberatungsstellen, Sozialberatungsstellen). 

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus Leit-
linien (Burnett et al. 2018: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 252 und 269, NICE 2021: 7) sowie 
vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews ab.  



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 69 

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Koordination und Kontinuität“ des IQTIG-Rahmenkon-
zepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet. 

6.7.3 Qualitätsmerkmal „Information über Angebote der Selbsthilfe“ 

Das Qualitätsmerkmal beschreibt, ob die Ärztin / der Arzt die Patienten über die Möglichkeit einer 
Inanspruchnahme von Angeboten der Selbsthilfe informiert hat. 

Das Qualitätsmerkmal ist vertragsärztlich und stationär tätigen Urologinnen und Urologen sowie 
Strahlentherapeutinnen und -therapeuten verantwortlich zuzuschreiben. Es leitet sich aus einer 
Leitlinie (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 269) sowie vom IQTIG durchgeführten Fokusgrup-
pen bzw. Einzelinterviews ab.  

Das Qualitätsmerkmal wird der Dimension „Koordination und Kontinuität“ des IQTIG-Rahmenkon-
zepts für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1) zugeordnet. 

6.8 Einordnung der Qualitätsaspekte und -merkmale in das IQTIG-
Rahmenkonzept für Qualität  

In die weiteren Entwicklungsschritte der Patientenbefragung des QS-Verfahrens Prostata-Ca 
wurden 7 Qualitätsaspekte mit insgesamt 29 Qualitätsmerkmalen eingeschlossen (Tabelle 2). Zu-
dem bietet Tabelle 2 eine Übersicht über die Zuordnung der Qualitätsaspekte zu den Qualitätsdi-
mensionen gemäß dem IQITG-Rahmenkonzept für Qualität (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1). Demnach 
werden über die Qualitätsaspekte und Qualitätsmerkmale der Patientenbefragung mit Ausnahme 
der Dimension „Wirksamkeit“ alle Qualitätsdimensionen des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität 
adressiert.  

Tabelle 2: Übersicht der Qualitätsaspekte und -merkmale mit Zuordnung zu den Qualitätsdimensionen 
des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität 

Qualitätsaspekt Qualitätsmerkmal Qualitätsdimension 

1 Information und Aufklä-
rung zur Diagnostik und 
Diagnose 

1.1 Besprechen des Zwecks diagnosti-
scher Untersuchungen 

Ausrichtung der Versorgungs-
gestaltung an den Patientin-
nen und Patienten 

1.2 Besprechen der Aussagekraft diag-
nostischer Untersuchungen 

1.3 Besprechen der Risiken, Nebenwir-
kungen und Konsequenzen 
diagnostischer Untersuchungen 

1.4 Information zum Ablauf diagnosti-
scher Untersuchungen 

1.5. Besprechen der Krebsdiagnose und 
individuellen Prognose 

2 Information und Aufklä-
rung zu den Therapieopti-
onen 

2.1 Information über die Therapieoptio-
nen 

Ausrichtung der Versorgungs-
gestaltung an den Patientin-
nen und Patienten 

2.2 Besprechen des patientenrelevan-
ten Nutzens der Therapien 
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Qualitätsaspekt Qualitätsmerkmal Qualitätsdimension 

2.3 Besprechen der Risiken und Neben-
wirkungen 

2.4 Information zum Ablauf infrage 
kommender Therapien 

2.5 Besprechen der Vor- und Nachteile 
der infrage kommenden Therapien 

3 Patientenbeteiligung im 
Entscheidungsprozess 

3.1 Information über die anstehende 
Entscheidung 

 Ausrichtung der Versor-
gungsgestaltung an den 
Patientinnen und Patienten 

 Angemessenheit 
3.2 Berücksichtigung der individuellen 
Präferenzen, Lebensumstände und des 
Gesundheitszustandes der Patienten 

3.3 Hinweise auf weiterführende Infor-
mationen zur Erkrankung und Behand-
lung 

3.4 Begründete Empfehlung zur Be-
handlung 

3.5 Angebot zum Einbezug von Ver-
trauenspersonen in Gespräche mit der 
Ärztin / dem Arzt 

3.6 Angebot zum Einholen einer Zweit-
meinung im Sinne der Zweitmeinungs-
richtlinie 

3.7 Berücksichtigung des Bedarfs von 
Bedenkzeit 

4 Behandlungsergebnisse 
nach kurativer Therapie 

4.1 Einschränkungen der Sexualität 
nach Therapie 

Patientensicherheit 

4.2 Harninkontinenz nach Therapie 

4.3 Miktionsbeschwerden mit irritative 
und/oder obstruktiver Symptomatik 
nach Therapie 

4.4 Darmbeschwerden nach Therapie 

5 Nachsorge nach kurati-
ver Therapie 

5.1 Information über die Nachsorge und 
Möglichkeit einer Anschlussheilbe-
handlung  

Koordination und Kontinuität 

6 Kommunikation und In-
teraktion 

6.1 Gestaltung einer kommunikations-
fördernden Gesprächsatmosphäre 

 Ausrichtung der Versor-
gungsgestaltung an den 
Patientinnen und Patienten  

6.2 Respektvolle und wertschätzende 
Kommunikation 
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Qualitätsaspekt Qualitätsmerkmal Qualitätsdimension 

6.3 Sprachliche und inhaltliche Nach-
vollziehbarkeit der vermittelten Infor-
mationen 

 Rechtzeitigkeit und Verfüg-
barkeit 

6.4 Erreichbarkeit einer Ansprechper-
son bei Bedarf 

7 Psychoonkologische Be-
ratung und Begleitung 

7.1 Information über psychotherapeuti-
sche Unterstützungsangebote 

Koordination und Kontinuität 

7.2 Information über psychosoziale Be-
ratungs- und Unterstützungsangebote 

7.3 Information über Angebote der 
Selbsthilfe 
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7 Ergebnisse der Fragebogenentwicklung 

7.1 Gängige Fragebögen aus der Literatur 
Gemäß Beauftragung sowie nach § 137b Abs. 3 SGB V soll das IQTIG bei der Entwicklung von Pati-
entenbefragungen prüfen, inwiefern vorhandene national oder international anerkannte Befra-
gungsinstrumente berücksichtigt werden können. Hierzu wurde zunächst ein Überblick über be-
reits bestehende Befragungsinstrumente zur Versorgung von Patienten mit lokal begrenztem 
Prostatakarzinom angestrebt (Abschnitt 4.1.2). Insgesamt konnten dabei 26 Instrumente identifi-
ziert werden (siehe detaillierte Übersicht in Anhang F).  

Die Mehrzahl der identifizierten Instrumente zur Prozessqualität sind generische Fragebögen, 
welche einzelne Themenbereiche wie die Patienteninformation und -beteiligung oder Kommuni-
kation und Interaktion adressieren, unabhängig vom Vorliegen einer Krebserkrankung (An-
hang F). Sie geben einen Einblick in den wissenschaftlichen Stand der Befragung in diesen The-
menbereichen und liefern mögliche Beispiele für die Operationalisierungen von Items. 
Thematisch am umfangreichsten sind die Fragebögen der Agency for Healthcare Research and 
Quality („CAHPS Cancer Care Survey“) und des National Health Service („National Cancer Patient 
Experience Survey“), die neben Aspekten der Patienteninformation und –beteiligung sowie Kom-
munikation und Interaktion auch die Organisation und Koordination der Versorgung adressieren 
(Evensen et al. 2019, Picker [2024]). Sie kommen in ihrer Ausgestaltung und Zielsetzung den An-
forderungen am nächsten, die im Kontext der externen Qualitätssicherung gestellt werden.  

Insgesamt ist jedoch zu konstatieren, dass die recherchierten Fragebögen zur Prozessqualität 
nicht deckungsgleich mit den inhaltlichen Anforderungen sind, die durch die abgeleiteten Quali-
tätsmerkmale der Patientenbefragung des QS-Verfahrens Prostata-Ca an die Konstrukte des zu 
entwickelnden Fragebogens gestellt werden. Dies bezieht sich sowohl auf den Abstraktionsgrad 
bzw. die Detailtiefe der adressierten Konstrukte als auch auf den zeitlichen oder kontextuellen 
Rahmen, den das QS-Verfahren Prostata-Ca vorsieht. Zudem liegen einige der recherchierten 
Fragebögen nur in englischer Sprache vor. Eine direkte Übertragbarkeit der recherchierten Fra-
gebögen zur Prozessqualität auf den Kontext der externen Qualitätssicherung bzw. deren Ver-
wendung im Rahmen der externen Qualitätssicherung ist aus Sicht des IQTIG daher nicht möglich.  

9 der identifizierten Instrumente adressieren die Ergebnisqualität bzw. Aspekte der gesundheits-
bezogenen Lebensqualität von Patienten mit Prostatakrebs. Während ein Instrument ausschließ-
lich auf die psychische Belastung von Prostatakrebspatienten fokussiert (Roth et al. 2006, Roth et 
al. 2003), werden in den anderen 8 Instrumenten verschiedene Funktionseinschränkungen oder 
Beschwerden (z. B. Einschränkungen der Sexualität, Harninkontinenz) berücksichtigt. Diese In-
strumente sind in Bezug auf die adressierten Facetten und die verwendeten Items insgesamt 
recht ähnlich. Darunter ist insbesondere der Expanded Prostate Cancer Index Composite (EPIC) 
bzw. seine Kurzform – der EPIC-26 – international weit verbreitet (Szymanski et al. 2010, Wei et al. 
2000). So empfiehlt beispielsweise das International Consortium for Health Outcome Measure-
ment (ICHOM) den standardmäßigen Einsatz des EPIC-26 zum Monitoring der Versorgungsqualität 
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(Martin et al. 2015). In Deutschland findet der EPIC-26 beispielsweise im Rahmen der Prostate 
Cancer Outcome Study (PCO-Study) der Deutschen Krebsgesellschaft Anwendung (Sibert et al. 
2022b). Auch in der aktuellen Beauftragung wird der EPIC-26 explizit als ein Instrument benannt, 
dessen Nutzung zu prüfen ist. Nachfolgend wird daher genauer auf den EPIC-26 eingegangen und 
die Möglichkeiten einer Nutzung im Kontext der gesetzlichen Qualitätssicherung erläutert.  

7.2 Expanded Prostate Cancer Index Composite (EPIC)  
Der Expanded Prostate Cancer Index Composite (EPIC) ist ein Fragebogeninstrument, das im Jahr 
2000 als modifizierte Version des UCLA Prostate Cancer Index (UCLA-PCI) auf Grundlage der 
Empfehlungen eines Expertengremiums aus Patienten, Urologinnen und Urologen, Strahlenthe-
rapeutinnen und -therapeuten, Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern sowie Pflegefach-
kräften entwickelt wurde (Wei et al. 2000). Ziel war die Erfassung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualität insbesondere von therapieassoziierten Funktionseinschränkungen bzw. 
Beschwerden von Patienten mit lokal begrenztem und lokal fortgeschrittenen Prostatakarzinom. 
Damit wurde der EPIC-26 primär für die Diagnostik und Therapie einzelner Patienten entwickelt. 
Die Kurzform des EPIC, der EPIC-26, wurde von Szymanski et al. (2010) in englischer Sprache ver-
öffentlicht und validiert. Eine Online-Version wurde von Einstein et al. (2019) validiert. 2015 wurde 
der EPIC-26 ins Deutsche übersetzt und validiert. Dabei wurden neben den Items auch die Domä-
nen überprüft (Beyer et al. 2015, Sibert et al. 2021). Der Fragebogen unterscheidet insgesamt fol-
gende fünf Domänen, die im EPIC-26 mit jeweils 4 bis 6 Items operationalisiert werden:  

 Harninkontinenz (Urinary incontinence) 
 Irritative/obstruktive Symptomatik (Urinary irritative/obstructive) 
 Gastrointestinale Symptomatik (Bowel) 
 Sexualität (Sexual) 
 Vitalität/hormonelle Symptomatik (Vitality/hormonal) 

7.2.1 Nutzungsbedingungen des EPIC-26 

Aus den Recherchen bezüglich den Lizenz- und Nutzungsbedingungen für den EPIC-Fragebogen 
und seine Kurzform EPIC-26 sind keine Einschränkungen oder Kosten ersichtlich geworden. Die 
University of Michigan als Urheber gibt an, dass eine Vervielfältigung und Verbreitung des Frage-
bogens kostenfrei möglich sei.8 Analog dazu ist in der Item-Datenbank PROQOLID für den EPIC 
und seine Kurzform EPIC-26 hinterlegt, dass die Fragebögen zur freien Nutzung verfügbar sind.9 
Auch hinsichtlich der Nutzung der deutschen Übersetzung konnten keine Bestimmungen identi-
fiziert werden, die über die Angaben der University of Michigan hinausgehen.10 

 
8 URL: https://medschool.umich.edu/departments/urology/research/quality-life-tools/epic (abgerufen am 
14.07.2025) 
9 URL: https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/expanded-prostate-cancer-index-compo-
site#contact_and_conditions_of_use (abgerufen am 14.07.2025) 
10 Die Anfrage des IQTIG bei den Autoren ergab den Hinweis, die Studien für die Validierung des originalen Frage-
bogens sowie die Validierung der deutschen Übersetzung bei Nutzung und Veröffentlichung zu referenzieren.  

https://medschool.umich.edu/departments/urology/research/quality-life-tools/epic
https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/expanded-prostate-cancer-index-composite#contact_and_conditions_of_use
https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/expanded-prostate-cancer-index-composite#contact_and_conditions_of_use


QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 74 

7.2.2 Inhaltlich-methodische Bewertung des EPIC-26  

Abbildbarkeit patientenrelevanter Themen über die Items des EPIC-26 

Die Qualitätsmerkmale der Patientenbefragung im QS-Verfahren Prostata-Ca zum Qualitätsas-
pekt 4 „Behandlungsergebnisse“ (Abschnitt 6.4) können grundsätzlich mit den Items des EPIC-26 
operationalisiert werden und bilden Facetten der gesundheitsbezogenen Lebensqualität ab, die 
unmittelbar patientenrelevant sind. Zudem geht aus den Ergebnissen der Prostate Cancer Out-
come Studie (PCO-Studie) hervor, dass der EPIC-26 für einrichtungsbezogene Vergleiche heran-
gezogen werden kann und Unterschiede zwischen den Einrichtungen erfasst werden können 
(Sibert et al. 2022b). Auch nach Einschätzung des Expertengremiums, das vom IQTIG bei der Ab-
leitung der Qualitätsmerkmale und der Item-Entwicklung beratend hinzugezogen wurde, können 
die Qualitätsmerkmale gut über den EPIC-26 abgebildet werden. Lediglich die im EPIC-26 enthal-
tene Domäne „Vitalität/hormonelle Symptomatik“ sei für den vorliegenden Kontext nicht relevant, 
da aufgrund der fehlenden Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer kein entsprechendes 
Qualitätsmerkmal abgeleitet wurde (siehe Anhang D). Daher empfiehlt das IQTIG bei einer Nutzung 
des EPIC-26 nur die Items zu den Domänen „Harninkontinenz (Urinary incontinence)“, „Irrita-
tive/obstruktive Symptomatik (Urinary irritative/obstructive)“, „Gastrointestinale Symptomatik 
(Bowel)“ und „Sexualität (Sexual)“ zur Erfassung der Ergebnisqualität nach radikaler Prostatekto-
mie bzw. Bestrahlung zu verwenden.  

Auswertungsmethodik im Kontext der gesetzlichen Qualitätssicherung 

Neben den Items selbst wird für den EPIC-26 auch eine Methodik zur Berechnung von patienten-
individuellen Scores für die jeweiligen Domänen vorgeschlagen (Sanda et al. 2002). Danach wer-
den die Antwortausprägungen für jedes Item (abhängig vom Item werden ausschließlich Skalen 
mit 4 bzw. 5 Antwortkategorien verwendet) in gleichmäßigen Abständen auf eine positiv gepolte 
Skala von 0 bis 100 transformiert. Um die Domänen-Scores zu berechnen, wird der Durchschnitt 
aus den Items gebildet, die der jeweiligen Domäne zugrunde liegen. Fehlende Angaben einzelner 
Items können bis zu einem Anteil von 20 % je Domäne kompensiert werden.11  

Während der EPIC-26 primär für die Diagnostik und Therapie einzelner Patienten entwickelt 
wurde, sollen Qualitätsindikatoren der gesetzlichen Qualitätssicherung einen Vergleich der Be-
handlungsqualität zwischen Leistungserbringern ermöglichen. Damit sind besondere Anforde-
rungen an die statische Auswertungsmethodik verbunden (siehe Abschnitt 5.1 und 8.1). Aus die-
sem Grund empfiehlt das IQTIG für die Qualitätsindikatoren auf Basis der EPIC-26-Items die 
etablierte Methodik zur Berechnung von Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung anzuwen-
den (IQTIG 2024b). Mithilfe eines bayesianischen Ansatzes werden alle Qualitätsindikatoren als 
Punktschätzer mit einem Unsicherheitsintervall auf Ebene einzelner Leistungserbringer berech-
net (IQTIG 2024b).  

 
11 Das heißt, es kann auch dann ein Domänen-Score berechnet werden, wenn maximal 20 % der Angaben fehlen. 
In diesen Fällen wird zur Berechnung des Scores der Mittelwert aus den vorliegenden Antworten gebildet. 
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Berücksichtigung prätherapeutischer Funktionseinschränkungen für die Erfassung der Be-
handlungsergebnisse  

Im Hinblick auf die in der Patientenbefragung im Verfahren QS Prostata-Ca adressierten Behand-
lungsergebnisse (z. B. Einschränkungen der Sexualität, Harninkontinenz) weisen Studien darauf 
hin, dass ein nicht unerheblicher Teil des Patientenkollektivs bereits vor der karzinomspezifi-
schen Therapie entsprechende Funktionseinschränkungen bzw. Beschwerden aufweist (Lane et 
al. 2016, Resnick et al. 2014, Salomon et al. 2009). Bei unterschiedlich zusammengesetzten Pati-
entenkollektiven sollten diese prätherapeutischen Funktionseinschränkungen bzw. Beschwer-
den für einen fairen Leistungserbringervergleich berücksichtigt werden. Im Rahmen von QS-Ver-
fahren erfolgt diese Berücksichtigung von patientenseitigen Einflüssen, die nicht vom 
Leistungserbringer beeinflusst werden können, häufig über eine Risikoadjustierung.  

Eine alternative Möglichkeit zur Berücksichtigung prätherapeutischer Funktionseinschränkun-
gen sind Veränderungsmessungen (Meyer et al. 2013, Nübling et al. 2004). Hierbei lassen sich drei 
Ansätze unterscheiden:  

 indirekte Veränderungsmessung (prospektiv): Es wird mindestens einmal vor der Therapie 
(t0; prätherapeutisch) und einmal nach der Therapie (t1; posttherapeutisch) eine Messung 
durchgeführt, d. h., Patienten werden vor und nach der Therapie befragt. Die Veränderung 
ergibt sich dann aus der Differenz zwischen den Ergebnissen der beiden Messungen.   

 quasi-indirekte Veränderungsmessung (retrospektiv): Die Veränderung wird nur postthe-
rapeutisch zu einem Zeitpunkt gemessen, indem die Befragten ihren Status nach der Therapie 
(t1) und ihren Status vor der Therapie retrospektiv berichten. Zwischen dem erinnerten präthe-
rapeutischen Status und dem posttherapeutischen Status wird die Differenz berechnet, die das 
Ausmaß der Veränderung quantifiziert.   

 direkte Veränderungsmessung (retrospektiv): Die Befragten werden posttherapeutisch (t1) 
um eine Einschätzung der Veränderung durch die Intervention gebeten. Die subjektiv empfun-
dene Veränderung wird dabei durch eine Vergleichsaussage im Sinne von „besser – unverän-
dert – schlechter“ von den Befragten selbst getroffen.  

Typischerweise wird der EPIC-26 für indirekte Veränderungsmessungen eingesetzt, wobei Pati-
enten Angaben zu Funktionseinschränkungen bzw. Beschwerden (z. B. Gebrauch von Inkonti-
nenzeinlagen, Festigkeit der Erektion) prospektiv zu mehreren Messzeitpunkten machen (Martin 
et al. 2015, Sibert et al. 2022a). Eine quasi-indirekte Veränderungsmessung wäre mit dem EPIC-26 
ebenfalls möglich, indem Patienten retrospektiv Angaben zum Status vor und nach der Therapie 
machen. Allerdings beziehen sich die EPIC-26 Items stets auf „die letzten vier Wochen“. Eine di-
rekte Veränderungsmessung ist mit dem EPIC-26 nicht umsetzbar, da hierfür andere 
Itemformulierungen erforderlich wären. 

Für die Patientenbefragung im Verfahren QS Prostata-Ca wurde auf die Umsetzung einer Verän-
derungsmessung für die Erfassung des prätherapeutischen Status verzichtet. Ausschlaggebend 
dafür waren insbesondere praktische und methodische Herausforderungen, die mit Verände-
rungsmessungen verbunden sind: hoher organisatorischer Aufwand durch Mehrpunktmessung, 
erwarteter Fallzahlverlust durch Drop-out sowie Schwierigkeiten, langfristige Veränderungen 
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verlässlich zu erfassen (Blome und Augustin 2015, Meyer et al. 2013, Nübling et al. 2004). Statt einer 
Veränderungsmessung empfiehlt das IQTIG daher den pätherapeutischen Status der Patienten 
mit einem kompakten Itemset retrospektiv zu erfassen und diese Angaben zur Risikoadjustierung 
zu verwenden (Abschnitt 7.3.3). 

7.2.3 Fazit und Empfehlung 

Nach Einschätzung des IQTIG ist der EPIC-26 grundsätzlich geeignet, um im Rahmen der gesetz-
lichen Qualitätssicherung zur Messung der Ergebnisqualität eingesetzt zu werden. Der EPIC-26 ist 
ein international etabliertes und validiertes Messinstrument. Die Nutzung ist kostenfrei möglich. 
Allerdings empfiehlt das IQTIG, bei Nutzung des EPIC-26 die Items der Domäne „Vital/hormonal“ 
aufgrund fehlender Zuschreibbarkeit/Beeinflussbarkeit nicht zu berücksichtigen. Auch wenn die 
Datenerfassung unter Nutzung des EPIC-26 erfolgt, wird die Berechnung der Qualitätsindikatoren 
anhand der bestehenden IQTIG-Methodik zur Auswertung von Qualitätsindikatoren der Patienten-
befragung vorgenommen (IQTIG 2024b), um die Anforderungen an Qualitätsmessungen für die ex-
terne Qualitätssicherung zu erfüllen. Auf diese Weise werden für alle Qualitätsindikatoren gleich-
ermaßen methodische Anforderungen umgesetzt, insbesondere wird auch statistische 
Unsicherheit bei der Ergebnisberechnung und -einstufung berücksichtigt. Durch diese Anpas-
sungen wird der EPIC-26 spezifisch auf die Anforderungen und Bedürfnisse der gesetzlichen 
Qualitätssicherung zugeschnitten.  

7.3 Ergebnisse der Itementwicklung 

7.3.1 Erste Fragebogenversionen 

Um die unterschiedlichen Phasen des Versorgungsprozesses, die verschiedenen Behand-
lungsoptionen und die daran beteiligten Leistungserbringer zu adressieren wurden sechs Frage-
bogenversionen entwickelt. Diese Aufteilung in mehrere Fragebogenversionen war insbesondere 
im Hinblick auf die Erinnerbarkeit spezifischer Ereignisse, die Vermeidung von Erinnerungsüber-
lagerungen und die eindeutige Zuordnung zu einzelnen Leistungserbringern erforderlich. Tabelle 
3 bietet eine Übersicht der entwickelten Fragebögen und adressierten Leistungserbringer. Diese 
werden im Folgenden näher beschrieben.  

Tabelle 3: Übersicht der entwickelten Fragebogenversionen und adressierten Leistungserbringer 

Version Thematischer Schwerpunkt Adressierte Leistungserbringer 

1  Information und Beratung zur 
Diagnostik, Diagnose und  
Therapiewahl 

Vertragsärztlich tätige Urologinnen und Urologen  
(z. B. urologische Praxen, MVZ, Institutsambulanzen)  

2.1  Information und Beratung zur 
radikalen Prostatektomie 

Stationär tätige Urologinnen und Urologen  
(Krankenhäuser inkl. Belegärztinnen bzw. Belegärzte) 

2.2  Information und Beratung zur  
Bestrahlung 

Strahlentherapeutinnen und -therapeuten  
(z. B. Praxen für Strahlentherapie, MVZ, Krankenhäuser)  

3.1  Behandlungsergebnisse nach 
radikaler Prostatektomie 

Stationär tätige Urologinnen und Urologen  
(Krankenhäuser inkl. Belegärztinnen bzw. Belegärzte) 
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Version Thematischer Schwerpunkt Adressierte Leistungserbringer 

3.2  Behandlungsergebnisse nach  
Bestrahlung 

Strahlentherapeutinnen und -therapeuten  
(z. B. Praxen für Strahlentherapie, MVZ, Krankenhäuser) 

3.3  Ärztliche Begleitung der  
Aktiven Überwachung 

Vertragsärztlich tätige Urologinnen und Urologen  
(z. B. urologische Praxen, MVZ, Institutsambulanzen)  

Fragebogen 1 „Information und Beratung zur Diagnostik, Diagnose und Therapiewahl“ 

Der Fokus des Fragebogens 1 liegt auf der vertragsärztlichen urologischen Versorgung und adres-
siert die Information und Beratung zur Diagnostik, Diagnose und Therapiewahl. Für die erste Fas-
sung des Fragebogens wurden 17 Qualitätsmerkmale mit insgesamt 28 Items operationalisiert. 
Zusammen mit weiteren 7 Items zur Stichprobenbeschreibung sowie 2 Items zur Filterführung 
wurden insgesamt 37 Items in einem ersten Fragebogenentwurf zusammengeführt. Der Frage-
bogen wurde in 7 Themenblöcke aufgeteilt:  

 Ihre derzeitige Situation  
 Informationen zur Biopsie  
 Mitteilung der Krebsdiagnose 
 Informationen zur Behandlung 
 Entscheidung zur Behandlung 
 Gestaltung der Gespräche  
 Angaben zur Person  

Die operationalisierten Items wurden im Rahmen eines zweiten Treffens des Expertengremiums 
hinsichtlich ihrer inhaltlichen Passung mit den Qualitätsmerkmalen reflektiert und angepasst (An-
hang D.3.1). Ein zentrales Ergebnis der Beratung war insbesondere, dass die Items des EPIC-26 
für eine Prä-Messung ergänzt werden sollten. Aus diesem Grund wurde der Themenblock „Ihre 
aktuelle Gesundheit“ in den Fragebogen mit den EPIC-26-Items integriert.12 Die finale Fassung 
des Fragebogens vor dem kognitiven Pretest umfasste 51 Items. Der zur Durchführung des kog-
nitiven Pretests verwendete Fragebogen findet sich in Anhang G.1. 

Fragebogen 2.1 „Information und Beratung zur radikalen Prostatektomie“ 

Fragebogen 2.1 richtet sich an Patienten, die sich zur Behandlung für eine radikale Prostatektomie 
entschieden haben. Im Fokus stehen dabei die Information und Beratung zur radikalen Prostatek-
tomie im Rahmen der stationären bzw. belegärztlichen urologischen Versorgung. Für die erste 
Fassung des Fragebogens wurden 17 Qualitätsmerkmale mit insgesamt 30 Items operationali-
siert. Zusammen mit weiteren 7 Items zur Stichprobenbeschreibung wurden insgesamt 37 Items 
in einem ersten Fragebogenentwurf zusammengeführt. Dieser Fragebogen wurde in 5 Themen-
blöcke aufgeteilt:  

 Informationen zur Entfernung der Prostata  
 Informationen und Entscheidung zur Operation  

 
12 Dieser Ansatz musste im weiteren Verlauf der Fragebogenentwicklung letztlich zugunsten einer retrospektiven 
Erfassung des prätherapeutischen Status verworfen werden (Abschnitt 7.2.2). 
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 Informationen zur Nachsorge sowie zu Unterstützungs- und Beratungsangeboten 
 Gestaltung der Gespräche  
 Angaben zur Person  

Im Rahmen des zweiten Treffens des Expertengremiums regten die Expertinnen und Experten an, 
die Information über Behandlungsalternativen in den Fragebogen 2.1 und 2.2 inhaltlich stärker zu 
verankern. Infolgedessen wurde der Themenblock „Informationen und Entscheidungen zur Ope-
ration“ zugunsten des Themenblocks „Information über andere Behandlungsmöglichkeiten“ auf-
gelöst und einzelne Items in den Themenblock „Informationen zur Entfernung der Prostata“ über-
führt. Eine Übersicht aller Rückmeldungen aus dem Expertengremium ist Anhang D.3.2 zu 
entnehmen. Der zur Durchführung des kognitiven Pretests verwendete Fragebogen findet sich in 
Anhang G.1 . 

Fragebogen 2.2 „Information und Beratung zur Bestrahlung“ 

Analog zu Fragebogen 2.1 richtet sich Fragebogen 2.2 an Patienten, die sich zur Behandlung für 
eine Bestrahlung entschieden haben. Im Fokus stehen dabei die Information und Beratung zur 
strahlentherapeutischen Versorgung. Für den Fragebogen wurden 17 Qualitätsmerkmale ausge-
wählt und diese mit insgesamt 27 Items operationalisiert. Zusammen mit weiteren 7 Items zur 
Stichprobenbeschreibung wurden insgesamt 34 Items in einem ersten Fragebogenentwurf zu-
sammengeführt. Dieser Fragebogen wurde in 5 Themenblöcke aufgeteilt:  

 Informationen zur Bestrahlung der Prostata  
 Informationen und Entscheidung zur Bestrahlung  
 Informationen zur Nachsorge sowie zu Unterstützungs- und Beratungsangeboten  
 Gestaltung der Gespräche  
 Angaben zur Person  

Analog zu Fragebogen 2.1 regten die Expertinnen und Experten an, die Information über Behand-
lungsalternativen in der Fragebogen 2.2 inhaltlich stärker zu verankern. Infolgedessen wurde der 
Themenblock „Informationen und Entscheidungen zur Bestrahlung“ zugunsten des Themen-
blocks „Information über andere Behandlungsmöglichkeiten“ aufgelöst und einzelne Items in den 
Themenblock „Informationen zur Bestrahlung der Prostata“ überführt. Eine Übersicht der Rück-
meldungen aus dem Expertengremium ist Anhang D.3.3 zu entnehmen. Der zur Durchführung des 
kognitiven Pretests verwendete Fragebogen findet sich in Anhang G.1. 

Fragebogen 3.1 „Behandlungsergebnisse nach radikaler Prostatektomie“ 

Fragebogen 3.1 richtet sich an Patienten nach radikaler Prostatektomie und fokussiert Funktions-
einschränkungen bzw. Beschwerden ein Jahr nach der Operation. Dies sind:  

 Harninkontinenz  
 Miktionsbeschwerden mit irritative/obstruktiver Symptomatik 
 Gastrointestinale Beschwerden 
 Einschränkungen der Sexualität 
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Zur Erfassung dieser Einschränkungen bzw. Beschwerden werden die Items des EPIC-26 ver-
wendet.13 Neben den Items des EPIC-26 umfasst der Fragebogen weitere 11 Items zur Stichpro-
benbeschreibung und Risikoadjustierung. Der zur Durchführung des kognitiven Pretests verwen-
dete Fragebogen findet sich in Anhang G.1.  

Fragebogen 3.2 „Behandlungsergebnisse nach Bestrahlung“ 

Analog zu Fragebogen 3.1 richtet sich Fragebogen 3.2 an Patienten nach Bestrahlung der Prostata 
und fokussiert Funktionseinschränkungen bzw. Beschwerden ein Jahr nach der Bestrahlung. Ab-
gesehen von kleineren Abweichungen zur sprachlichen Unterscheidung der jeweiligen Therapie 
(Entfernung der Prostata oder Bestrahlung der Prostata) sind die Fragebögen inhaltlich identisch. 
Der zur Durchführung des kognitiven Pretests verwendete Fragebogen findet sich in Anhang G.1. 

Fragebogen 3.3 „Ärztliche Begleitung in Aktiver Überwachung“ 

Fragebogen 3.3 richtet sich an Patienten mit lokal begrenztem Prostatakrebs in Aktiver Überwa-
chung und fokussiert die ärztliche Begleitung durch vertragsärztlich tätige Urologinnen und Uro-
logen. Für den Fragebogen wurden insgesamt 11 Qualitätsmerkmale ausgewählt und mit 14 Items 
operationalisiert. Diese Items wurden zusammen mit weiteren 7 Items zur Stichprobenbeschrei-
bung in einem ersten Fragebogenentwurf mit insgesamt 21 Items zusammengeführt. Dieser Fra-
gebogen wurde in 5 Themenblöcke aufgeteilt:  

 Ihre derzeitige Situation  
 Informationen zur Aktiven Überwachung  
 Informationen zu Unterstützungs- und Beratungsangeboten 
 Gestaltung der Gespräche  
 Angaben zur Person  

Eine Übersicht der Ergebnisse der Beratung im zweiten Expertengremium ist Anhang D.3.4 zu 
entnehmen. Der zur Durchführung des kognitiven Pretests verwendete Fragebogen findet sich in 
Anhang G.1. 

7.3.2 Variablen für die Stichprobenbeschreibung  

Zur Stichprobenbeschreibung sind fragebogenübergreifend die Variablen Alter, höchster Bil-
dungsabschluss, Erwerbssituation, Deutschkenntnisse und Unterstützung beim Ausfüllen des 
Fragebogens vorgesehen. Zugehörige Items, wie z. B. der höchste schulische Bildungsabschluss, 
wurden in Anlehnung an die demografischen Standards des Statistischen Bundesamts 
(Beckmann et al. 2016) entwickelt und entsprechend den Projektzielen angepasst bzw. aus getes-
teten Fragebögen von vorherigen Befragungsprojekten des IQTIG übernommen. 

 
13 Items des EPIC-26, die sich auf die Domäne „Vitalität/hormonelle Symptomatik“ beziehen, wurden entspre-
chend den Hinweisen aus dem Expertengremium nicht übernommen, da die Ergebnisse den mit dem Fragebo-
gen adressierten Leistungserbringern nicht verantwortlich zugeschrieben werden können.  



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 80 

In Tabelle 4 wird nachfolgend die Operationalisierung dieser Variablen in Form von Items aufge-
führt. Bei den aufgeführten Items handelt es sich um die Versionen, die nach Abschluss der Pre-
testungen zur Verwendung in allen Fragebogenversionen empfohlen werden. 

Tabelle 4: Übersicht der zur Stichprobenbeschreibung vorgesehenen Items 

Item Antwortoptionen 

In welchem Jahr sind Sie geboren? [JJJJ] Geburtsjahr 

Ist Ihre Muttersprache Deutsch?  Ja 

 Nein 

Wie schätzen Sie Ihre Deutschkenntnisse 
ein? 

Meine Deutschkenntnisse sind:  

 Sehr gut 

 Eher gut 

 Eher schlecht 

 Sehr schlecht  

Welchen höchsten allgemeinbildenden 
Schulabschluss haben Sie? 

 Schüler, besuche eine allgemeinbildende Vollzeitschule 

 Von der Schule abgegangen ohne Schulabschluss 

 Hauptschulabschluss (Volksschulabschluss) oder 
gleichwertiger Abschluss  

 Polytechnische Oberschule der DDR mit Abschluss der 
8. oder 9. Klasse 

 Realschulabschluss (Mittlere Reife) oder gleichwertiger 
Abschluss 

 Polytechnische Oberschule der DDR mit Abschluss der 
10. Klasse 

 Fachhochschulreife  

 Abitur/Allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife 
(Gymnasium bzw. EOS, auch EOS mit Lehre) 

 Einen anderen Schulabschluss 

Wie ist Ihre derzeitige berufliche  
Situation? 

 Schüler oder Student 

 Berufstätig, in Vollzeit angestellt oder selbstständig 
(mindestens 35 Stunden)  

 Berufstätig, in Teilzeit angestellt oder selbstständig (15 
bis 34 Stunden)  

 Berufstätig, geringfügige Beschäftigung (höchstens 14 
Stunden)  

 Arbeitslos  

 Altersrente  

 Erwerbsminderungsrente/Erwerbsunfähigkeitsrente  

 Hausmann  

 Ausbildung, Umschulung  

 Wiedereingliederungsmaßnahme  

 Sonstiges 
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Item Antwortoptionen 

Wer hat den Fragebogen beantwortet?  Person, die im Anschreiben genannt wurde (Patient) 

 Vertrauensperson (z. B. Familie, Freunde, gesetzliche 
Vertretung) 

 Patient und Vertrauensperson zusammen 

7.3.3 Variablen zur Risikoadjustierung 

Für die im QS-Verfahren vorgesehenen Qualitätsindikatoren zur Prozessqualität wird keine Risi-
koadjustierung empfohlen. Grund dafür ist, dass den adressierten Prozessen (z. B. die 
Informationsvermittlung) Qualitätsanforderungen zugrunde liegen, die unabhängig von patien-
tenseitigen Einflussfaktoren (z. B. Bildungsgrad, sprachliche Verständnisschwierigkeiten) ge-
währleistet werden sollten. Eine Risikoadjustierung ist somit nicht erforderlich. 

Im Hinblick auf die ergebnisbezogenen Qualitätsindikatoren zu Beschwerden nach Behandlung, 
die in den Fragebögen 3.1 und 3.2 mittels der Items des EPIC-26 gemessen werden, wird eine Ri-
sikoadjustierung empfohlen. Um mögliche Risikofaktoren zu identifizieren, wurde eine orientie-
rende Recherche in gängigen Literaturdatenbanken wie PubMed durchgeführt und bereits re-
cherchierte Publikationen auf Hinweise zur Risikoadjustierung gesichtet.  

Mehrere Publikationen führten zunehmendes Alter als relevanten Risikofaktor für posttherapeu-
tische Beschwerden wie Harninkontinenz oder Einschränkungen der Sexualität bzw. erektile Dys-
funktion an (z. B. Baunacke 2023, Lardas et al. 2022, O'Callaghan et al. 2023). Auch der präthera-
peutische Status (z. B. Becker et al. 2014, Lardas et al. 2022) und Komorbiditäten (z. B. 
Bluthochdruck, Diabetes) werden als Risikofaktoren für posttherapeutische Beschwerden disku-
tiert (z. B. Baunacke 2023, Martin et al. 2015, Mungovan et al. 2021), wenngleich die Studienlage 
zum Effektmaß teilweise uneindeutig ist. Darüber hinaus wird ein erhöhter Body-Mass-Index 
(BMI) bzw. Übergewicht mit posttherapeutischer Harninkontinenz in Verbindung gebracht. Auch 
werden in unterschiedlichen Publikationen das Bildungsniveau bzw. der sozioökonomische Sta-
tus als weiterer Risikofaktor auf die sexuelle Funktionsfähigkeit und die Harnfunktion diskutiert. 
Die Studienlage dazu ist jedoch uneindeutig (O'Callaghan et al. 2023, Sibert et al. 2022b, Stanford 
et al. 2000, Steentjes et al. 2018, Tiruye et al. 2023). Als weitere patientenseitige Risikofaktoren für 
Harninkontinenz werden zudem die Länge der membranösen Urethra und das Prostatavolumen 
angeführt (Lardas et al. 2022). Auch tumorspezifische Parameter wie eine höhere Risikoklassifi-
kation, ein höheres T-Stadium sowie ein erhöhter prätherapeutische PSA-Wert und Gleason 
Score werden als potenzielle Risikofaktoren diskutiert (Lardas et al. 2022, Martin et al. 2015, Sibert 
et al. 2022b). Weiterhin werden die Anzahl der durchgeführten Biopsien, die Operations- und Be-
strahlungsmethoden sowie Androgendeprivation bzw. adjuvante Hormontherapie diskutiert 
(Baunacke 2023, Martin et al. 2015, Sibert et al. 2022a). Gemäß deutscher S3-Leitlinie wird nach 
Behandlung eine fachspezifische Rehabilitation insbesondere in Form einer Anschlussheilbe-
handlung (AHB) empfohlen (Leitlinienprogramm Onkologie 2024: 284). Zwar können die in der Be-
fragung adressierten Leistungserbringer durch Information auf die Teilnahme an einer solchen 
Rehabilitation hinwirken, die tatsächliche Inanspruchnahme bzw. Nichtinanspruchnahme kann 
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ihnen jedoch nicht negativ angelastet werden. Deshalb ist ggf. auch die Teilnahme bzw. Nichtteil-
nahme an einer Rehabilitationsmaßnahme als Variable im Risikoadjustierungsmodell zu berück-
sichtigen.  

Nicht alle in den verschiedenen Studien berücksichtigten Risikofaktoren können über eine Pati-
entenbefragung erfasst werden (z. B. tumorspezifische Parameter, konkrete Therapiemethoden). 
In der Gesamtbetrachtung wird daher empfohlen, folgende Variablen für die Risikoadjustierung in 
den Fragebögen 3.1 und 3.2 zu erfassen:  

 Alter  
 BMI  
 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme  
 adjuvante Hormontherapie 
 Komorbiditäten  
 prätherapeutische Beschwerden  

In Tabelle 5 werden nachfolgend die Operationalisierung dieser Variablen in Form von Items auf-
geführt.14 Bei den aufgeführten Items handelt es sich um die Versionen, die nach Abschluss der 
Pretests zur Verwendung in den Fragebögen 3.1 und 3.2 empfohlen werden.  

Tabelle 5: Übersicht der zur Risikoadjustierung vorgesehenen Items 

Item Antwortoptionen 

Wie groß sind Sie? [Freitext] Zentimeter 

Wie viel wiegen Sie? [Freitext] Kilogramm 

Waren Sie nach der [Entfernung/Bestrahlung] 
der Prostata in Rehabilitation (Reha)? 

 Ja 

 Nein 

Haben Sie zusätzlich zur [Entfernung/Bestrah-
lung] der Prostata eine Hormontherapie erhal-
ten? 

 Ja 

 Nein 

 Weiß nicht  

Hat eine Ärztin oder ein Arzt bei Ihnen jemals 
eine der folgenden Erkrankungen festgestellt?  

Mehrfachauswahl möglich 

 Herzerkrankungen (z. B. Angina, Herzinfarkt, 
Herzversagen) 

 Bluthochdruck 

 Arterielle Verschlusskrankheit (pAVK, Schau-
fensterkrankheit) 

 Durchblutungsstörungen in den Beinen 

 Chronische Lungenerkrankungen (z. B. Asthma, 
chronische Bronchitis, Lungenemphysem)  

 Diabetes 

 Chronische Nierenerkrankungen, Niereninsuffi-
zienz  

 Chronische Lebererkrankungen  

 Schlaganfall  

 
14 Das Item zur Erfassung von Alter ist in Tabelle 4 aufgeführt, da dieses auch zur Stichprobenbeschreibung ge-
nutzt wird.  
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Item Antwortoptionen 

 Nervenerkrankungen (z. B. Parkinson, Multiple 
Sklerose)  

 Depression 

 Entzündliche Gelenk- oder Wirbelsäulenerkran-
kung (z. B. Rheuma) 

 Weitere Krebserkrankungen (innerhalb der letz-
ten 5 Jahre) 

Welche der folgenden Aussagen beschreibt am 
besten, wie Ihre Kontrolle über die Harnentlee-
rung vor der [Entfernung/Bestrahlung] der 
Prostata war? 

 Keinerlei Kontrolle über die Harnentleerung  

 Häufiges Tröpfeln  

 Gelegentliches Tröpfeln  

 Vollständige Kontrolle  

 Weiß nicht mehr 

Hatten Sie vor der [Entfernung/Bestrahlung] der 
Prostata Beschwerden beim Wasserlassen (z. B. 
Schmerzen oder Brennen, Blut im Urin, schwa-
cher Harnstrahl, unvollständige Blasenentlee-
rung, häufiger Harndrang)? 

 Immer 

 Häufig 

 Gelegentlich 

 Nie 

 Weiß nicht mehr 

Hatten Sie vor der [Entfernung/Bestrahlung] der 
Prostata Beschwerden beim Stuhlgang (z. B. 
Stuhldrang, vermehrter Stuhlgang, Verlust der 
Stuhlkontrolle, blutiger Stuhl oder Schmerzen)? 

 Immer 

 Häufig 

 Gelegentlich 

 Nie 

 Weiß nicht mehr 

Hatten Sie vor der [Entfernung/Bestrahlung] der 
Prostata Einschränkungen in Ihrer sexuellen 
Funktionsfähigkeit (z. B. Erektionsprobleme, 
Schwierigkeiten zum Orgasmus (Höhepunkt) zu 
kommen)? 

 Immer 

 Häufig 

 Gelegentlich 

 Nie 

 Weiß nicht mehr 

Darüber hinaus empfiehlt das IQTIG folgende Angaben, die den klinischen Krebsregistern vorlie-
gen, für die Risikoadjustierung heranzuziehen, welche im Zuge der Erarbeitung von Spezifi-
kationsempfehlungen vor dem Hintergrund der technischen und rechtlichen Möglichkeiten ge-
prüft werden sollten:  

 Operations-/Bestrahlungsmethode 

 adjuvante Strahlentherapie  

 adjuvante Hormontherapie 

 Risikoklassifikation (z. B. nach d’Amico abgeleitet aus TNM-Stadium, PSA-Wert und Gleason-
Score)  

Die Auswahl der dargestellten Variablen stellt eine Empfehlung für die Risikoadjustierung dar, die 
unter Beachtung der Studienlage (Baunacke 2023, Martin et al. 2015, Sibert et al. 2022a, Sibert et 
al. 2022b) als angemessen erscheint. Auf Basis der Daten aus dem ersten Regelbetriebsjahr sind 
diese im Rahmen der Konzeption des Risikoadjustierungsmodells genauer zu prüfen.  
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7.4 Ergebnisse des kognitiven Pretests 
Die entwickelten Fragebogenversionen wurden im Rahmen des kognitiven Pretests auf Verständ-
lichkeit, Beurteilbarkeit, Erinnerbarkeit sowie Beantwortungsdauer geprüft (Abschnitt 4.2.1). 
Hierfür wurden kognitive Interviews mit Patienten durchgeführt. Die Rekrutierung erfolgte 
deutschlandweit. Insgesamt wurden 32 Einzelinterviews mit Patienten realisiert. Davon wurden 
14 Interviews digital und 18 Interviews in Präsenz in Teststudios durchgeführt. Wie in Ab-
schnitt 4.2.3 dargelegt, gab es zwei Testansätze. Im Rahmen der Präsenzinterviews wurden die 
Fragebogenversionen von den Testpersonen zunächst vollständig beantwortet. Die Testpersonen 
wurden anschließend zu ihrer Gesamteinschätzung der Fragebogenversionen befragt und aus-
gewählte Items weiterführend getestet. Im Rahmen der digital durchgeführten Interviews wurden 
den Testpersonen ausgewählte Items gezeigt und getestet. Nachfolgend werden zentrale Ergeb-
nisse der kognitiven Pretests zusammenfassend dargestellt. Eine Übersicht und Begründung al-
ler itemspezifischen Anpassungen, die im Anschluss an den kognitiven Pretest vorgenommen 
wurden, ist Anhang G.3 zu entnehmen. 

7.4.1 Allgemeine Erkenntnisse  

Charakteristika der Testpersonen  

Das Durchschnittsalter der Testpersonen über alle Fragebogenversionen hinweg betrug zum 
Zeitpunkt des Interviews 66 Jahre. Die jüngste Testperson war 52 Jahre, die älteste war 80 Jahre 
alt. 6,3 % der Testpersonen hatten einen niedrigen, 37,5 % einen mittleren und 56,3 % einen hohen 
schulischen Bildungsabschluss. 62,5 % der Testpersonen waren in Altersrente und 31,3 % in Voll- 
oder Teilzeit berufstätig. In Tabelle 6 werden zentrale Charakteristika der Testpersonen für die 
jeweils getesteten Fragebogenversionen zusammengefasst.  

Tabelle 6: Charakteristika der Testpersonen des kognitiven Pretests 

  FB 1  
(n = 11) 

FB 2.1/2.2  
(n = 12) 

FB 3.1/3.2  
(n = 5) 

FB 3.3  
(n = 4) 

Alter in Jahren  

Median (Range) 65 (52-71) 68,5 (54-80) 68 (63-69) 67,5 (64-76) 

Höchster schulischer Bildungsabschluss* 

niedrig 0 2 0 0 

mittel  6 4 2 0 

hoch 5 6 3 4 

Berufliche Situation** 

berufstätig  5 2 2 1 

nicht berufstätig 6 10 3 3 

sonstiges 0 0 0 0 
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* Bildungsabschluss wurde in drei Kategorien aufgeteilt: niedriger schulischer Abschluss = von der Schule 
abgegangen ohne Abschluss, Haupt- oder Volksschulabschluss, Abschluss der Polytechnischen Oberschule 
der DDR, 8. oder 9. Klasse; mittlerer schulischer Abschluss = Realschulabschluss, Abschluss der Polytechni-
schen Oberschule der DDR, 10. Klasse; hoher schulischer Abschluss = Fachhochschulreife, Abschluss einer 
Fachoberschule, allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife, Abitur (Gymnasium bzw. EOS, auch EOS 
mit Lehre). 

** Berufliche Situation wurde in drei Kategorien aufgeteilt: Berufstätig = in Vollzeit angestellt oder selbst-
ständig (mindestens 35 Stunden), in Teilzeit angestellt oder selbstständig (15 bis 34 Stunden), geringfügige 
Beschäftigung (höchstens 14 Stunden), Ausbildung, Umschulung oder Wiedereingliederungsmaßnahme; 
nicht berufstätig = Schüler, Arbeitslos, Altersrente, Erwerbsunfähigkeitsrente, Hausmann; Sonsti-
ges = Sonstiges. 

Beantwortungsdauer und subjektive Belastung durch die Beantwortung des Fragebogens 

Die Bereitschaft, einen Fragebogen vollständig auszufüllen, hängt neben dem Inhalt des Fragebo-
gens und den Itemformulierungen auch von dessen Länge und der damit einhergehenden Beant-
wortungsdauer ab. Generell sollte die Beantwortung eines Fragebogens nicht länger als 30 Minu-
ten dauern (Brace 2018, Schnell 2019), was auch bei den für das QS-Verfahren Prostata-Ca 
entwickelten und getesteten Fragebögen angestrebt wurde.  

Die Beantwortungsdauer wurde bei insgesamt 18 Testpersonen gemessen, bei denen das Inter-
view in Präsenz stattgefunden hat. Die benötigte Dauer zur Beantwortung betrug für FB 1 im Me-
dian 16,5 Minuten. Für die FB 2.1/2.2 wurden im Median 10 Minuten, für FB 3.1/3.2 im Median 6,5 
Minuten sowie für FB 3.3 im Median 5 Minuten benötigt (siehe Tabelle 7).  

Tabelle 7: Ausfüllzeiten nach Fragebogenversion bei Präsenzinterviews  

  FB 1  
(n = 6) 

FB 2.1/2.2  
(n = 5) 

FB 3.1/3.2  
(n = 4) 

FB 3.3  
(n = 3) 

Ausfüllzeiten in Minuten  

Median (Spannweite) 16,5 (11-22) 10 (8-12) 6,5 (5-8) 5 (4-6) 

Zudem wurden die Testpersonen im Rahmen der Interviews gefragt, wie sie die Beantwortung des 
Fragebogens insgesamt einschätzen. Dabei zeigte sich, dass sowohl die Beantwortungsdauer als 
auch die inhaltliche Ausgestaltung des Fragebogens als angemessen wahrgenommen wurden. 
Auch Fragen zu intimeren oder möglicherweise unangenehmen Themen, wie etwa zur Sexualität, 
wurden von den Testpersonen ohne erkennbares Unwohlsein beantwortet.  

Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Themen 

Für die Validität des Fragebogens ist die Beurteilbarkeit der operationalisierten Inhalte durch die 
befragten Personen wichtig. Es müssen also solche Ereignisse und Situationen adressiert wer-
den, die von den befragten Personen selbst erlebt werden können. Auch die Erinnerbarkeit von 
Situationen und Ereignissen wirkt sich auf die Belastbarkeit der Messung aus.  



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 86 

Mit Ausnahme von einzelnen Items werteten die Testpersonen die Fragebögen insgesamt als 
leicht verständlich und gut beantwortbar. Die Mitteilung der Krebsdiagnose und Gespräche zur 
Entscheidungsfindung und Vorbereitung auf die Behandlung stellte für die meisten Patienten eine 
sehr prägende Zeit dar, die in der Regel auch über längere Zeiträume hinweg gut erinnert wurde 
(siehe Tabelle 8). So wurde die Antwortmöglichkeit „Weiß nicht mehr“ nur vereinzelt von den Test-
personen ausgewählt. Aus der kognitiven Pretestung ergeben sich in Bezug auf die jeweils adres-
sierten Themenkomplexe somit keine Hinweise auf grundlegende Erinnerungsschwierigkeiten. 
Allerdings ging aus den Interviews hervor, dass es Testpersonen bei länger zurückliegenden Auf-
klärungsgesprächen tendenziell etwas schwerer fiel, sich an konkrete Einzelheiten zu erinnern. 
Es wurde jedoch deutlich, dass einzelne Testpersonen Schwierigkeiten hatten, die Inhalte aus Ge-
sprächen mit unterschiedlichen Leistungserbringern im Versorgungsprozess klar voneinander 
abzugrenzen.  

Tabelle 8: Zeiträume zwischen Diagnosedatum bzw. Behandlungsabschluss und Interview im kognitiven 
Pretest 

  FB 1  
(n = 11) 

FB 2.1/2.2  
(n = 12) 

FB 3.1/3.2  
(n = 5) 

FB 3.3  
(n = 4) 

Zeit zwischen Diagnosedatum und Interview 

Median (Range) in Tagen 228  
(96–590) 

544  
(111–2.306*) 

543  
(450–897) 

495  
(289–584) 

weniger als 3 Monate 0 0 0 0 

3 bis 6 Monaten 6 3 0 0 

mehr als 6 bis 12 Monaten 2 2 0 1 

mehr als 1 bis 1,5 Jahre 2 2 2 2 

mehr als 1,5 Jahre 1 5 3 1 

Zeit zwischen Behandlungsabschluss (radikaler Prostatektomie/Bestrahlung) und Interview 

Median (Range) in Tagen 143  
(0–409) 

150  
(0–686) 

490  
(388–504) 

n. a. 

noch keine Behandlung  
stattgefunden /  
noch in Behandlung  

3 1 0 4 

weniger als 3 Monate 3 4 0 0 

3 bis 6 Monate 4 3 0 0 

mehr als 6 bis 12 Monate 0 0 2 0 

mehr als 1 bis 1,5 Jahre 0 3 3 0 

mehr als 1,5 Jahre 1 1 0 0 

* Ein Patient war vor kurativer Therapie zunächst mehrere Jahre in Aktiver Überwachung.  
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7.4.2 Anpassungen der Fragebogenstruktur  

In den Fragebögen 1, 2.1 und 2.2 sind jeweils zwei Items zur Auftretenswahrscheinlichkeit und 
Dauer von Nebenwirkungen enthalten (in FB 1: Item 17 und 18). Diese Items beziehen sich auf ein 
Item (in FB 1: Item 15), in dem erfasst wird, ob die Patienten über bestimmte Nebenwirkungen 
grundsätzlich informiert wurden. Insbesondere in den digital durchgeführten Interviews zeigte 
sich, dass einzelnen Testpersonen der Bezug zwischen diesen Items unklar war. Um den Bezug 
zwischen den Items zu stärken wurde die Fragebogenstruktur so angepasst, dass die Items un-
mittelbar aufeinander folgen.  

7.4.3 Itembezogene Anpassungen 

Im Rahmen des kognitiven Pretests zeigte sich, dass einzelne Testpersonen bei der Beantwortung 
der Fragebögen 2.1 und 2.2, die sich auf die Information und Beratung zur radikalen Prostatekto-
mie bzw. Bestrahlung beziehen, teilweise an Gespräche mit unterschiedlichen Leistungserbrin-
gern dachten (z. B. vorangegangene Gespräche mit der niedergelassenen Urologin/dem nieder-
gelassenen Urologen oder Gespräche in der Reha-Klinik). Die Items in FB 2.1 und 2.2 wurden daher 
übergreifend so angepasst, dass aus der Itemformulierung der adressierte Leistungserbringer 
deutlicher hervorgeht. Hierzu wurde in den Items im Fragebogen 2.1 gezielt auf die Ärztin bzw. 
den Arzt „im Krankenhaus“ hingewiesen und in Fragebogen 2.2 auf die Ärztin bzw. den Arzt „von 
der Strahlentherapie“.  

Darüber hinaus zeigte sich, dass die Testpersonen die Konzepte „Aktive Überwachung (Active 
Surveillance)“ und „Langfristige Beobachtung (Watchful Waiting)“ mehrheitlich nicht voneinander 
abgrenzen konnten. Da sich im Zuge der Überarbeitung der deutschen S3-Leitlinie zum lokal be-
grenzten Prostatakarzinom15 auch einzelne Empfehlungen zur Aktiven Überwachung und Lang-
fristigen Beobachtung verändert haben, nahm das IQTIG dies zum Anlass, mit ausgewählten Mit-
gliedern des Expertengremiums in den Austausch zu treten. Die ursprüngliche Qualitäts-
anforderung, wonach alle Patienten neben Aktiver Überwachung, radikaler Prostatektomie, per-
kutaner Strahlentherapie und Brachytherapie auch über das Konzept der „langfristigen Beobach-
tung“ aufzuklären sind, wurde in diesem Zusammenhang als zu umfassend gewertet. Eine Auf-
klärung über das Konzept der „langfristigen Beobachtung“ sei lediglich für eine sehr spezifische 
Teilzielgruppe der Patientenbefragung indiziert, die über die Befragung zudem nicht eindeutig 
identifiziert werden kann. Das Qualitätsmerkmal 2.1 „Information über die Therapieoptionen“ und 
die dazugehörigen Items in den Fragebogenversionen 1, 2.1 und 2.2 wurden entsprechend über-
arbeitet und das Konzept der „langfristigen Beobachtung“ als Gegenstand der Befragung ausge-
schlossen.  

Im Hinblick auf Fragebogen 3.3 ergab die kognitive Pretestung, dass die Formulierung „vor Beginn 
der Aktiven Überwachung“ zur zeitlichen Einordnung nicht ausreichend präzise war, da der Über-

 
15 Zum Zeitpunkt der Leitlinienrecherche war noch die Version 6.2 der deutschen S3-Leitlinie gültig 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2021) und wurde für die Synthese herangezogen. Im Entwicklungsprozess wurde 
dann die zum Zeitpunkt der Berichtsabgabe gültige Version 7.0 veröffentlicht (Leitlinienprogramm Onkologie 
2024). Die Version 8 befindet sich derzeit in Entwicklung.  
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gang zwischen der Diagnosemitteilung und dem Eintritt in die Aktive Überwachung fließend er-
folgen kann. Die Formulierung wurde daraufhin itemübergreifend in „zu Beginn der Aktiven Über-
wachung“ angepasst, um den Zeitraum auf die Anfangsphase der Aktiven Überwachung auszu-
weiten.  

Für einige Items (insbesondere zum Qualitätsaspekt „Kommunikation und Interaktion“) wurde fra-
gebogenversionsübergreifend zunächst die Antwortskala „Ja – Eher ja – Eher Nein – Nein“ ver-
wendet. Um der Charakteristik von Patient Reported Experience Measures (PREMs) besser ge-
recht zu werden, wurden diese Antwortskalen durch „Immer – Meistens – Selten – Nie“ ersetzt (Bull 
et al. 2022).  

7.4.4 Zusammenfassung 

Im Zuge der Auswertung des kognitiven Pretests wurde deutlich, dass die Testpersonen die Items 
generell als gut verständlich einschätzen und sich gut an die erfragten Situationen erinnerten. Der 
Aufbau der Fragebögen sowie die Filterführung haben den Testpersonen grundsätzlich keine 
Probleme bereitet. Auch bei der längsten Fragenbogenversion (FB 1) lag die Ausfüllzeit im Median 
mit 16,5 Minuten innerhalb des angestrebten Bereich (< 30 Minuten), was auf eine gute Praktikabi-
lität des Fragebogens hinweist. Im Anschluss an den kognitiven Pretest wurden leichte Änderun-
gen vorgenommen, um die Zuschreibbarkeit, Verständlichkeit oder Beantwortbarkeit einzelner 
Items weiter zu verbessern. Eine detaillierte Übersicht und Begründung aller Änderungen, die im 
Anschluss an den kognitiven Pretest vorgenommen wurden, ist Anhang G.3 zu entnehmen. 

7.5 Ergebnisse des Standard-Pretests 
Im Anschluss an den kognitiven Pretest wurden die überarbeiteten Fragebogenversionen 1, 2.1 
und 2.2 (Anhang H.1) im Rahmen des Standard-Pretests bei einer größeren Patientenstichprobe 
erprobt (Abschnitt 4.3).16 

7.5.1 Stichprobenbeschreibung 

Insgesamt konnten über alle getesteten Fragebogenversionen n = 209 Patienten als Bruttostich-
probe rekrutiert werden (Tabelle 9). Nach Bereinigung der Bruttostichprobe, d. h. nach Abzug der 
Patienten, bei denen eine Einwilligung fehlte (n = 1) oder denen der Fragebogen nicht zugestellt 
werden konnte (n = 2), belief sich der Umfang der Stichprobe auf n = 206. Die Anzahl der Non-Res-
ponder, also der Personen, die einen Fragebogen erhalten haben, diesen aber aus unbekannten 
Gründen nicht zurückgesendet haben, belief sich auf n = 24. Insgesamt konnten 184 gültige Fra-
gebögen für die weiteren Analysen berücksichtigt werden; die Fallzahlen lagen damit je Fragebo-
genversion jedoch unter den angestrebten N = 100.  

 
16 Die Fragebogenversionen 3.1 und 3.2 wurden im Standard-Pretest nicht getestet, weil in diesen mit dem EPIC-
26 die Nutzung eines bereits etablierten und extern validierten Befragungsinstruments vorgesehen wurde (Ab-
schnitt 7.2). Für die Fragebogenversion 3.3 zeichnete sich bereits in Vorbereitung des Standard-Pretests ab, 
dass für eine sinnvolle quantitative Auswertung nicht ausreichend Patienten rekrutiert werden können. Da der 
Großteil der in FB 3.3 verwendeten Items inhaltlich identisch zu den Items der Fragebogenversionen 1, 2.1 und 2.2 
ist, wurde auf einen Standard-Pretest verzichtet und alle spezifischen Items der Fragebogenversion 3.3 im kog-
nitiven Retest noch einmal umfassend geprüft.  
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Da im Rahmen der Rekrutierung nicht ausreichend viele Patienten über den vertragsärztlichen 
urologischen Bereich (Fragebogenversion 1) rekrutiert werden konnten, wurde ergänzend eine 
Auswahl von Patienten einbezogen, die über Krankenhäuser und Strahlenpraxen identifiziert 
wurden. Hierbei handelte es sich insbesondere um Personen, bei denen die Operation bzw. Be-
strahlung nur kurz zurücklag oder noch bevorstand. Diese Vorgehensweise erwies sich als prak-
tikabel, da entsprechende Konstellationen auch im späteren Regelbetrieb auftreten können. Die 
Auswahl erfolgte vorrangig in solchen Einrichtungen, die bereits eine hohe Anzahl an geeigneten 
Patienten rekrutiert hatten. 

Aufgrund dieser Rekrutierungsstrategie war es bezogen auf Fragebogenversion 1 nicht möglich, 
die Angaben der Befragten eindeutig einem bestimmten niedergelassenen Urologen bzw. einer 
bestimmten Urologin zuzuordnen. Folglich konnten die Ergebnisse des Standard-Pretests für 
Fragebogenversion 1 nur leistungserbringerübergreifend ausgewertet werden.  

Tabelle 9: Übersicht der Brutto- und Nettostichprobe des Standard-Pretests 

Stichprobe Gesamt FB 1 FB 2.1 FB 2.2 

Unbereinigte Bruttostichprobe 209 72 56 81 

Einwilligung unvollständig/ 
fehlend 

1 1 0 0 

Fragebogen unzustellbar 2 0 1 1 

Bereinigte Bruttostichprobe 206 71 55 80 

Non-Responder 22 9 6 7 

Nettostichprobe 184 62 49 73 

Beschreibung der teilnehmenden Patienten 

Die deskriptiven Angaben zur Beschreibung der Nettostichprobe sind in Tabelle 10 aufgeführt, wo-
bei nur Kategorien dargestellt wurden, die von mindestens einem Patienten angekreuzt wurden.  

Tabelle 10: Charakteristika der Testpersonen in der Stichprobe des Standard-Pretests 

Charakteristika Gesamt 

(N = 184) 

FB 1 

(n = 62) 

FB 2.1 

(n = 49) 

FB 2.2 

(n = 73) 

Alter in Jahren 

MW (SD) 71,0 (7,0) 71,1 (7,3) 68,1 (5,7) 72,8 (7,0) 

Median (Range) 71,5 (53–90) 71 (54–84) 68 (54–79) 74 (53–90) 

Höchster schulischer Bildungsabschluss* 

niedrig, n (%) 49 (26,6) 18 (29,0) 10 (20,4) 21 (28,7) 

mittel, n (%) 34 (18,5) 9 (14,5) 12 (24,5) 13 (17,8) 

hoch, n (%) 72 (39,3) 24 (38,7) 20 (40,8) 28 (42,5) 
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Charakteristika Gesamt 

(N = 184) 

FB 1 

(n = 62) 

FB 2.1 

(n = 49) 

FB 2.2 

(n = 73) 

Sonstiges/Schüler (%) 19 (10,3) 8 (12,9) 5 (10,2) 6 (8,2) 

Keine Angabe (%) 10 (5,4) 3 (4,8) 2 (4,1) 5 (6,9) 

Berufliche Situation** 

berufstätig, n (%) 28 (15,2) 8 (12,9) 11 (22,5) 9 (12,3) 

nicht berufstätig, n (%) 146 (79,4) 50 (80,7) 34 (69,4) 62 (84,9) 

sonstiges, n (%) 6 (3,3) 2 (3,2) 3 (6,1) 1 (1,4) 

Keine Angabe (%) 4 (2,2) 2 (3,2) 1 (2,0) 1 (1,4) 

Deutsch als Mutterspreche 

ja, n (%) 174 (94,6) 60 (96,8) 44 (89,8) 70 (95,9) 

nein, n (%) 9 (4,9) 2 (3,2) 5 (10,2) 2 (2,7) 

Keine Angabe (%) 1 (0,5) 0 (0) 0 (0) 1 (1,4) 

Beantwortung des Fragebogens 

Patient, n (%) 170 (92,4) 58 (93,6) 45 (91,8) 67 (91,8) 

Vertrauensperson, n (%)  2 (1,1) 1 (1,6) 0 (0) 1 (1,4) 

Patient und Vertrauensperson  
zusammen, n (%) 

10 (5,4) 3 (4,8) 3 (6,1) 4 (5,5) 

Keine Angabe (%) 2 (1,0) 0 (0) 1 (2,0) 1 (1,4) 

Zeitraum zwischen Diagnosedatum/OP-Datum/Bestrahlungsende und Versand des Fragebogens  
(Erinnerungszeitraum) in Tagen 

MW (SD) 135,7 (106,2) 224,0 (130,8) 84,7 (28,3) 98,7 (56,6) 

Median (Range) 102,5 (8–681) 189,5 (75–681) 79 (8–176) 90 (30–379) 

* Bildungsabschluss wurde in drei Hauptkategorien aufgeteilt: niedriger schulischer Abschluss = von der 
Schule abgegangen ohne Abschluss, Haupt- oder Volksschulabschluss, Abschluss der Polytechnischen 
Oberschule der DDR, 8. oder 9. Klasse; mittlerer schulischer Abschluss = Realschulabschluss, Abschluss der 
Polytechnischen Oberschule der DDR, 10. Klasse; hoher schulischer Abschluss = Fachhochschulreife, Ab-
schluss einer Fachoberschule, allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife, Abitur (Gymnasium bzw. 
EOS, auch EOS mit Lehre).  

** Berufliche Situation wurde in drei Kategorien aufgeteilt: Berufstätig = in Vollzeit angestellt oder selbst-
ständig (mindestens 35 Stunden), in Teilzeit angestellt oder selbstständig (15 bis 34 Stunden), geringfügige 
Beschäftigung (höchstens 14 Stunden), Ausbildung, Umschulung oder Wiedereingliederungsmaßnahme; 
nicht berufstätig = Schüler, Arbeitslos, Altersrente, Erwerbsunfähigkeitsrente, Hausmann; Sonsti-
ges = Sonstiges. 

MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung (standard deviation); DDR = Deutsche Demokratische Republik; 
EOS = Erweiterte Oberschule  
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7.5.2 Analyse zum Fragebogenrücklauf  

Die Gesamtrücklaufquote nach American Association for Public Opinion Research Response Ra-
tes 6 (AAPOR RR6; AAPOR 2023) beläuft sich über alle drei getesteten Fragebogenversionen hin-
weg auf 89,3 % (n = 184). Somit liegt der Rücklauf deutlich über den in postalischen Befragungen 
erwarteten, gängigen Rücklaufquoten von 30 % bis 50 % (Klein und Porst 2000, Schnell 2019). 
Diese vergleichsweise hohe Rücklaufquote lässt sich vermutlich dadurch erklären, dass der erste 
versendete Brief nicht auch gleichzeitig der Erstkontakt zu den Patienten war, sondern diese be-
reits im Vorfeld durch ihre Leistungserbringer schriftlich und mündlich über die Studie aufgeklärt 
wurden. Ferner gaben die angeschriebenen Patienten ihr schriftliches Einverständnis zur Teil-
nahme an der Studie und zur Weitergabe ihrer Adresse. Da im Regelbetrieb keine explizite Einwil-
ligung zur Teilnahme an der Befragung seitens der Patienten vorgesehen ist, wird für den Regel-
betrieb eine geringere Rücklaufquote erwartet. 

7.5.3 Analyse zur Unit-Non-Response 

Im Rahmen der Unit-Non-Response-Analyse wurde untersucht, inwiefern bestimmte Faktoren 
einen Einfluss auf das Beantworten bzw. das Rücksenden des Fragebogens hatten (Schnell 1997). 
Um dies zu testen, wurde eine binär-logistische Regression berechnet. Die abhängige Variable 
stellt die Patienten, die einen Fragebogen zurückgesendet haben, denen gegenüber, die zwar ihr 
Einverständnis gegeben haben, aber aus unbekannten Gründen keinen Fragebogen zurückge-
schickt haben (sogenannte Unit-Non-Responder). Die Variable wurde mit „0“ und „1“ kodiert. Da-
bei bedeutet „0“, dass kein Fragebogen eingegangen ist und „1“ bedeutet, dass ein Fragebogen 
eingegangen ist.  

Als mögliche erklärende Faktoren wurden die Variablen Alter in Jahren, T-Status und Zeitraum 
zwischen Diagnosedatum (FB1) bzw. OP-Datum (FB2.1) oder Bestrahlungsende (FB2.2) und Ver-
sand des Fragebogens in Tagen in das Modell aufgenommen. Die Ergebnisse der binär-logisti-
schen Regression werden in Tabelle 11 dargestellt.  

Tabelle 11: Ergebnisse der binär-logistischen Regression zu Unit-Non-Response 

Erklärende Variable Odds Ratio (mit 95%-Konfidenzintervall) 

Alter in Jahren 1,04 (0,98; 1,12) 

T-Status  1,21 (0,62; 2,45) 

Zeitraum zwischen Diagnosedatum/OP-Datum/Bestrah-
lungsende und Versand des Fragebogens in Tagen 

1,00 (0,99; 1,01) 

Pseudo-R Cox & Snell = 0,02 

Nagelkerke = 0,05 

n 206 

Signifikanzniveau: *** p < 0,001; ** p < 0,01; * p < 0,05 

Wie in Tabelle 11 zu sehen, hat keine der erklärenden Variablen einen statistisch signifikanten Ef-
fekt auf die Wahrscheinlichkeit, einen Fragebogen zurückzuschicken. Es ist somit auf Grundlage 
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des Modells nicht davon auszugehen, dass systematische Verzerrungen hinsichtlich des generel-
len Zurücksendens der Fragebögen unter den Patienten vorlagen. Es ist jedoch zusätzlich zur ge-
ringen Stichprobengröße des Standard-Pretests zu berücksichtigen, dass nicht alle potenziellen 
Einflussfaktoren – etwa der Bildungsabschluss – in das Modell aufgenommen werden konnten, da 
entsprechende Informationen für Non-Responder nicht vorliegen.  

7.5.4 Analyse zur Nutzung der Onlineversionen 

Für die Fragebogenversionen 1 und 2.1 wurde ein simultaner Mixed-Mode-Ansatz verfolgt, um 
Hinweise zur Nutzung der Onlinebefragung zu generieren (Abschnitt 4.3.1). Das heißt, die Teilneh-
menden konnten alternativ zum Ausfüllen des Papierfragebogens auch online an der Befragung 
teilnehmen.  

In Tabelle 12 werden die Nutzungsraten der Onlineversion abgebildet. Demnach entschieden sich 
etwa 21,6 % der Patienten, den Fragebogen online zu beantworten. Unter den Patienten, die Fra-
gebogenversion 2.1 erhielten, war der Anteil mit 26,5 % etwas höher, als unter Patienten, die Fra-
gebogenversion 1 erhielten (17,7 %).  

Tabelle 12: Gewählter Befragungsmodus in der Stichprobe des Standard-Pretests 

Befragungsmodus Gesamt  
n (%) 

FB 1  
n (%) 

FB 2.1  
n (%) 

Papierfragebogen 87 (78,4) 51 (82,3) 36 (73,5) 

Onlineversion 24 (21,6) 11 (17,7) 13 (26,5) 

Gesamt 111 (100,0) 62 (100,0) 49 (100,0) 

Darüber hinaus wurde untersucht, inwiefern bestimmte Faktoren einen Einfluss auf die Nutzung 
der Onlineversion hatten. Um dies zu testen wurde eine binär-logistische Regression berechnet. 
Die abhängige Variable stellt die Patienten, die den Papierfragebogen genutzt haben, denen ge-
genüber, die die Onlineversion genutzt haben. Die Variable wurde mit „0“ und „1“ kodiert. Dabei 
bedeutet „0“, dass der Papierfragebogen verwendet wurde und „1“ bedeutet, dass der Onlinefra-
gebogen verwendet wurde.  

Als mögliche erklärende Faktoren wurden die Variablen Alter in Jahren und höchster schulischer 
Bildungsabschluss in das Modell aufgenommen. Die Ergebnisse der binär-logistischen Regres-
sion werden in Tabelle 13 dargestellt.  

Tabelle 13: Ergebnisse der binär-logistischen Regression zur Nutzung der Onlineversion 

Erklärende Variable Odds Ratio (mit 95%-Konfidenzintervall) 

Alter in Jahren 0,89 (0,83; 0,95)** 

Höchster schulischer Bildungsabschluss (Referenzkategorie: niedrig) 

mittel 5,28 (1,13; 38,15)* 

hoch 5,01 (1,27; 33,56)* 
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Erklärende Variable Odds Ratio (mit 95%-Konfidenzintervall) 

Pseudo-R Cox & Snell = 0,11 

Nagelkerke = 0,20 

n 111 

Signifikanzniveau: *** p < 0,001; ** p < 0,01; * p < 0,05 

Wie in Tabelle 13 zu sehen, hatten das Alter und der Bildungsabschluss einen statistisch signifi-
kanten Einfluss auf die Nutzung der Onlineversion. Demnach war die Nutzung der Onlineversion 
mit einem geringeren Alter und einem höheren Bildungsabschluss assoziiert. Dies bestätigt be-
stehende Erkenntnisse zu typischen Nutzergruppen von Onlinebefragungen (Bethlehem 2010, 
IQTIG 2021b: Abschnitt 9.2.3). Ausgehend von diesen Erkenntnissen wird für den Regelbetrieb der 
Patientenbefragung keine alleinige Onlinebefragung empfohlen (Abschnitt 9.2). 

7.5.5 Analyse zum Item-Non-Response 

Bei der Item-Non-Response-Analyse wird untersucht, ob es Items gibt, die vermehrt nicht beant-
wortet wurden. Items, die aufgrund von Sprunganweisungen bei Filterfragen nicht beantwortet 
werden mussten, wurden im Vorfeld bereinigt. Wie in Tabelle 14 zu sehen ist, gibt es fragebogen-
übergreifend insgesamt nur einen geringen Item-Non-Response. Der überwiegende Teil der 
Items weist einen Non-Response-Anteil zwischen 0 % und 5 % auf. Lediglich in einzelnen Fällen 
liegt der Anteil der fehlenden Werte zwischen mehr als 5 und 10 %, während kein Item eine Non-
Response-Anteil von über 10 % erreicht. Die vergleichsweise höheren Non-Response-Werte bei 
den Items zur ärztlichen Zweitmeinung in Fragebogen 1 (5 % bzw. 10 %) sind dabei nicht überra-
schend, da die entsprechende Zweitmeinungsrichtlinie zum Zeitpunkt der Befragung noch nicht 
in Kraft war. 

Tabelle 14: Anteil Item-Non-Response auf Itemebene im Standard-Pretest 

Anteil Item-Non-Response pro Item FB 1  
n (%) 

FB 2.1  
n (%) 

FB 2.2  
n (%) 

0 % bis 5 % 57 (91,9) 33 (100) 27 (90) 

Mehr als 5 bis 10 % 4 (6,5) 0 (0) 3 (10) 

Mehr als 10 % 1 (1,6) 0 (0) 0 (0) 

Gesamt 62 (100) 33 (100) 30 (0) 

7.5.6 Analyse substanzieller Antwortkategorien 

Analyse inkonsistenten Antwortverhaltens 

Insgesamt zeigte sich, dass die Mehrheit der Befragten konsistente Angaben machte. Lediglich 
bei Item 13 in Fragebogenversion 1 zum Besprechen der zu erwartenden Heilungschancen hin-
sichtlich der jeweiligen Therapieoptionen war der Anteil inkonsistenter Antworten mit 30,7 % 
deutlich erhöht. Dieses Item wurde nach erneuter Prüfung ausgeschlossen. 3 Items, bei denen der 
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Anteil inkonsistenter Angaben ebenfalls erhöht war (10,20-16,33 %), wurden im Rahmen des kog-
nitiven Retests erneut hinsichtlich ihrer Verständlichkeit und Beantwortbarkeit getestet.  

Analyse der Antwortverteilung 

Darüber hinaus wurde analysiert, ob Patienten bei bestimmten Items einzelne substanzielle Ant-
wortkategorien im Vergleich zu anderen substanziellen Antworten des Items besonders häufig 
gewählt haben (≥ 90 %; Anhang H.2). Dies kann auf inhaltliche Schwächen eines Items hindeuten, 
sofern die gehäufte Wahl derselben Antwortkategorie auf die Formulierung des Items und weni-
ger auf die empirischen Häufigkeiten zurückzuführen ist. Bei Fragebogenversion 1 wiesen 17 
Items ein Anteil von ≥ 90 % auf; bei Fragebogenversionen 2.1 und 2.2 lag bei 10 bzw. 7 Items ein 
Anteil von ≥ 90 % vor. Nach inhaltlicher Prüfung konnte zunächst jedoch bei keinem der 34 Items 
ein problematischer Zusammenhang bezüglich der Antwortwahl und der Itemformulierung fest-
gestellt werden (z. B. aufgrund von fehlenden (differenzierenden) Antwortoptionen bzw. Aus-
weichkategorien); auch bei der Re-Testung ergaben sich keine Hinweise auf Schwierigkeiten bei 
der Beantwortung der Items. Es ist daher davon auszugehen, dass die Leistungserbringer des 
Standard-Pretests die in den Items adressierten Anforderungen erfüllten und die Patienten dies 
bestätigten.  

7.5.7 Analyse nicht substanzieller Antwortkategorien 

Fragebogenversion 1 enthält insgesamt 5 Items mit der nicht substanziellen Antwortkategorie 
„Nein, das war für mich nicht notwendig“. Bei den Fragebogenversionen 2.1 und 2.2 sind es jeweils 
4 Items. Bezogen auf diese Items wurde geprüft, wie häufig die nicht substanzielle Antwortkate-
gorie gewählt wurde, da sich daraus ggf. Interpretations- oder Verständnisschwierigkeiten ablei-
ten lassen (Anhang H.2).  

Lediglich bei dem Item 9 zur Zeugungsunfähigkeit in Fragebogenversion 2.2 zeigt sich ein Anteil 
von „Nein, das war für mich nicht notwendig“-Antworten von ≥ 50 %. Bereits im Rahmen des kog-
nitiven Pretests wurde deutlich, dass die meisten der Testpersonen höheren Alters ihre Familien-
planung bereits abgeschlossen hatten und das Thema Zeugungsfähigkeit daher keine Rolle mehr 
für sie spielte. Ungeachtet dessen wurde das Item im Rahmen des kognitiven Retests erneut ge-
prüft (Abschnitt 7.6).  

7.5.8 Analyse zur Erinnerbarkeit 

Bei der Analyse zur Erinnerbarkeit wurde untersucht, ob es Items gibt, bei denen vermehrt die 
Antwortkategorie „Weiß nicht mehr“ gewählt wurde (Anhang H.2).17 Wie in Tabelle 15 dargestellt 
gibt es in Fragebogenversion 1 insgesamt 7 Items, bei denen in mehr als 5 bis 10 % der Fälle „Weiß 
nicht mehr“ geantwortet wurde sowie 2 Items mit einem „Weiß nicht mehr“-Anteil von mehr als 
10 %. In Fragebogenversion 2.1 lag der Anteil der „Weiß nicht mehr“-Antworten bei 6 Items bei 
mehr als 5 bis 10 % und bei 4 Items bei mehr als 10 %. In Fragebogenversion 2.2 wurde bei 9 Items 
in mehr als 6 bis 10 % und bei 3 Items in mehr als 10 % der Fälle „Weiß nicht mehr“ geantwortet.  

 
17 Die beiden Items zur Zweitmeinung in FB 1 wurden bei dieser Analyse nicht berücksichtigt, da die Richtlinie zur 
Zweitmeinung im Befragungszeitraum noch nicht in Kraft getreten war.  
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Tabelle 15: Anteil „Weiß nicht mehr“-Antworten auf Itemebene im Standard-Pretest 

Anteil „Weiß nicht mehr“-Antworten 
pro Item 

FB 1  
n (%) 

FB 2.1  
n (%) 

FB 2.2  
n (%) 

0 % bis 5 % 27 (75,00) 24 (70,59) 18 (60,00) 

Mehr als 5 bis 10 % 7 (19,44) 6 (17,65) 9 (30,00) 

Mehr als 10 % 2 (5,56)18 4 (11,76) 3 (10,00) 

Gesamt 36 (100)  34 (100) 30 (100) 

Die Items mit einem „Weiß nicht mehr“-Anteil von mehr als 10 % wurden im Rahmen des kogniti-
ven Retests erneut geprüft (Abschnitt 7.6). Hierbei sollte zum einen herausgefunden werden, ob 
der Wahl dieser Antwortkategorie tatsächlich Erinnerungsschwierigkeiten zugrunde liegen oder 
ggf. eine unklare Itemformulierung zur Wahl der Antwortoption führte. Zum anderen sollte geprüft 
werden, inwiefern die Erinnerbarkeit verbessert werden kann (z. B. mithilfe von Ankerbeispielen). 
Es ist hierbei abschließend darauf hinzuweisen, dass aufgrund der geringen Gesamtfallzahl be-
reits eine kleinere Anzahl an „Weiß nicht mehr“-Antworten zu einem Anteil von mehr als 5 % füh-
ren kann. Aus diesem Grund ist darauf zu achten, dass die Anteile nicht überinterpretiert werden.  

Neben der deskriptiven Statistik wurde auch geprüft, inwiefern bestimmte Faktoren einen Ein-
fluss auf die Wahl der „Weiß nicht mehr“-Antworten haben. Hierfür wurde eine multiple lineare 
Regression mit den 184 gültigen Fällen gerechnet. Betrachtet wurde für jeden Patienten der Anteil 
an „Weiß nicht mehr“-Antworten im Fragebogen. Als mögliche Einflussfaktoren wurden unter an-
derem das Alter, der Bildungsstand sowie der Zeitraum zwischen Diagnosedatum (FB1) bzw. OP-
Datum (FB2.1) oder Bestrahlungsende (FB2.2) und dem Versand des Fragebogens (in Tagen) in das 
Modell aufgenommen. 

Aufgrund der geringen Fallzahl sowie der insgesamt niedrigen und wenig streuenden „Weiß nicht 
mehr“-Angaben ließ sich jedoch keine belastbare Analyse durchführen. Die Voraussetzungen für 
eine sinnvolle lineare Regressionsanalyse zur Erinnerbarkeit waren damit nicht gegeben, sodass 
sich aus den vorliegenden Daten keine Hinweise auf statistisch bedeutsame Einflussfaktoren ab-
leiten lassen. 

7.5.9 Zusammenfassung 

Der Standard-Pretest hatte zum Hauptziel, die Praktikabilität und Validität des entwickelten Fra-
gebogens unter möglichst realen Bedingungen zu testen. Die Rücklaufquote von 89,3 % kann hier-
bei als sehr hoch interpretiert werden, was allerdings auch darauf zurückzuführen ist, dass Pati-
enten im Gegensatz zum Regelbetrieb im Vorfeld über die Befragung informiert wurden und zur 
Teilnahme eingewilligt haben. Die Analyse zur Unit-Non-Response ergab keine Hinweise auf sys-
tematische Verzerrungen hinsichtlich des generellen Zurücksendens der Fragebögen unter den 
Patienten. Ergänzend wurde die Nutzung der Online-Version analysiert. Hier zeigten sich statis-
tisch signifikante Effekte für das Alter sowie den Bildungsstand: So war die Nutzung der Online-

 
18 Die beiden Items zur Zweitmeinung werden in dieser Darstellung nicht berücksichtigt.  
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Version mit einem geringeren Alter und einem höheren Bildungsabschluss assoziiert. Insgesamt 
wählten beim umgesetzten Simultan-Mixed-Mode Ansatz 21,6 % der Befragten die Möglichkeit, 
den Fragebogen online zu beantworten. 

Bezüglich der Item-Non-Response konnten keine Auffälligkeiten festgestellt werden. Auch das 
Antwortverhalten war weitgehend konsistent. Lediglich bei einem Item zur Aufklärung über die 
spezifischen Heilungschancen (Item 13 in Fragebogenversion 1) zeigte sich mit 30,65 % ein deut-
lich erhöhter Anteil inkonsistenter Angaben. Dieses Item wurde nach inhaltlicher Prüfung ausge-
schlossen. Weitere Items mit erhöhtem Anteil inkonsistenter Antworten wurden im Rahmen des 
kognitiven Retests erneut hinsichtlich ihrer Verständlichkeit überprüft. 

Im Rahmen der Analyse der Antwortverteilung wurde untersucht, ob bei einzelnen Items eine sub-
stanzielle Antwortkategorie besonders häufig gewählt wurde (≥ 90 %) und dies aufgrund einer 
suboptimalen Itemformulierung erfolgte. In Fragebogenversion 1 zeigte sich dies bei 17 Items, in 
den Versionen 2.1 und 2.2 bei 10 bzw. 7 Items. Nach inhaltlicher Prüfung konnte jedoch bei keinem 
dieser Items ein problematischer Zusammenhang zwischen Antwortwahl und Itemformulierung 
festgestellt werden (z. B. infolge fehlender differenzierender Antwortoptionen). Es ist daher da-
von auszugehen, dass die Leistungserbringer des Standard-Pretests die in den Items adressier-
ten Anforderungen erfüllten und die Patienten dies entsprechend bestätigten. 

Darüber hinaus wurde die Nutzung nicht substanzieller Antwortkategorien analysiert. In Frage-
bogenversion 1 enthalten fünf Items die Antwortoption „Nein, das war für mich nicht notwendig“, 
in den Versionen 2.1 und 2.2 jeweils vier. Ziel war es, Items mit einem Anteil von ≥ 50 % dieser Ka-
tegorie zu identifizieren, da eine solche Häufung auf mögliche Unklarheiten oder Missverständ-
nisse in der Itemformulierung hinweisen kann. Ein entsprechender Anteil zeigte sich lediglich bei 
einem Item zur Zeugungsunfähigkeit in Fragebogenversion 2.2. Bereits im Rahmen des kogniti-
ven Pretests hatten viele Patienten angegeben, dass ihre Familienplanung abgeschlossen sei und 
die Frage nach der Zeugungsfähigkeit für sie keine Relevanz mehr habe. Das Item wurde dennoch 
erneut im kognitiven Retest geprüft (Abschnitt 7.6). 

Auch die Häufigkeit von „Weiß nicht mehr“-Antworten wurde betrachtet. In Fragebogenversion 1 
lag der Anteil bei sieben Items zwischen 5 % und 10 %, bei zwei Items über 10 %. In Version 2.1 wa-
ren es sechs Items mit 5–10 % und vier Items mit über 10 %, in Version 2.2 neun Items mit 5–10 % 
und drei mit mehr als 10 %. Alle Items mit einem „Weiß nicht mehr“-Anteil über 10 % wurden im 
Rahmen des kognitiven Retests erneut geprüft. 

Insgesamt konnte im Rahmen des Standard-Pretests trotz kleinerer Fallzahlen gezeigt werden, 
dass es sich bei den getesteten Fragebogenversionen um solide Befragungsinstrumente handelt. 
Zur vertiefenden Absicherung wurden im Anschluss an den Standard-Pretest mehrere Items im 
Rahmen des kognitiven Retests erneut geprüft. 
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7.6 Ergebnisse des kognitiven Retests 

7.6.1 Allgemeine Erkenntnisse  

Charakteristika der Testpersonen  

Das Durchschnittsalter der Testpersonen über alle Fragebögen hinweg betrug zum Zeitpunkt des 
Interviews 66 Jahre (Median 68 Jahre). Die jüngste Testperson war 51 Jahre, die älteste war 88 
Jahre alt. 72 % der Testpersonen hatten einen hohen und 28 % einen mittleren schulischen Bil-
dungsabschluss. Testpersonen mit niedrigen schulischen Bildungsabschluss konnten im Rahmen 
des kognitiven Retests nicht rekrutiert werden. 56 % der Testpersonen waren nicht (mehr) berufs-
tätig. In Tabelle 16 werden zentrale Charakteristika zusammengefasst.  

Tabelle 16: Charakteristika der Testpersonen des kognitiven Retests 

  FB 1  
(n = 6) 

FB 2.1/2.2  
(n = 9) 

FB 3.1/3.2  
(n = 6) 

FB 3.3  
(n = 4) 

Alter in Jahren  

Median (Range) 57,5 (56-68) 70 (51-88) 69,5 (60-79) 66,5 (57-77) 

Höchster schulischer Bildungsabschluss*  

niedrig 0 0 0 0 

mittel  1 4 1 1 

hoch 5 5 5 5 

Berufliche Situation**  

berufstätig  4 4 1 2 

nicht berufstätig 2 5 5 2 

sonstiges 0 0 0 0 

* Bildungsabschluss wurde in drei Kategorien aufgeteilt: niedriger schulischer Abschluss = von der Schule 
abgegangen ohne Abschluss, Haupt- oder Volksschulabschluss, Abschluss der Polytechnischen Oberschule 
der DDR, 8. oder 9. Klasse; mittlerer schulischer Abschluss = Realschulabschluss, Abschluss der Polytechni-
schen Oberschule der DDR, 10. Klasse; hoher schulischer Abschluss = Fachhochschulreife, Abschluss einer 
Fachoberschule, allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife, Abitur (Gymnasium bzw. EOS, auch EOS 
mit Lehre). 

** Berufliche Situation wurde in drei Kategorien aufgeteilt: Berufstätig = in Vollzeit angestellt oder selbst-
ständig (mindestens 35 Stunden), in Teilzeit angestellt oder selbstständig (15 bis 34 Stunden), geringfügige 
Beschäftigung (höchstens 14 Stunden), Ausbildung, Umschulung oder Wiedereingliederungsmaßnahme; 
nicht berufstätig = Schüler, Arbeitslos, Altersrente, Erwerbsunfähigkeitsrente, Hausmann; Sonsti-
ges = Sonstiges. 
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Beurteilbarkeit und Erinnerbarkeit der erfragten Themen 

Wie im kognitiven Pretest werteten die Testpersonen auch im kognitiven Retest die Fragebögen 
insgesamt als leicht verständlich und gut beantwortbar. Die Antwortmöglichkeit „Weiß nicht 
mehr“ wurde nur vereinzelt von den Testpersonen ausgewählt. Trotz zum Teil langer Erinnerungs-
zeiträume (siehe Tabelle 17) gaben die Testpersonen an, sich gut an die in den Fragebögen adres-
sierten Themenkomplexe erinnern zu können. Allerdings wurde auch im kognitiven Retest deut-
lich, dass es Testpersonen bei länger zurückliegenden Aufklärungsgesprächen tendenziell 
schwerer fiel, sich an spezifische Einzelheiten zu erinnern bzw. Gespräche mit unterschiedlichen 
Leistungserbringern im Versorgungsprozess klar voneinander abzugrenzen.  

Tabelle 17: Zeiträume zwischen Diagnosedatum bzw. Behandlungsabschluss und Interview im kogniti-
ven Retest 

  FB 1  
(n = 6) 

FB 2.1/2.2  
(n = 9) 

FB 3.1/3.2  
(n = 6) 

FB 3.3  
(n = 4) 

Zeit zwischen Diagnosedatum und Interview 

Median (Range) in Tagen 315 (175–619) 331 (147–468) 737 (591–829) 580 (147–829) 

weniger als 3 Monate 0 0 0 0 

3 bis 6 Monate 1 2 0 0 

mehr als 6 bis 12 Monate 3 5 0 1 

mehr als 1 bis 1,5 Jahre 1 2 0 0 

mehr als 1,5 Jahre 1 0 6 3 

Zeit zwischen Behandlungsabschluss und Interview 

Median (Range) in Tagen 89,5 (0–246) 132 (25–339) 482,5 (220–713) n. a. 

noch keine Behandlung  
stattgefunden /  
aktuell in Behandlung 

1 0 0 4 

weniger als 3 Monate 2 3 0 0 

3 bis 6 Monate 1 2 0 0 

mehr als 6 bis 12 Monate 2 4 1 0 

mehr als 1 bis 1,5 Jahre 0 0 3 0 

mehr als 1,5 Jahre 0 0 2 0 

7.6.2 Testung neuentwickelter Items zur retrospektiven Erfassung prätherapeutisch 
bestehender Beschwerden für die Risikoadjustierung 

Wie in Abschnitt 7.2.2 dargelegt, stellte sich im Verlauf der Fragebogenentwicklung heraus, dass 
es im Kontext der gesetzlichen Qualitätssicherung nicht möglich ist, eine indirekte Veränderungs-
messung durchzuführen. Beschwerden wie Einschränkungen der Sexualität oder Harninkonti-
nenz können für die Patientenbefragung im Regelbetrieb nicht prospektiv vor und nach Therapie 



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 99 

erfasst werden. Um für einen fairen Leistungserbringervergleich den prätherapeutischen Status 
der Patienten dennoch berücksichtigen zu können, wurde für die Fragebogenversionen 3.1 und 
3.2 in Anlehnung an die Items des EPIC-26 ein kompaktes Set mit 4 Items zur retrospektiven Er-
fassung des prätherapeutischen Status entwickelt. Diese Items wurden im Rahmen des kogniti-
ven Retests umfassend getestet. 

Insgesamt gaben die Testpersonen an, sich auch ein bis zwei Jahre nach der Therapie gut an 
prätherapeutisch bestehende Beschwerden erinnern zu können. Aus den Antworten der Testper-
sonen ging hervor, dass die Ausprägung dieser Beschwerden zuverlässig erinnert und berichtet 
werden konnte. Die ursprünglich verwendete Antwortskala „Immer – Meistens – Selten – Nie“ 
wurde auf Grundlage der Rückmeldungen der Patienten in „Immer – Häufig – Gelegentlich – Nie“ 
angepasst. 

7.6.3 Itembezogene Anpassungen 

In Anschluss an den kognitiven Retest mussten lediglich kleinere Anpassungen an einzelnen Items 
vorgenommen werden. Diese bezogen sich im Wesentlichen auf sprachliche Präzisierungen oder 
Ergänzungen von Ankerbeispielen. So wurden in den Fragebogenversion 1, 2.1 und 2.2 beispiels-
weise die Kurzbeschreibungen zur perkutanen Bestrahlung und Brachytherapie auf Grundlage 
der Rückmeldungen der Patienten präzisiert. Außerdem wurde in Fragebogenversionen 1 und 3.3 
im Item zur Erreichbarkeit als weiteres Ankerbeispiel „zur Terminabsprache“ ergänzt. Zudem 
wurden in Fragebogenversion 2.1 und 2.2 die Items, die sich auf die Besprechung der Vor- und 
Nachteile der Operations- bzw. Bestrahlungsmethoden sowie die Berücksichtigung von Bedenk-
zeit vor Therapie bezogen, im Anschluss an den kognitiven Retest gestrichen. Ferner wurde je-
weils ein Item in Fragebogenversion 2.1 und 2.2 zur Information über die Vor- und Nachteile der 
Behandlungsalternativen in seiner Ausrichtung grundsätzlich überarbeitet, da aus dem kogniti-
ven Retest deutlich wurde, dass Patienten das vorherige Item teilweise unterschiedlich interpre-
tierten.  

Eine detaillierte Übersicht und Begründung aller itemspezifischen Anpassungen, die in Anschluss 
an den kognitiven Retest vorgenommen wurden, ist Anhang I.3 zu entnehmen. 

7.6.4 Zusammenfassung 

Zusammenfassend lässt sich feststellen, dass die Testpersonen die (erneut) getesteten Items gut 
verstanden haben. Viele Teilnehmende hoben die einfache und klare Formulierung der Fragetexte 
positiv hervor. Zudem gaben die Testpersonen an, sich an die erfragten Themenkomplexe gut zu 
erinnern. Bei einzelnen Items wurde auf Grundlage der Rückmeldungen von Testpersonen Anpas-
sungen an Beschreibungen, Ankerbeispielen oder Antwortskalen vorgenommen. Jeweils 3 Items 
in Fragebogenversionen 2.1 und 2.2 wurden im Anschluss an den kognitiven Retest gestrichen. 
Ziel dieser Anpassungen war die inhaltliche Konkretisierung sowie die bessere Verständlichkeit 
und Beantwortbarkeit der Items. Eine detaillierte Übersicht und Begründung aller itemspezifi-
schen Anpassungen, die im Anschluss an den kognitiven Retest vorgenommen wurden, ist An-
hang I.3 zu entnehmen. 
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7.7 Fazit zu den Ergebnissen der Fragebogenentwicklung 
Auf Basis der in Kapitel 6 dargestellten Qualitätsmerkmale wurden die Items für insgesamt sechs 
verschiedene Fragebogenversionen operationalisiert. Über das dreistufige Pretest-Verfahren 
mit dem kognitiven Pretest, dem Standard-Pretest und dem abschließenden kognitiven Retest 
wurde die Verständlichkeit der Fragen, deren messtheoretische Eigenschaften sowie deren Be-
antwortbarkeit überprüft. Sowohl im kognitiven Pretest, dem Standard-Pretest als auch dem 
kognitiven Retest zeigte sich, dass die entwickelten Items verständlich und die in den Fragebögen 
adressierten Themen gut erinnerbar sind. Die im kognitiven Pretest ermittelte durchschnittliche 
Beantwortungsdauer der jeweiligen Fragebogenversionen von 5 bis 16,5 Minuten lässt auf einen 
angemessenen und zumutbaren Umfang der Fragebögen schließen.  

Die entwickelten Fragebogenversionen erfüllen als standardisiertes Befragungsinstrument die in 
den „Methodischen Grundlagen“ dargelegten Eignungskriterien der Operationalisierung (IQTIG 
2024d: Abschnitt 13.5) (siehe Anhang J.2). Es liegen somit sechs validierte Fragebogenversionen 
vor (Anlage zum Abschlussbericht), welche in ihrer bestehenden Form für den Regelbetrieb emp-
fohlen werden und den Ausgangspunkt für die Definition der Qualitätsindikatoren der Patienten-
befragung darstellen.  
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8 Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung 

8.1 Biometrische Methodik zur Berechnung der Qualitätsindikatoren 
Im Konzept des IQTIG zur Konstruktion und Auswertungsmethodik für Qualitätsindikatoren der 
Patientenbefragung wird das Vorgehen zur Berechnung der Indikatorergebnisse ausführlich dar-
gestellt (IQTIG 2024b). Hierbei wird ein bayesianischer Ansatz verfolgt, welcher dem hierarchi-
schen Aufbau der Qualitätsindikatoren Rechnung trägt.  

Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung fassen dabei ein oder mehrere Qualitätsmerkmale 
zusammen, die jeweils eine spezifische Kompetenz des behandelnden Leistungserbringers abbil-
den. Die einzelnen Qualitätsmerkmale werden dabei durch verschiedene Fragebogenitems ope-
rationalisiert.  

Zur Berechnung des Indikatorergebnisses für einen Leistungserbringer wird zunächst pro Quali-
tätsmerkmal ein Kompetenzparameter geschätzt. Diese Kompetenzparameter messen die Be-
handlungsqualität des Leistungserbringers in Bezug auf das jeweilige Qualitätsmerkmal. Die 
Schätzung beruht auf den Antworten der Patienten. Das Indikatorergebnis wird dann als Mittel-
wert aus den geschätzten Kompetenzparametern der einfließenden Qualitätsmerkmale berech-
net.  

Das Indikatorergebnis besteht aus einem Punkteschätzer und einem dazugehörigen zweiseitigen 
Konfidenzintervall (Vertrauensbereich). Der Punktschätzer entspricht dem A-posteriori-Erwar-
tungswert der gemittelten Kompetenzparameter. Das Konfidenzintervall wird basierend auf den 
Quantilen der A-Posteriori-Verteilung der gemittelten Kompetenzparameter bestimmt.  

Für die rechnerische Auffälligkeitseinstufung wird für jeden Indikator die obere Grenze des Kon-
fidenzintervalls mit dem indikatorspezifischen Referenzbereich verglichen (IQTIG 2024b: 35). 
Liegt die obere Grenze des Konfidenzintervalls außerhalb des Referenzbereichs, wird das Ergeb-
nis des Leistungserbringers als rechnerisch auffällig eingestuft. 

8.2 Berechnung der Maße zur Konsistenz innerhalb der jeweiligen 
Qualitätsindikatoren 

Auf Basis der Daten des Standard-Pretests wurden Analysen zur internen Konsistenz und Homo-
genität jener Items durchgeführt, die später zu Qualitätsindikatoren zusammengeführt werden 
(Abschnitt 4.3.6). Für Indikatoren, die sich aus mindestens 3 Items zusammensetzen, wurden da-
für die korrigierten Item-Skala-Korrelationen sowie Cronbachs Alpha, McDonalds Omega und 
Loevingers H berechnet. Für die Indikatoren, welche nur aus 2 Items bestehen, wurde der Chi-
Quadrat-Test und das Zusammenhangsmaß Cramérs V berechnet. Es ist an dieser Stelle festzu-
halten, dass die oben genannten Kennzahlen nicht im Sinne der klassischen Testtheorie zu inter-
pretieren sind. Sie dienen stattdessen als Maß für die inhaltliche Kohärenz der im Rahmen einer 
formativen Entwicklung entstandenen Items (Abschnitt 4.3.6). 
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Hierfür wurden die Qualitätsindikatoren folgender Fragebogenversionen berücksichtigt, da die 
Fragebogenversionen im Standard-Pretest getestet wurden und somit Daten vorlagen: 

 Fragebogen 1: Qualitätsindikatoren 44XX00 bis 44XX05 (Abschnitt 8.3.1), 

 Fragebogen 2.1: Qualitätsindikatoren 44XX10 bis 44XX14 (Abschnitt 8.3.2), 

 Fragebogen 2.2: Qualitätsindikatoren 44XX19 bis 44XX24 (Abschnitt 8.3.3). 

Nicht berücksichtigt werden konnten hingegen die Qualitätsindikatoren zur Ergebnisqualität 
nach Therapie (Fragebogen 3.1 und 3.2), die auf dem bereits validierten Instrument EPIC-26 ba-
sieren, sowie die Qualitätsindikatoren zur ärztlichen Begleitung der Aktiven Überwachung (Fra-
gebogen 3.3), da diese Fragebögen nicht im Standard-Pretest getestet wurden. 

Die betrachteten Qualitätsindikatoren weisen insgesamt gute messtheoretische Kennwerte auf, 
die auf einen inhaltlichen Zusammenhang der Items innerhalb der jeweiligen Qualitätsindikatoren 
hindeuten – obwohl diese ursprünglich formativ entwickelt wurden. Alle Qualitätsindikatoren mit 
mindestens drei Items, mit Ausnahme des Indikators 44XX03, zeigen Werte von teils deutlich über 
0,70 für Cronbachs Alpha sowie McDonald’s Omega und erreichen Loevingers H-Werte oberhalb 
von 0,40. Bei den Qualitätsindikatoren mit zwei Items ergeben sich auf Basis der Chi-Quadrat-
Tests und der berechneten Cramérs-V-Koeffizienten keine negativen Zusammenhänge, welche 
die Auswertung erschweren würden. 

8.3 Vorstellung der Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung  
Für die Patientenbefragung im Verfahren QS Prostata-Ca konnten insgesamt 27 Qualitätsindika-
toren sowie eine Indexkennzahl zum Shared Decision Making entwickelt werden. Bei den Quali-
tätsindikatoren handelt es sich mehrheitlich um inhaltsidentische Indikatoren, für die das IQTIG 
bedingt durch die verschiedenen Therapieoptionen, Teilzielgruppen und adressierten Leistungs-
erbringer des QS-Verfahrens separate Berechnungen empfiehlt, um die Zuschreibbarkeit und 
eindeutige Interpretation der Ergebnisse sicherzustellen. Die entwickelten Qualitätsindikatoren 
werden im Folgenden dargestellt. Sie wurden ausgehend vom adressierten Leistungserbringer in 
drei verschiedenen Qualitätsindikatorensets geclustert. Eine detaillierte Darstellung der Quali-
tätsindikatoren findet sich in der Anlage zum Indikatorenset 1.0. Sofern Daten aus dem Standard-
Pretest vorhanden sind, werden die Indikatorergebnisse nachfolgend für eine exemplarische Il-
lustration herangezogen.19 Eine Darstellung der Qualitätsindikatoren anhand der Eignungskrite-
rien findet sich in Anhang J.2. 

8.3.1 Qualitätsindikatorenset der vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen 

Aufgrund von zu geringen Fallzahlen von Patienten, die über den vertragsärztlichen Bereich re-
krutiert werden konnten, wurde Fragebogenversion 1 im Rahmen des Standard-Pretests auch an 

 
19 Da zur Testung der Fragebogenversion 1 nicht ausreichend Patienten über vertragsärztlich tätige Urologinnen 
und Urologen rekrutiert werden konnten, wurde Fragebogenversion 1 auch an einen Teil der Patienten ver-
schickt, die ursprünglich in Kliniken und Strahlenpraxen rekrutiert wurden. In der Folge konnten die Ergebnisse 
des Standard-Pretests zu Fragebogenversion 1 nur übergreifend ausgewertet werden, da eine leistungserbrin-
gerbezogene Zuordnung nicht möglich war.  
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einen Teil von Patienten verschickt, die über Krankenhäuser und Strahlenpraxen rekrutiert wur-
den (Abschnitt 7.5.1). Aufgrund dieser Rekrutierungsstrategie war es bezogen auf Fragebo-
genversion 1 nicht möglich, die Angaben der Befragten eindeutig einem bestimmten niedergelas-
senen Urologen bzw. einer bestimmten niedergelassenen Urologin zuzuordnen. In der Folge 
konnten die Ergebnisse des Standard-Pretests zu Fragebogenversion 1 nur leistungserbringer-
übergreifend ausgewertet werden. In Abbildung 2 werden die Ergebnisse der Qualitätsindikatoren 
sowie der Kennzahl des Standard-Pretests zu Fragebogenversion 1 dargestellt. Diese werden im 
Folgenden näher vorgestellt. 

 

Abbildung 2: Ergebnisse der Qualitätsindikatoren und Kennzahl zur Fragebogenversion 1 

Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Diagnostik (ID 44XX00)  

Der Qualitätsindikator misst, inwieweit mit den Patienten die Untersuchungen zur Diagnostik des 
lokal begrenzten Prostatakarzinoms besprochen wurden. Dies schließt insbesondere das Bespre-
chen des Zwecks, der Risiken und Nebenwirkungen sowie des Ablaufs der Biopsie ein, die vom 
Leistungserbringer im Rahmen der Diagnostik durchgeführt bzw. veranlasst wurde.  

Der Qualitätsindikator setzt sich aus drei Qualitätsmerkmalen zusammen:  

 Besprechen des Zwecks diagnostischer Untersuchungen 

 Besprechen der Risiken, Nebenwirkungen und Konsequenzen diagnostischer Untersuchungen 

 Besprechen des Ablaufs diagnostischer Untersuchungen 

Laut Leitlinien sollen Patienten umfassend über Untersuchungen aufgeklärt werden, die zur 
Diagnostik des lokal begrenzten Prostatakarzinoms eingesetzt werden (Haider et al. 2022: 16, 
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Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 43 und 45, NICE 2021: 10 f.). Zudem hat nach dem Patienten-
rechtegesetz generell eine umfassende Information und Aufklärung durch die Behandelnden zu 
erfolgen (§ 630c Abs. 2 und § 630e Abs. 1 BGB). Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kri-
teriumsbezogener (fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6).  

In der Stichprobe des Standard-Pretests lag der Punktschätzer über alle Patienten hinweg im 
Durchschnitt bei 90,51 Punkten (Abbildung 2).  

Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Krebsdiagnose und Prognose 
(ID 44XX01) 

Der Qualitätsindikator misst, inwieweit mit den Patienten ihre Krebsdiagnose und individuelle 
Prognose besprochen wurden. Dies schließt insbesondere das Besprechen relevanter Tumorpa-
rameter (z. B. Lage, Größe, Aggressivität) sowie der zu erwartenden Heilungschance ein.  

Dem Qualitätsindikator liegt das Qualitätsmerkmal „Besprechen der Krebsdiagnose und individu-
ellen Prognose“ zugrunde.  

Nach dem Patientenrechtegesetz hat generell eine umfassende Information und Aufklärung 
durch die Behandelnden zu erfolgen (§ 630c Abs. 2 und § 630e Abs. 1 BGB). Dies schließt nach 
§ 630c Abs. 2 BGB auch die Diagnose sowie die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung ein. 
Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von 
≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests lag der Punktschätzer über alle Patienten hinweg im 
Durchschnitt bei 86,39 Punkten (Abbildung 2).  

Besprechen patientenrelevanter Informationen zu den Therapieoptionen (ID 44XX02) 

Der Qualitätsindikator misst, inwieweit mit den Patienten die Therapieoptionen sowie deren Risi-
ken und Nebenwirkungen besprochen wurden.  

Der Qualitätsindikator setzt sich aus zwei Qualitätsmerkmalen zusammen:  

 Information über die Therapieoptionen 

 Besprechen der Risiken und Nebenwirkungen der Therapien 

Laut Leitlinien sollen Patienten umfassend über die Therapieoptionen bei lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom sowie deren Risiken und Nebenwirkungen aufgeklärt werden (Eastham et al. 
[2022]: 2 f., Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 81, 89, 127 f., 161 und 265, NICE 2021: 6 und 23). 
Zudem hat nach dem Patientenrechtegesetz generell eine umfassende Information und Aufklä-
rung durch die Behandelnden zu erfolgen (§ 630c Abs. 2 und § 630e Abs. 1 BGB). Als Zielwert für 
die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten 
empfohlen (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests lag der Punktschätzer über alle Patienten hinweg im 
Durchschnitt bei 72,88 Punkten (Abbildung 2).  
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Befähigen der Patienten zur Entscheidungsfindung (ID 44XX03) 

Der Qualitätsindikator misst, inwieweit Patienten dazu befähigt wurden, sich an der Entschei-
dungsfindung zu beteiligen und eine fundierte Entscheidung zu treffen.  

Der Qualitätsindikator setzt sich aus fünf Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Information über die anstehende Entscheidung 

 Hinweis auf weiterführende Informationen zur Erkrankung und Behandlung 

 Begründete Empfehlung zur Behandlung 

 Berücksichtigung des Bedarfs von Bedenkzeit 

 Angebot zum Einholen einer Zweitmeinung im Sinne der Zweitmeinungsrichtlinie 

Auf Basis von Leitlinien (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 266 und 269, NICE 2021: 5 f. und 11), 
dem Patientenrechtegesetz (§ 630c Abs. 2 und § 630e Abs. 1 BGB) sowie der Richtlinie zum Zm-RL 
lässt sich ableiten, dass Patienten grundsätzlich dazu befähigt werden sollten, sich an der Ent-
scheidungsfindung zu beteiligen und eine fundierte Entscheidung zu treffen, z. B. in dem ihnen 
schriftliche Informationen zur Verfügung gestellt werden, ihnen ausreichend Bedenkzeit angebo-
ten wird oder sie auf die Möglichkeit hingewiesen werden, eine unabhängige ärztliche Zweitmei-
nung einzuholen. Dies stellt zugleich eine relevante Facette des SDM dar (Bomhof-Roordink et al. 
2019b, Bomhof-Roordink et al. 2019a, Elwyn et al. 2017). Als Zielwert für die Versorgung wird daher 
ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests lag der Punktschätzer über alle Patienten hinweg im 
Durchschnitt bei 91,81 Punkten (Abbildung 2).  

Berücksichtigen von Patientenpräferenzen in der Entscheidungsfindung (ID 44XX04) 

Der Qualitätsindikator misst, inwieweit im Rahmen der Entscheidungsfindung patientenseitige 
Präferenzen bezogen auf die Therapiewahl berücksichtigt wurden.  

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Berücksichtigung der individuellen Prä-
ferenzen, Lebensumstände und des Gesundheitszustands bei der Therapiewahl“. 

Laut Leitlinien sollen die Präferenzen der Patienten erfasst und bei Entscheidungen zur Therapie 
berücksichtigt werden (Eastham et al. [2022]: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 265, NICE 
2021: 6). Dies stellt zugleich eine relevante Facette des SDM dar (Bomhof-Roordink et al. 2019b, 
Bomhof-Roordink et al. 2019a, Elwyn et al. 2017). Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein 
kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests lag der Punktschätzer über alle Patienten hinweg im 
Durchschnitt bei 83,91 Punkten (Abbildung 2).  

Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion (ID 44XX05) 

Der Qualitätsindikator misst, inwieweit die Kommunikation und Interaktion mit den Patienten in 
Bezug auf die Diagnostik, Diagnose und Entscheidungsfindung für eine Therapie patienten-
zentriert erfolgte. 
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Der Qualitätsindikator setzt sich aus fünf Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittelten Informationen 

 Respektvolle und wertschätzende Kommunikation 

 Gestaltung einer kommunikationsfördernden Gesprächsatmosphäre  

 Möglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in Gespräche mit der Ärztin / dem Arzt 

 Erreichbarkeit einer Ansprechperson bei Bedarf 

Als Zielwert für die Versorgung sollte das Ausmaß der Patientenzentrierung in der Kommunikation 
und Interaktion aus medizin-ethischen Gründen möglichst hoch sein. Allerdings können für die-
sen Qualitätsindikator aus den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus 
diesem Grund wird für diesen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbe-
reich empfohlen (Abschnitt 9.6).  

In der Stichprobe des Standard-Pretests lag der Punktschätzer über alle Patienten hinweg im 
Durchschnitt bei 91,90 Punkten (Abbildung 2).  

Shared Decision Making (Kennzahl) (ID 44XX06) 

Vor dem Hintergrund des auftragsbedingten thematischen Schwerpunkts der partizipativen Ent-
scheidungsfindung bzw. SDM und den in Abschnitt 1.2.2 aufgezeigten positiven Einfluss in der 
Entscheidungsfindung spielte die Einbindung des Konzepts in der Entwicklung des QS-Verfah-
rens eine tragende Rolle. Die Kennzahl (Index) ermöglicht einen ergänzenden Überblick zum Aus-
maß des SDM in der vertragsärztlichen urologischen Versorgung aus Sicht der Patienten.  

Die Kennzahl stellt den Mittelwert über die folgenden fünf Indikatorergebnisse dar:  

 Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Krebsdiagnose und Prognose 

 Besprechen patientenrelevanter Informationen zu den Therapieoptionen 

 Befähigen der Patienten in der Entscheidungsfindung 

 Berücksichtigen von Patientenpräferenzen in der Entscheidungsfindung 

 Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion 

Diese fünf Qualitätsindikatoren adressieren alle drei Phasen des SDM (Einführung, Informations-
austausch, Abwägungsprozess inkl. Entscheidung). Dabei messen die Qualitätsindikatoren nicht 
nur isoliert einzelne Phasen des SDM, sondern bilden eher einen fließenden Übergang der Phasen 
ab.  

Für die Kennzahl ist kein Referenzbereich vorgesehen.  

In der Stichprobe des Standard-Pretests lag der Punktschätzer über alle Patienten hinweg im 
Durchschnitt bei 86,23 Punkten (Abbildung 2).  

Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Aktiven Überwachung (ID 44XX07) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten in Aktiver Überwachung und misst, inwieweit mit 
diesen das Konzept der Aktiven Überwachung und dessen Vor- und Nachteile besprochen wur-
den.  
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Der Qualitätsindikator setzt sich aus drei Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Informationen zum Ablauf der infrage kommenden Therapien  

 Besprechen der Aussagekraft diagnostischer Untersuchungen  

 Besprechen der Vor- und Nachteile der infrage kommenden Therapien 

Laut einer Leitlinie sollen Patienten umfassend über das Konzept der Aktiven Überwachung auf-
geklärt werden (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 81). Zudem hat nach dem Patientenrechte-
gesetz generell eine umfassende Information und Aufklärung über die Therapieoptionen durch 
die Behandelnden zu erfolgen (§ 630c Abs. 2 und § 630e Abs. 1 BGB). Als Zielwert für die Versor-
gung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten empfohlen 
(Abschnitt 9.6). 

Information über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote für Patienten in 
Aktiver Überwachung (ID 44XX08) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten in Aktiver Überwachung und misst, inwieweit 
diese über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote informiert wurden. Dies um-
fasst psychotherapeutische Unterstützungsangebote, psychosoziale Beratungsangebote bei so-
zial-rechtlichen Fragen (z. B. zum Beantragen eines Schwerbehindertenausweises) sowie Ange-
bote der Selbsthilfe.  

Der Qualitätsindikator setzt sich aus drei Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Information über psychotherapeutische Unterstützungsangebote 

 Information über psychosoziale Beratungsangebote  

 Information über Angebote der Selbsthilfe 

Laut Leitlinien soll Patienten bei Bedarf psychosoziale und psychoonkologische Beratung und Un-
terstützung angeboten werden sowie über Angebote der Selbsthilfe informiert werden (Burnett et 
al. 2018: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 252, 269, NICE 2021: 7). Zudem hat nach dem Pa-
tientenrechtegesetz generell eine umfassende Information durch die Behandelnden zu erfolgen, 
was nach § 630c Abs. 2 BGB auch „nach der Therapie zu ergreifende [...] Maßnahmen“ umfasst. 
Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von 
≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6). 

Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion bei Aktiver Überwachung (ID 44XX09) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten in Aktiver Überwachung und misst, inwieweit die 
Kommunikation und Interaktion mit den Patienten patientenzentriert erfolgte. 

Der Qualitätsindikator setzt sich aus fünf Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittelten Informationen 

 Respektvolle und wertschätzende Kommunikation 

 Gestaltung einer kommunikationsfördernden Gesprächsatmosphäre  

 Möglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in Gespräche mit der Ärztin / dem Arzt 

 Erreichbarkeit einer Ansprechperson bei Bedarf 
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Als Zielwert für die Versorgung sollte das Ausmaß der Patientenzentrierung in der Kommunikation 
und Interaktion aus medizin-ethischen Gründen möglichst hoch sein. Allerdings können für die-
sen Qualitätsindikator aus den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus 
diesem Grund wird für diesen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbe-
reich empfohlen (Abschnitt 9.6). 

8.3.2 Qualitätsindikatorenset der stationär tätigen Urologinnen und Urologen (inklusive 
Belegärztinnen und -ärzte) 

Besprechen patientenrelevanter Informationen zur radikalen Prostatektomie (ID 44XX10) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit mit den Patienten vor der Operation der Ablauf der Operation, die Erfolgsaussichten sowie 
die Risiken und Nebenwirkungen besprochen wurden. 

Der Qualitätsindikator setzt sich aus drei Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Informationen zum Ablauf infrage kommender Therapien 

 Besprechen des patientenrelevanten Nutzens der Therapien 

 Besprechen der Risiken und Nebenwirkungen der Therapien 

Laut Leitlinien sollen Patienten umfassend über die Therapieoptionen bei lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom sowie deren Risiken und Nebenwirkungen aufgeklärt werden (Eastham et al. 
[2022]: 2 f., Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 81, 89, 127 f., 161 und 265, NICE 2021: 6 und 23). 
Zudem hat gemäß dem Patientenrechtegesetz generell eine umfassende Information und Aufklä-
rung durch die Behandelnde bzw. den Behandelnden zu erfolgen (§ 630c Abs. 2 und § 630e Abs. 1 
BGB). Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbe-
reich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6).  

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 75,07 und 91,85 Punkten (Abbildung 3). Der Mittelwert beträgt 87,65 Punkte. Bei einem von 
vier Leistungserbringern liegt das Konfidenzintervall innerhalb des empfohlenen Referenzbe-
reichs von ≥ 95 Punkten.  
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Abbildung 3: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Besprechen patientenrelevanter Informationen zur ra-
dikalen Prostatektomie“ (ID 44XX10) 

Information über die Behandlungsalternativen zur radikalen Prostatektomie (ID44XX11) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit sichergestellt wurde, dass Patienten über die Behandlungsalternativen sowie deren Vor- und 
Nachteile informiert waren. 

Der Qualitätsindikator setzt sich aus 2 Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Informationen über die Therapieoptionen 

 Besprechen der Vor- und Nachteile der infrage kommenden Therapien 

Laut Leitlinien sollen Patienten umfassend über die Therapieoptionen bei lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom aufgeklärt werden (Eastham et al. [2022]: 2 f., Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 
81, 89, 127 f., 161 und 265, NICE 2021: 6 und 23). Zudem hat nach dem Patientenrechtegesetz gene-
rell eine umfassende Information und Aufklärung durch die Behandelnden zu erfolgen (§ 630c 
Abs. 2 und § 630e Abs. 1 BGB). Dies schließt nach § 630e Abs. 1 BGB auch eine Aufklärung über Be-
handlungsalternativen ein. Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener 
(fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 74,39 und 90,63 Punkten (Abbildung 4)20. Der Mittelwert beträgt 83,33 Punkte. Bei zwei von 
vier Leistungserbringern liegt das Konfidenzintervall innerhalb des empfohlenen Referenzbe-
reichs von ≥ 95 Punkten.   

 
20 Das Item zum Qualitätsmerkmal „Besprechen der Vor- und Nachteile der infrage kommenden Therapien“ 
wurde nach dem Standard-Pretest grundlegend überarbeitet und deshalb nicht in die Berechnung einbezogen. 
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Abbildung 4: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Information über die Behandlungsalternativen zur ra-
dikalen Prostatektomie“ (ID 44XX11) 

Information über die Nachsorge und Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung nach radi-
kaler Prostatektomie (ID 44XX12) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit Patienten über die Nachsorge und Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung informiert 
wurden. 

Dem Qualitätsindikator liegt das gleichnamige Qualitätsmerkmal „Information über die Nachsorge 
und Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung“ zugrunde. 

Laut Leitlinien sollen Patienten eine Nachsorge erhalten und über die Möglichkeit einer fachspe-
zifischen Rehabilitation in Form einer Anschlussheilbehandlung informiert werden 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 250, 259). Zudem hat nach dem Patientenrechtegesetz ge-
nerell eine umfassende Information durch die Behandelnden zu erfolgen, was nach § 630c Abs. 2 
BGB auch „nach der Therapie zu ergreifende [...] Maßnahmen“ umfasst. Als Zielwert für die Ver-
sorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten empfoh-
len (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 86,36 und 98,48 Punkten (Abbildung 5). Der Mittelwert beträgt 96,46 Punkte. Bei allen vier 
Leistungserbringern liegt das Konfidenzintervall innerhalb des empfohlenen Referenzbereichs 
von ≥ 95 Punkten.   
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Abbildung 5: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Information über die Nachsorge und Möglichkeit einer 
Anschlussheilbehandlung nach radikaler Prostatektomie“ (ID 44XX12) 

Information über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote nach radikaler 
Prostatektomie (ID 44XX13) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit diese über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote informiert wurden. Dies 
umfasst u. a. psychotherapeutische Unterstützungsangebote, psychosoziale Beratungsangebote 
bei sozial-rechtlichen Fragen sowie Angebote der Selbsthilfe.  

Der Qualitätsindikator setzt sich aus drei Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Information über psychotherapeutische Unterstützungsangebote 

 Information über psychosoziale Beratungsangebote  

 Information über Angebote der Selbsthilfe 

Laut Leitlinien sollen Patienten bei Bedarf psychosoziale und psychoonkologische Beratung und 
Unterstützung angeboten werden sowie über Angebote der Selbsthilfe informiert werden (Burnett 
et al. 2018: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 252 und 269, NICE 2021: 7). Zudem hat nach dem 
Patientenrechtegesetz generell eine umfassende Information und Aufklärung durch die Behan-
delnden zu erfolgen, was nach § 630c Abs. 2 BGB auch „nach der Therapie zu ergreifende [...] Maß-
nahmen“ umfasst. Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Re-
ferenzbereich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 9,38 und 72,16 Punkten (Abbildung 6). Der Mittelwert beträgt 58,90 Punkte. Bei allen vier 
Leistungserbringern liegt das Konfidenzintervall außerhalb des empfohlenen Referenzbereichs 
von ≥ 95 Punkten.   
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Abbildung 6: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Information über weiterführende Beratungs- und Un-
terstützungsangebote für Patienten nach radikaler Prostatektomie“ (ID 44XX13) 

Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion bei radikaler Prostatektomie 
(ID 44XX14) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten mit radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit die Kommunikation und Interaktion des ärztlichen Personals mit den Patienten vor und wäh-
rend der Therapie patientenzentriert erfolgte. 

Der Qualitätsindikator setzt sich aus fünf Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittelten Informationen 

 Respektvolle und wertschätzende Kommunikation 

 Gestaltung einer kommunikationsfördernden Gesprächsatmosphäre  

 Möglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in Gespräche mit der Ärztin / dem Arzt 

 Erreichbarkeit einer Ansprechperson bei Bedarf 

Als Zielwert für die Versorgung sollte das Ausmaß der Patientenzentrierung in der Kommunikation 
und Interaktion aus medizin-ethischen Gründen möglichst hoch sein. Allerdings können für die-
sen Qualitätsindikator aus den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus 
diesem Grund wird für diesen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbe-
reich empfohlen (Abschnitt 9.6).  

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 84,63 und 93,66 Punkten (Abbildung 7). Der Mittelwert beträgt 89,04 Punkte. 
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Abbildung 7: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion 
bei radikaler Prostatektomie“ (ID 44XX14) 

Harninkontinenz ein Jahr nach radikaler Prostatektomie (ID 44XX15) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit ein Jahr nach der Therapie eine Harninkontinenz besteht. 

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Harninkontinenz nach Therapie“. 

Als Zielwert für die Versorgung sollten der Anteil der betroffenen Patienten und die Ausprägung 
der Harninkontinenz möglichst gering sein. Allerdings können für diesen Qualitätsindikator aus 
den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus diesem Grund wird für die-
sen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen (Ab-
schnitt 9.6).  

Bei diesem Qualitätsindikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, der durch patienten-
seitige Charakteristika und andere Faktoren, die dem Leistungserbringer nicht zuschreibbar sind, 
beeinflusst werden kann (Abschnitt 5.4). Das IQTIG empfiehlt daher, folgende Variablen bei der 
Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung zu berücksichtigen (Abschnitt 7.3.3):  

 Alter 

 BMI 

 Komorbiditäten  

 prätherapeutische Harninkontinenz 

 Risikoklassifikation  

 Operationsmethode  

 adjuvante Strahlentherapie  
 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme  
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Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik ein Jahr nach radikaler 
Prostatektomie (ID 44XX16) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit ein Jahr nach der Therapie Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik 
bestehen. 

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Miktionsbeschwerden mit irritati-
ver/obstruktiver Symptomatik nach Therapie“. 

Als Zielwert für die Versorgung sollten der Anteil der betroffenen Patienten und die Ausprägung 
der Miktionsbeschwerden möglichst gering sein. Allerdings können für diesen Qualitätsindikator 
aus den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus diesem Grund wird für 
diesen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen (Ab-
schnitt 9.6).  

Bei diesem Qualitätsindikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, der durch patienten-
seitige Charakteristika und andere Faktoren, die dem Leistungserbringer nicht zuschreibbar sind, 
beeinflusst werden kann (Abschnitt 5.4). Das IQTIG empfiehlt daher, folgende Variablen bei der 
Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung zu berücksichtigen (Abschnitt 7.3.3):  

 Alter 

 BMI 

 Komorbiditäten  

 prätherapeutische Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik 

 Risikoklassifikation  

 Operationsmethode  

 adjuvante Strahlentherapie  
 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme  

Darmbeschwerden ein Jahr nach radikaler Prostatektomie (ID 44XX17) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit ein Jahr nach der Therapie Darmbeschwerden bestehen. 

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Darmbeschwerden nach Therapie“. 

Aus Leitlinien können für diesen Qualitätsindikator keine festen Standards abgeleitet werden. Aus 
diesem Grund wird für diesen Qualitätsindikator ein mittelwertbasierter Referenzbereich emp-
fohlen.  

Als Zielwert für die Versorgung sollten der Anteil der betroffenen Patienten und die Ausprägung 
der Darmbeschwerden möglichst gering sein. Allerdings können für diesen Qualitätsindikator aus 
den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus diesem Grund wird für die-
sen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen (Ab-
schnitt 9.6).  

Bei diesem Qualitätsindikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, der durch patienten-
seitige Charakteristika und andere Faktoren, die dem Leistungserbringer nicht zuschreibbar sind, 
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beeinflusst werden kann (Abschnitt 5.4). Das IQTIG empfiehlt daher, folgende Variablen bei der 
Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung zu berücksichtigen (Abschnitt 7.3.3):  

 Alter 

 BMI 

 Komorbiditäten  

 prätherapeutische Darmbeschwerden 

 Risikoklassifikation  

 Operationsmethode  

 adjuvante Strahlentherapie  
 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme  

Einschränkungen der Sexualität ein Jahr nach radikaler Prostatektomie (ID 44XX18) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach radikaler Prostatektomie und misst, inwie-
weit ein Jahr nach der Therapie Einschränkungen der Sexualität bestehen. 

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Einschränkungen der Sexualität nach 
Therapie“. 

Als Zielwert für die Versorgung sollten der Anteil der betroffenen Patienten und die Ausprägung 
der Einschränkungen möglichst gering sein. Allerdings können für diesen Qualitätsindikator aus 
den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus diesem Grund wird für die-
sen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen (Ab-
schnitt 9.6).  

Bei diesem Qualitätsindikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, der durch patienten-
seitige Charakteristika und andere Faktoren, die dem Leistungserbringer nicht zuschreibbar sind, 
beeinflusst werden kann (Abschnitt 5.4). Das IQTIG empfiehlt daher, folgende Variablen bei der 
Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung zu berücksichtigen (Abschnitt 7.3.3):  

 Alter 

 BMI 

 Komorbiditäten  

 prätherapeutische Einschränkungen der Sexualität 

 Risikoklassifikation  

 Operationsmethode  

 adjuvante Strahlentherapie  
 adjuvante Hormontherapie 
 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme  



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 116 

8.3.3 Qualitätsindikatorenset der Strahlentherapeutinnen und -therapeuten 

Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Bestrahlung (ID 44XX19) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach Bestrahlung und misst, inwieweit mit den 
Patienten vor der Bestrahlung der Ablauf der Bestrahlung, die Erfolgsaussichten sowie die Risiken 
und Nebenwirkungen besprochen wurden. 

Der Qualitätsindikator setzt sich aus drei Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Informationen zum Ablauf infrage kommender Therapien 

 Besprechen des patientenrelevanten Nutzens der Therapien 

 Besprechen der Risiken und Nebenwirkungen der Therapien 

Laut Leitlinien sollen Patienten umfassend über die Therapieoptionen bei lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom sowie deren Risiken und Nebenwirkungen aufgeklärt werden (Eastham et al. 
[2022]: 2 f., Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 81, 89, 127 f., 161 und 265, NICE 2021: 6 und 23). 
Zudem hat gemäß dem Patientenrechtegesetz generell eine umfassende Information und Aufklä-
rung durch die Behandelnde bzw. den Behandelnden zu erfolgen (§ 630c Abs. 2 und § 630e Abs. 1 
BGB). Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbe-
reich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6).  

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 73,52 und 94,37 Punkten (Abbildung 8). Der Mittelwert beträgt 87,13 Punkte. Bei einem von 
neun Leistungserbringern liegt das Konfidenzintervall innerhalb des empfohlenen Referenzbe-
reichs von ≥ 95 Punkten. Bei drei Leistungserbringern liegt das Konfidenzintervall knapp unter-
halb des empfohlenen Referenzbereichs.  

 

Abbildung 8: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Besprechen patientenrelevanter Informationen zur Be-
strahlung“ (ID 44XX19) 
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Information über die Behandlungsalternativen zur Bestrahlung (ID 44XX20) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten mit Bestrahlung und misst, inwieweit sicherge-
stellt wurde, dass Patienten über die Behandlungsalternativen informiert waren. 

Der Qualitätsindikator setzt sich aus 2 Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Informationen über die Therapieoptionen 

 Besprechen der Vor- und Nachteile der infrage kommenden Therapien 

Laut Leitlinien sollen Patienten umfassend über die Therapieoptionen bei lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom aufgeklärt werden (Eastham et al. [2022]: 2 f., Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 
81, 89, 127 f., 161 und 265, NICE 2021: 6 und 23). Zudem hat nach dem Patientenrechtegesetz gene-
rell eine umfassende Information und Aufklärung durch die Behandelnden zu erfolgen (§ 630c 
Abs. 2 und § 630e Abs. 1 BGB). Dies schließt nach § 630e Abs. 1 BGB auch eine Aufklärung über Be-
handlungsalternativen ein. Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener 
(fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 79,17 und 95,45 Punkten (Abbildung 9).21 Der Mittelwert beträgt 89,01 Punkte. Bei allen Leis-
tungserbringern liegt das Konfidenzintervall innerhalb des empfohlenen Referenzbereichs von 
≥ 95 Punkten. 

 

Abbildung 9: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Information über die Behandlungsalternativen der Be-
strahlung“ (ID 44XX20) 

 
21 Das Item zum Qualitätsmerkmal „Besprechen der Vor- und Nachteile der infrage kommenden Therapien“ 
wurde nach dem Standard-Pretest grundlegend überarbeitet und deshalb nicht in die Berechnung einbezogen. 

 












       































QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 118 

Information über die Nachsorge und Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung nach Be-
strahlung (ID 44XX21) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach Bestrahlung und misst, inwieweit Patienten 
über die Nachsorge und Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung informiert wurden. 

Dem Qualitätsindikator liegt das gleichnamige Qualitätsmerkmal „Information über die Nachsorge 
und Möglichkeit einer Anschlussheilbehandlung“ zugrunde. 

Laut Leitlinien sollen Patienten eine Nachsorge erhalten und über die Möglichkeit einer fachspe-
zifischen Rehabilitation in Form einer Anschlussheilbehandlung informiert werden 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 250, 259). Zudem hat nach dem Patientenrechtegesetz ge-
nerell eine umfassende Information durch die Behandelnden zu erfolgen, was nach § 630c Abs. 2 
BGB auch „nach der Therapie zu ergreifende [...] Maßnahmen“ umfasst. Als Zielwert für die Ver-
sorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereich von ≥ 95 Punkten empfoh-
len (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 50,00 und 94,44 Punkten (Abbildung 10). Der Mittelwert beträgt 70,07 Punkte. Bei vier von 
neun Leistungserbringern liegt das Konfidenzintervall innerhalb des empfohlenen Referenzbe-
reichs von ≥ 95 Punkten.  

  

Abbildung 10: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Information über die Nachsorge und Möglichkeit einer 
Anschlussheilbehandlung nach Bestrahlung“ (ID 44XX21) 

Information über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote nach Bestrah-
lung (ID 44XX22) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach Bestrahlung und misst, inwieweit diese 
über weiterführende Beratungs- und Unterstützungsangebote informiert wurden. Dies umfasst 
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u. a. psychotherapeutische Unterstützungsangebote, psychosoziale Beratungsangebote bei so-
zial-rechtlichen Fragen sowie Angebote der Selbsthilfe.  

Der Qualitätsindikator setzt sich aus drei Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Information über psychotherapeutische Unterstützungsangebote 

 Information über psychosoziale Beratungsangebote  

 Information über Angebote der Selbsthilfe 

Laut Leitlinien soll Patienten bei Bedarf psychosoziale und psychoonkologische Beratung und Un-
terstützung angeboten werden sowie über Angebote der Selbsthilfe informiert werden (Burnett et 
al. 2018: 2, Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 252 und 269, NICE 2021: 7). Zudem hat nach dem 
Patientenrechtegesetz generell eine umfassende Information und Aufklärung durch die Behan-
delnden zu erfolgen, was nach § 630c Abs. 2 BGB auch „nach der Therapie zu ergreifende [...] Maß-
nahmen“ umfasst. Als Zielwert für die Versorgung wird daher ein kriteriumsbezogener (fester) Re-
ferenzbereich von ≥ 95 Punkten empfohlen (Abschnitt 9.6). 

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 15,63 und 73,08 Punkten (Abbildung 11). Der Mittelwert beträgt 33,34 Punkte. Bei allen neun 
Leistungserbringern liegt der Referenzbereich außerhalb des empfohlenen Referenzbereichs von 
≥ 95 Punkten.  

 

Abbildung 11: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Information über weiterführende Beratungs- und Un-
terstützungsangebote nach Bestrahlung“ (ID 44XX22) 

Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion bei Bestrahlung (ID 44XX23) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten mit Bestrahlung und misst, inwieweit die Kom-
munikation und Interaktion des ärztlichen Personals mit den Patienten vor und während der The-
rapie patientenzentriert erfolgte. 
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Der Qualitätsindikator setzt sich aus fünf Qualitätsmerkmalen zusammen: 

 Sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittelten Informationen 

 Respektvolle und wertschätzende Kommunikation 

 Gestaltung einer kommunikationsfördernden Gesprächsatmosphäre  

 Möglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in Gespräche mit der Ärztin / dem Arzt 

 Erreichbarkeit einer Ansprechperson bei Bedarf 

Als Zielwert für die Versorgung sollte das Ausmaß der Patientenzentrierung in der Kommunikation 
und Interaktion aus medizin-ethischen Gründen möglichst hoch sein. Allerdings können für die-
sen Qualitätsindikator aus den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus 
diesem Grund wird für diesen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbe-
reich empfohlen (Abschnitt 9.6).  

In der Stichprobe des Standard-Pretests liegen die Punktschätzer der Leistungserbringer zwi-
schen 74,04 und 98,43 Punkten (Abbildung 12). Der Mittelwert beträgt 91,15 Punkte. 

  

Abbildung 12: Ergebnisse des Qualitätsindikators „Patientenzentrierte Kommunikation und Interaktion 
bei Bestrahlung“ (ID 44XX23) 

Harninkontinenz ein Jahr nach Bestrahlung (ID 44XX24) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach Bestrahlung und misst, inwieweit ein Jahr 
nach der Therapie eine Harninkontinenz besteht. 

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Harninkontinenz nach Therapie“. 

Als Zielwert für die Versorgung sollten der Anteil der betroffenen Patienten und die Ausprägung 
der Harninkontinenz möglichst gering sein. Allerdings können für diesen Qualitätsindikator aus 
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den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus diesem Grund wird für die-
sen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen (Ab-
schnitt 9.6).  

Bei diesem Qualitätsindikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, der durch patienten-
seitige Charakteristika und andere Faktoren, die dem Leistungserbringer nicht zuschreibbar sind, 
beeinflusst werden kann (Abschnitt 5.4). Das IQTIG empfiehlt daher, folgende Variablen bei der 
Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung zu berücksichtigen (Abschnitt 7.3.3):  

 Alter 

 BMI 

 Komorbiditäten  

 prätherapeutische Harninkontinenz 

 Risikoklassifikation  

 Bestrahlungsmethode  

 adjuvante Hormontherapie 
 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme 

Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik ein Jahr nach Bestrahlung 
(ID 44XX25) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach Bestrahlung und misst, inwieweit ein Jahr 
nach der Therapie Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik bestehen. 

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Miktionsbeschwerden mit irritati-
ver/obstruktiver Symptomatik nach Therapie“. 

Als Zielwert für die Versorgung sollten der Anteil der betroffenen Patienten und die Ausprägung 
der Miktionsbeschwerden möglichst gering sein. Allerdings können für diesen Qualitätsindikator 
aus den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus diesem Grund wird für 
diesen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen (Ab-
schnitt 9.6).  

Bei diesem Qualitätsindikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, der durch patienten-
seitige Charakteristika und andere Faktoren, die dem Leistungserbringer nicht zuschreibbar sind, 
beeinflusst werden kann (Abschnitt 5.4). Das IQTIG empfiehlt daher, folgende Variablen bei der 
Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung zu berücksichtigen (Abschnitt 7.3.3):  

 Alter 

 BMI 

 Komorbiditäten  

 prätherapeutische Miktionsbeschwerden mit irritativer/obstruktiver Symptomatik 

 Risikoklassifikation  

 Bestrahlungsmethode 

 adjuvante Hormontherapie 
 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme  
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Darmbeschwerden ein Jahr nach Bestrahlung (ID 44XX26) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach Bestrahlung und misst, inwieweit ein Jahr 
nach der Therapie Darmbeschwerden bestehen. 

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Darmbeschwerden nach Therapie“. 

Als Zielwert für die Versorgung sollten der Anteil der betroffenen Patienten und die Ausprägung 
der Darmbeschwerden möglichst gering sein. Allerdings können für diesen Qualitätsindikator aus 
den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus diesem Grund wird für die-
sen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen (Ab-
schnitt 9.6).  

Bei diesem Qualitätsindikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, der durch patienten-
seitige Charakteristika und andere Faktoren, die dem Leistungserbringer nicht zuschreibbar sind, 
beeinflusst werden kann (Abschnitt 5.4). Das IQTIG empfiehlt daher, folgende Variablen bei der 
Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung zu berücksichtigen (Abschnitt 7.3.3):  

 Alter 

 BMI 

 Komorbiditäten  

 prätherapeutische Darmbeschwerden 

 Risikoklassifikation  

 Bestrahlungsmethode 

 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme  

Einschränkungen der Sexualität ein Jahr nach Bestrahlung (ID 44XX27) 

Der Qualitätsindikator bezieht sich auf Patienten nach Bestrahlung und misst, inwieweit ein Jahr 
nach der Therapie Einschränkungen der Sexualität bestehen. 

Der Qualitätsindikator basiert auf dem Qualitätsmerkmal „Einschränkungen der Sexualität nach 
Therapie“. 

Als Zielwert für die Versorgung sollten der Anteil der betroffenen Patienten und die Ausprägung 
der Einschränkungen möglichst gering sein. Allerdings können für diesen Qualitätsindikator aus 
den Wissensbeständen keine festen Standards abgeleitet werden. Aus diesem Grund wird für die-
sen Qualitätsindikator zunächst ein mittelwertbasierter Referenzbereich empfohlen (Ab-
schnitt 9.6).  

Bei diesem Qualitätsindikator handelt es sich um einen Ergebnisindikator, der durch patienten-
seitige Charakteristika und andere Faktoren, die dem Leistungserbringer nicht zuschreibbar sind, 
beeinflusst werden kann (Abschnitt 5.4). Das IQTIG empfiehlt daher, folgende Variablen bei der 
Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung zu berücksichtigen (Abschnitt 7.3.3):  

 Alter 

 BMI 

 Komorbiditäten  
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 prätherapeutische Einschränkungen der Sexualität 

 Risikoklassifikation  

 Bestrahlungsmethode  

 adjuvante Hormontherapie 
 Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an einer Rehabilitationsmaßnahme  

8.4 Einordnung der Qualitätsindikatoren in das IQTIG-Rahmenkonzept 
für Qualität 

Die Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung des QS-Verfahrens Prostata-Ca wurden den Di-
mensionen des IQTIG-Rahmenkonzepts für Qualität zugeordnet (IQTIG 2024d: Abschnitt 1.1). Ta-
belle 18 zeigt, dass die Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung insbesondere die Qualitätsdi-
mensionen „Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientinnen und Patienten“ sowie 
„Patientensicherheit“ adressieren. Auch die Qualitätsdimensionen „Angemessenheit“, „Koordina-
tion und Kontinuität“ sowie „Rechtzeitigkeit und Verfügbarkeit“ können mit den Qualitätsindika-
toren der Patientenbefragung abgebildet werden. Damit wird das bestehende Indikatorenset im 
QS-Verfahren Prostata-Ca um die Perspektive der Patienten erweitert (IQTIG 2021a).  

Tabelle 18: Übersicht der Qualitätsindikatoren mit Zuordnung zu den Qualitätsdimensionen des IQTIG-
Rahmenkonzepts für Qualität 

FB ID Bezeichnung des Qualitätsindikators Indikatortyp Qualitätsdimension 

QI-Set der vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen 

1 44XX00 Besprechen patientenrelevanter Infor-
mationen zur Diagnostik  

Prozess- 
indikator 

Ausrichtung der Ver-
sorgungsgestaltung 
an den Patientinnen 
und Patienten 

1 44XX01 Besprechen patientenrelevanter Infor-
mationen zur Krebsdiagnose und Prog-
nose 

Prozess- 
indikator 

Ausrichtung der Ver-
sorgungsgestaltung 
an den Patientinnen 
und Patienten 

1 44XX02 Besprechen patientenrelevanter Infor-
mationen zu den Therapieoptionen 

Prozess- 
indikator 

Ausrichtung der Ver-
sorgungsgestaltung 
an den Patientinnen 
und Patienten 

1 44XX03 Befähigen der Patienten zur Entschei-
dungsfindung 

Prozess- 
indikator 

 Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten  

 Angemessenheit 

1 44XX04 Berücksichtigen von Patientenpräfe-
renzen in der Entscheidungsfindung 

Prozess- 
indikator 

 Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten  
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FB ID Bezeichnung des Qualitätsindikators Indikatortyp Qualitätsdimension 

 Angemessenheit  

1 44XX05 Patientenzentrierte Kommunikation 
und Interaktion 

Prozess- 
indikator 

 Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten 

 Rechtzeitigkeit 
und Verfügbarkeit 

1 44XX06  Shared Decision Making (Kennzahl) Kennzahl  Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten 

 Angemessenheit  

3.3 44XX07 Besprechen patientenrelevanter Infor-
mationen zur Aktiven Überwachung 

Prozess- 
indikator 

Ausrichtung der Ver-
sorgungsgestaltung 
an den Patientinnen 
und Patienten 

3.3 44XX08 Information über weiterführende Bera-
tungs- und Unterstützungsangebote 
für Patienten in Aktiver Überwachung 

Prozess- 
indikator 

Koordination und 
Kontinuität  

3.3 44XX09 Patientenzentrierte Kommunikation 
und Interaktion bei Aktiver Überwa-
chung 

Prozess- 
indikator 

 Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten 

 Rechtzeitigkeit 
und Verfügbarkeit 

QI-Set der stationär tätigen Urologinnen und Urologen (inkl. Belegärztinnen und -ärzte) 

2.1 44XX10 Besprechen patientenrelevanter Infor-
mationen zur radikalen Prostatektomie 

Prozess- 
indikator 

Ausrichtung der Ver-
sorgungsgestaltung 
an den Patientinnen 
und Patienten 

2.1 44XX11 Information über die Behandlungsal-
ternativen zur radikalen Prostatekto-
mie 

Prozess- 
indikator 

 Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten  

 Angemessenheit  

2.1 44XX12 Information über die Nachsorge und 
Möglichkeit einer Anschlussheilbe-
handlung nach radikaler Prostatekto-
mie 

Prozess- 
indikator 

Koordination und 
Kontinuität  
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FB ID Bezeichnung des Qualitätsindikators Indikatortyp Qualitätsdimension 

2.1 44XX13 Information über weiterführende Bera-
tungs- und Unterstützung nach radika-
ler Prostatektomie 

Prozess- 
indikator 

Koordination und 
Kontinuität  

2.1 44XX14 Patientenzentrierte Kommunikation 
und Interaktion bei radikaler Prostatek-
tomie 

Prozess- 
indikator 

 Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten 

 Rechtzeitigkeit 
und Verfügbarkeit 

3.1 44XX15 Harninkontinenz ein Jahr nach radika-
ler Prostatektomie 

Ergebnis- 
indikator 

Patientensicherheit 

3.1 44XX16 Miktionsbeschwerden mit irritati-
ver/obstruktiver Symptomatik ein Jahr 
nach radikaler Prostatektomie 

Ergebnis- 
indikator 

Patientensicherheit 

3.1 44XX17 Darmbeschwerden ein Jahr nach radi-
kaler Prostatektomie 

Ergebnis- 
indikator 

Patientensicherheit 

3.1 44XX18 Einschränkungen der Sexualität ein 
Jahr nach radikaler Prostatektomie 

Ergebnis- 
indikator 

Patientensicherheit 

QI-Set der Strahlentherapeutinnen und -therapeuten 

2.2 44XX19 Besprechen patientenrelevanter Infor-
mationen zur Bestrahlung 

Prozess- 
indikator 

Ausrichtung der Ver-
sorgungsgestaltung 
an den Patientinnen 
und Patienten 

2.2 44XX20 Information über die Behandlungsal-
ternativen zur Bestrahlug 

Prozess- 
indikator 

 Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten 

 Angemessenheit  

2.2 44XX21 Information über die Nachsorge und 
Möglichkeit einer Anschlussheilbe-
handlung nach Bestrahlung 

Prozess- 
indikator 

Koordination und 
Kontinuität  

2.2 44XX22 Information über weiterführende Bera-
tungs- und Unterstützung nach Be-
strahlung 

Prozess- 
indikator 

Koordination und 
Kontinuität  

2.2 44XX23 Patientenzentrierte Kommunikation 
und Interaktion bei Bestrahlung 

Prozess- 
indikator 

 Ausrichtung der 
Versorgungsge-
staltung an den 
Patientinnen und 
Patienten 

 Rechtzeitigkeit 
und Verfügbarkeit 
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FB ID Bezeichnung des Qualitätsindikators Indikatortyp Qualitätsdimension 

3.2 44XX24 Harninkontinenz ein Jahr nach Be-
strahlung 

Ergebnis- 
indikator 

Patientensicherheit 

3.2 44XX25 Miktionsbeschwerden mit irritati-
ver/obstruktiver Symptomatik ein Jahr 
nach Bestrahlung 

Ergebnis- 
indikator 

Patientensicherheit 

3.2 44XX26 Darmbeschwerden ein Jahr nach Be-
strahlung 

Ergebnis- 
indikator 

Patientensicherheit 

3.2 44XX27 Einschränkungen der Sexualität ein 
Jahr nach Bestrahlung 

Ergebnis- 
indikator 

Patientensicherheit 
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9 Empfehlungen für den Regelbetrieb 

9.1 Befragungszeitpunkte  

Für valide Befragungsergebnisse ist u. a. die Erinnerbarkeit von Ereignissen oder Sachverhalten 
ausschlaggebend. Diesbezüglich kann grundsätzlich festgestellt werden, dass ein länger zurück-
liegendes Ereignis schlechter zu erinnern ist (Tourangeau 2000). Ebenfalls ist beim Erinnern von 
bestimmten Ereignissen zu beachten, dass mit einem längeren Erinnerungszeitraum die Wahr-
scheinlichkeit steigt, dass Befragte Details von mehreren Ereignissen vermischen und Erfahrun-
gen falsch zuordnen (Grotpeter 2008). Zur Erinnerungsfähigkeit von Patienten mit lokal begrenz-
tem Prostatakarzinom zu den fragebogenspezifischen Themen liegen keine relevanten Studien 
vor. Ab welchem Zeitintervall zwischen Aufklärungsgespräch bzw. Behandlung und Befragung 
die Erinnerung nicht mehr ausreichend ist, lässt sich daher unter Zuhilfenahme von bereits exis-
tierenden Studien nicht beantworten.  

In den vom IQTIG durchgeführten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews zur Ableitung der Quali-
tätsmerkmale sowie dem kognitiven Pretest und Retest wurde grundsätzlich deutlich, dass die 
Themen des Fragebogens für die Patienten relevant und einprägsam waren. Allerdings fanden 
sich im kognitiven Pretest und Retest analog zur Literatur Hinweise, dass mit zunehmenden zeit-
lichen Abstand zu den Gesprächen einzelne Details weniger gut erinnert werden konnten. Auch 
fiel es den Patienten zunehmend schwerer, die Gesprächsinhalte den jeweils adressierten Leis-
tungserbringern zuzuschreiben. 

Eine quantitative Prüfung der Erinnerbarkeit der im Fragebogen enthaltenen Themen erfolgte au-
ßerdem im Standard-Pretest anhand von Analysen zum Anteil von „Weiß nicht mehr“-Antworten. 
Insgesamt konnten dort in Bezug auf die betrachteten Erinnerungszeiträume (8 bis 681 Tage zwi-
schen Diagnosedatum/OP-Datum/Ende der Bestrahlung und Fragebogenversand) keine statis-
tisch signifikanten Effekte auf die Erinnerbarkeit identifiziert werden.  

Der Fokus von Fragebogenversion 1 liegt auf Prozessen und insbesondere auf Informationen zu 
möglichen Therapieoptionen vor Behandlungsbeginn. Damit sich diesbezügliche Erinnerungen 
mit Informationen im späteren Behandlungskontext nicht überlagern, wird eine möglichst zeit-
nahe Befragung nach Diagnosestellung empfohlen. Im Kontext der Fragebogenvalidierung wurde 
deutlich, dass der Zeitraum zwischen der Diagnosestellung und dem Behandlungsbeginn stark 
variieren kann. So lagen beispielsweise im Standard-Pretest zwischen dem Datum der Diagnose-
stellung und dem Operationsdatum im Median etwa 12 Wochen (84 Tage) bei einer Spannweite 
zwischen 5 Wochen (34 Tagen) und 14 Jahren.  

Fragebögen 2.1 und 2.2 beziehen sich insbesondere auf die Information und Beratung zur radika-
len Prostatektomie und Bestrahlung, die Patienten in Vorbereitung auf die Therapie bzw. wäh-
renddessen beim behandelnden Leistungserbringer erhalten. Um auch hier eine gute Erinnerbar-
keit und Abgrenzbarkeit bspw. von Gesprächen während der Anschlussheilbehandlung zu 
ermöglichen, sollte auch hier die Patienten möglichst zeitnah befragt werden.  
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Entsprechend der oben gemachten Ausführungen und unter gleichzeitiger Berücksichtigung not-
wendiger Zeitfenster zur Datenübermittlung, -validierung und -verarbeitung sowie zum Fragebo-
genrücksand (Abschnitt 9.4.3) wird für Fragebogenversion 1 ein erstmaliger Versand 5 bis 10 
Wochen nach Diagnosestellung empfohlen. Analog dazu wird für Fragebogenversionen 2.1. 
und 2.2 ein erstmaliger Versand 5 bis 10 Wochen nach radikaler Prostatektomie bzw. Ab-
schluss der Bestrahlung empfohlen.  

Die Messung der Ergebnisqualität (Fragebogen 3.1 und 3.2) sollte im Unterschied dazu nicht un-
mittelbar nach Therapie, sondern zu einem späteren Zeitpunkt erfolgen, um den Fokus auf lang-
fristige Nebenwirkungen wie Harninkontinenz oder Einschränkungen der Sexualität legen zu kön-
nen. So tritt beispielsweise bei Harninkontinenz oder erektiler Dysfunktion im Verlauf eines 
Jahres nach der Therapie meist eine deutliche Besserung der Beschwerden ein (Donovan et al. 
2016). Die Erfassung der Ergebnisqualität und damit der Erstversand für Fragebogenversionen 
3.1 und 3.2 sollte daher ein Jahr nach der radikalen Prostatektomie bzw. dem Ende der Be-
strahlung erfolgen. So kann der Fokus auf langfristige Nebenwirkungen der Therapie gelegt wer-
den. Zugleich erhalten die Leistungserbringer aber immer noch vergleichsweise zeitnah eine 
Rückmeldung zur Ergebnisqualität, was die Brauchbarkeit der Ergebnisse für den Handlungsan-
schluss erhöht (IQTIG 2024d: Abschnitt 13.4.5). 

Im Hinblick auf die Qualität der ärztlichen Begleitung in Aktiver Überwachung sollte der Erstver-
sand von Fragebogenversion 3.3 analog zu Fragebogen 3.1 und 3.2 ein Jahr nach Beginn der 
Aktiven Überwachung erfolgen, da relevante Facetten der Versorgung wie die Kontinuität der 
Versorgung, die Berücksichtigung individueller Bedürfnisse und die langfristige Kommunikation 
und Interaktion von den Patienten erst zu einem späteren Zeitpunkt adäquat eingeschätzt und 
berichtet werden können. Der Zeitpunkt ein Jahr nach Beginn der Aktiven Überwachung erlaubt 
es, dass die Patienten einerseits relevante Aspekte der ärztlichen Begleitung differenziert beur-
teilen können. Zugleich erleichtert die zeitliche Anlehnung an die Ergebnismessungen (Fragebo-
gen 3.1 und 3.2) die logistische Durchführung der Befragung.  

Da die verschiedenen Fragebogenversionen unterschiedliche Phasen des Versorgungsprozesses 
abbilden, kann es vorkommen, dass Patienten mehrfach befragt werden. Jede Befragung ist da-
bei grundsätzlich als eine unabhängige Stichprobe angelegt, bei der die Patienten im Rahmen der 
Stichprobenziehung (Abschnitt 9.3.3) erneut gezogen werden können. Eine personenbezogene 
Verknüpfung der Befragungen, über die individuelle Patientenkarrieren nachvollzogen werden 
könnten, ist nicht vorgesehen.  

In Tabelle 19 werden die Befragungszeitpunkte für die verschiedenen Fragebogenversionen zu-
sammenfassend dargestellt.  

Tabelle 19: Übersicht der Fragebogenversionen und empfohlenen Befragungszeitpunkte 

Fragebogenversion Befragungszeitpunkt 

1 „Information und Beratung zur Diagnostik, Diagnose 
und Therapiewahl“ 

5–10 Wochen nach Diagnosestellung 
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Fragebogenversion Befragungszeitpunkt 

2.1 „Information und Beratung zur radikalen 
Prostatektomie“ 

5–10 Wochen nach radikaler Prostatektomie 

2.2 „Information und Beratung zur Bestrahlung“  5–10 Wochen nach Abschluss der Bestrahlung 

3.1 „Behandlungsergebnisse nach radikaler 
Prostatektomie“ 

1 Jahr nach radikaler Prostatektomie 

3.2 „Behandlungsergebnisse nach Bestrahlung“ 1 Jahr nach Abschluss der Bestrahlung 

3.3 „Ärztliche Begleitung der Aktiven Überwachung“ 1 Jahr nach Beginn der Aktiven Überwachung 

9.2 Befragungsmodus und barrierefreie Umsetzung 
Das IQTIG wurde beauftragt zu prüfen, ob eine Umsetzung der Befragung auch als Online-Befra-
gung empfohlen werden kann. Dabei soll für alle Varianten dargestellt werden, inwieweit eine bar-
rierefreie Durchführung gemäß § 137b Abs. 1 Satz 3 SGB V gewährleistet werden kann.  

Allgemeine Empfehlungen zur Durchführung onlinebasierter Patientenbefragungen hat das IQTIG 
bereits im „Konzept für eine onlinebasierte Patientenbefragung im Rahmen der sektorenüber-
greifenden Qualitätssicherung nach § 136 SGB V“ dargelegt (IQTIG 2021b). Demnach ist die Umset-
zung onlinebasierter Patientenbefragungen im Rahmen von QS-Verfahren grundsätzlich möglich 
und kann über einen simultanen Mixed-Mode-Ansatz oder einen Push-to-Web-Ansatz umgesetzt 
werden. Bei einem simultanen Mixed-Mode-Ansatz erhalten die Befragten im Erstanschreiben 
sowohl einen Papierfragebogen als auch einen personalisierten Link für die Onlinebefragung und 
können somit selbst entscheiden, ob sie die Befragung papierbasiert oder online beantworten. 
Beim Push-to-Web-Ansatz wird die Teilnahmemöglichkeit zunächst auf die Online-Befragung 
beschränkt und der Papierfragebogen wird erst mit dem 2. Erinnerungsschreiben versendet. Für 
die Patientenbefragung im QS-Verfahren Prostata-Ca wird aufgrund der Altersstruktur der Pati-
enten und der Ergebnisse des Standard-Pretests zur Nutzung der Onlineversion (Abschnitt 7.5.4) 
die Umsetzung eines simultanen Mixed-Mode-Ansatzes empfohlen (IQTIG 2021b: Abschnitt 10.1.2). 
Das heißt, die Patienten werden weiterhin postalisch kontaktiert, erhalten mit dem ersten An-
schreiben den Papierfragebogen und einen Link bzw. QR-Code zum Abruf der Online-Befragung. 
Dieser Link bzw. QR-Code ist auch in den beiden Erinnerungsschreiben enthalten, die den Pati-
enten automatisch zugestellt werden, wenn zu festgelegten Fristen kein ausgefüllter Fragebogen 
oder Widerruf eingegangen ist (siehe Abschnitt 9.4.4).  

Hinsichtlich der barrierefreien Durchführung der Befragung ist zu beachten, dass potenzielle Ein-
schränkungen der Befragten, wie z. B. eine Sehbehinderung oder Sprachbarrieren, bei anonymi-
sierten Patientenbefragungen der externen Qualitätssicherung in der Regel nicht bereits vorab 
bekannt sind. Aus diesem Grund stellt die onlinebasierte Befragung zunächst den Ausgangspunkt 
für eine barrierefreie Umsetzung dar. Nur so haben die Befragten die Möglichkeit, auf der Online-
plattform eine Fragebogenversion entsprechend ihren Erfordernissen auszuwählen. Die konkrete 
Ausgestaltung der Online-Befragung und Maßnahmen zur Barrierefreiheit sollten sich dabei an 
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den Erkenntnissen des vom IQTIG entwickelten „Konzepts für eine onlinebasierte Patientenbefra-
gung im Rahmen der sektorenübergreifenden Qualitätssicherung nach § 136 SGB V“ (IQTIG 2021b) 
sowie des „Konzepts zur barrierefreien Durchführung von Patientenbefragungen“ orientieren 
(IQTIG 2024c). Hierzu sind vor der Umsetzung der Patientenbefragung im Regelbetrieb weitere 
Entwicklungsarbeiten notwendig (z. B. Übersetzung von allgemeinen Informationen zur Befra-
gung in Leichte Sprache und Deutsche Gebärdensprache, Übersetzung der Fragebögen in Fremd-
sprachen, barrierefreie Umsetzung der Online-Befragung). Aktuell wurde das IQTIG seitens des 
G-BA mit der Umsetzung einer barrierefreien Patientenbefragung für das Verfahren QS PCI be-
auftragt (G-BA 2025). Die Entwicklungen werden zum 15. Februar 2027 abgeschlossen sein. Diese 
bieten eine Grundlage für die Ausgestaltung weiterer barrierefreien Patientenbefragungen, wie 
auch die der vorliegenden zum lokal begrenzten Prostatakarzinom. 

9.3 Schätzung der Fallzahlen, Stichprobenziehung und Erfassungs-
zeitraum 

9.3.1 Schätzung der Fallzahlen im Regelbetrieb  

Im Rahmen der Entwicklung des QS-Verfahrens Prostata-Ca wurden 509 Krankenhäuser mit uro-
logischer Fachabteilung, 2.513 vertragsärztliche Urologinnen und Urologen sowie 211 vertrags-
ärztliche Strahlentherapeutinnen und Strahlentherapeuten als potenziell betroffene Leistungser-
bringer identifiziert (IQTIG 2021a: 176).  

Da in offiziellen Statistiken zumeist nur Angaben zu Prostatakrebspatienten insgesamt vorliegen, 
d. h. ohne Differenzierung des Tumorstadiums, kann die Population der zu befragenden Patienten 
im QS-Verfahren Prostata-Ca nur annäherungsweise geschätzt werden. Legt man zugrunde, dass 
bei etwa zwei Drittel der jährlich etwa 65.800 Neuerkrankungen neu erkrankten Patienten der Tu-
mor in einem lokal begrenzten Stadium entdeckt wird (RKI/GEKID 2023) und etwa 90 % aller Pati-
entinnen und Patienten gesetzlich versichert sind (GKV-SV 2025), kann die Population der Patien-
tenbefragung auf knapp 40.000 Patienten pro Jahr geschätzt werden. Diese Fallzahl entspricht 
der geschätzten Grundgesamtheit für Fragebogen 1. Geht man ferner davon aus, dass die Vertei-
lung der Patienten auf die verschiedenen Behandlungsarme über alle Leistungserbringer hinweg 
in etwa der Verteilung bei zertifizierten Prostatakrebszentren entspricht (DKG 2022)22, lassen sich 
für Fragebogen 2.1 und 3.1 eine Fallzahl von etwa 27.000 Patienten pro Jahr sowie für Fragebogen 
2.2 und 3.2 etwa 7.200 Patienten ableiten. In Bezug auf Fragebogen 3.3 ist von etwa 3.500 Patien-
ten in Aktiver Überwachung auszugehen.  

Aus Daten von drei klinischen Krebsregistern, die im Zuge der Entwicklung der Patientenbefra-
gung im QS-Verfahren Prostata-Ca vom IQTIG angefragt wurden, wurde deutlich, dass gegenwär-
tig insgesamt von geringen Fallzahlen pro Leistungserbringer auszugehen ist (Anhang K.1). Bezo-
gen auf Fragebogenversion 1 wurden danach in den Jahren 2022 und 2023 bei etwa 60 % der 
vertragsärztlich tätigen Urologinnen und Urologen 10 oder weniger (Neu-)Diagnosen gemeldet. 

 
22 Angenommen wird demnach, dass bei 68,2 % der Patienten eine radikale Prostatektomie durchgeführt wird, 
17,0 % eine perkutane Strahlentherapie und 1,3 % eine Brachytherapie erhalten, sowie etwa 8,8 % der Patienten 
zunächst in Aktiver Überwachung sind (siehe Abschnitt 2.2.2). 
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Auch von Strahlentherapeutinnen und -therapeuten (Fragebogen 2.2 und 3.2) wurden überwie-
gend 10 oder weniger Fälle gemeldet. Bei stationären Leistungserbringern, die radikale 
Prostatektomien durchführen (Fragebogen 2.1 und 3.1), lag die Zahl der OP-Meldungen im Median 
bei 21 bis 30 Fällen.  

Beim Austausch mit den klinischen Krebsregistern wurde im Hinblick auf das Meldeverhalten sei-
tens der klinischen Krebsregister darauf hingewiesen, dass zum gegenwärtigen Stand im statio-
nären Sektor bereits vergleichsweise vollständig gemeldet werde, im ambulanten Sektor jedoch 
von einer Untererfassung auszugehen sei. Allerdings berichteten die klinischen Krebsregister von 
einer kontinuierlichen Verbesserung des Meldeverhaltens. Darüber hinaus ist im Hinblick auf die 
mit dem im Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG) beschlossenen Reformen – 
zumindest im stationären Sektor – von einer Zentralisierung medizinischer Leistungen auszuge-
hen. Aus diesen Gründen kann angenommen werden, dass die an die klinischen Krebsregister ge-
meldeten Fallzahlen pro Leistungserbringer sukzessive steigen werden.  

9.3.2 Stichprobenziehung und Erfassungszeitraum unter Berücksichtigung der erwar-
teten Fallzahlen 

Rahmenbedingungen für eine Stichprobenziehung  

In § 299 Abs. 1 SGB V ist festgelegt, dass bei Datenerhebungen der gesetzlichen Qualitätssicherung 
regelhaft eine Stichprobenziehung vorzusehen ist. Aus gewichtigen medizinisch-fachlichen oder 
methodischen Gründen kann hiervon jedoch zugunsten einer Vollerhebung abgewichen werden.  

Aufbauend auf der bisherigen Vorgehensweise des IQTIG wird für Patientenbefragungen der ge-
setzlichen Qualitätssicherung eine Stichprobenziehung grundsätzlich bei Leistungserbringern 
mit einer Fallzahl von n > 200 Patientinnen und Patienten empfohlen (IQTIG 2018b, IQTIG 2018a). 
Die Fallzahl von n > 200 ergibt sich aus Berechnungen zur Teststärke (Poweranalyse). In vorher-
gehenden Berichten des IQTIG konnte beispielsweise gezeigt werden, dass zur Erreichung einer 
Teststärke von 80 % bei einem zugrunde liegenden Indikatorwert (𝜃𝜃𝜃𝜃) von 85 Punkten sowie unter 
den weiteren Annahmen eines Referenzwerts von 95 Punkten und einer Irrtumswahrscheinlich-
keit von 2,5 % 67 (gültige) Rückläufe benötigt werden. Unter Berücksichtigung einer Rücklauf-
quote von 30 % müssten hierfür ca. n = 200 Patienten pro Leistungserbringer angeschrieben wer-
den. Der Umfang der Zufallsstichprobe kann so bestimmt werden, dass bei Leistungserbringern 
mit einer Anzahl von mehr als 200 Patienten der Zielgruppe immer 200 Patienten ausgewählt und 
befragt werden, da dies zu einer hohen Teststärke führt. Der Stichprobenanteil ist damit variabel, 
aber die Stichprobengröße bleibt gleich und weist damit – unter Annahme einer Rücklaufquote 
von 30 % – eine zufriedenstellende Teststärke auf.  

Wie in Abschnitt 9.3.1 dargelegt, liegen die Fallzahlen pro Leistungserbringer ausgehend von den 
aktuellen Daten der klinischen Krebsregister bei den vertragsärztlich tätigen Urologinnen und 
Urologen deutlich unterhalb der Grenze von 200 Patienten, ab der eine Stichprobenziehung in Be-
tracht zu ziehen ist. Deshalb ist für Fragebogen 1 davon auszugehen, dass bei nahezu allen Leis-
tungserbringern im Regelbetrieb eine Vollerhebung durchzuführen wäre. Auch für Fragebogen 
3.3 ist aufgrund der geringen Fallzahlen von Patienten in Aktiver Überwachung in der Regel eine 
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Vollerhebung anzunehmen. Dies gilt auch für die Fragebögen 2.2 und 3.2, mit deren Hilfe die Qua-
lität der Versorgung durch Strahlentherapeutinnen und -therapeuten adressiert wird. Lediglich 
bezogen auf die Fragebögen 2.1 und 3.1 zur radikalen Prostatektomie ist auf Basis der Krebsregis-
terdaten davon auszugehen, dass bei etwa 2,3 % der Leistungserbringer mehr als 200 Patienten 
pro Jahr behandelt werden und entsprechend die Durchführung einer Stichprobenziehung mög-
lich wäre (Anhang K.1).  

Möglichkeiten im Umgang mit kleinen Fallzahlen  

Im Hinblick auf die insgesamt eher niedrigen Fallzahlen pro Leistungserbringer im QS-Verfahren 
Prostata-Ca ist anzumerken, dass mit steigender Anzahl an Items oder Antwortkategorien pro 
Qualitätsindikator die vorgegebene Teststärke auch bei deutlich geringeren Fallzahlen erreicht 
werden kann (IQTIG 2018b, IQTIG 2018a). So kann auch bei einer geringen Anzahl (z. B. n = 10 Pati-
enten) die Teststärke, je nach Lage des Indikatorwerts des Leistungserbringers, ausreichend hoch 
sein. Darüber hinaus ist im Umgang mit kleinen Fallzahlen auch die Möglichkeit zu erwägen, in 
den Auswertungen die Informationen aus zwei Erfassungsjahren zu aggregieren. Für die Aggre-
gation von Informationen aus mehreren Jahren sind grundsätzlich verschiedene methodische 
Ansätze denkbar. 

Eine Möglichkeit besteht darin, die Indikatoren direkt über mehrere Erfassungsjahre hinweg zu 
berechnen. Dabei werden die Falldaten über den gesamten Zeitraum kumuliert, um auf dieser er-
weiterten Datengrundlage eine erneute Indikatorauswertung vorzunehmen. Durch einen mehr-
jährigen Erfassungszeitraum können die Fallzahlen auf Leistungserbringerebene insgesamt er-
höht werden. Damit könnten zum einen insgesamt an mehr Leistungserbringer Rückmeldungen 
gegeben werden, da eine Rückmeldung der Ergebnisse aus Gründen des Datenschutzes erst bei 
mindestens 4 oder mehr gültigen Antworten möglich ist. Zum anderen ließe sich dadurch die 
Schätzgenauigkeit erhöhen, was zu kleineren Unsicherheitsintervallen führt.   

9.3.3 Umsetzung der Stichprobenziehung  

Sofern eine Stichprobenziehung durchgeführt wird, empfiehlt das IQTIG die Umsetzung einer ge-
schichteten Zufallsstichprobe mit dynamischer monatlicher Anpassung der Stichprobengröße. 
Das Stichprobenkonzept sollte sich dabei am Zielkriterium orientieren, dass bei Leistungserbrin-
gern mit > 200 Fällen innerhalb des Erfassungszeitraums eine Stichprobe von näherungsweise 
200 Fällen gezogen werden soll und bei Leistungserbringer mit ≤ 200 Fällen möglichst eine Voller-
hebung durchgeführt wird. Die Zielgröße wird auf die Monate des Erfassungszeitraums verteilt 
und liegt demnach bei einem einjährigen Erfassungszeitraum aufgerundet bei 17 Fällen (200/12)23. 
Daraus ergeben sich drei mögliche Szenarien für die monatlichen Datenlieferungen zu einem 
Leistungserbringer:  

 Szenario 1: Es werden genau 17 Fälle geliefert  
 Szenario 2: Es werden weniger als 17 Fälle geliefert  

 
23 Bei einem zweijährigen Erfassungszeitraum ergibt sich entsprechend eine monatliche Zielgröße von aufge-
rundet 9 Fällen (200/24).  
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 Szenario 3: Es werden mehr als 17 Fälle geliefert  

Der Algorithmus des Stichprobenkonzepts funktioniert wie folgt: Bei Szenario 1 und 2 werden alle 
Fälle des Leistungserbringers für diesen Monat gezogen, d. h. es wird eine Vollerhebung durch-
geführt. Bei Szenario 3 werden aus der monatlichen Datenlieferung zufällig 17 Fälle gezogen. Wer-
den in einem Monat von einem Leistungserbringer weniger als 17 geliefert, wird die Differenz zu 17 
für den Folgemonat auf die zu ziehende Zielgröße aufaddiert. Durch dieses Vorgehen wird sicher-
gestellt, dass in fallzahlstärkeren Liefermonaten Fälle „aufgefüllt“ werden (siehe Tabelle 20). Leis-
tungserbringer mit ≤ 200 Fällen im Erfassungszeitraum würden durch dieses Verfahren in der Re-
gel vollerhoben werden.24 

Tabelle 20: Beispiel einer Stichprobenziehung mit dynamischem Differenzausgleich 

Monat  gelieferte Fälle  Zielgröße  gezogene Fälle  neue Differenz  

Januar  10  17  10  7  

Februar  25  24 (17 + 7)  24  0  

März  15  17  15  2  

April  5  19 (17 + 2)  5  14  

Mai  30  31 (17 + 14)  30  1  

Juni  20  18 (17 + 1)  18  0  

Juli  10  17  10  7  

August  40  24 (17 + 7)  24  0  

September  18  17  17  0  

Oktober  5  17  5  12  

November  25  29 (17 + 12)  25  4  

Dezember  15  21 (17 + 4)  15  6  

Summe  218   198   

Das oben dargestellte Stichprobenkonzept bietet gegenüber einer einfachen Zufallsstichprobe 
mehrere Vorteile: Prinzipiell ist dieses Verfahren auf keine Annahmen zur voraussichtlichen Fall-
zahl eines Leistungserbringers angewiesen. Damit ermöglicht es eine hohe Flexibilität, da es 
Schwankungen in der Datenlieferung dynamisch berücksichtigt und sich an die tatsächlichen Ge-
gebenheiten anpasst. Durch die monatliche Zielgröße von 17 Fällen wird zudem eine gleichmäßige 

 
24 Eine Ausnahme von der Regel stellen Leistungserbringer dar, bei denen in mindestens einer der Datenlieferun-
gen mehr als 17 Fälle übermittelt werden, in den folgenden Datenlieferungen jedoch weniger als 17 Fälle. Dies 
hätte zur Folge, dass im Monat der Datenlieferung mit mehr als 17 Fällen eine Stichprobe gezogen wird, die Diffe-
renz in den Folgemonaten jedoch nicht mehr ausgeglichen werden kann.  
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Verteilung der Stichproben über den gesamten Erfassungszeitraum sichergestellt, sofern Leis-
tungserbringer gleichmäßig Daten liefern. Gleichzeitig gewährleistet das Verfahren in der Regel 
annähernd eine Vollerhebung bei Leistungserbringern mit geringen Fallzahlen.  

9.4 Datenfluss und Fragebogenlogistik 

9.4.1 Allgemeine Rahmenbedingungen  

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen für die Umsetzung von Patientenbefragungen im Rahmen 
der gesetzlichen Qualitätssicherung wurden insbesondere mit § 299 Abs. 4 SGB V geschaffen. Da-
rin ist u. a. die Übermittlung von Adressdaten der für die Patientenbefragung ausgewählten Pati-
enten geregelt. Hiernach kann eine zentrale Stelle, die Versendestelle Patientenbefragung (VPB), 
benannt werden, die für die Auswahl der zu befragenden Patienten gemäß dem entwickelten 
Stichprobenkonzept und die Versendung der Fragebögen verantwortlich ist. Diese wurde seitens 
des G-BA eingerichtet. Der G-BA kann weiterhin festlegen, welche nicht pseudonymisierten per-
sonen- und einrichtungsbezogenen Daten für die Auswahl der zu Befragenden und den Fragebo-
genversand sowie für Zwecke der Risikoadjustierung an die VPB übermittelt werden sollen. Wei-
terhin regelt § 299 Abs. 4 SGB V, dass der Rücklauf der ausgefüllten Fragebögen aus Datenschutz-
gründen nicht an die VPB erfolgen darf. Aus diesem Grund wurde seitens des IQTIG eine Fragebo-
genannahmestelle etabliert (FAST). Mit diesen gesetzlichen Normierungen sind zentrale Struktu-
ren des Datenflusses festgelegt. Gleichzeitig ist sichergestellt, dass alle Daten, die für den zielge-
richteten Versand der Fragebögen notwendig sind (insbesondere Adressdaten), ohne vorheriges 
Einverständnis der Patienten übermittelt werden können.  

Im Kontext der aktuellen Beauftragung sollte das IQTIG prüfen, inwiefern die Umsetzung der Be-
fragung im Regelbetrieb unter Einbindung der klinischen Krebsregister erfolgen kann. Die klini-
schen Krebsregister wurden im Rahmen des Nationalen Krebsplans mit dem im Jahr 2013 in Kraft 
getretenen Krebsfrüherkennungs- und -registergesetz (KFRG) flächendeckend in Deutschland 
verankert. Die grundsätzlichen Vorgaben des KFRG wurden in § 65c SGB V definiert. Hier ist u. a. 
der Einbezug der klinischen Krebsregister in die Qualitätssicherung des G-BA unter Einhaltung 
der Vorgaben aus § 299 SGB V geregelt. Dabei wird festgelegt, dass die klinischen Krebsregister 
im Rahmen dieser Aufgabenerfüllung an die Richtlinien des G-BA gebunden sind. Eine weitere 
Grundlage für den Einbezug der klinischen Krebsregister in die externe Qualitätssicherung schaf-
fen die verpflichtenden Förderkriterien des GKV-Spitzenverbandes, an die die klinischen Krebs-
register gemäß § 65c SGB V gebunden sind. Förderkriterium 1.13 bestimmt, dass die klinischen 
Krebsregister in der Lage sein müssen, bei Maßnahmen der einrichtungs- und sektorenübergrei-
fenden Qualitätssicherung in der onkologischen Versorgung die Funktion der Datenannahme-
stelle zu erfüllen und die erforderlichen Daten entsprechend anzunehmen, zu bearbeiten und wei-
terzuleiten (GKV-SV 2013). Die weitere Ausgestaltung der klinischen Krebsregister ist durch eine 
föderale Landeskrebsregistergesetzgebung konkretisiert. Insbesondere im Hinblick auf daten-
schutzrechtliche Belange zum Export personenidentifizierender Daten sowie Meldefristen für 
Leistungserbringer entstehen durch die 16 Landesgesetze heterogene Vorgaben. Daneben stellt 
die Durchsetzung dieser bestehenden Fristen weiterhin eine Herausforderung dar. Ergänzend zu 
diesen strukturellen und rechtlichen Herausforderungen bedarf es nach Angaben der klinischen 
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Krebsregister trotz Fortschritten insbesondere im ambulanten Sektor weiterhin einer Verbesse-
rung des Meldeverhaltens. So werden die gesetzlichen Meldefristen von vielen Leistungserbrin-
gern nach wie vor nicht eingehalten, sodass Daten nur mit großem Zeitverzug verfügbar sind. Au-
ßerdem gibt es weiterhin Leistungserbringer, die gar nicht melden.  

Im Rahmen der Entwicklung wurde vom IQTIG und dem Bundesministerium für Gesundheit ein 
Austausch mit Beteiligung der klinischen Krebsregister und dem G-BA initiiert. Das Ziel dieses 
Austauschs bestand darin, notwendige inhaltlich-methodische wie rechtliche Anforderungen mit 
Blick auf die praktische Umsetzung zur Einbindung der klinischen Krebsregister in die Auslösung 
der Patientenbefragung zu diskutieren. Auf Grundlage der Beratungen ist festzuhalten, dass die 
Einbindung der klinischen Krebsregister bei der Durchführung der Patientenbefragung von allen 
Beteiligten grundsätzlich begrüßt und deren Umsetzung in Kenntnis der damit verbundenen An-
forderungen angestrebt wird. Das IQTIG empfiehlt, diesen Austausch im Rahmen der Ausgestal-
tung der themenspezifischen Bestimmungen fortzuführen.  

9.4.2 Beteiligte Akteure am Datenfluss und deren Aufgaben  

Im Nachfolgenden wird zunächst dargestellt, welche Akteure am Datenfluss beteiligt sind und wie 
der Datenfluss nach Empfehlung des IQTIG idealtypisch auszugestalten wäre. Die Durchführung 
der Patientenbefragung bedingt die Einbeziehung aller Institutionen, die gemäß der DeQS-RL am 
Datenfluss beteiligt sind sowie der klinischen Krebsregister. Diese sind:  

 Leistungserbringer  

▫ vertragsärztlich tätige Urologinnen und Urologen 
▫ vertragsärztlich tätige Strahlentherapeutinnen und –therapeuten 
▫ MVZ 
▫ Krankenhäuser (inkl. Belegärztinnen und -ärzten)  

 klinische Krebsregister in der Funktion als Datenannahmestelle  

 Versendestelle Patientenbefragung  

 Patienten  

 IQTIG in der Funktion als  

▫ Fragebogenannahmestelle  
▫ Bundesauswertungsstelle  

In Abbildung 13 wird schematisch das erforderliche Zusammenspiel der einzelnen Akteure des 
QS-Verfahrens dargestellt. Nachfolgend werden die grundsätzlichen Aufgaben der Akteure im 
Datenfluss beschrieben.  
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Abbildung 13: Akteure im Datenfluss der Patientenbefragung 

Leistungserbringer 

Die Leistungserbringer sind über § 65c SGB V und die jeweiligen Ländergesetze verpflichtet, be-
züglich ihrer erbrachten Leistungen bestimmte Ereignisse (z. B. Diagnose einer Tumorerkran-
kung, Beginn und Abschluss einer therapeutischen Maßnahme, Änderung im Verlauf) an die klini-
schen Krebsregister zu melden. Diese etablierten Meldewege werden genutzt. Eine zusätzliche 
Dokumentation oder Software-Implementierung für die Patientenbefragung bei den Leistungs-
erbringern ist, aufgrund des direkten Einbezugs der klinischen Krebsregister und deren Daten, 
nicht erforderlich.  

Klinische Krebsregister 

Die klinischen Krebsregister nehmen die Meldungen der Leistungserbringer in der Funktion der 
Datenannahmestelle entgegen und selektieren diejenigen Patienten, die die Einschlusskriterien 
in das QS-Verfahren Prostata-Ca erfüllen (siehe Tabelle 21). Mithilfe des vom IQTIG bereitgestellten 
Pseudonymisierungsprogramms erzeugen sie aus der Institutionskennzeichennummer (IKNR) 
und der Standortnummer bzw. Standort-ID25 des Krankenhauses bzw. der Betriebsstättennum-
mer der vertragsärztlich tätigen Leistungserbringer ein Leistungserbringer-Pseudonym. Hierfür 

 
25 Die Standortnummer wird gemäß § 293 Abs. 6 SGB V an Krankenhausstandorte vergeben und im bundesweiten 
Standortverzeichnis hinterlegt. Sie besteht aus 9 Ziffern. Jede Standortnummer beginnt mit der 6-stelligen 
Standort-ID („77“ + fortlaufende 4-stellige Zahl). Die letzten drei Stellen sind für die Kodierung von Ambulanzen 
vorgesehen. Zur eindeutigen Identifikation der Leistungserbringer wird für Zwecke der Qualitätssicherung aus-
schließlich die Standort-ID benötigt. Von den klinischen Krebsregistern wird diese bislang noch nicht vollum-
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ist in einem separat zu spezifizierenden Prozess die Übergabe der für die Pseudonymisierung der 
Leistungserbringer notwendigen kryptographischen Schlüssel durch die Datenannahmestellen 
auf Landesebene an die klinischen Krebsregister zu definieren. Anschließend schicken die klini-
schen Krebsregister die für die Patientenbefragung erforderlichen Daten an die Versendestelle. 
Aufgrund des Krankenhaustransparenzgesetzes entfällt die Pseudonymisierung der stationären 
Leistungserbringer (Standort-ID). Wie die gesetzlichen Vorgaben in der DeQS-RL umgesetzt wer-
den, ist zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts noch nicht final beschlossen.  

Eine Übersicht aller von den klinischen Krebsregistern erforderlichen Daten für die Auswahl, den 
Fragebogenversand und die Risikoadjustierung, die zum Zeitpunkt der Berichtsabgabe absehbar 
sind, werden als Grundlage für die Erstellung der themenspezifischen Bestimmungen in Anhang 
K.2 dargestellt. 

Tabelle 21: Übersicht der Kriterien zur Auslösung und Auswahl der Fragebogenversionen 

Fragebogenversion Auslösekriterien  

1 „Information und Beratung zur 
Diagnostik und Therapiewahl“ 

 Meldeanlass = Diagnose-Meldung 

 ICD-Code = C61 

 c/pTNM-Status: T ≤ 2, N = 0, M = 0  

 Alter zum Diagnose-Datum ≥ 18 Jahre 

 Versichertenstatus zum Diagnose-Datum = gesetzlich 

 Vitalstatus = lebend 

2.1 „Information und Beratung 
zur radikalen Prostatektomie“ 

 Meldeanlass = OP-Meldung 

 ICD-Code = C61 

 c/pTNM-Status: T ≤ 2, N = 0, M = 0  

 Alter zum OP-Datum ≥ 18 Jahre 

 Versichertenstatus zum OP-Datum = gesetzlich 

 Vitalstatus = lebend 

2.2 „Information und Beratung 
zur Bestrahlung“  

 Meldeanlass = Strahlentherapie-Ende-Meldung 

 ICD-Code = C61 

 c/pTNM-Status: T ≤ 2, N = 0, M = 0  

 Strahlentherapie-Applikationsart = perkutan (Teletherapie) ODER  
interstitielle Kontakttherapie 

 Alter zum Strahlentherapie-Beginn-Datum ≥ 18 Jahre 

 Versichertenstatus zum Strahlentherapie-Beginn-Datum = ge-
setzlich 

 Vitalstatus = lebend 

3.1 „Behandlungsergebnisse 
nach radikaler Prostatektomie“ 

 Meldeanlass = OP-Meldung 

 ICD-Code = C61 

 c/pTNM-Status: T ≤ 2, N = 0, M = 0  

 Alter zum OP-Datum ≥ 18 Jahre 

 
fänglich geführt. Die Standort-ID kann seit Mai 2025 in Feld 4.2 des onkologischen Basisdatensatzes (oBDS) er-
fasst werden. Mit Start eines QS-Verfahrens des G-BA, welches die klinischen Krebsregister einbezieht, wird im 
oBDS ein separates Datenfeld zur Dokumentation der Standort-ID geschaffen werden. 
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Fragebogenversion Auslösekriterien  

 Versichertenstatus zum OP-Datum = gesetzlich 

 Vitalstatus = lebend 

3.2 „Behandlungsergebnisse 
nach Bestrahlung“ 

 Meldeanlass = Strahlentherapie-Beginn-Meldung 

 ICD-Code = C61 

 c/pTNM-Status: T ≤ 2, N = 0, M = 0  

 Strahlentherapie-Applikationsart = perkutan (Teletherapie) ODER  
interstitielle KontakttherapieAlter zum Strahlentherapie-Beginn-
Datum ≥ 18 Jahre 

 Versichertenstatus zum Strahlentherapie-Beginn-Datum = ge-
setzlich 

 Vitalstatus = lebend 

3.3 „Ärztliche Begleitung der Ak-
tiven Überwachung“ 

 Meldeanlass = Systemische Therapie-Beginn-Meldung  

 Therapieart = Active Surveillance 

 ICD-Code = C61 

 c/pTNM-Status: T ≤ 2, N = 0, M = 0  

 Alter zum Beginn der Aktiven Überwachung ≥ 18 Jahre 

 Versichertenstatus zum Beginn der Aktiven Überwachung =  
gesetzlich 

 Vitalstatus = lebend 

Versendestelle Patientenbefragung (VPB) 

Die Versendestelle Patientenbefragung (VPB) ist dafür verantwortlich, ggf. eine Stichprobenzie-
hung vorzunehmen (Abschnitt 9.3) und den Fragebogenversand zum korrekten Versandzeitpunkt 
auszuführen (Abschnitte 9.1 und 9.4.3). Dafür nimmt sie die Daten der klinischen Krebsregister 
entgegen. Die Informationen über die Patienten werden der VPB gemäß Teil 1 § 2 Abs. 2a Satz 1 
DeQS-RL in zwei verschiedenen Containern übermittelt. Beide Container sind separat verschlüs-
selt und können beide durch die VPB entschlüsselt werden. In einem Container befinden sich die 
medizinischen Daten, die für die Zuordnung der Fragebogenversionen und Risikoadjustierung re-
levant sind. Diese Daten werden bei Dateneingang von der VPB entschlüsselt und geprüft. Im 
zweiten Container befinden sich die Namen und Adressen der Patienten. Diese Daten werden in 
einem organisatorisch unabhängigen Bereich gespeichert und aus datenschutzrechtlichen Grün-
den nur dann durch die VPB entschlüsselt, wenn die Patienten in die Stichprobe einbezogen wur-
den. Nach Dateneingang wählt die VPB die Patientendatensätze aus, die gemäß des Verfahrens 
zur Stichprobenziehung zur Teilnahme an der Befragung bestimmt wurden (Abschnitt 9.2).  

Neben dem Fragebogen sollen die Patienten ein begleitendes Anschreiben sowie eine Beilage mit 
Informationen zur Teilnahme und zum Datenschutz erhalten. Zur Beantwortung des Fragebogens 
ist es notwendig, dass im begleitenden Anschreiben der Name des Leistungserbringers genannt 
wird, auf den sich die Befragung bezieht. Dies ist auch mit Blick auf die Zuschreibbarkeit der In-
dikatorergebnisse zu einem Leistungserbringer bedeutsam. Darüber hinaus muss im Anschrei-
ben das Datum hinterlegt werden, bis zu welchem der Fragebogen von den Patienten spätestens 
zurückgeschickt bzw. online beantwortet werden soll. Für die Onlinebefragung muss von der VPB 
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zudem ein Link oder QR-Code auf das Anschreiben gedruckt werden, über den diese aufgerufen 
werden kann.  

Der Fragebogen, das Anschreiben sowie die Beilage mit Informationen zur Teilnahme und zum 
Datenschutz werden zusammen mit einem vorfrankierten Rücksendeumschlag kuvertiert und die 
Adresse der Patienten auf das Kuvert aufgedruckt. Die Unterlagen werden von der VPB an die Pa-
tienten versendet.  

Zur Erhöhung der Rücklaufquote sollen unter Wahrung der Anonymität der Patienten gezielt Er-
innerungsschreiben an diejenigen Patienten verschickt werden, die innerhalb eines vorgegebe-
nen Zeitraums keinen Fragebogen zurückgeschickt bzw. online beantwortet haben. Hierfür muss 
die VPB den Patienten eine zufällige, eindeutige Identifikationsnummer (Fragebogen-ID) zuord-
nen. Dieser wird von der VPB als QR- oder Barcode auf jedem Fragebogen gedruckt. Das Mapping 
zwischen der anonymen Fragebogen-ID und den Adressdaten des Patienten wird von der VPB bis 
zur Löschfrist aufbewahrt. 

Die VPB erhält regelmäßig die Fragebogen-IDs der bei der Fragebogenannahmestelle eingegan-
genen Fragebögen. Basierend auf dieser Information können von der VPB kontrolliert Erinne-
rungsschreiben an die Patienten versendet werden, deren Fragebogen noch nicht im IQTIG einge-
troffen ist. In den Erinnerungsschreiben wird den Patienten eine verlängerte Frist zur 
Rücksendung der Fragebögen gewährt.  

Sollte es beim Leistungserbringer bis zum Ablauf der Korrekturfrist zur Stornierung eines Falls 
kommen, erhält die VPB diese Information gemeinsam mit dem Namen und der Adresse des Pa-
tienten sowie dem Leistungserbringerpseudonym. Die VPB kann dann den Versand des entspre-
chenden Fragebogens verhindern und im Falle einer Stichprobenziehung einen neuen Fall nach-
ziehen.  

Die VPB übermittelt regelmäßig eine Mapping-Tabelle an das IQTIG, in der die Fragebogen-IDs, 
das Leistungserbringer-Pseudonym sowie medizinische Daten für die Risikoadjustierung enthal-
ten sind. Die VPB bewahrt das Mapping zwischen den anonymen Fragebogen-IDs, den Adressda-
ten und medizinischen Daten der Patienten sowie der Leistungserbringerpseudonyme bis zur 
Löschfrist auf. Weiterhin übermittelt die VPB Informationen zur Vollzähligkeitsprüfung an das 
IQTIG (Anzahl der je Leistungserbringerpseudonym eingegangenen Datensätze und der je Leis-
tungserbringerpseudonym versendeten Fragebögen zur Prüfung der Vollzähligkeit). 

Patienten  

Die durch die Stichprobenziehung ausgewählten Patienten erhalten von der Versendestelle per 
Post einen Papierfragebogen bzw. die Zugangsdaten für die Onlinebefragung. Zudem werden sie 
ggf. mit einem bis zwei Erinnerungsschreiben an die Teilnahme erinnert. Sie füllen den Fragebo-
gen aus und senden ihn mit dem beiliegenden Rückumschlag an die Fragebogenannahmestelle 
des IQTIG bzw. beantworten den Fragebogen online.  
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Die Teilnahme an der Befragung ist für die Patienten freiwillig. Sofern Patienten nicht an der Be-
fragung teilnehmen möchten, können sie die Unterlagen ignorieren. Alternativ können die Pati-
enten über eine beim IQTIG eingerichtete Kontaktstelle telefonisch oder per E-Mail die Fragebo-
gen-ID mitteilen. Diese gibt die Information anschließend an die VPB weiter, sodass der Versand 
weiterer Erinnerungen eingestellt werden kann.  

Fragebogenannahmestelle (FAST) 

Das IQTIG ist u. a. verantwortlich für die Annahme und Eingabe der Fragebögen und hält hierzu 
eine sogenannte Fragebogenannahmestelle (FAST) vor. Die FAST des IQTIG nimmt die Fragebö-
gen entgegen, liest diese ein und übermittelt die Datensätze in abgestimmter Regelmäßigkeit an 
die Bundesauswertungsstelle (BAS). Ihr obliegt außerdem die datenschutzkonforme Lagerung 
und Vernichtung der Fragebögen. Zudem übermittelt die FAST die Fragebogen-IDs der eingegan-
genen Fragebögen zur Steuerung der kontrollierten Erinnerungsschreiben an die VPB.  

Darüber hinaus ist die FAST im Sinne eines IT-Serviceproviders für die Onlinebefragung zustän-
dig. Die hierfür notwendigen Anforderungen sind im Konzept des IQTIG für eine onlinebasierte Pa-
tientenbefragung dargelegt (IQTIG 2021b: Abschnitt 7.3.5). Sollten Patienten sowohl online als 
auch papierbasiert an der Befragung teilgenommen haben, sind Kriterien zu definieren, welcher 
Fragebogen in die Auswertung einzubeziehen ist (z. B. der zuerst eingegangene Fragebogen). 

Bundesauswertungsstelle (BAS) 

Als Bundesauswertungsstelle (BAS) verknüpft das IQTIG die Fragebogen-IDs mit den entspre-
chenden Leistungserbringerpseudonymen, wertet die Daten aus und berichtet die Ergebnisse. 
Eine Auswertung der Befragungsdaten findet ausschließlich auf Leistungserbringerebene statt. 
Eine Aggregation der Datensätze auf Patientenebene sowie eine Verknüpfung der Daten der Pa-
tientenbefragung mit sozialdatenbasierten Qualitätsindikatoren sind gemäß den Vorgaben in 
§ 299 SGB V nicht vorgesehen. 

9.4.3 Zeitliche Abläufe und Fristen 

In Abbildung 14 werden die empfohlenen zeitlichen Abläufe und Fristen für den Versand der Be-
fragungsunterlagen der Patientenbefragung im QS-Verfahren Prostata-Ca für die Fragebo-
genversionen 1, 2.1 und 2.2 dargestellt. Die dargestellten Fristen dienen der Veranschaulichung 
und sind im Rahmen der Umsetzung unter Berücksichtigung der zu diesem Zeitpunkt etablierten 
Befragungen ggf. erneut zu prüfen. Zum Zeitpunkt der Berichtsabgabe empfiehlt das IQTIG, Leis-
tungserbringer, die Patienten mit lokal begrenztem Prostatakrebs versorgen, bundeseinheitlich 
bis spätestens zum 12. Tag jeden Folgemonats auf einen Meldeanlass (Monat X + 1) zur Mel-
dung an die klinischen Krebsregister zu verpflichten.  

Die klinischen Krebsregister prüfen anschließend die Daten, selektieren die im QS-Verfahren ein-
zuschließenden Patienten (z. B. bezogen auf TNM-Status, Versichertenstatus), erstellen das Leis-
tungserbringerpseudonym und leiten einen (vorläufigen) Datensatz zum 19. Tag des Monats 
X + 1 an die VPB weiter. Daran anschließend folgt eine 7-tägige Korrekturfrist. Innerhalb dieses 



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 141 

Zeitraums haben die Leistungserbringer bzw. klinischen Krebsregister die Möglichkeit, fehler-
hafte Datenlieferungen zu korrigieren. Der finale Datensatz muss spätestens zum 26. Tag des 
Monats X + 126 an die VPB weitergeleitet werden.  

Zum 27. Tag des Monats X + 1 soll, sofern erforderlich, die Stichprobenziehung in der VPB erfol-
gen. Die versandfertigen Briefe bzw. Fragebögen sollen spätestens 9 Tage danach dem Post-
dienstleister übergeben und damit an die Patienten versendet werden. Im Anschreiben wird den 
Befragten ausgehend vom Versanddatum eine 20-tätige Frist zur Beantwortung der Befragung 
mitgeteilt (siehe Übersicht über die Rücksendefristen in Tabelle 22).  

Die Befragung wird mit einem kontrollierten Erinnerungsverfahren durchgeführt. Das bedeutet, 
dass nur diejenigen Befragten ein Erinnerungsschreiben erhalten, die innerhalb des im Anschrei-
ben genannten Zeitfensters keinen Fragebogen zurückgesendet haben. Um das kontrollierte Er-
innerungsverfahren durchzuführen, ist es erforderlich, dass die VPB erfährt, welcher Fragebogen 
zurückgesendet bzw. online beantwortet wurde und welcher nicht. Befragte, die bereits einen 
Fragebogen ausgefüllt und übermittelt haben, sollen kein weiteres Schreiben erhalten. Hierfür ist 
ein Austausch zwischen VPB und FAST erforderlich.  

12 Tage nach dem Erstversand des Fragebogens versendet die VPB ein erstes Erinnerungs-
schreiben an die Patienten, die bisher noch keinen ausgefüllten Fragebogen an die Fragebo-
genannahmestelle zurückgesendet bzw. auch online nicht an der Befragung teilgenommen ha-
ben. Die Rücksendefrist im Erinnerungsschreiben entspricht der Frist aus dem Erstanschreiben. 
Wenn 12 weitere Tage nach Versand des ersten Erinnerungsschreibens immer noch kein Fra-
gebogen in der Fragebogenannahmestelle des IQTIG eingegangen ist, wird ein zweites Erinne-
rungsschreiben inklusive eines weiteren Fragebogens sowie eines vorfrankierten Antwortku-
verts versendet. In diesem Schreiben soll den Patienten die finale Frist zur Beantwortung des 
Fragebogens an die Fragebogenannahmestelle mitgeteilt werden. Diese beträgt 14 Tage. Ab dann 
ist es nicht mehr möglich, an der Online-Befragung teilzunehmen. Postalisch beantwortete Fra-
gebögen, die nach Ablauf der Ausschlussfrist, d. h. 42 Tage nach Erstversand eintreffen, sollen 
nicht in die Auswertung einbezogen werden.  

Abweichend vom zuvor dargestellten Ablauf erfolgt für die Fragebogenversionen 3.1, 3.2 und 3.3 
die Selektion der einzuschließenden Patienten (z. B. anhand Versichertenstatus, aktuellem Vital-
status), die Erstellung des Leistungserbringerpseudonyms und die Weiterleitung der Daten durch 
die klinischen Krebsregister an die VPB spätestens zum 26. Tag des Folgejahres des ursprüng-
lichen Meldeanlasses (Monat X+12). Die weiteren Schritte erfolgen anlog zur oberen Darstellung 
um ein Jahr versetzt.  

 

 
26 In Rücksprache mit den klinischen Krebsregistern ist mit Blick auf die erforderlichen internen Prozesse eine 
Bearbeitungszeit von mindestens 14 Tagen (z. B. für die Datenvalidierung) erforderlich.  
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Abbildung 14: Empfohlenes Schema zum Versand des Fragebogens und der Erinnerungsschreiben für 
die Fragebogenversionen 1, 2.1 und 2.2 

 

Tabelle 22: Übersicht der Rücksendefristen in den Anschreiben 

Anschreiben  Benannte Rücksendefrist  

Erstanschreiben  20 Tage nach Versand des Erstanschreibens 

Erstes Erinnerungsschreiben  wie Erstanschreiben (20 Tage nach Versand des Erstschreibens)  

Zweites Erinnerungsschreiben  14 Tage nach Versand des zweiten Erinnerungsschreibens 

9.4.4 Zu übermittelnde Informationen und Verschlüsselungen 

Verschlüsselung der Informationen im Datenfluss 

Abbildung 15 zeigt den in Abschnitt 9.4.2 dargestellten Datenfluss ergänzt um die unterschiedli-
chen Informationseinheiten und deren Veränderung sowie die Verschlüsselung bei den einzelnen 
beteiligten Institutionen.  
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Abbildung 15: Datenfluss inklusive Informationseinheiten und Verschlüsselungen 

Aus der Abbildung wird deutlich, dass jeder Leistungserbringer grundsätzlich folgende Informa-
tionseinheiten an die klinischen Krebsregister übermitteln muss:  

 Name und Adressdaten der Patienten (AdD) 
 medizinische bzw. behandlungsspezifische Daten für Fragebogenauswahl und Risikoadjustie-

rung (MD) 
 leistungserbringeridentifizierende Daten (LID)  
 administrative Daten (AD), die für die korrekte Datenübermittlung und Weiterleitung in den un-

terschiedlichen Zwischenstationen benötigt werden 

Die Datenübermittlung der Leistungserbringer an die klinischen Krebsregister erfolgt über die für 
die Krebsregistrierung etablierten Meldewege. Die klinischen Krebsregister selektieren die 
Patienten des QS-Verfahrens, erstellen aus den leistungserbringeridentifizierenden Daten das 
Leistungserbringerpseudonym und senden die Daten transportverschlüsselt an die Versende-
stelle Patientenbefragung (VPB). 

In der VPB werden, wie in Abschnitt 9.4.2 dargestellt, die medizinischen Daten und nach Ein-
schluss der Patienten in die Stichprobe auch die Adressdaten entschlüsselt. Ausgehend von der 
VPB werden die Befragungsunterlagen postalisch an die Patienten versendet. Diese können den 
Fragebogen je nach Präferenz entweder postalisch oder online beantworten. Die beantworteten 
Fragebögen werden von der Fragebogenannahmestelle (FAST) entweder per Post oder digital 
entgegengenommen. Die VPB übermittelt weiterhin eine Mapping-Tabelle mit Informationen zu 
den Fragebogen-IDs, zum Leistungserbringerpseudonym und zu medizinischen Daten direkt an 
die FAST. Im Rahmen des kontrollierten Erinnerungsverfahrens schickt die FAST täglich die Fra-
gebogen-IDs der eingegangenen Fragebögen an die VPB zurück.  
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Versandunterlagen  

Der Versand des papierbasierten Fragebogens einschließlich des Zugangs zur Onlinebefragung27 
erfolgt mit weiteren Versandunterlagen wie Anschreiben, Informationsblatt und Rückumschlag. 
Tabelle 23 stellt die Inhalte der jeweils empfohlenen Versandunterlagen zum jeweiligen Versand-
zeitpunkt dar. Die vollständigen Versandunterlagen zur Durchführung der Patientenbefragung 
werden der VPB rechtzeitig vor dem Start des Erfassungsjahres durch das IQTIG zur Verfügung 
gestellt.  

Tabelle 23: Übersicht der Inhalte der jeweiligen Versandunterlagen 

Art des Schrei-
bens  

Anschreiben  Ausgedruckter 
Fragebogen  

Rückumschlag  Informations-
schreiben  

Erstanschreiben  X 

(inklusive  
QR-Code/Link) 

X X X 

Erstes  
Erinnerungs-
schreiben  

X 

(inklusive  
QR-Code/Link) 

   

Zweites  
Erinnerungs-
schreiben  

X 

(inklusive  
QR-Code/Link) 

X X X 

9.5 Datenauswertung und Rückmeldung  

9.5.1 Rückmeldezeitpunkt  

Wie in Abschnitt 9.3.2 dargestellt, ist aufgrund der erwarteten geringen jährlichen Fallzahlen pro 
Leistungserbringer zu prüfen, ob ein einjähriger Erfassungszeitraum möglich ist oder ein erwei-
terter Erfassungszeitraum von zwei Jahren empfohlen werden muss. Da bei einem zweijährigen 
Erfassungszeitraum die Daten beider Erfassungsjahre zusammen ausgewertet werden, würde 
der Rückmeldebericht in diesem Fall in einem zweijährigen Turnus an die Leistungserbringer ver-
schickt. In den dazwischenliegenden Jahren erhalten die Leistungserbringer einen Zwischenbe-
richt mit Informationen zur Anzahl der übermittelten Datensätze, zum Stichprobenumfang und 
zur Anzahl der zurückgesendeten Fragebögen. Weiterhin ist zu prüfen, ob auch Zwischenergeb-
nisse zu den Qualitätsindikatoren und Kennzahlen sinnvoll dargestellt werden können, aus denen 
Trends zur Versorgungsqualität abgeleitet werden können.28 

 
27 Im Falle einer onlinebasierten Umsetzung im Regelbetrieb. 
28 Auswertungen finden auch hier ab einer Fallzahl von mindestens 4 ausgefüllten Fragebögen statt.  
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9.5.2 Inhalt der Rückmeldeberichte  

Über die Rückmeldung zu den Ergebnissen der Patientenbefragung sollen die Leistungserbringer 
Informationen erhalten, mit denen sie vor Ort gezielte Qualitätsverbesserungen vornehmen kön-
nen. Die Rückmeldeberichte umfassen insbesondere die Qualitätsindikatoren und Kennzahlen 
des QS-Verfahrens sowie ergänzende Informationen zur Anzahl der übermittelten Datensätze, 
zum Stichprobenumfang und zur Anzahl der zurückgesendeten Fragebögen.  

Die Berechnung der Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung wird auf Basis der empfohlenen 
Auswertungsmethodik vorgenommen (Abschnitt 8.1). Die Auswertung erfolgt demnach auf Ebene 
der Leistungserbringer. Neben den Indikatorergebnissen sollen auch die Antwortverteilung der 
Items dargestellt werden, die einem QI zugrunde liegen. So ist eine gezielte Ursachenanalyse 
möglich, aus der Rückschlüsse zu den damit in Verbindung stehenden Prozessen beim jeweiligen 
Leistungserbringer gezogen werden können (Abschnitt 9.6).  

Die Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung im QS-Verfahren Prostata-Ca beziehen sich 
nicht gleichermaßen auf alle Leistungserbringer, sondern sind jeweils spezifischen Gruppen von 
Leistungserbringern verantwortlich zuzuschreiben (siehe hierzu die leistungserbringergruppen-
spezifische Ausweisung der Qualitätsindikatoren in Abschnitt 8.3). Aus diesem Grund empfiehlt 
das IQTIG für die jeweiligen Leistungserbringergruppen jeweils spezifische Rückmeldeberichte zu 
erstellen, um ihnen eine gezielte Rückmeldung zu den für sie relevanten Indikatorergebnissen ge-
ben zu können.  

Mindestfallzahlen und Datenschutz 

Die Patientenbefragung soll unter Wahrung der Anonymität der Patienten durchgeführt werden. 
Das heißt, dass es den einzelnen Leistungserbringern nicht möglich sein darf, die Identität der 
Patienten zu erfahren, die einen Fragebogen zurückgeschickt oder auch nicht zurückgeschickt 
haben. Zum einen ist die Wahrung der Anonymität der Patienten im Rahmen der Patientenbefra-
gung essenziell, um einen geschützten Rahmen für die Bearbeitung des Fragebogens zu ermög-
lichen. Daher muss sichergestellt sein, dass die Antworten der Patienten nicht zurückverfolgt 
werden können. Zum anderen müssen, um die Anonymität zu gewährleisten, für die Berechnung 
und Darstellung des Ergebnisses eines Indikators, einer Kennzahl oder eines Items mindestens 
vier Fragebögen vorliegen, bei denen mindestens ein Item des Qualitätsindikators oder der Kenn-
zahl bzw. das Item selbst ausgefüllt sind. 

Vollzähligkeit (Soll-Ist-Abgleich)  

Um die Vollzähligkeit der Datenlieferung zu beschreiben wird üblicherweise empfohlen, einen 
Soll-Ist-Abgleich zu berichten. Dabei wird abgeglichen, wie viele Fälle die Leistungserbringer für 
die Patientenbefragung hätten schicken sollen und wie viele sie tatsächlich geschickt haben 
(siehe Teil 1 § 15 Abs. 6 DeQS-RL). Mit dieser Prüfung soll ein Überblick darüber möglich sein, in 
welchem Umfang ggf. fehlerhafte Lieferungen oder systematische Fehler erfolgten. Die Ermitt-
lung eines „Soll“ an zu übermittelnden Datensätzen ist mit den Daten der klinischen Krebsregister 
allerdings nicht möglich, da es keine Referenzdatenquelle gibt. Aus diesem Grund kann die Voll-
zähligkeit der Daten im Rahmen des QS-Verfahren Prostata-Ca nicht geprüft werden.  
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Rücklaufquote 

Um die Stichprobe und die Teilnahme der Patienten pro Leistungserbringer zu beschreiben wird 
empfohlen, die Rücklaufquote entsprechend der American Association for Public Opinion Rese-
arch (AAPOR) zu berichten (AAPOR 2023). Rücklaufquoten stellen das Verhältnis der Bruttostich-
probe zur Nettostichprobe dar, d. h., wie viele der versendeten Fragebögen ausgefüllt zurückge-
sendet wurden. Das IQTIG empfiehlt das Berichten der AAPOR RR6 (AAPOR 2023). Diese 
Rücklaufquote berücksichtigt Ausfälle, die bei Stichprobenziehungen entstehen können, sowie 
vollständig und nur teilweise ausgefüllte zurückgesendete Fragebögen: 

RR6 = 
(𝐼𝐼+𝑃𝑃)

(𝐼𝐼+𝑃𝑃)+(𝑅𝑅+𝑁𝑁𝑁𝑁+𝑂𝑂) 

I steht für einen vollständig ausgefüllten Fragebogen und P für einen teilweise ausgefüllten Fra-
gebogen. Da für die Berechnung der Qualitätsindikatoren ein gültiger Fall pro Leistungserbringer 
reicht, wird keine Unterscheidung zwischen vollständig und teilweise ausgefüllten Fragebögen 
gemacht. Das P kann in diesem Fall wegfallen oder standardmäßig mit 0 in die Formel eingehen. 
R steht für eingereichte Stornierungen. Diese sind nach den aktuellen Vorgaben im Rahmen des 
Verfahrens nicht vorgesehen und können zunächst mit 0 in die Berechnung eingehen oder aus-
geschlossen werden. Sollte die Möglichkeit zukünftig eingeräumt werden, bietet die Formel eine 
entsprechende Berücksichtigung. NC steht für die Fälle, in denen Fragebögen unzustellbar zurück 
an die Versendestelle geschickt wurden. O steht schließlich für alle anderen Ausfallgründe. 

Angaben zur Stichprobenbeschreibung 

Es wird empfohlen, die Stichprobe anhand der Variable Alter darzustellen. Die übrigen Variablen 
(Abschnitt 7.3.2) sollen im Falle einer wissenschaftlichen Begleitung in der Erprobung des QS-
Verfahrens Prostata-Ca der Evaluation dienen.  

Darstellung der Qualitätsindikatoren 

Die Ergebnisse der einzelnen Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung (Abschnitt 8.3) sollten 
folgendermaßen dargestellt werden: 

 Das Ergebnis des Qualitätsindikators soll als Punktschätzer mit zugehörigem Konfidenzinter-
vall dargestellt werden. Die Art der Berechnung der Qualitätsindikatoren sowie die Berechnung 
der Konfidenzintervalle sind in Abschnitt 8.1 beschrieben. Bei den Ergebnissen handelt es sich 
stets um Indizes, die sich aus der Beantwortung eines oder mehrerer Items zusammensetzen. 

 Um den Leistungserbringern eine möglichst gute Grundlage für gezielte Qualitätsverbesserun-
gen zu geben, wird zudem empfohlen, für die Qualitätsindikatoren einen Anhang mitzuliefern. 
Dieser sollte die Verteilungen der Ergebnisse der einzelnen in die Qualitätsindikatoren einflie-
ßenden Items sowohl grafisch als auch tabellarisch darstellen. Eine exemplarische Darstellung 
von möglichen Grafiken (Auswahl) für die Rückmeldeberichte der Leistungserbringer ist in An-
hang L.1 zu finden. 
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Darstellung von Kennzahlen 

Die Ergebnisse der Indexkennzahl zum SDM soll als Punktschätzer mit Konfidenzintervall (ohne 
Angabe eines Referenzbereiches) dargestellt werden. Sie zeigt den Mittelwert über alle vier Indi-
katorergebnisse auf. 

9.6 Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL  

9.6.1 Auslösung des Stellungnahmeverfahrens 

Wie in Abschnitt 5.3 ausgeführt können mit der Setzung von Referenzbereichen verschiedene 
Funktionen verbunden sein. Für das Stellungnahmeverfahren sollen die Referenzbereiche aus-
schließlich in ihrer Funktion als Auslösewert betrachtet werden. Es liegen noch keine Erfahrungs-
werte vor, wie die Indikatorergebnisse im Regelbetrieb ausfallen. Deshalb wurden pro Qualitäts-
indikator Referenzbereiche im Sinne von Zielwerten definiert, die sich aus den Erkenntnissen 
ableiten lassen konnten, die zum Entwicklungszeitpunkt vorlagen. Vor allem mit Blick auf die fes-
ten Referenzbereiche lassen die bisherigen Erfahrungen in der Erprobung der Patientenbefra-
gung des Verfahrens QS PCI vermuten, dass es zu vermehrten rechnerischen Auffälligkeiten 
kommt.  

Für eine handhabbare Anzahl an durchzuführenden Stellungnahmeverfahren wird empfohlen, für 
alle Qualitätsindikatoren zunächst mittelwertbasierte Referenzbereiche anzuwenden. Diese kön-
nen im Laufe ihrer Anwendung mit Blick auf anzustrebende Versorgungsstandards sukzessive 
erhöht werden.  

Je nach Anzahl der dann entstehenden rechnerisch auffälligen Indikatorwerte können Gruppie-
rungen von Qualitätsindikatoren eine weitere Möglichkeit sein, die Anzahl der Stellungnahmever-
fahren zu begrenzen und das Stellungnahmeverfahren auf bestimmte Auffälligkeitsbereiche zu 
fokussieren. So können Qualitätsindikatoren, die gleiche oder ähnliche Versorgungsprozesse ad-
ressieren (z. B. Qualitätsindikatoren mit Informationsthemen, Qualitätsindikatoren mit Themen 
zur Organisation der Behandlung), für die Auslösung eines Stellungnahmeverfahrens thematisch 
zu einer Gruppe zusammengefasst werden. Die Auslösung erfolgt damit über eine Indexbildung 
bzw. Aggregation der Indikatorergebnisse innerhalb einer thematischen Gruppe.  

Für eine solche Aggregation von Indikatorergebnissen und die darauf basierende Auslösung des 
Stellungnahmeverfahrens gibt es verschiedene methodische Möglichkeiten. Eine Möglichkeit be-
steht darin, dass ein Stellungnahmeverfahren dann ausgelöst wird, wenn eine bestimmte Min-
destanzahl der Qualitätsindikatoren einer Gruppe ein rechnerisch auffälliges Ergebnis aufweist 
(z. B. die Hälfte der Indikatoren einer Gruppe). Auf diese Weise wird der Fokus des Stellungnah-
meverfahrens auf Auffälligkeiten gelegt, die sich in bestimmten Bereichen gehäuft zeigen und so-
mit mutmaßlich auf systematische Versäumnisse hinweisen.  

Mit Blick auf die Einführung der Patientenbefragung im Verfahren QS Prostata-Ca in den Regelbe-
trieb wird empfohlen, auf empirischer Grundlage sukzessive die Referenzbereiche hinsichtlich ih-
rer Funktion als Auslösewerte für das Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL zu prüfen und 
entsprechend einzuführen.  
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Ausgehend davon, dass im ersten Auswertungsjahr noch kein verpflichtendes Stellungnahmever-
fahren durchgeführt wird, wird empfohlen, im ersten Auswertungsjahr die Indikatorergebnisse 
mit Blick auf die Referenzbereiche zu analysieren. Anhand der Daten kann abgeleitet werden, wie 
ein zielgerichtetes Stellungnahmeverfahren insbesondere hinsichtlich des Mengengerüsts aus-
gestaltet werden kann (z. B. durch Definition von QI-Gruppen für die Auslösung des Stellungnah-
meverfahrens). Darüber hinaus können anhand der Daten für diejenigen Qualitätsindikatoren, für 
die in der Entwicklung keine festen Referenzbereiche aus den Wissensbeständen abgeleitet wer-
den konnten, unter Einbindung von Fachexpertinnen und -experten feste Zielwerte im Sinne von 
Versorgungsstandards definiert werden. Dadurch werden für alle Qualitätsindikatoren gleicher-
maßen Zielwerte einer qualitativ hochwertigen Versorgung festgelegt. Entsprechend diesen Zie-
len kann das Stellungnahmeverfahren als qualitätsfördernde Maßnahme darauf ausgerichtet 
werden, zukünftig diese Zielwerte zu erreichen.  

Im nächsten Auswertungsjahr werden für die Auslösung eines Stellungnahmeverfahrens zu-
nächst für alle Qualitätsindikatoren gleichermaßen mittelwertbasierte Referenzbereiche ange-
wandt. Zusätzlich werden die Qualitätsindikatoren den definierten Gruppen zugewiesen. Die Aus-
lösung für eine Stellungnahme basiert dann auf mittelwertbasierten Referenzbereichen in 
Kombination mit der Anzahl rechnerisch auffälliger Indikatorergebnisse einer Gruppe. Um die 
Qualität mit Blick auf die anzustrebenden Zielwerte zu fördern, wird für die Folgejahre eine suk-
zessive Erhöhung der Referenzbereiche als Auslösewerte für ein Stellungnahmeverfahren emp-
fohlen. Dieses sukzessive Vorgehen sollte am Ende in eine Übereinstimmung von Zielwerten der 
Qualitätsindikatoren und Referenzbereichen für das Stellungnahmeverfahren münden. 

9.6.2 Umgang mit den Ergebnissen der Patientenbefragung im Stellungnahmeverfahren 

Die Ergebnisse der Qualitätsindikatoren der Patientenbefragung sind als Aggregat der anonym 
erfassten Erfahrungen von Patienten eines Leistungserbringers zu verstehen. Im Stellungnahme-
verfahren kann damit aus Gründen der Auswertungsmethodik und der Anonymität nicht auf kon-
krete Patienten und deren Akten zurückgegriffen werden. Vielmehr sind die Ergebnisse der Pati-
entenbefragung mit Blick auf die dahinterliegenden Strukturen und Prozesse zu reflektieren und 
als konkrete Hinweise zur Qualitätsförderung zu verstehen. Dabei können die Ergebnisse der ein-
zelnen Items, die in die Berechnung des jeweiligen Qualitätsindikators eingehen, konkrete Hin-
weise auf Verbesserungspotenziale geben.  

Zur Unterstützung der Landesarbeitsgemeinschaften und Leistungserbringer bei der Durchfüh-
rung des Stellungnahmeverfahrens stellt das IQTIG eine Arbeitshilfe mit Hintergrundinformatio-
nen und Leitfragen für die Diskussion und Reflexion rechnerisch auffälliger Ergebnisse bereit (An-
lage L.2). 

9.7 Zusammenfassung 
Im Kern empfiehlt das IQTIG bezogen auf die Fragebogenversionen 1, 2.1 und 2.2, in denen die In-
formation und Beratung zu den Therapieoptionen adressiert wird, den erstmaligen Fragebo-
genversand an die Patienten innerhalb von 5 bis 10 Wochen nach Diagnosestellung bzw. The-
rapie. Für die Fragebogenversionen 3.1 und 3.2, in denen die Behandlungsergebnisse nach 
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Therapie adressiert werden, wird die Befragung der Patienten ein Jahr nach der Therapie emp-
fohlen. Analog dazu wird für Fragebogenversion 3.3, der die ärztliche Begleitung der Aktiven 
Überwachung adressiert, empfohlen, Patienten ein Jahr nach Beginn der Aktiven Überwachung 
zu befragen.  

Für die Umsetzung einer barrierefreien Befragung wird grundsätzlich die Einführung einer (er-
gänzenden) Online-Befragung empfohlen, wobei hierfür die Aufgabengebiete der Versendestelle 
Patientenbefragung (VPB) und der Fragebogenannahmestelle erweitert werden müssten. Konk-
ret erscheint eine simultane Mixed-Mode-Befragung für die Patientenbefragung im Verfahren 
QS Prostata-Ca zielführend. Die Entwicklungen sollten auf denen zur barrierefreien Ausgestaltung 
der Patientenbefragung aufbauen. 

Darüber hinaus empfiehlt das IQTIG zur Umsetzung der Patientenbefragung erstmalig, die klini-
schen Krebsregister für die QS-Auslösung zur Identifikation der Zielgruppe der Patientenbe-
fragung sowie in der Funktion von Datenannahmestellen am Datenfluss zu beteiligen. Dabei ist 
zu beachten, dass es bis zur Umsetzung im Regelbetrieb weiterer Abstimmungen und Vorberei-
tungen bedarf, damit die Beteiligung der klinischen Krebsregister möglich wird. Im Rahmen der 
Entwicklung konnte dieser Abstimmungsprozess mit zentralen Akteuren im Bundesministerium 
für Gesundheit (BMG), dem G-BA und den klinischen Krebsregistern angestoßen werden.  

Das IQTIG empfiehlt folgende idealtypische Ausgestaltung des Datenflusses für den Regelbetrieb:  

 Die Leistungserbringer melden die von ihnen erbrachten Leistungen (z. B. Diagnose, Thera-
piebeginn oder Therapieabschluss) entsprechend der etablierten Meldewege der klinischen 
Krebsregistrierung bis spätestens zum 12. Tag des Folgemonats (Monat X+1) an die klini-
schen Krebsregister.  

 Die klinischen Krebsregister prüfen die eingegangenen Meldungen, identifizieren die QS-
pflichtigen Behandlungsfälle anhand definierter Ein- und Ausschlusskriterien (QS-Auslösung) 
und übermitteln die für den Fragebogenversand relevanten Adressdaten und notwendigen 
behandlungsspezifischen Informationen spätestens zum 26. Tag des Monats X+1.  

 Die VPB führt spätestens zum 27. Tag des Monats X+1 eine Stichprobenziehung durch. Um 
mögliche Erinnerungseffekte gering zu halten, soll der Erstversand der Fragebögen spätes-
tens 9 Tage nach der Stichprobenziehung erfolgen.  

 Die ausgefüllten Fragebögen werden von den Patienten an die Fragebogenannahmestelle zur 
Datenerfassung geschickt. Das IQTIG nimmt in seiner Funktion als Bundesauswertungsstelle 
die Auswertungen vor und erstellt die Rückmeldeberichte für die Leistungserbringer. 

Es wird empfohlen, für alle Qualitätsindikatoren Zielwerte zu definieren, die als anzustrebende 
Versorgungsstandards gelten. Für 12 Qualitätsindikatoren wurden in der Entwicklung feste Refe-
renzbereiche definiert, die diese Funktion bereits übernehmen. Für alle weiteren sollte dies auf 
empirischer Grundlage anhand der Daten aus dem ersten Jahr des Regelbetriebs und unter Ein-
bezug von Fachexpertise (Expertengremium) erfolgen. Für die Auslösung eines Stellungnahme-
verfahrens wird die Anwendung mittelwertbasierter Referenzbereiche in Kombination mit einer 
Gruppierung der Qualitätsindikatoren empfohlen. Zur Qualitätsförderung und Erreichung der an-
gestrebten Standards sollten die Referenzbereiche sukzessive erhöht werden. 
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Teil IV: Fazit und Ausblick 
Mit diesem Abschlussbericht wird ein validiertes Befragungsinstrument mit sechs Fragebo-
genversionen zur Erfassung der Versorgungsqualität bei Patienten mit lokal begrenztem Prosta-
takarzinom vorgelegt. Die Ergebnisse der Pretestungen verweisen auf einen gut verständlichen 
Fragebogen, der inhaltliche Themen adressiert, die von den Patienten gut erinnerbar und beant-
wortbar sind. Auf Basis der Fragebogenitems wurden drei Indikatorensets mit insgesamt 27 Qua-
litätsindikatoren und einer Kennzahl entwickelt, welche verschiedene Facetten einer guten Ver-
sorgung aus Patientensicht adressieren, wie etwa die Information und Beratung zur Diagnostik, 
Diagnose und den Therapieoptionen, die partizipative Entscheidungsfindung / SDM, die Kontinu-
ität und Koordination der Versorgung sowie die Behandlungsergebnisse. Daneben wurden Emp-
fehlungen u. a. zur Auswertungsmethodik und zur Durchführung der Befragung im Regelbetrieb 
unter Beteiligung der klinischen Krebsregister, einschließlich der Durchführung von Stellungnah-
meverfahren, erarbeitet. 

Für eine erfolgreiche Einführung und Umsetzung in einen Regelbetrieb sind folgende Punkte her-
vorzuheben: 

1. Einbindung der klinischen Krebsregister: Ein zentrales Element des avisierten Verfahren 
QS Prostata-Ca ist die Einbindung der klinischen Krebsregister. Für den Teil der Patientenbe-
fragung bezieht sich diese Einbindung im Kern auf die Auslösung der Patienten sowie die Zur-
verfügungstellung der für die Auswahl und Zusendung des entsprechenden Fragebogens er-
forderlichen Daten. Da die bisherigen Strukturen der klinischen Krebsregistrierung nicht 
danach ausgerichtet sind, muss über verbindliche Regelungen zur Qualitätssicherung sicher-
gestellt werden, dass für das lokal begrenzte Prostatakarzinom die empfohlenen Meldefristen 
für die Leistungserbringer eingeführt werden. Über die DeQS-RL sollten Leistungserbringer zu 
konkreten Fristen der für die Patientenbefragung erforderlichen Daten verpflichtet werden, die 
im Unterschied zu den bisherigen QS-Verfahren an das jeweilige klinische Krebsregister in der 
Funktion als Datenannahmestelle geschickt werden müssen. Gemäß den Ländergesetzgebun-
gen zur klinischen Krebsregistrierung bestehen Widerspruchsmöglichkeiten. Nicht zuletzt um 
Manipulationsmöglichkeiten vorzubeugen sollte es diese mit Blick auf die für die Patientenbe-
fragung erforderlichen Daten analog zu den anderen Regelungen zu QS-Verfahren nicht geben. 
Grundsätzlich müssen die klinischen Krebsregister in der Lage sein, die empfangenen Daten in 
der erforderlichen Zeit aufzubereiten und an die Versendestelle weiterzuleiten. In Verbindung 
mit der Erfüllung des entsprechenden Förderkriteriums gilt es für die Register, vor Start eines 
Regelbetriebs die dafür erforderlichen Strukturen und Prozesse sicherzustellen.  

2. Ausgestaltung des Stellungnahmeverfahrens: Im vorliegenden Bericht wurden Empfehlun-
gen für die Qualitätsindikatoren im Stellungnahmeverfahren gegeben. Diese bezogen sich im 
Kern auf die Definition der Referenzbereiche, die Möglichkeit einer Gruppierung von Qualitäts-
indikatoren sowie Vorschläge zu Leitfragen für das Stellungnahmeverfahren. Diese Empfeh-
lungen knüpfen einerseits an die Erfahrungen zur Patientenbefragung QS PCI an. Andererseits 



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 151 

beinhalten sie übergeordnete Empfehlungen für Stellungnahmeverfahren für Patientenbefra-
gungen, die im Rahmen der beauftragten „Weiterentwicklung des Verfahrens zur qualitativen 
Bewertung“ genauer adressiert werden (G-BA 2024). Der Abschlussbericht dazu wird vom IQTIG 
am 30. September 2025 vorgelegt. Für den Regelbetrieb ist zusammenfassend zu prüfen, wel-
che Aspekte des Stellungnahmeverfahrens für die Patientenbefragung wie geregelt werden 
müssen, um eine reibungslose Durchführung zu ermöglichen.  

3. Aktuelle Entwicklungen in der onkologischen Versorgung: Die onkologische Versorgung im 
Allgemeinen und die des lokal begrenzten Prostatakarzinoms im Speziellen ist hinsichtlich der 
diagnostischen und therapeutischen Verfahren von einer dynamischen Entwicklung geprägt. 
Zudem sind strukturelle Entwicklungen, ausgelöst durch die Krankenhausreform, zu erwarten. 
Im Regelbetrieb muss kontinuierlich geprüft werden, inwiefern solche Entwicklungen Auswir-
kungen auf die Ausgestaltung des QS-Verfahrens und damit der Patientenbefragung haben.  

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass gemäß der Beauftragung zur Abbildung der 
Patientenperspektive eine einrichtungsübergreifende Patientenbefragung mit sechs Fragebo-
genversionen entwickelt wurde, die in ihrer bestehenden Form für den Regelbetrieb empfohlen 
werden. Die auf Basis der Patientenbefragung entwickelten Qualitätsindikatoren werden dazu 
beitragen können, die Qualität der Versorgung bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzi-
nom zu sichern und ggf. zu verbessern. Darüber hinaus kann die Einbindung der klinischen Krebs-
register zu einer aufwandsarmen und datensparsamen Qualitätssicherung beitragen, in dem 
etablierte Strukturen genutzt werden, anstatt parallele aufzubauen. Auf den hier gesammelten 
Erfahrungen kann für weitere onkologische QS-Verfahren aufgebaut werden. 

 



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 152 

Teil V: Glossar und Literatur 
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Glossar 

Begriff Erläuterung 

Auffälligkeit, qualitative 
(auffälliger Indikatorwert) 

Bewertung der Versorgungsqualität von Leistungserbringerergebnis-
sen auf Grundlage eines Stellungnahmeverfahrens und einer Begutach-
tung durch Expertinnen und Experten, wenn diese Versorgungsqualität 
ein Qualitätsziel verfehlt. Stellungnahmeverfahren werden mit Leis-
tungserbringern geführt, die rechnerisch auffällige Ergebnisse aufwei-
sen. 

Auswertungsjahr Jahr, in dem die Zusammenstellung von Auswertungen für den Jahres-
bericht erfolgt, die sich auf einen definierten Berichtszeitraum bezieht. 

Die zugehörigen Zwischenberichte werden dem Auswertungsjahr des 
Jahresberichts zugeordnet. Standardmäßig wird im Auswertungsjahr 
das Stellungnahmeverfahren durchgeführt. 

Datenfeld Kleinste auswertungsfähige Einheit eines Datensatzes mit für die Quali-
tätssicherung erforderlichen Informationen (z. B. Angabe des Datums 
der Prozedur). 

Datenqualität Grad, in dem die zur Berechnung des Indikatorwerts verwendeten Da-
ten den Vorgaben des Indikators hinsichtlich Vollzähligkeit, Vollständig-
keit und Dateninhalten entsprechen. 

Datensatz er Begriff hat mehrere Bedeutungen im Kontext der Qualitätssicherung: 
1. eine in einer direkten Beziehung zueinander stehende Menge von Da-
ten(-feldern), die einem Behandlungsfall zuordenbar ist (bspw. ein Do-
kumentationsbogen); 2. Datei, die mehrere Einzeldatensätze übergreift, 
bspw. ein von einer Krankenkasse übermittelter Sozialdatensatz; 3. 
Spezifizierung der Auswahl und ggf. Verknüpfung zu erfassender Daten 
(bspw. hinsichtlich QS-Dokumentation, Sozialdaten, klinische Krebsre-
gister). 

Beim Datensatz nach Definition 1 werden unterschieden: 

 Regulärer Datensatz: Dokumentationspflichtiger Behandlungsfall, 
der pro Patientin oder Patient je Krankenhausaufenthalt (stationär) 
bzw. Behandlungsquartal (ambulant) einmal dokumentiert werden 
muss, auch wenn die Patientin oder der Patient in diesem Zeitraum 
mehrere Prozeduren erhält. 

 Minimaldatensatz: Datensatz, der angelegt werden muss, wenn ein 
Leistungserbringer einen regulären Datensatz (Dokumentationsbo-
gen) für einen Behandlungsfall ausnahmsweise nicht abschließen 
kann, wenn z. B. ein Eingriff abgebrochen werden musste. Er wird 
zusammen mit den abgeschlossenen regulären Dokumentationsbö-
gen dafür benötigt, bei einem QS-Verfahren die Vollzähligkeit der 
übermittelten Datensätze im Abgleich mit der Sollstatistik festzu-
stellen. Er geht nicht in die Auswertung der Qualitätsindikatoren ein. 

Erfassungsjahr Jahr, zu dem Qualitätssicherungsdaten für die Auswertung erfasst 
wurden. 

Bei den meisten QS-Verfahren entspricht dies dem Jahr, in dem eine 
Patientin oder ein Patient entlassen wurde (dadurch sind sogenannte 
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Begriff Erläuterung 

Überlieger berücksichtigt); bei ambulanten Fällen sind Aufnahmejahr 
und Entlassungsjahr identisch, weil Aufnahme und Entlassung am sel-
ben Tag erfolgt. 

Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA) 

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der 
Ärzte und Ärztinnen, Zahnärzte und Zahnärztinnen, Psychotherapeuten 
und Psychotherapeutinnen, Krankenhäuser und Krankenkassen in 
Deutschland. Er bestimmt unter anderem den Leistungskatalog der Ge-
setzlichen Krankenversicherung und beschließt die Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen nach §§ 136 ff. SGB V. 

Grundgesamtheit Gibt alle für die Auswertung eines Indikators relevanten Behandlungs-
fälle an, für welche die Dokumentationspflicht ausgelöst wurde (ohne 
Minimaldatensätze). Sie kann von Indikator zu Indikator variieren, weil 
sich die Indikatoren jeweils auf eine ausgewählte Patientengruppe be-
ziehen und nur diese in die Auswertung eingeschlossen wird. In die 
Grundgesamtheit können Daten aus verschiedenen Quellen (Qualitäts-
sicherungsdaten, Sozialdaten bei den Krankenkassen oder Daten aus 
der Patientenbefragung) eingehen. 

Indikatorergebnis Das Ergebnis, das durch Anwendung der Rechenregeln eines Qualitäts-
indikators auf die jeweiligen Daten resultiert, einschließlich beobachte-
tem Punktschätzer (Indikatorwert) und Vertrauensbereichen. 

Indikatorwert Zahlenwert eines Indikators (Punktschätzer), der durch Anwendung der 
Rechenregeln eines Qualitätsindikators auf die jeweiligen Daten resul-
tiert. 

Interessenkonflikt Gegebenheiten, die ein Risiko dafür schaffen, dass das professionelle 
Urteilsvermögen oder Handeln von Expertinnen und Experten durch 
persönliche, berufliche oder institutionelle Interessen unangemessen 
beeinflusst wird. Um Transparenz und Integrität zu gewährleisten, 
müssen alle Beteiligten potenzielle Interessenkonflikte offenlegen, die 
dann durch das IQTIG bewertet werden. Dies umfasst u. a. Angaben zu 
Beschäftigungsverhältnissen, Beratungstätigkeiten, Honoraren und Ak-
tienbesitz der letzten Jahre. 

Kennzahl In Ergänzung zu Qualitätsindikatoren geben Kennzahlen (Transparenz-
kennzahlen, ergänzende Kennzahl, kalkulatorische Kennzahlen etc.) zu-
sätzliche Informationen an, z. B. zu Teilpopulationen der Grundgesamt-
heit. Im Gegensatz zu Qualitätsindikatoren haben solche Kennzahlen 
keinen Referenzbereich; daher findet keine Bewertung der Versor-
gungsqualität statt. 

Konfidenzintervall  
(Vertrauensbereich) 

Bereich um einen empirisch bestimmten Wert (z. B. Indikatorwert), in-
nerhalb dessen unter Berücksichtigung aller zufälligen Einflüsse mit ei-
ner bestimmten Wahrscheinlichkeit (meist festgelegt als 95 %) der zu-
grunde liegende Wert liegt. 

Konstrukt, latentes Ein nicht durch direkte Beobachtung zugänglicher Sachverhalt inner-
halb einer Theorie (z. B. Intelligenz, Lebensqualität). 

Krankenhausstandort Eine insbesondere in räumlicher, organisatorischer, medizinischer, 
wirtschaftlicher und rechtlicher Hinsicht abgegrenzte stationäre oder 
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Begriff Erläuterung 

ambulante Versorgungseinheit eines Krankenhauses, deren medizi-
nisch-pflegerische Leistungen bzw. deren Qualität durch die externe 
gesetzliche Qualitätssicherung erfasst werden kann. 

 Ein entlassender Standort übermittelt das Soll aller dokumentations-
pflichtigen Fälle auf Basis der Patientinnen und Patienten nach Be-
endigung einer medizinisch-pflegerischen Versorgungsleistung 
(Sollstatistik). 

 Für die Abrechnung dieser Behandlungsfälle zuständig ist der ab-
rechnende Standort; üblicherweise ist er identisch mit dem entlas-
senden Standort. 

 Die Qualitätsbewertung für medizinisch-pflegerische Leistungen er-
folgt für den ausgewerteten Standort, der für jedes QS-Verfahren 
festgelegt ist. Dieser kann 

▫ der aufnehmende Standort, 

▫ der behandelnde (z. B. operierende) Standort, 

▫ der diagnostizierende Standort oder 

▫ der entlassende Standort 

sein. 

Leistungserbringer Einrichtung, die für Patientinnen und Patienten medizinisch-pflegeri-
sche Leistungen ambulant (z. B. Arztpraxen, Medizinische Versor-
gungszentren) oder stationär (z. B. Krankenhäuser) erbringt und deren 
Qualität durch die externe gesetzliche Qualitätssicherung erfasst wer-
den soll (z. B. die rechtzeitige Behandlung nach einer Fraktur). Ver-
tragsärztliche Einrichtungen werden durch eine Betriebsstättennum-
mer (BSNR) und Krankenhäuser durch ein Institutionskennzeichen 
(IKNR) bzw. Krankenhausstandorte über die Standortnummer/-ID iden-
tifiziert. 

Messmodell (formatives, 
reflektives) 

Logische Beziehung zwischen einem theoretischen Konstrukt und den 
Indikatoren, die dieses abbilden sollen. Bei einem formativen Messmo-
dell bestimmen die Indikatoren die Zusammensetzung des Konstrukts, 
bei einem reflektiven Messmodell spiegeln die gemessenen Indikator-
werte das Konstrukt als einzige, gemeinsame Ursache wider. 

Operationalisierung Festlegung, wie ein theoretisches Konzept messbar gemacht werden 
soll. Beispielsweise werden Qualitätsmerkmale durch Qualitätsindika-
toren operationalisiert, also messbar gemacht. 

Patient-Reported Experi-
ence Measure (PREM) 

Instrument zur Messung von patientenberichteten Erfahrungen, meist 
ein Fragebogen. Bei patientenberichteten Erfahrungen (PRE) kann es 
sich z. B. um Wartezeit, das Stattfinden eines Aufklärungsgesprächs 
oder um die Kommunikation mit Ärztinnen/Ärzten und Pflegepersonal 
handeln. 

Patient-Reported Outcome 
Measure (PROM) 

Instrument zur Messung von patientenberichteten Ergebnissen der 
Versorgung (Outcomes), meist ein Fragebogen. Bei patientenberichte-
ten Outcomes (PRO) kann es sich z. B. um Schmerzen, Angstempfinden 
oder die allgemeine Gesundheitswahrnehmung handeln. 



QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom Patientenbefragung Abschlussbericht 

© IQTIG 2026 156 

Begriff Erläuterung 

Qualität Grad, in dem Merkmale eines Objekts Anforderungen erfüllen. Mit Objekt 
sind dabei bspw. auch Dienstleistungen wie eine medizinische Behand-
lung gemeint. 

Qualitätsaspekt Thema der Versorgungspraxis (z. B. Indikationsstellung zur Herzkathe-
teruntersuchung, Komplikationen bei Hüftoperation), anhand dessen 
sich die Qualitätsmerkmale in einen bestimmten Themenbereich grup-
pieren lassen. 

Im Gegensatz zu Qualitätsdimensionen handelt es sich bei Qualitätsas-
pekten in der Methodik des IQTIG nicht um generelle Kategorien, son-
dern um spezifisch für den jeweiligen Versorgungsbereich abgeleitete 
Themen. Der Begriff ist nicht gleichbedeutend mit den elf „grundlegen-
den Qualitätsaspekten“ der DIN EN 15224, die nach der Methodik des 
IQTIG Qualitätsdimensionen entsprechen. 

Qualitätsdimension Grundlegende Kategorie von Anforderungen an die Gesundheitsversor-
gung. Das IQTIG unterscheidet in seinem Rahmenkonzept für Qualität 
sechs Qualitätsdimensionen (Wirksamkeit; Patientensicherheit; Aus-
richtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patien-
ten; Rechtzeitigkeit und Verfügbarkeit; Angemessenheit; Koordination 
und Kontinuität). 

Qualitätsindikator Quantitative Größe, die Aussagen über die Erfüllung konkreter Quali-
tätsanforderungen mittels eines Messverfahrens und eines Bewer-
tungskonzepts ermöglicht. Qualitätsindikatoren umfassen die drei 
Komponenten Qualitätsmerkmal, Operationalisierung und Bewertungs-
konzept. 

Qualitätsindikatorenset Summe der Qualitätsindikatoren, die Versorgungsqualität in einem ge-
meinsamen Themenbereich erfassen sollen. 

Qualitätsmerkmal Eigenschaft der Versorgung (z. B. Erlangen von Gehfähigkeit, Informa-
tion über alternative Behandlungsmöglichkeiten), die mit Anforderun-
gen (z. B. ein möglichst hoher Anteil gehfähiger Patientinnen und Pati-
enten nach Operation) verknüpft ist. 

Qualitätsmessung Empirische Beschreibung der Erfüllung von Anforderungen anhand von 
Qualitätsindikatoren. 

Qualitätsmodell Qualitätsmerkmale thematisch zusammengefasst zu Qualitätsaspekten 
innerhalb eines Themenbereichs der Gesundheitsversorgung (z. B. 
hausärztliche Versorgung), für die Qualitätsindikatoren entwickelt wer-
den sollen. 

Qualitätssicherung Unter Qualitätssicherung im Gesundheitswesen werden hier alle Pro-
zesse und Maßnahmen verstanden, durch die die Qualität der Versor-
gung gewährleistet oder verbessert werden soll. 

Qualitätssicherungsverfah-
ren (QS-Verfahren) 

Vom G-BA in Richtlinien festgelegtes Bündel an Maßnahmen der exter-
nen Qualitätssicherung in Bezug auf bestimmte medizinisch-pflegeri-
sche Leistungen und Leistungsbereiche. Dazu gehören im Wesentli-
chen die Festlegung der einbezogenen Leistungen oder 
Leistungsbereiche, Qualitätsindikatoren (mit Qualitätszielen, Mess- und 
Auswertungsmethoden sowie Regeln zur Bewertung), Spezifikationen 
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Begriff Erläuterung 

(bspw. der QS-Dokumentation, des QS-Filters oder der Nutzung von So-
zialdaten bei den Krankenkassen sowie der zugehörigen Datenflüsse), 
die Auswertung, die Vorgehensweise zur Bewertung sowie die Rege-
lung qualitätsverbessernder Maßnahmen. 

Qualitätsziel Anforderung an Strukturen, Prozesse oder Ergebnisse einer medizini-
schen Versorgungsleistung. Ein Qualitätsziel gibt die gewünschte Rich-
tung der Ergebnisse eines Qualitätsindikators vor (z. B. „Die Sterblich-
keit nach elektiver Hüftendoprothesenversorgung soll möglichst 
niedrig sein“). 

Referenzbereich Der Bereich auf der Messskala eines Qualitätsindikators, der ein be-
stimmtes Qualitätsniveau repräsentiert. Ein Referenzbereich stellt die 
konkret zu erfüllende Anforderung für ein oder mehrere Qualitätsmerk-
male dar (z. B. „Eine Komplikationsrate unter 5 % entspricht erwartba-
rer Qualität“). 

Referenzwert Der Referenzwert eines Indikators ist die Grenze des Referenzberei-
ches, die die Indikatorergebnisse in rechnerisch auffällige und unauf-
fällige Ergebnisse unterteilt. Referenzwerte werden entweder evidenz-
basiert als feste Größe oder datengestützt auf Basis der Verteilung der 
Ergebnisse (als Perzentil – perzentilbasierte Referenzbereiche) festge-
legt. 

Reliabilität Die Zuverlässigkeit einer Messung. Sie ist definiert als der Anteil der Va-
rianz an der Gesamtvarianz einer Messreihe, der durch tatsächliche Un-
terschiede verursacht ist. Geschätzt werden kann die Reliabilität mit 
Methoden wie der Test-Retest-Methode, der Paralleltest-Methode oder 
Methoden der internen Konsistenz. 

Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen 

Daten, die die Krankenkassen nach § 284 SGB V erheben und speichern. 
Dazu gehören u. a. Abrechnungsdaten für medizinische Behandlungen 
und Versichertenstammdaten. Nach § 299 Abs. 1a SGB V dürfen diese in 
pseudonymisierter Form für die Qualitätssicherung genutzt werden. 

Validität Integriertes bewertendes Urteil über das Ausmaß, in dem die Angemes-
senheit und die Güte von Interpretationen und Maßnahmen auf Basis 
von Testwerten oder anderen diagnostischen Verfahren durch empiri-
sche Belege und theoretische Argumente gestützt sind. Validität be-
schreibt z. B., ob ein Indikator das misst, was er messen soll. 

Versorgungsqualität Grad, in dem die Gesundheitsversorgung von Einzelpersonen und Po-
pulationen Anforderungen erfüllt, die patientenzentriert sind und mit 
professionellem Wissen übereinstimmen. 
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