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Zusammenfassung

Ein gesundheitspolitisches Ziel der nachsten Jahre ist eine Krankenhausplanung, die auch die
Versorgungsqualitat der Krankenhausstandorte beriicksichtigt. Die Ergebnisse der gesetzlichen
Qualitatssicherung lassen sich hier fiir die nachfrage- und qualitatsorientierte (Angebots-)Kapa-
zitdtsplanung, fur die Zulassung oder Auswahl von Krankenh&dusern und fiir Interventionen ver-
wenden. Je nach Planungszweck bietet sich der Einsatz unterschiedlicher Indikatoren an.

Die , Folgebeauftragung des IQTIG zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren gemall § 136c¢
Abs. 1 SGB V” beinhaltete zwei Auftragsgegenstande: die Priifung der Ableitung von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren aus Richtlinien zur Strukturqualitdt und Mindestmengenrege-
lungen (Auftragsgegenstand 1) sowie die Erstellung eines Konzepts zur Neu- und Weiterentwick-
lung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren als Grundlage fiir qualitdtsorientierte Ent-
scheidungen der Krankenhausplanung (Auftragsgegenstand 2; G-BA 2017). Ein Bericht zu Auf-
tragsgegenstand 1 wurde dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) am 27. April 2018 Uber-
gegeben und vom IQTIG am 27. September 2018 veroffentlicht.

Fir die Erstellung des Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren wurden Fachgesprache mit Vertreterinnen und Vertretern der fiir die Kranken-
hausplanung zustandigen Behorden von finf Bundeslandern gefiihrt. Ziel war es, Hinweise zum
planerischen Bedarf sowie zur intendierten Umsetzung einer qualitdtsorientierten Krankenhaus-
planung zu erhalten. Zur Diskussion des Konzepts wurde dartiber hinaus ein Expertenworkshop
durchgefihrt.

Versorgungsbereiche

Die Kriterien zur Auswahl von Versorgungsbereichen lassen sich aus den verschiedenen Pla-
nungszwecken Zulassung, Auswahl und Intervention herleiten. Krankenhausplanerische Inter-
ventionen kdnnen in Versorgungsbereichen sinnvoll sein, bei denen anhaltend eine ,unzu-
reichende” Versorgungsqualitit festgestellt wird, sodass die Patientensicherheit gefdhrdet er-
scheint. Grundlage hierfir sind entsprechende Indikatoren aus QS-Verfahren oder aus externen
Prifungen essenzieller Strukturqualitat. Weiterhin kann sich der Verdacht auf erheblichen Ver-
besserungsbedarf auch aus anderen Quellen ergeben. Fir krankenhausplanerische Zulassungs-
entscheidungen eignen sich Versorgungsbereiche, bei denen es fachlich erforderlich erscheint,
strukturelle Mindestanforderungen zu stellen, um eine zureichende Versorgungsqualitdt ge-
wahrleisten zu kdnnen. Die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren stellen hier die Einhaltung
der erforderlichen strukturellen Mindestanforderungen fest. Fiir eine qualitatsorientierte Pla-
nung bei Auswahlentscheidungen eignen sich insbesondere Versorgungsbereiche, fiir die aus
Sicht der Planungsbehdrden ein besonderer Bedarf hinsichtlich der Weiterentwicklung von Ver-
sorgungsangeboten besteht.

Basierend auf den Fachgesprachen wurden die Kriterien ,,epidemiologische Relevanz”, , beson-
derer Steuerungsbedarf fir die Krankenhausplanung” und , quantitative Bedeutung in der sta-
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tiondren Versorgung” abgeleitet, anhand derer die praktisch-fachliche Relevanz von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren in Versorgungsbereichen bestimmt werden kann. Fiir eine erste
Einschatzung wurden die Kriterien explorativ angewendet und exemplarisch Versorgungsberei-
che identifiziert, fir die eine Einfihrung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sinnvoll
sein kdnnte. Die erarbeiteten Kriterien sollen zukiinftig dabei helfen, die fir die Anwendung von
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren geeigneten Versorgungsbereiche festzulegen.

Grundleistungsbereiche

Auftragsgegenstand 2 beinhaltet u. a. die Frage, ob und wie , Grundleistungsbereiche der sta-
tiondren Patientenversorgung identifiziert werden kénnen, auf die planungsrelevante Qualitats-
indikatoren angewandt werden kénnen“. Uber die Identifikation des typischen Leistungsspekt-
rums von Abteilungen desselben Fachgebiets soll ermdglicht werden, dass eine Aussage zur
Qualitat eben dieser Fachabteilungen getroffen werden kann. Diese Grundleistungsbereiche sol-
len exemplarisch fir die Fachgebiete der Viszeral- und Unfallchirurgie dargestellt werden.

In einem zweistufigen Vorgehen wurden zundchst auf Grundlage der arztlichen Weiterbildungs-
ordnung fiir die jeweiligen Facharztkompetenzen innerhalb des Gebiets Chirurgie typische ope-
rative Eingriffe extrahiert und zu Leistungsbiindeln zusammengefasst, die dann basierend auf
den Leistungsdaten der strukturierten Qualitdtsberichte gemal § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V aller
deutschen Krankenh&user des Jahres 2016 einer empirischen Priifung unterzogen wurden. Ziel
war die Identifikation des jeweiligen Grundleistungsbereichs fiir die Fachgebiete Viszeralchirur-
gie und Unfallchirurgie und somit die Ableitung einer Liste von fachgebietstypischen OPS-Kodes.

Basierend auf der Begriindung zum Krankenhausstrukturgesetz wurden in einem ersten Schritt
die (Muster-)Weiterbildungsordnung, die Weiterbildungsordnungen der Landesadrztekammern
sowie (Muster-)Richtlinien und Richtlinien der Weiterbildungsordnung der Landesdrztekam-
mern fur die Fachgebiete Viszeral- und Unfallchirurgie samt Zusatz-Weiterbildungen betrachtet.
Hierbei wurden alle in den jeweiligen Logblichern aufgeflihrten Untersuchungs-und Behand-
lungsverfahren inhaltlich zu ,,unspezifischen”, also auch fir andere Facharztkompetenzen gel-
tenden, allgemeinen Leistungsbiindeln sowie zu ,spezifischen” Leistungsbiindeln aggregiert.
Grundsatzlich werden unter , Leistungsbiindeln” inhaltlich zusammengehdérige Themenkomple-
xe verstanden. Im Anschluss wurden den auf diese Weise gebildeten spezifischen Leistungsbiin-
deln bzw. den beinhalteten operativen Eingriffen die entsprechenden OPS-Kodes (Viersteller)
aus Kapitel 5 ,Operationen” des OPS-Katalogs des Deutsches Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI) aus dem Jahr 2016 zugewiesen.

Auf Grundlage der Logbiicher liber die Facharztweiterbildungen ,Viszeralchirurgie”, , Allge-
meine Chirurgie®, ,,Orthopadie und Unfallchirurgie” und Gber die Zusatz-Weiterbildungen ,,Spe-
zielle Viszeralchirurgie”, ,Spezielle Unfallchirurgie” und ,Spezielle Orthopadische Chirurgie”
wurden drei unspezifische und fiinf spezifische Leistungsbiindel definiert. Die sowohl fiir die All-
gemeine Chirurgie als auch fir die Viszeral- und Unfallchirurgie (Orthopéadie) unspezifischen
Leistungsbiindel gliedern sich in ,Allgemeine Inhalte”, ,,Chirurgische Grundlagen” sowie ,,Unter-
suchungs- und Behandlungsverfahren®. Die spezifischen Leistungsbiindel des Fachgebiets Vis-
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zeralchirurgie gliedern sich in ,Operative Eingriffe an Hals und endokrinen Driisen”, ,Basischi-
rurgie” sowie ,, Dliinndarm- und Kolorektale Chirurgie, Magenchirurgie”. Dem Fachgebiet Unfall-
chirurgie werden die spezifischen Leistungsbiindel ,Basis Unfallchirurgie” und , Spezielle Unfall-
chirurgie” zugeordnet.

Um das typische Leistungsspektrum einer Fachabteilung identifizieren zu konnen, wurden in ei-
nem zweiten Schritt die auf Grundlage der Weiterbildungsordnung gebildeten Leistungsbiindel
samt der dazugehorigen OPS-Kodes einer empirischen Priifung unterzogen. Hierfiir erfolgte eine
Auswertung der strukturierten Qualitatsberichte gemald § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V aller deut-
schen Krankenhauser des Jahres 2016 hinsichtlich der Zahl an Eingriffen (OPS-Kodes), die auf
Standorte mit einer zuvor definierten Liste an Fachabteilungsschliisseln (Schlissel 6 der Anlage 2
der Vereinbarung nach § 301 SGB V) fiir ,,Allgemeine Chirurgie”, ,Viszeralchirurgie” und ,, Unfall-
chirurgie” beschrankt wurde. Ziel der Auswertungen aller OPS-Kodes der spezifischen Leistungs-
bindel war es, anhand empirischer Daten aus den Fachabteilungen einen Schwellenwert fest-
zulegen, ab dem eine Leistung aufgrund des Anteils an Krankenhausstandorten, in der diese
Leistungen erbracht wurden, als ,,typisch fir Abteilungen desselben Fachgebiets” gelten und so-
mit in den Grundleistungsbereich fiir das Fachgebiet aufgenommen werden kann.

Grundleistungsbereiche bilden das typische Leistungsspektrum der jeweiligen Abteilungsart ab.
Sie enthalten ausgewahlte Leistungen (OPS-Kodes) der jeweiligen spezifischen Leistungsbiindel.
Zur Identifikation der Grundleistungsbereiche fiir die Fachgebiete ,Viszeralchirurgie” und ,,Un-
fallchirurgie” erfolgte zunachst die Berechnung des Anteils der Krankenhausstandorte deutsch-
landweit, die die OPS-Kodes der spezifischen Leistungsbiindel im Jahr 2016 mindestens einmal
genutzt haben. Es konnten die Angaben von 1.217 Standorten mit den ausgewahlten Fachabtei-
lungen in die Analysen eingehen. Die Aufnahme eines OPS-Kodes in die Grundleistungsbereiche
fir die Fachgebiete Viszeral- und Unfallchirurgie erfolgte, wenn mindestens 75 % der Kranken-
hausstandorte mindestens einmal diesen OPS-Kode erbracht haben.

Eine Ubertragung des methodischen Vorgehens zur Identifizierung von Grundleistungsberei-
chen, d. h. zur Abbildung eines typischen Leistungsspektrums der jeweiligen Abteilungsart, ist
fir Fachgebiete, deren Abbildbarkeit hauptsachlich iber OPS-Kodes erfolgt, wie dargestellt
moglich.

Eignung von Qualitatsaspekten und Entwicklung von Qualitatsindikatoren

Im Rahmen des Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsin-
dikatoren wird zudem dargestellt, welche Qualitatsaspekte sich fiir die Krankenhausplanung eig-
nen und wie die Entwicklung von Indikatoren und Indikatorensets fiir diese Zwecke erfolgen
kann. Bei der Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sind vorwiegend
zwei Moglichkeiten denkbar: die Entwicklung von neuen Qualitdtsmodellen und Indikatoren
zum Zweck der Krankenhausplanung oder die Priifung von bereits zum Zweck der Qualitatsfor-
derung entwickelten Qualitatsmodellen bzw. Qualitdtsindikatoren fir die stationare Versorgung
hinsichtlich ihrer Eignung auch fiir den Zweck der Krankenhausplanung.
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Die Entwicklung von neuen Qualitatsmodellen zum Zweck der Krankenhausplanung kann dabei
in groBen Teilen in Anlehnung an das methodische Vorgehen zur Erarbeitung von Qualitatsmo-
dellen zum Zweck der Qualitatsférderung erfolgen (IQTIG 2017). Auf Basis einer umfassenden
ThemenerschlieRung und Aufbereitung der Versorgungspraxis werden die patientenrelevanten
Qualitatsaspekte der Versorgung abgeleitet. Hierbei ist noch keine Fokussierung auf einen spe-
zifischen Verfahrenszweck notwendig. Im darauffolgenden Entwicklungsschritt erfolgt die Selek-
tion der Qualitatsaspekte fiir das Qualitatsmodell anhand verschiedener Eignungskriterien. Da-
bei gibt es Kriterien, die von allen Qualitatsaspekten —unabhdngig vom adressierten Verfahrens-
zweck — erfillt sein miissen, und Eignungskriterien, die ausschlieBlich bei einem bestimmten
Verfahrens- bzw. Planungszweck erforderlich sind. Grundsatzlich missen alle Qualitdtsaspekte
den Bezug zu einem patientenrelevanten Outcome aufweisen, durch die Qualitatssicherung
nach §§ 136 ff. SGB V erhebbar und durch die betroffenen Leistungserbringer beeinflussbar
sein. Fur die fiir den Planungszweck , Intervention” geeigneten Qualitdtsaspekte sollte dariber
hinaus ein erheblicher Verbesserungsbedarf vorliegen. Zudem miissen sie einen Bezug zu Pati-
entensicherheit aufweisen oder das ,Erreichen primarer Behandlungsziele” bzw. die ,adaquate
Indikationsstellung” adressieren.

Fir die Planungszwecke Zulassung und Auswahl kommen zunachst alle identifizierten Qualitats-
aspekte der Versorgung infrage, Hinweise auf einen erheblichen Verbesserungsbedarf sind hier
nicht erforderlich. Fiir den Zweck Zulassung spielen vor allem Qualitdtsaspekte eine Rolle, die
qualitatsbezogene strukturelle bzw. prozedurale Mindestanforderungen an neue Abteilungenin
einem Versorgungsbereich stellen. Fiir Auswahlentscheidungen sind Qualitatsaspekte geeignet,
die eine Differenzierung im Bereich ,guter” Qualitat ermdoglichen (Erreichen priméarer Behand-
lungsziele, addquate Indikationsstellung, Patientenzentrierung). An dieser Stelle der Verfahrens-
entwicklung wird explizit entschieden, welche Aspekte des Qualitdtsmodells sich fiir welchen
Verfahrens- bzw. Planungszweck eignen und demzufolge im Rahmen der nachfolgenden Indika-
torenentwicklung fir ein QS-Verfahren zur Qualitdtsforderung oder fir ein regulierendes QS-
Verfahren zu bericksichtigen sind.

Die Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf Grundlage des zuvor ent-
wickelten Qualitatsmodells kann dann ebenfalls entsprechend der allgemeinen Methodik zur
Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren gemaR den , Methodischen Grundlagen” des IQTIG
erfolgen (IQTIG 2017). Ausgehend von den fiir den Verfahrens- bzw. Planungszweck geeigneten
Qualitatsaspekten des Qualitatsmodells werden im ersten Schritt die zugehorigen Qualitats-
merkmale der Versorgung systematisch identifiziert. Fiir die identifizierten Qualitdtsmerkmale
muss im Anschluss geprift werden, welche Datenquelle zur Abbildung des jeweiligen Merkmals
am geeignetsten ist, ob das Merkmal durch die betroffenen Leistungserbringer beeinflussbar ist
und ob diesen die Verantwortung dafiir zugeschrieben werden kann. Fir die Qualitdatsmerkmale
zur krankenhausplanerischen Intervention muss dariiber hinaus entsprechend der Qualitdtsas-
pekte ebenfalls gepriift werden, ob ein Bezug zu Patientensicherheit, einer Erreichung primarer
Behandlungsziele oder einer addquaten Indikationsstellung vorliegt. Als Qualitatsmerkmale fir
den Zweck Zulassung kdnnen insbesondere zu erfiillende Strukturanforderungen formuliert
werden. Flr den Planungszweck Auswahl kénnen Qualitatsmerkmale formuliert werden, die es

© 1QTIG 2018 13



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

ermoglichen im Bereich ,guter” Qualitat zu differenzieren. Im anschlieenden Entwicklungs-
schritt werden die ausgewahlten Qualitatsmerkmale zu Qualitatsindikatorentwiirfen operatio-
nalisiert. Im letzten Entwicklungsschritt erfolgt die Kondensierung der Liste moglicher Qualitats-
indikatoren zu fokussierten Qualitatsindikatorensets. Im Anschluss an jeden Entwicklungsschritt
wird ein beratendes Expertengremium einbezogen. Ergebnis einer Neuentwicklung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren werden nicht wie bisher nur Indikatoren sein, die in Rich-
tung der auffallig ,,unzureichenden” Qualitdt messen, sondern auch solche, die in Richtung ,gu-
ter” Qualitat messen.

Differenzierte Qualitatsbeurteilung

Der Auftrag des G-BA besteht darin, ein Konzept flir planungsrelevante Qualitdtsindikatoren zu
entwickeln, deren Ergebnisse eine Differenzierung von ,guter”, ,mittlerer”, , unzureichender”
und ,,in erheblichem Mal} unzureichender” Qualitdt erlauben. Diese Qualitatsdifferenzierung
soll die Landesplanungsbehoérden darin unterstitzen, ihre Aufgaben zur Intervention und zur
Planung der stationaren Versorgung hinsichtlich Zulassungen und Auswahl zu erfillen.

Eine Differenzierung von Qualitat (iber die bisherigen beiden Kategorien ,,zureichend” und ,,un-
zureichend” hinaus setzt voraus, dass eine inhaltliche Differenzierung von Qualitdat anhand eines
Qualitatsindikators sinnvoll moéglich ist. Wenn dies gegeben ist und eine quantitative Differen-
zierung in mehrere Kategorien vorgesehen ist, dann sollten fiir die Berechnungen die Fallzahl
sowie die Verteilung der Ergebnisse (Varianz) ausreichen, um mehr als einen Referenzbereich
zu definieren. Dabei sollte die Unsicherheit beziiglich der Giite der Klassifizierung von Auswer-
tungserbnissen auch bei mehr als zwei Kategorien Berlicksichtigung finden. Eine Erweiterung
der bestehenden Methodik von zwei auf mehrere Kategorien ist moglich.

Absehbar wird die Anforderung mehrerer Kategorien je Indikator aber selten zur Anwendung
kommen, da die Mehrzahl der Indikatoren nicht das ganze Spektrum von Qualitdtsbewertungs-
kategorien abbilden kann. Die meisten Indikatoren kénnen nur in jeweils einer Richtung diffe-
renzieren — entweder im Bereich der Qualitat zur Identifizierung ,, guter” Qualitat zum Zwecke
der Auswahl oder im Bereich der ,,in erheblichem Mal} unzureichenden” Qualitat. Bei Letzterem
sieht das Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) eine Intervention durch die Landesplanungs-
behorden vor, wenn der erhebliche Versorgungsmangel ,, nicht nur voriibergehend” besteht. Die
Differenzierung von Qualitatsbewertungskategorien kann theoretisch auf mehrere Arten ge-
schehen: rein quantitativ, rein qualitativ oder in einer Kombination aus beidem. Die Ausgestal-
tung lasst sich in drei Varianten darstellen. Bei Variante A wiirde die Zuordnung zu einer der
Qualitatsbewertungskategorie primar quantitativ anhand der numerischen Indikatorergebnis-
sen unter Berlicksichtigung von Stochastizitdt und unter Ausweisung der Wahrscheinlichkeit fr
die Zuordnung erfolgen. Die sich an die statistische Auffalligkeit anschlieRende fachliche Bewer-
tung von Ausnahmetatbestianden wiirde zu einer Bestdtigung der quantitativen Zuordnung
flihren oder nicht. Bei Variante B wiirde auf Basis eines einzelnen Indikators quantitativ lediglich
ein Referenzbereich anhand der statistischen Auffalligkeit zwischen ,,zureichender” und ,,unzu-
reichender” Qualitat unterscheiden. Die Zuordnung der unzureichenden Qualitat in ,,maRig un-
zureichende” oder ,,in erheblichem MaR unzureichende” wiirde anhand von vorab definierten
Bewertungskriterien erfolgen. Bei Variante C wiirde wie auch bei Variante B quantitativ lediglich
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ein Referenzbereich zwischen ,zureichender” und ,unzureichender” Qualitdt unterschieden
werden. Im Unterschied zur Variante B wiirde bei Variante C allerdings die sich anschlieBende
qualitative Zuordnung auf Ebene mehrerer Indikatoren (z. B. eines Leistungsbiindels oder eines
Grundleistungsbereichs) stattfinden. Das bedeutet, dass die Ergebnisse der einzelnen Indikato-
ren zusammen betrachtet und gemeinsam in eine Bewertung Uber die gesamte Leistung bei-
spielsweise eines Leistungsbindels bzw. Grundleistungsbereichs miinden wirden. Entweder
wirde die gesamte Leistung als ,maBig unzureichende” oder als ,,in erheblichem Mal} unzu-
reichende” Qualitdt bewertet werden. Auch in dieser Variante musste also die anhand aller In-
dikatorergebnisse gemessene Leistung eine potenzielle Patientengefahrdung nahelegen, um als
,in erheblichem Mal} unzureichend” klassifiziert zu werden. Dieses Konzept ware ebenso an-
wendbar fir die Feststellung von ,,guter” Qualitat. Die qualitativen Zuordnungen zu , guter” oder
auch ,in erheblichem Mal} unzureichender” Qualitdt miissten anhand von prospektiv festzule-
genden Bewertungskriterien erfolgen, damit diese Zuordnungen transparent und absehbar wa-
ren. Fiir Variante C ware dariber hinaus die prospektive Festlegung von Algorithmen erforder-
lich, in welcher Konstellation die Indikatorergebnisse eines Sets zu welcher Bewertung fihren.

Die algorithmusgestiitzte Variante C ist durch eine inhaltlich umfanglichere Abbildung der Leis-
tungen und auch durch die Beriicksichtigung mehrerer Qualitatsaspekte fir die differenzierte
Beurteilung der Qualitat stationar erbrachter Leistungen am besten geeignet.

Ergebnisse von Qualitatsindikatoren, die Patientensicherheit abbilden und die statistisch auffal-
lig und fachlich geprift sind (Ausschluss eines medizinisch fachlich anerkannten Ausnahmetat-
bestands im Einzelfall), werden definitionsgemal einer ,,in erheblichem MaR unzureichenden”
Qualitat zugeordnet.

Anforderungen zur Bewertung der Versorgungsqualitidt einer Fachabteilung

Damit planungsrelevante Qualitatsindikatoren fir die Krankenhausplanung nutzbar gemacht
werden kénnen, wurde ein Konzept entwickelt, wie die beiden unterschiedlichen Systeme Kran-
kenhausplanung und Qualitatssicherung zusammenwirken kénnen. Wahrend sich die Qualitats-
sicherung meist an Leistungen bzw. Erkrankungen ausrichtet, werden im Rahmen der Kranken-
hausplanung bislang tGberwiegend Fachgebiete betrachtet. Eine Option zur Verkniipfung der
beiden Systeme ware, dass die Krankenhausplanung kiinftig leistungsorientiert vorgenommen
wird, wie es auch der Sachverstandigenrat Gesundheit in seinem Gutachten 2018 erwagt (BT-
Drs. 19/3180 vom 04.07.2018). Eine weitere Option ist die Bildung eines Index aus Qualitatsin-
dikatoren, mit denen mehrere Indikatorergebnisse so zusammengefasst werden, dass sie eine
gesamte Fachabteilung abbilden konnen. Weiterhin kdnnen planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren Anforderungen an gesamte Fachgebiete, nicht an Leistungen, gestellt werden. Mithilfe
von Indikatoren mit einem Bezug zu Patientensicherheit kann direkt eine Aussage liber eine ge-
samte Fachabteilung getroffen werden. Die letzte zu nennende Alternative sind Anforderungen
an typische Leistungen eines Fach- bzw. Teilgebiets (Grundleistungsbereiche), deren Qualitat als
Grundvoraussetzung zur Teilnahme an der Versorgung in diesem Fach- bzw. Teilgebiet berech-
tigen.
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Evaluation

Zuletzt umfasst die Beauftragung die Erstellung eines Konzepts, ,,wie Veranderungen der Ver-
sorgungsqualitat als Folge der Anwendung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren evalu-
iert werden kénnen” (G-BA 2017) im Sinne einer Evaluation des Zielerreichungsgrads des Ver-
fahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren. Evaluationsziel ist damit die Darlegung der
Wirkung des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren auf die Versorgungsqualitat —
dabei werden sowohl die aktuellen als auch zukiinftige planungsrelevante Qualitatsindikatoren
betrachtet. Eine Verdanderung der Versorgungsqualitat kann hierbei auf drei verschiedenen Ebe-
nen erfolgen und evaluiert werden:

= Versorgungsqualitdt der einzelnen Krankenhausstandorte
= regionale Versorgungsqualitadt innerhalb eines Bundeslandes

= Versorgungsqualitdt eines gesamten Bundeslandes

Zur Erstellung des Evaluationskonzepts wurde zundchst die Wirkung des Verfahrens (intendierte
und nicht intendierte Auswirkungen) u. a. unter Zuhilfenahme eines Wirkmodells analysiert und
aufgearbeitet, um darauf aufbauend die relevanten Evaluationsfragestellungen zu entwickeln.

Die formulierten Fragestellungen der Evaluation adressieren die drei genannten Ebenen, auf de-
nen eine Verdnderung der Versorgungsqualitat erfolgen kann (Krankenhausstandorte, Regio-
nen, Bundeslander). Dabei beziehen sie sich auf die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat so-
wohl auf der Einrichtungs- als auch Systemebene. Die Fragen greifen dabei z. B. Indikator-
ergebnisse, statistische Auffalligkeiten und qualitative Auffalligkeiten im Zeitverlauf und im Ver-
gleich zwischen Regionen bzw. den Bundeslandern sowie u. a. Verdanderungen der Anzahl der
auf Basis der Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren geschlossenen bzw. neu-
zugelassenen Krankenhausstandorte bzw. Fachabteilungen auf.

Zur Beantwortung der Fragestellungen stehen Informationen und Daten aus unterschiedlichen
Datenquellen zur Verfligung (z. B. QS-Daten, Sozialdaten bei den Krankenkassen, wissenschaft-
liche Literatur) bzw. mussten dafir erfasst werden (z. B. Befragungen von Krankenhausern, In-
terviews mit Vertreterinnen und Vertretern von Landesplanungsbehérden). Als Evaluationsdes-
igns konnen historische Vergleiche, Fall-Kontroll-Designs oder Vorher-Nachher-Vergleiche
(Nullpunktmessung) eingesetzt werden.

Zur Evaluation der Wirkung des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren auf die Ver-
sorgungsqualitdt misste ein umfassender Evaluationsplans erstellt werden sowie Evaluations-
kennziffern operationalisiert werden. Bei jeder zukiinftigen Neuentwicklung planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren sollte bereits eine moégliche Evaluation mitgedacht werden, damit eine
Nullpunktmessung erméglicht wird.

Diskussion und Empfehlungen

In einer zusammenfassenden Betrachtung des Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung pla-
nungsrelevanter Qualitatsindikatoren wird dargestellt, in welchem Zusammenhang die einzel-
nen im Bericht herausgearbeiteten Planungszwecke, Themen, Beziige, Anforderungen, Dimen-
sionen und Qualitatsbewertungen zueinander stehen.
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Fir krankenhausplanerische Zulassungsentscheidungen werden prospektive Mindestanforde-
rungen (bzw. qualitatsbezogene Primaranforderungen) durch Strukturindikatoren gestellt, de-
ren Einhaltung ggf. im Nachgang mithilfe von Prozess- und Strukturindikatoren aus der laufen-
den Versorgung gepriift werden. Die Mindestanforderungen beziehen sich dabei auf Grundleis-
tungsbereiche von Fachabteilungen, Fachgebiete bzw. Teilgebiete oder Querschnittsthemen.
Fiir diesen Planungszweck kdnnen Indikatoren zur Patientensicherheit, Effektivitat (Erreichen
primdrer Behandlungsziele, addquate Indikationsstellung) und Patientenzentrierung entwickelt
werden. Die Nichterflllung von Mindestanforderungen mit Bezug zur Patientensicherheit zeigt
unmittelbar ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat”“ an.

Zum Planungszweck der Auswahl von Krankenhausstandorten konnen Indikatoren der Struktur-
Prozess- und Ergebnisqualitdt eingesetzt werden. Fir diesen Planungszweck konnen Indikatoren
fiir die Abbildung guter Qualitat bei Querschnittsthemen oder Anforderungen an die Qualitat in
einem Fachgebiet entwickelt und eingesetzt werden. Hinsichtlich der OECD-Dimensionen kom-
men Indikatoren aus den Bereichen Patientensicherheit, Patientenzentrierung und Effektivitat
(Erreichen primérer Behandlungsziele, addquate Indikationsstellung) infrage (Arah et al. 2006).
Dabei kann ,,gute” Qualitat nur festgestellt werden, sofern keine Indikatorergebnisse (z. B. aus
dem Bereich Patientensicherheit, etwa vermeidbarer Komplikationen) Mangel anzeigen.

Fir den Planungszweck der Intervention kommen (einzel-)leistungsbezogene Themen bzw. ein-
zelne Indikatoren der Struktur-, Prozess oder Ergebnisqualitat dann infrage, wenn sie einen Be-
zug zur Patientensicherheit aufweisen. In diesem Fall kann mit ihrer Hilfe unmittelbar ,in erheb-
lichem Mals unzureichende Qualitdt” bezogen auf eine gesamte Fachabteilung identifiziert
werden. Auch Indikatoren mit Bezug zu der Dimension Effektivitat (Erreichen primarer Behand-
lungsziele, addquate Indikationsstellung) konnen geeignet sein. Bezogen auf die gleichen Einhei-
ten und die gleichen OECD-Dimensionen kdnnen mithilfe von Indikatoren zur Strukturqualitat
Mindestanforderungen als Grundvoraussetzung zur Teilnahme an der Versorgung festgelegt
werden.

Fir den Planungszweck der nachfrage- und qualitatsorientierten (Angebots-)Kapazitatsplanung
werden ganze Bundesldander oder kleinrdumigere Regionen oder dort ansassige Krankenhauser
bzw. Fachabteilungen unter dem Gesichtspunkt der Qualitdt betrachtet. Mithilfe von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren kann die Versorgungsqualitdt eines Bundeslandes hinsichtlich
mehrerer Qualitdtsdimensionen nach OECD dargestellt sowie die Zielerreichung der Planung ge-
prift werden. Einen Schwerpunkt bildet dabei die Systemqualitat. Systemindikatoren, die zur
Kapazitatsplanung eingesetzt werden, kénnen entweder im Bereich der ,,guten” oder der ,ma-
Rig unzureichenden” bzw. ,,in erheblichem MaR unzureichenden” Qualitdt messen.

© 1QTIG 2018 17



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Aus der Konzepterstellung ergeben sich verschiedene Anderungsbedarfe sowie Umsetzungshin-
weise, die vor oder bei einer Umsetzung des Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren bericksichtigt werden sollten:

= Anpassungen der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL)!: Zu-
kiinftig werden auch planungsrelevante Qualitatsindikatoren neu entwickelt werden kénnen,
die nicht nur tber die QS-Dokumentation der Leistungserbringer, sondern auch tber die wei-
teren, in der Qualitatssicherung etablierten Erfassungsinstrumente (Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen, Patientenbefragung) erhoben werden. Dariiber hinaus werden nicht nur Indikato-
ren zur krankenhausplanerischen Intervention, sondern auch zu den beiden weiteren
Planungszwecken Zulassung und Auswahl entwickelt werden. Vor der Umsetzung dieser
neuen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bedarf es demnach entsprechender Anpas-
sungen der durch die plan. QI-RL geregelten Prozesse (z. B. Datenlibermittlung, Datenvalidie-
rung) sowie der Besonderen Bestimmungen (§ 5 plan. QI-RL) bezliglich der Nutzung weiterer
Datenquellen und Erfassungsinstrumente.

= Anforderungen zur Strukturqualitat: Die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren kénnen
grundsatzlich sowohl die Prozess- und Ergebnisqualitat als auch die Strukturqualitat abbilden.
Anforderungen hinsichtlich der Strukturqualitat sind im Rahmen der Krankenhausplanung zu
erfillende strukturelle Voraussetzungen, die von allen Krankenhausern vorgehalten werden
missen (z. B. Erfiillung von Mindestanforderungen fiir die Zulassung), damit diese an der Ver-
sorgung teilnehmen dirfen. Eine Vielzahl von Strukturanforderungen wird jedoch bereits
durch die Richtlinien zur Strukturqualitdt des G-BA formuliert. Die Erflillung u. a. der Anforde-
rungen zur Strukturqualitdt kann zukinftig vom G-BA direkt lber eine neue Richtlinie zur
Durchsetzung und Kontrolle der Qualitdtsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses gemall § 137 Abs. 1 SGB V Uberprift und es konnen geeignete MalRnahmen zur Durchset-
zung angestoRen werden.

= Weitere Schritte zur Umsetzung: Vor der Umsetzung von neuen planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren sind verschiedene Entwicklungsschritte durchzufiihren (Konzeptstudien, Indi-
katorenentwicklungen, Machbarkeitsprifungen, Evaluationskonzepte).

Eine Neuentwicklung kann dabei einerseits als gemeinsame Entwicklung von Qualitatsindikato-
ren sowohl zur Qualitatsférderung als auch von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (inte-
grierte Beauftragung) oder bezogen auf die Planungszwecke Zulassung und Auswahl auch nur
als ausschliefRliche Entwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren beauftragt wer-
den.

Beim Vorgehen zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
sind fir das IQTIG dabei mehrere Moglichkeiten vorstellbar. Nach Auswahl eines zu adressieren-
den Versorgungsbereichs durch den G-BA als erstem Schritt kann das IQTIG zum einen beauf-
tragt werden, das typische Leistungsspektrum des ausgewahlten Versorgungsbereichs im Sinne

! Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136 Absatz 1 SGB Vi. V. m. § 136¢ Absatz 1
und Absatz 2 SGB V. In der Fassung vom 15. Dezember 2016, zuletzt gedndert am 18. Januar 2018, in Kraft
getreten am 12. Mai 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/91/ (abgerufen am
07.09.2018).
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von Grundleistungsbereichen bzw. Leistungsbiindeln darzustellen, wie es auch bereits im vorlie-
genden Konzept fiir die Bereiche Viszeral- und Unfallchirurgie erfolgt ist. Aus den festgelegten
Grundleistungsbereichen bzw. Leistungsbiindeln kénnten dann nochmals einzelne, abgegrenzte
Leistungen ausgewahlt und fir diese Qualitatsindikatoren fiir die Planungszwecke Zulassung,
Auswahl und Intervention entwickelt werden.

Eine zweite Moglichkeit ist, dass der G-BA neben einem ausgewahlten Versorgungsbereich auch
direkt — entsprechend dem derzeitigen Vorgehen bei Beauftragungen zur Entwicklung von leis-
tungs- bzw. diagnosebezogenen, sektorenibergreifenden QS-Verfahren — eine bestimmte Leis-
tung festlegt und das IQTIG hierfiir mit der Entwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren beauftragt.

Als dritte Moglichkeit kann der G-BA das IQTIG damit beauftragen, fir bestimmte Fach- bzw.
Teilgebiete (z. B. Chirurgie oder Viszeralchirurgie) ausschlieflich Strukturindikatoren bzw. Anfor-
derungen an ein gesamtes Fach- bzw. Teilgebiet zu entwickeln.

Gesundheitspolitisches Ziel ist eine integrierte Gesundheitsversorgung, die keine sektorale Ab-
grenzung kennt. Dazu wiirde neben anderen zentralen Aspekten auch eine sektoreniibergrei-
fende Versorgungsplanung gehoren. Diese sollte eine deutliche Qualitatsorientierung enthalten.
Der Beitrag planungsrelevanter Qualitatsindikatoren zu einer sektorenibergreifenden Versor-
gungsplanung bedarf zuklnftig weiterer inhaltlicher Ausgestaltung.
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1 Einleitung

1.1 Qualitatsdimensionen und Planungszwecke

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) ist das Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) hin-
sichtlich seines Zweckes um eine , qualitativ hochwertige” Versorgung der Bevolkerung mit Kran-
kenhausern (§ 1 Abs. 1 KHG) ergdnzt worden. Planungsrelevante Qualitatsindikatoren sollen zur
Erfillung dieses Ziels ,eine zusatzliche Grundlage fir die Planungsentscheidungen der Lander”
(BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 2) bilden. Es soll eine , rechtliche Grundlage dafiir geschaffen
[werden], dass die Lander ihre begrenzten Investitionsmittel auf die Krankenhauser konzentrie-
ren kénnen, die den vom G-BA entwickelten Qualitatsstandards gerecht werden“ (BT-Drs.
18/5372 vom 30.06.2015: 39). Der Gesetzgeber unterscheidet zwei Funktionsweisen der Kran-
kenhausplanung, sodass ,eine qualitativ nicht oder nicht ausreichend gesicherte Leistungser-
bringung eines Krankenhauses” sowohl ,,Konsequenzen fir die Aufnahme der Einrichtung in den
Krankenhausplan des Landes” als auch ,,den Verbleib darin“ (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015:
2) haben kann:

= Neuaufnahmen in den Krankenhausplan im Sinne von ,Marktzulassungen” oder bei Auswahl-
entscheidungen: Gesetzlich intendiert ist, dass ,Antrage auf Aufnahme in den Krankenhaus-
plan“ danach beurteilt werden, ,,ob ein Krankenhaus die planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren erfullt” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 39).

= (Teil-)Herausnahmen aus dem Krankenhausplan im Sinne von Interventionen: Analog ist der
,Feststellungsbescheid lGber die Aufnahme eines Krankenhauses in den Krankenhausplan
ganz oder teilweise aufzuheben, wenn diese Voraussetzungen dauerhaft und in einem erheb-
lichen Umfang nicht mehr erflllt sind” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 39).

Diese Planungszwecke finden sich so auch im KHG wieder: Krankenhauser, die ,nicht nur vo-
ribergehend eine in einem erheblichen MaR unzureichende Qualitat aufweisen, dirfen insoweit
ganz oder teilweise nicht in den Krankenhausplan aufgenommen werden” (§ 8 Abs. 1a KHG)
bzw. ,,sind insoweit durch Aufhebung des Feststellungsbescheides ganz oder teilweise aus dem
Krankenhausplan herauszunehmen (§ 8 Abs. 1b KHG).

Mit dem KHSG setzte der Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 2016 eine
enge Frist zur Fassung eines ersten Beschlusses zu ,,Qualitatssicherung und Krankenhauspla-
nung” bis Ende 2016 (§ 136¢ Abs. 1 SGB V). Der G-BA hat daher das IQTIG am 17. Mé&rz 2016 ,,in
einem ersten Schritt” nur beauftragt, Qualitatsindikatoren ,,aus den vorhandenen, gemaR QSKH-
RL erhobenen Qualitatsindikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt” zu empfehlen,
die sich ,als Grundlage fur qualitatsorientierte Entscheidungen der Krankenhausplanung” eig-
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nen (G-BA 2016a). Im Rahmen der Richtlinie (iber MaRRnahmen der Qualitatssicherung in Kran-
kenh&usern (QSKH-RL)? werden jedoch gegenwirtig nur Prozess- und Ergebnisindikatoren aus-
gewertet — dagegen werden keine Daten zur Einhaltung von Strukturstandards erfasst. Das
IQTIG hat aus den Qualitatsindikatoren, die bereits im Rahmen der QSKH-RL erfasst werden,
solche als planungsrelevante Qualitatsindikatoren ausgewahlt, bei denen ein Bezug zu Patien-
tensicherheit besteht (IQTIG 2016a). Mit dieser Einschrankung des Indikatorensets hinsichtlich
des Qualitatsziels wurde der Mal3stab begriindet, mit dessen Hilfe den Planungsbehdrden der
Lander ermdglicht werden sollte, anhaltende, erhebliche Mangel der Versorgungsqualitat (,,in
erheblichem MaR unzureichend”) bei einem Krankenhausstandort durch eine krankenhauspla-
nerische Intervention zu unterbinden. Eine solche Einschrankung des Grundrechts zur freien Be-
rufsausiibung hat nur Bestand, wenn an diesem Krankenhausstandort die Patientensicherheit
fortgesetzt in erheblichem MaR gefahrdet wird und andere, weniger einschneidende MaRnah-
men keine angemessene Versorgungsqualitdt bewirken kénnen. Eine solch anhaltende potenzi-
elle Gefahrdung der Patientensicherheit kann bei Bekanntwerden eine Planungsbehdrde auch
dazu veranlassen, im Sinne einer Aufsicht zeitnah regulierend tatig zu werden, ohne den Umweg
Uber die Planung zu gehen.

Dabei kann Krankenhausplanung, wie oben angesprochen, weit liber SchlieRungsentscheidun-
gen fiir Abteilungen hinausgehen. Allein der Begriff der Krankenhaus-,Planung” suggeriert pros-
pektive Planungsentscheidungen der Landesbehérden im Sinne von Neuaufnahmen in den Kran-
kenhausplan bzw. Marktzulassungen oder Auswahlentscheidungen bei mehreren Bewerbern fir
einen Versorgungsbereich. Diese Funktionen konnten die bisherigen elf Qualitatsindikatoren,
die aus den im Rahmen der QSKH-RL erfassten Indikatoren ausgewahlt wurden und die seit 2017
nun als erste planungsrelevante Qualitdtsindikatoren genutzt werden, naturgemafd noch nicht
erflllen. Im Folgenden wird dargestellt, welche Indikatoren je nach Planungszweck sinnvoll ein-
gesetzt werden konnen.

Nachfrage- und qualitdtsorientierte (Angebots-)Kapazitatsplanung

Bei der nachfrage- und qualitatsorientierten (Angebots-)Kapazitatsplanung kann in drei Schrit-
ten vorgegangen werden. Zunichst wird ermittelt, welche Versorgungskapazitaten (Regel-,
Schwerpunkt-, Maximalversorgung) fiir bestimmte, zu planende Leistungen bzw. Gebiete fir
eine bestimmte Region fir erforderlich gehalten werden. Im zweiten Schritt wird die aktuell ver-
flgbare Versorgungsqualitat einer Region anhand von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
bestimmt. Hierzu gehoren sowohl Indikatoren, die sich auf einzelne Leistungserbringer einer Re-
gion als auch auf die Systemqualitdt der Versorgung in dieser Region beziehen. Systemqualitat
zielt auf die Versorgungsqualitdt von Populationen, die auf Systemebene betrachtet wird. Hier
spielen unter anderem auch der Zugang zur Versorgung, Versorgungsgerechtigkeit und Aspekte
der Versorgungskoordination eine Rolle. Erfiillt die regionale Versorgung noch nicht die gesetz-
ten Anforderungen, so muss in einem dritten Schritt versucht werden, dieses durch geeignete

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V (iber MaR-
nahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser. In der Fassung vom

15. August 2006, zuletzt geandert am 16. Marz 2018, in Kraft getreten am 27. April 2018.

URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/38/ (abgerufen am 07.09.2018).
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MaRBnahmen zu erreichen. Dabei spielen natiirlich auch Systemindikatoren und Qualitatsindika-
toren eine Rolle, die anzeigen, ,wo eine bestimmte Leistung mit der hochsten Qualitat erbracht
werden kann“ (BT-Drs. 16/6339 vom 07.09.2007 Nr. 877).

Im Gutachten 2007 empfahl der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Ge-
sundheitswesen (SVR Gesundheit) die Formulierung eines speziellen Indikators ,,Zugang zu Ge-
sundheitsleistungen” als Element der Krankenhausplanung sowie als Ausgangspunkt einer Dis-
kussion um das stationare Versorgungsangebot (BT-Drs. 16/6339 vom 07.09.2007 Nr. 495). Der
Zugang zur Versorgung fur alle Patientinnen und Patienten unabhéangig von ihren sozialen, wirt-
schaftlichen Verhaltnissen, ihrem Alter, Geschlecht oder Wohnort sollte im Sinne des Patienten-
wohls oberstes Planungsziel des Staates sein. Im Rahmen der Krankenhausplanung bzw. der Ka-
pazitdtsplanung werden daher Indikatoren fiir sinnvoll erachtet, die nicht die Qualitat einer
Einrichtung, sondern die Versorgung innerhalb einer definierten Region beschreiben. Solche In-
dikatoren werden System- oder Area-Indikatoren genannt. Indikatoren zur Systemqualitat er-
moglichen die leistungserbringer- und sektorentibergreifende Beschreibung der Versorgung zu
einer Indikation, einem Querschnittsthema oder zu einem Fachgebiet. Mit ihrer Hilfe lassen sich
keine Aussagen zur Versorgungsqualitdt eines einzelnen Krankenhausstandorts treffen, sondern
zur Situation innerhalb einer Region, eines Bundeslandes oder in ganz Deutschland. Insbeson-
dere bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit komplexen Krankheitsbildern, bei
denen mehrere Sektoren—auch tGber den Bereich des SGB V hinaus —an der Versorgung beteiligt
sind, kdnnen die Ergebnisse von Systemindikatoren dazu beitragen, die Versorgung zu verbes-
sern: Die Landesplanungsbehérden kdnnen Verbesserungsbedarf feststellen und planerisch ge-
gensteuern oder ggf. andere Akteure einschalten. Zudem kénnten Systemindikatoren auch im
Rahmen der Evaluation krankenhausplanerischer Umsetzungen herangezogen werden. Sys-
temindikatoren kdnnen zukiinftig durchaus Gegenstand von Qualitatsindikatorenentwicklungen
auch fiir den Zweck der Krankenhausplanung sein (z. B. ein Mal fiir den Zugang zur erforderli-
chen Versorgung fiir die Patientinnen und Patienten).

Zulassung

Flr Planungsentscheidungen hinsichtlich der Neuaufnahme in den Krankenhausplan (Zulassung)
sind prospektive Mindestanforderungen an Strukturen erforderlich. Strukturindikatoren tiber-
prifen dabei Anforderungen, die der Leistungserbringer als Voraussetzung fir die Leistungser-
bringung vorhalten muss, deren Erfiillung er als Planung (Absichtserklarung bzw. Nachweis
durch Planungsunterlagen) prospektiv vorlegen kann und deren faktische Vorhaltung er entwe-
der im Rahmen einer Einrichtungsbefragung oder bei einer Begehung aus der laufenden Versor-
gung nachweisen muss. Sinnvoll kann auch eine Validierung durch Prozessindikatoren sein, die
die angestrebte Strukturnutzung in der Versorgung erfassen.? Daten aus der laufenden Versor-
gung sind dariber hinaus zwar nicht direkt geeignet fir solche Planungsentscheidungen — da sie
retrospektiv erfasst werden (siehe Abschlussbericht ,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren —
Prifung der Ableitung aus Richtlinien zur Strukturqualitdt und Mindestmengenregelungen®;

3 Zum Beispiel kénnte mithilfe eines Prozessindikators zur Durchfiihrung einer Physiotherapie die Struktur-
anforderung, dass ein Physiotherpeut oder eine Physiotherapeutin zum interdisziplindren Team gehort,
validiert werden.
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IQTIG 2018c), ihre Nutzung fir Zulassungsentscheidungen ist aber vorstellbar, sofern aus dem
Standort selbst Ergebnisse aus der laufenden Versorgung vorliegen, die als Grundlage fir eine
Planungsentscheidung fiir eine weitere Fachabteilung mit vergleichbarem Leistungsspektrum
am gleichen Standort oder eine Ausweitung der Bettenzahlen bei detaillierter Bettenplanung
verwendet werden kdnnen.

Auswahl

Fir krankenhausplanerische Auswahlentscheidungen werden Daten aus der laufenden Versor-
gung bendotigt. Diese kdnnen dabei als Struktur-, Prozess- oder Ergebnisindikatoren erfasst wer-
den. Datenquellen fir Strukturqualitatsindikatoren wurden oben bereits benannt. Als Daten-
quellen fur Prozess- und Ergebnisindikatoren sind prinzipiell sowohl Sozialdaten bei den
Krankenkassen und QS-Dokumentationen (fallbezogen oder einrichtungsbezogen) als auch Pa-
tientenbefragungen vorstellbar (siehe Kapitel 4).

Intervention

Die krankenhausplanerische Interventionen zur Einschrankung des Leistungsspektrums einer
Fachabteilung oder im Extremfall zu deren SchlieBung sowie die Auswahl von Krankenhaus-
standorten erfordern ebenfalls Daten aus der laufenden Versorgung. Auch die Mindestanforde-
rungen, die fiir Zulassungsentscheidungen relevant sind, missen in der laufenden Versorgung
erflllt werden.

Bei einer Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren sind grundsatzlich alle
Qualitatsdimensionen (nach Donabedian), also sowohl Strukturqualitat als auch Prozess- und
Ergebnisqualitat vorstellbar. Auch der Gesetzgeber geht davon aus, dass ,die Indikatoren [...]
alle Dimensionen der Versorgungsqualitat (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat) im Kran-
kenhaus betreffen” kédnnen (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 89). Grundsatzlich ist eine Kom-
bination von Indikatoren verschiedener Qualitatsdimensionen in einem Set sinnvoll, die spezifi-
sche Aspekte der Versorgung je nach Planungszweck adressieren.

Flr die unterschiedlichen Planungszwecke der Gesundheits- bzw. Sozialbehérde eines Bundes-
landes eignen sich jedoch Indikatoren verschiedener Qualitatsdimensionen in unterschiedli-
chem MaRe (Abbildung 1).
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Gesundheits-/Sozialbehorde

Krankenhausplanung

Aufsicht: Intervention bei

Verantwortlichen der
Krankenhausversorgung

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren

prospektive Daten aus der laufenden Versorgung
Anforderungen

Systemindikatoren

Abbildung 1: Zusammenhang der Planungszwecke mit planungsrelevanten Qualitéitsindikatoren ver-
schiedener Qualitdtsdimensionen

Strukturindikatoren, die zur Zulassung und Auswahl von Krankenhausstandorten genutzt wer-
den, kdnnen zum einen Grundvoraussetzungen (Mindestanforderungen bzw. qualitatsbezogene
Primaranforderungen) definieren, die jedes Krankenhaus erfillen muss, damit es an der Versor-
gung teilnehmen darf (Zulassung und Intervention). Zum anderen kénnen sie Voraussetzungen
definieren, die nur ausgewahlte Krankenh&user zur Bildung spezifischer (z. B. hochqualifizierter)
Zentren in der Versorgung einer Region erfiillen missen, die demnach zu krankenhausplaneri-
schen Auswahlentscheidungen eingesetzt werden kénnen.

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren der Strukturqualitdat konnen dabei entwickelt werden
fiir folgende Anforderungen:

= personelle Anforderungen

= Personaluntergrenzen (z. B. schichtspezifisch, Quoten, absolute Anzahl)
= Qualifikation (arztlich/pflegerisch/andere Berufsgruppen)

= strukturelle Anforderungen

= raumlich/baulich

o technisch/apparativ

= medizinisch

= organisatorisch: Kooperationen, Integration in Rettungsdienststrukturen, Bereitschafts-
dienst, Rufbereitschaft, Anpassung flir bestimmte Patientengruppen (z. B. geriatrische Ver-
sorgung orthopadischer Patientinnen und Patienten)

Auch der Gesetzgeber schrieb 2016 in der Begriindung zum KHSG, dass ,,neben Ergebnis- und
Prozessindikatoren [...] als Indikatoren zur Strukturqualitat z. B. auch konkrete apparative oder

IQTIG 2018 24



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

bauliche Anforderungen sowie MaRzahlen zur Personalausstattung in Betracht” kommen (BT-
Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 89).

Indikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitdt kdnnen entweder einen Bezug zu Aspekten der
Patientensicherheit aufweisen oder sie betreffen andere OECD-Qualitatsdimensionen (siehe Ab-
schnitt 4.1.2). Fur die krankenhausplanerische Intervention kénnen sie nur genutzt werden,
wenn sie entweder einzeln oder in der gemeinsamen Betrachtung einen Bezug zu Aspekten der
Patientensicherheit aufweisen (siehe Abschnitt 4.1.2). Nur in diesen Fallen erméglichen sie die
Bewertung, ob ,,in erheblichem Mal} unzureichende Qualitat” vorliegt oder nicht. Fir die auf-
sichtsrechtliche Nutzung der Indikatorergebnisse spielt dieses Kriterium keine Rolle, die Indika-
toren kénnen auch einzeln genutzt werden. Weiterhin sind auch Indikatoren zu entwickeln und
zu nutzen, die das Spektrum ,,guter” Qualitat abbilden und die damit flr die Auswahl von Stand-
orten genutzt werden kdnnen.

Demnach kann ein Set an planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren die folgenden Qualitatsdi-
mensionen umfassen und fir die folgenden zugehdorigen Planungszwecke herangezogen wer-
den:

= Indikatoren zur Strukturqualitat

= Grundvoraussetzung zur Teilnahme an der Versorgung fiir alle Krankenhauser (prospektive
Mindestanforderung fir Zulassung, Intervention bzw. qualitdtsbezogene Priméaranforde-
rungen)

= strukturelle Anforderungen, die nicht alle Krankenhé&user erfiillen missen, die aber von der
Planungsbehorde bei Auswahlentscheidungen bertlicksichtigt werden kdbnnen

= |ndikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitat (einschlieBlich Indikationsqualitat)

= einzeln oder als Set und mit Bezug zu Patientensicherheit zur Nutzung bei der krankenhaus-
planerischen Intervention und auch fiir qualitatsfordernde MaRnahmen

= ohne Bezug zu Patientensicherheit, die das Spektrum ,,guter” Qualitat abbilden und die fiir
Auswahlentscheidungen eingesetzt werden kdnnen

= die zwar im Spektrum ,unzureichender” Qualitat abbilden, dabei aber ohne Bezug zu der
Patientensicherheit bleiben und fiir qualitatsverbessernde MaRnahmen genutzt werden
kdénnen.

1.2 Nutzung von Qualitdtsanforderungen zur Regulierung in anderen
Lindern

Ob und in welcher Form Qualitatsanforderungen bei der Krankenhausplanung in anderen Lan-
dern Berticksichtigung finden, wurde mithilfe einer orientierenden Recherche untersucht. Hier-
bei wurden beispielhaft zum einen europdische Lander mit vergleichbaren gesellschaftlichen
und volkswirtschaftlichen Strukturen (Ddnemark, Schweden, GroRbritannien, Niederlande, Os-
terreich, Schweiz) und zum anderen die USA und Kanada als groRe auBereuropdische industria-
lisierte Gesellschaften betrachtet. Ausgehend von den standardisierten Gesundheitssystembe-
richten (Health Systems in Transition (HiT) series), die das European Observatory on Health
Systems and Policies zu den einzelnen Landern veroffentlicht, erfolgte eine Schneeballsuche und
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Webseitenrecherche hinsichtlich Krankenhausplanung und -regulierung in Verbindung mit Qua-
litatsanforderungen der einzelnen Lander.

In Schweden und Danemark findet vorwiegend die Planung von Krankenhauskapazitdten durch
die jeweils zustdndigen regionalen Gebietskérperschaften (Schweden: Provinziallandtage, Da-
nemark: Regionen) statt (Preusker 2012, Olejaz et al. 2012, Anell et al. 2012). Zum Beispiel er-
folgt in Schweden die Krankenhausplanung bzw. Kapazitatsplanung (Planung, Vorbereitung und
Realisierung von Kapazitatsveranderungen u. a. im Hinblick auf Bettenzahl und Personalressour-
cen) auf Grundlage der demografischen Entwicklung einer Region, von Daten zur allgemeinen
Gesundheit der Bevolkerung sowie von Inzidenz und Prédvalenz bestimmter Krankheiten (z. B.
Krebs, Schlaganfall, Herzinfarkt, Diabetes; Cavic 2017). Spezifische Qualitdtsanforderungen bzw.
-kriterien zur Struktur-, Prozess- oder Ergebnisqualitat werden hierbei nicht einbezogen.

Daneben erfolgt sowohl in Schweden als auch in Danemark eine Planung hinsichtlich der Erbrin-
gung von hochspezialisierten Krankenhausleistungen. Zustandig sind dafir die jeweiligen staat-
lichen Gesundheitsministerien (Schweden: Socialstyrelsen, Danemark: Sundhedsstyrelsen). Die
Auswahl und (regionale) Zulassung der Krankenhéauser, die diese hochspezialisierten medizini-
schen Leistungen erbringen diirfen, ist dabei an bestimmte Voraussetzungen und (Qualitats-)An-
forderungen geknipft (Preusker 2012). So missen z. B. Einrichtungen in Danemark gemaR der
Anforderungen der Danish Health and Medicines Authority (DHMA) bestimmte Strukturvorga-
ben erfillen (z. B. missen fir die spezifische facharztliche Behandlung mind. drei Facharzte zur
Verfligung stehen; DHMA 2015). Dariber hinaus werden auch bestimmte Grundsatze fir die
Erbringung von Prozessen formuliert: so z. B., dass eine enge, interdisziplindre Zusammenarbeit
im klinischen Alltag wichtig sei, um die Behandlungsqualitat sicherzustellen. Daher miissen in
den hochspezialisierten Versorgungseinrichtungen gemeinsame Behandlungskonferenzen der
jeweiligen Fachspezialistinnen und Fachspezialisten durchgefiihrt oder auch gemeinsame klini-
sche Leitlinien erstellt werden (DHMA 2015).

In GroRRbritannien ist mit dem National Health Service (NHS) ein staatlich finanziertes offentli-
ches Gesundheitssystem etabliert, welches autonom durch die vier nationalen Gesundheitsver-
waltungen in England, Schottland, Wales und Nordirland reguliert wird. Die Finanzierung erfolgt
zentral Uber Budgets, die den vier nationalen Gesundheitsverwaltungen durch das zentrale Fi-
nanzministerium zugewiesen und die von diesen autonom verwaltet werden. Die Planungsho-
heit liegt bei den zusténdigen Behorden der einzelnen Landesteile (England, Schottland, Wales,
Nordirland). So reguliert, Gberprift und evaluiert beispielsweise in England die Care Quality
Commission (CQC) als unabhangige Regulierungsbehoérde die Umsetzung grundlegender Sicher-
heits- und Qualitatsstandards im Gesundheitssektor. Sie legt die Mindeststandards fiir die Ver-
sorgung fest und verfiigt Gber unterschiedliche Sanktionsmdglichkeiten von Leistungsbeschran-
kung liber Abmahnung, Verhangung von BuRgeldern bis zur Strafverfolgung. Die Regulierung
erfolgt in einem kontinuierlichen Prozess im Zusammenwirken der CQC mit weiteren Akteuren
des Sektors (Nationale Gesundheitsdatenauswertung, Kostentrager, Krankenhausmanage-
ment). Fir Krankenhauser, in der Mehrzahl in NHS-Tragerschaft (NHS Trusts, Foundation Trusts),
nimmt die CQC ein Rating der jeweiligen Einrichtung vor (,outstanding”, ,good“, ,requires
improvement”, ,,inadequate”; CQC 2018b), einhergehend mit der Entscheidung, ob bzw. welche
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Konsequenzen zu ziehen sind (Cylus et al. 2015). Grundlage ihrer Bewertung sind zum einen
Informationen, die die CQC bei Begehung der Krankenhauser erhebt. Bei diesen Begehungen
werden regelmiRig acht zentrale Leistungsbereiche* (CQC 2018c) hinsichtlich der fiinf Qualitats-
dimensionen safety, effectiveness, caring, responsiveness und well led untersucht (CQC 2018a).
Zugleich werden die Ergebnisse des fir Trusts verpflichtenden Monitorings von tber 300 Indi-
katoren zur Bewertung herangezogen, deren Erhebung und Auswertung durch die zustandige
Organisation zur Qualitatskontrolle und -verbesserung, NHS Improvement (NHSI), gemaR einer
einheitlichen und fiir alle Einrichtungen verbindlichen Spezifikation (,Single Oversight Frame-
work“, 2016 erstmals veroffentlicht) erfolgt (NHS Improvement 2017a). Die Indikatoren bezie-
hen sich z. B. auf die Anzahl von , Never Events” (NHS Improvement 2018) — vergleichbar mit
Sentinel Events, die in der deutschen Qualitatssicherung von Indikatoren erfasst werden —, die
Anzahl der Notfall-Kaiserschnitte, Infektionsraten bestimmter Erreger (u. a. Clostridium difficile,
MRSA) oder die Sterblichkeit (NHS Improvement 2017b). Ein Ratingergebnis, das eine Einrich-
tung als requires improvement oder als inadequate beziglich der Versorgungsqualitat einstuft,
ist potenziell Ausloser eines Prozesses, in welchem die NHSI gezielt das Verbesserungspotenzial
und den Unterstiitzungsbedarf ermittelt und entsprechende MaBnahmen empfiehlt (NHS
Improvement 2017a). Direkte interventionelle MaRnahmen stehen der CQC auf Grundlage des
,Health and Social Care Act 2008 zur Verfligung. Stellt die CQC einen gegenwartigen systema-
tischen oder isolierten Qualitatsmangel mit dringendem Verbesserungsbedarf (requires signifi-
cant improvement) fest, kann sie der Einrichtung gemaR Abschnitt 29A des Health and Social
Care Act 2008 eine Abmahnung mit Auflagen und Fristen fiir die Umsetzung von Verbesserungen
erteilen (,,section 29A warning notice”; CQC [kein Datum]). Die Umsetzung der Auflagen wird
ebenfalls durch die CQC Uberpriift. Erreicht das Krankenhaus die notwendigen Verbesserungen
nicht, entscheidet die CQC in Abwagung der unternommenen VerbesserungsmalRnahmen, ob
eine weitere Abmahnung oder aber andere Auflagen notwendig sind. Als héchste Eskalations-
stufe flr Krankenhd&user, die bereits mit diesen Auflagen belegt sind, kann die CQC schlieRlich
eine Sonderverwaltung anordnen (special administration) bzw. diese beim Gesundheitsministe-
rium beantragen, d. h., das Management der Einrichtung wird dann einer Verwalterin oder ei-
nem Verwalter Ubertragen, die/der durch die Gesundheitsministerin / den Gesundheitsminister
ernannt wird (DHSC 2013).

In den Niederlanden ist mit Verabschiedung des Gesundheitsversicherungsgesetzes (,Zorg-
verzekeringswet”) und des Gesundheitsversorgungs-Marktregulierungs-Gesetzes (,, Wet markt-
ordening gezondheidszorg”) seit 2006 ein Strukturreformprozess im Gesundheitswesen hin zu
einem nachfrageorientierten, patientenzentrierten und durch Marktanreize gesteuerten System
eingeleitet worden. Eine grundlegende Systementscheidung hierbei war die Einflihrung einer
Pflichtversicherung fiir alle und die Umstellung auf ein privatwirtschaftliches Versicherungswe-
sen aller Krankenversicherer. Schon zuvor hatte eine zunehmende Konzentration sowohl bei
Versicherern als auch bei Krankenhausern, die als Non-Profit-Einrichtungen geflihrt werden, ein-
gesetzt. Ziel der 2006 begonnenen Gesundheitsreform war es nicht nur, die Kosten im Gesund-

4 Notfallversorgung, Medizinische Versorgung, Chirurgie, Intensivpflege, Gyndkologie/Geburtshilfe, Kinder-
und Jugendmedizin, Versorgung am Lebensende, ambulante Versorgung und bildgebende Diagnostik.
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heitswesen zu senken, sondern auch, die Qualitat der Gesundheitsversorgung durch kompetiti-
ves Verhalten der Akteure zu verbessern. So sollen in einem ,gesteuerten Wettbewerb” zum
einen die Versicherer und Leistungserbringer durch autonome Vertragsgestaltung, zum anderen
die Versicherten durch qualitdtsorientiertes Auswahlverhalten eine Verbesserung des Qualitats-
niveaus herbeifihren. In erster Linie sollen die Versicherer durch Vertragsgestaltung Qualitats-
anforderungen fir Krankenhauser definieren, die zugleich diesen selbst einen Vorteil im Wett-
bewerb um Versicherte bieten kénnen (Kroneman et al. 2016).

Qualitat, Sicherheit und Wettbewerb sowie Einhaltung der einschldgigen gesetzlichen Bestim-
mungen in der Gesundheitsversorgung werden durch verschiedene Institutionen® landesweit
Uberwacht (Kroneman et al. 2016). Hochspezialisierte Leistungen, wie z. B. Transplantationen,
Herzchirurgie, Neurochirurgie, Neugeborenenintensivbehandlung, diirfen nur nach Zulassung
durch das Gesundheitsministerium erbracht werden und werden auf diese Weise zentral sicher-
gestellt. AuBerdem werden Einrichtungen wie Notfallzentren, Trauma- und Brandverletztenzen-
tren sowie das Rettungswesen zentral durch die Dutch Health Care Authority (Nederlandse Zorg-
autoriteit) gesteuert. Abgesehen von diesen Zustdndigkeiten findet jedoch keine staatliche bzw.
zentrale Krankenhausplanung und -regulierung mithilfe von Qualitdtsanforderungen statt
(Geissler et al. 2018).

In Osterreich ist das zentrale Planungsinstrument u .a. fiir die Krankenhausplanung der Oster-
reichische Strukturplan Gesundheit (0SG; BMASGK 2018, BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018).
Dieser stellt als nationaler Rahmenplan die Grundlage fir die Gesundheits- und Bedarfsplanung
dar und wird gemeinsam vom Bund, den Bundeslandern sowie der Sozialversicherung erstellt
(Hofmarcher und Quentin 2013). Der OSG wird auf Ebene der Bundeslidnder in den Regionalen
Strukturpldnen Gesundheit im Sinne einer Detailplanung konkretisiert (BT-Drs. 19/3180 vom
04.07.2018). Diese Strukturpldne enthalten Vorgaben fiir Akutkrankenh&user, aber auch fiir den
ambulanten Bereich (u. a. niedergelassene Arztinnen und Arzte), die stationdre und ambulante
Rehabilitation sowie flir Langzeitpflegeeinrichtungen. Es werden sowohl Kapazitdten festgelegt
(z. B. die Anzahl an Betten pro medizinischer Fachrichtung) als auch qualitative Anforderungen
bzw. Qualitatskriterien formuliert (Fiilép 2017). Diese Qualitatskriterien sind eine wesentliche
Voraussetzung flir die Leistungserbringung und umfassen einerseits allgemeine Kriterien, die
sich auf alle Fachbereiche und Versorgungsstufen beziehen, so z. B. Kriterien zu Personal (per-
sonelle Ausstattung von Abteilungen) und zur Ausstattung der Krankenh&user (Mindestausstat-
tung als Voraussetzung fir die Leistungserbringung). Andererseits werden dariber hinaus spe-
zifische Qualitatskriterien fir ausgewahlte Versorgungsbereiche oder bestimmte Patienten-
gruppen formuliert (z. B. zur Versorgung von Schwerbrandverletzten; BMASGK 2018). Die Qua-
litatskriterien des Strukturplans beziehen sich dabei hauptsachlich auf die Strukturqualitat, aber
es werden auch Kriterien der Prozessqualitat in allgemeiner Form (z. B. zum Nahtstellenmanage-
ment oder zur Patientensicherheit) aufgefiihrt (BMASGK 2018). Mit dem aktuellen OSG 2017
werden zudem erste Schritte unternommen, von einer ausschlieBlichen Betrachtung der Kran-
kenhauser abzusehen und zunehmend die gesamte Versorgung einer Region bei der Planung in

> Health Care Inspectorate (,,Inspectie voor de gezondheidszorg”); Netherlands Healthcare Authority
(,Nederlandse Zorgautoriteit”); Netherlands Competition Authority (,,Nederlandse Mededingingsautoriteit”).
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den Blick zu nehmen und somit zu einer integrativen regionalen Versorgungsplanung tiberzuge-
hen (FUlép 2017). Somit werden nicht mehr nur strukturplanerische Aspekte bei der Gesund-
heits- und Bedarfsplanung beriicksichtigt, sondern auch Aspekte einer flaichendeckenden Quali-
tatsverbesserung sowie der Patientenorientierung/-zentrierung (Filép 2017). Durch diese
ersten Bemihungen der Integration von Aspekten der Patientenorientierung/-zentrierung zielt
die Bedarfs- und Gesundheitsplanung zukiinftig nicht mehr nur auf die Optimierung der Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitat ab, sondern bezieht ebenfalls die Ebene der Interaktion von
Patientinnen/Patienten und Versorgern sowie die Patientenperspektive bei der Planung mit ein
(Fulép 2017).

Im Januar 2012 erfolgte in der Schweiz mit Einflhrung von leistungsbezogenen Fallpauschalen
auch die Novellierung der Spitalplanung. Diese liegt in der Verantwortung der insgesamt 26
Schweizer Kantone. Hierbei erfolgen in einem ersten Schritt die Bildung von sogenannten Leis-
tungsgruppen mit medizinisch vergleichbaren Leistungen und anschlieRend die Festlegung von
Wirtschaftlichkeits- und Qualitatsanforderungen fiir die jeweiligen Leistungsgruppen. Die insge-
samt 125 Spitalplanungs-Leistungsgruppen sind nach Fachgebieten unterteilt und sollen unter
anderem medizinisch sinnvolle Einheiten bilden, indem Leistungen dhnlicher Komplexitat zu-
sammengefasst wurden (De Pietro et al. 2015, BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018). In einem zwei-
ten Schritt wird eine Bedarfsprognose auf Kantonsebene fiir die jeweiligen stationadren Leis-
tungsgruppen unter Beriicksichtigung von u. a. epidemiologischen, demographischen, ékono-
mischen Faktoren erstellt. Im Anschluss erfolgen die Ausschreibung der Leistungsgruppen sowie
die Bewerbung einzelner Spitdler. Nach Evaluierung der Erfillung der Anforderungen und unter
Gewahrleistung einer guten und schnellen Erreichbarkeit der Listenspitdler gemaR definierter
Wegezeiten wird letztlich durch den Kanton die Spitalliste erstellt (De Pietro et al. 2015, BT-Drs.
19/3180 vom 04.07.2018).

Folgende Anforderungen missen erfillt werden: generelle Qualitatsanforderungen wie bei-
spielsweise das Vorhandensein eines QS-Konzepts, eines Patientenversorgungskonzepts, eines
Notfallkonzepts, eines Hygienekonzepts, eines Critical Incident Reporting Systems (CIRS), von
multiprofessionellen Entlassungspfaden und von Patienten- und Einweiser-Befragungen. Zudem
miissen Wirtschaftlichkeitsanforderungen erfillt und angemessene Aus- und Weiterbildungen
der Gesundheitsberufe gewahrleistet werden. Je Leistungsgruppe miissen zudem zusatzlich spe-
zifische Strukturanforderungen erfiillt werden, wie beispielsweise das Vorhandensein bestimm-
ter Facharztqualifikationen, die Vorhaltung einer Notfallversorgung, die Sicherstellung eines Tu-
morboards oder die Erfiillung von Mindestfallzahlen.

Eine Ausnahme bildet die Leistungsgruppe , hochspezialisierte Leistungen®, deren Beplanung
kantonsiibergreifend erfolgt. Durch eine Konzentration von komplexen seltenen Leistungen soll
eine hohere Auslastung hochspezialisierter Zentren angestrebt werden (De Pietro et al. 2015,
BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018).

Die in der Spitalliste aufgefiihrten Spitdler missen sich einer kontinuierlichen Auditierung un-
terziehen, die durch ein unabhangiges Audit-Institut im Auftrag der Gesundheitsdirektion des
Kantons erfolgt. Bei Feststellung von Abweichungen missen diese innerhalb vorgegebener Fris-

© 1QTIG 2018 29



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

ten behoben werden, da andernfalls MaRnahmen (Verwarnungen, finanzielle Sanktionen) ge-
troffen werden kénnen, die bis zu einem Entzug des betroffenen Leistungsauftrags reichen (De
Pietro et al. 2015).

In den USA erfolgt die Planung des Gesundheitssektors weniger durch den Staat als vielmehr
Uber einzelne Aktivitdten von nicht staatlichen oder auch privaten Organisationen bzw. 6ffent-
lich-privaten Partnerschaften. Eine koordinierte Gesundheitsplanung der verschiedenen Ak-
teure ist nicht in hohem MaRe ausgebaut (Rice et al. 2013). Vorgaben fiir den Krankenhaussek-
tor erfolgen in den USA primar iber Akkreditierungen, vorwiegend durch die nicht staatliche
Organisation Joint Commission (JC) sowie im Bereich des Fiirsorgesystems von Medicare und
Medicaid anhand festgelegter Kriterien zur Leistungserstattung (Rice et al. 2013). Bei der Akkre-
ditierung durch die JC handelt es sich um eine freiwillige Selbstkontrolle der Krankenhauser hin-
sichtlich bestimmter Akkreditierungsanforderungen (Rice et al. 2013). Diese zu erfiillenden Vo-
raussetzungen fiir eine Akkreditierung umfassen bestimmte Strukturvorgaben, aber auch
Anforderungen an die Prozess- und Ergebnisqualitat, z. B. hinsichtlich des Zugangs und der Kon-
tinuitat der Versorgung, zum Patientenassessment, zum Medikationsmanagement, zur Infekti-
onspravention und -kontrolle sowie zur Qualitatsverbesserung und Patientensicherheit (JCI
2017). Zwar erfolgt durch die JC-Akkreditierung eine der wichtigsten Qualitatskontrollen des
Krankenhaussektors in den USA (Rice et al. 2013), jedoch wird sie nicht regulierend eingesetzt.
Eine Regulierung der Krankenhauser Gber Qualitatsanforderungen erfolgt wie erwdhnt dagegen
im System von Medicare und Medicaid. Fir Krankenh&user, die Medicare- und Medicaid-Pati-
entinnen und -Patienten behandeln, sind von den Centers for Medicare & Medicaid Services
(CMS) bestimmte Mindeststandards fir Qualitat und Sicherheit als Voraussetzung fiir die Leis-
tungserstattung vorgegeben (Rice et al. 2013). Die Mindeststandards umfassen zum einen Struk-
turvorgaben (,,Ein Notfalllabor muss 24 Stunden am Tag verfligbar sein”), aber auch Vorgaben
zur Durchfiihrung von Prozessen (z. B. zum Entlassungsprozess: , Durchfiihrung eines Assess-
ments zum poststationdren Unterstiitzungsbedarf flr eine angemessene Entlassungsplanung”)
sowie Anforderungen an Malnahmen zur Qualitatsbewertung und Leistungsverbesserung
(,Implementierung von Qualitatsindikatoren, um z. B. bestimmte Pflegeprozesse oder die
Ergebnisse von Operationen analysieren und verfolgen zu kénnen“; CMS.gov [2017], HCPro
2015). Die Einhaltung der Mindeststandards wird in Ubereinstimmung mit der Section 1864 des
Social Security Act ,,Use of state agencies to determine compliance by providers of services with
conditions of participation” von staatlichen Begutachterinnen und Begutachtern geprift (HHS,
CMS 2012).

In Kanada ist das staatlich finanzierte Gesundheitswesen foderal organisiert und wird in den
dreizehn Provinzen bzw. Territorien eigenstdndig verwaltet (Marchildon 2013). Durch zentrale
Gesetzgebung (Canada Health Act) sind die Konditionen der Finanzierung und die strategischen
Zielsetzungen des Gesundheitssystems (Zugang, Umfinglichkeit, Ubertragbarkeit, Allgemeingiil-
tigkeit, Verwaltung) festgelegt. Die Umsetzung und Ausgestaltung obliegt jedoch den einzelnen
Territorial- und Provinzialregierungen, haufig in der Verantwortung von regionalen Gesund-
heitsbehdrden (Regional Health Authority). Entsprechend erfolgen auch Planung und Regulie-
rung nicht kanadaweit einheitlich, sondern durch die territorial oder provinzial zustéandigen Be-
hérden bzw. Korperschaften. Provinzregierungen oder Gesundheitsbehorden als die eigentli-
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chen Kostentrager schlieBen Vertrage mit unabhangigen Leistungserbringern und stellen so die
Gesundheitsversorgung sicher. Dabei unterliegen sie der Gesetzgebung der jeweiligen Provinz
(Marchildon 2013). Die Mehrzahl der Krankenh&duser wird von regionalen Gesundheitsbehérden
betrieben, die Ubrigen in freier Tragerschaft befindlichen Krankenhauser sind aufgrund ihrer fi-
nanziellen Abhangigkeit vertraglich den regionalen Gesundheitsbehérden und deren Zielsetzun-
gen verpflichtet. Eine Kapazitatsplanung erfolgt krankenhaus- und bedarfsbezogen durch die je-
weils zustandige regionale Behorde.

Mit der Accreditation Canada (bis 2008 Canadian Council on Health Services Accreditation) und
deren Tochtergesellschaft Health Standards Organization existiert zwar kanadaweit eine Non-
Profit-Organisation, die Standards fir Gesundheits- und Sozialflirsorge entwickelt und diese in
einer Art Peer-Review-Verfahren umsetzt. Hierzu gehéren beispielsweise Standards fiir Krebs-
behandlung, Intensivmedizin, perioperative und invasive Leistungen oder Geburtshilfe (HSO
[kein Datum]). AulRer in Alberta und Quebec hat eine Akkreditierung, die auch Krankenhauser
vornehmen lassen koénnen, allerdings nur den Charakter einer freiwilligen Selbstkontrolle
(Marchildon 2013). Grundlegende Qualitdtsanforderungen an Krankenhd&user sind z. B. in British
Columbia (BC) im Hospital Act Regulation gesetzlich geregelt. Diese beinhalten bestimmte Struk-
turanforderungen, wie die Organisationsform und Verantwortlichkeit in Krankenh&dusern (Vor-
stand, verantwortliche Verwalterin / verantwortlicher Verwalter), Personal (Organisation,
Qualifikation, Verantwortlichkeiten, Sanktionen) oder Verpflichtung zur Teilnahme am Quali-
tatsmanagement bezogen auf bestimmte Items (Todesfille, Behandlungsmethoden, Patienten-
outcomes, Ergebnisse chirurgischer Behandlung, Falle mit Giberlanger Verweildauer; Hospital
Act, B.C. Reg. 121/97 [einschlieRlich Anderungen bis B.C. Reg. 225/2016]). In einigen Provinzen
existieren ,,Qualitatsrate” (quality councils), mit dem Ziel, Qualitatsstandards zu verbessern und
Ergebnisse zu veroffentlichen, die jedoch lediglich eine beratende Funktion ohne eigene Durch-
setzungsbefugnisse haben (British Columbia, Alberta, Saskatchewan, Ontario, Quebec und New
Brunswick). Beispielsweise ist es in BC der BC Patient Safety and Quality Council, ein Experten-
gremium unter Vorsitz einer Ministerialoeamtin / eines Ministerialbeamten des Gesundheitsmi-
nisteriums, die/der im Auftrag der Gesundheitsministerin / des Gesundheitsministers Strategie-
plane zur Umsetzung der Gesundheitsziele erstellt und spezielle Programme durchfiihrt. Die
Ergebnisse zu den einzelnen Strategieprogrammen werden durch den BC Patient Safety and
Quality Council jahrlich veroffentlicht (BCPSQC [2018]). So wurde z. B. ein Strategieplan zur Un-
terstiitzung fir Kliniken in BC entwickelt, die sich am nationalen National Surgical Quality Impro-
vement Program beteiligen (Marchildon 2013). Im Rahmen des BC Sepsis Network fiihrt der
Council mit dem Inpatient Sepsis Toolkit ein Programm zur Verbesserung der Qualitat des Sep-
sismanagements im Krankenhaus durch (Marchildon 2013). Ein weiteres Instrument zur Durch-
setzung von Qualitat in der Gesundheitsversorgung ist die durch den BC Patient Safety and Qua-
lity Council veroffentlichte BC Health Quality Matrix, in der sieben Qualitatsdimensionen
definiert sind (acceptability, appropriateness, accessability, safety, effectiveness, equity, effi-
ciency), welche vom Council angewendet werden (Marchildon 2013). Zugleich soll damit allen
Beteiligten des Gesundheitswesens ein einheitlicher QualitdtsmalRstab zur Messung und Pla-
nung zur Verfligung gestellt werden, um zu einem provinzibergreifenden Verstandnis von Qua-
litat und zu einer kontinuierlichen Verbesserung zu kommen. Es existiert somit also eine Vielzahl
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konzertierter Qualitatssicherungsmalinahmen, eine systematische und qualitdatsgesteuerte Re-
gulierung des Krankenhaussektors findet derzeit jedoch nicht statt. In letzter Instanz bleibt die
Sicherheit und Qualitdt der Gesundheitsversorgung in der Verantwortung der jeweiligen Pro-
vinz- oder Territorialregierung (Marchildon 2013).

1.3 Auftrag durch den G-BA

Die Folgebeauftragung des IQTIG zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemald § 136¢
Abs. 1 SGB V beinhaltete zwei Auftragsgegenstande: die Priifung der Ableitung von planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren aus Richtlinien zur Strukturqualitdat und Mindestmengenregelun-
gen (Auftragsgegenstand 1) sowie die Erstellung eines Konzepts zur Neu- und Weiterentwick-
lung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren als Grundlage fir qualitatsorientierte Ent-
scheidungen der Krankenhausplanung (Auftragsgegenstand 2). Zunachst erfolgte die Bearbei-
tung des Auftragsgegenstands 1. Hierzu wurde dem G-BA am 27. April 2018 der entsprechende
Abschlussbericht ibergeben (IQTIG 2018c).

Im Rahmen des Auftragsgegenstands 2 zur Erstellung eines Konzepts zur Neu- und Weiterent-
wicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren soll nun erarbeitet werden, welche Qua-
litatsaspekte sich grundsatzlich fiir die Krankenhausplanung eignen, sowie eine Methode zur
Entwicklung von entsprechenden Qualitatsindikatoren und Indikatorensets dargestellt werden
(Auftragsgegenstand 2a). Das IQTIG wird im Zusammenhang mit dem formulierten Auftragsge-
genstand Kriterien fiir die Identifikation von Themen bzw. Versorgungsbereichen mit besonde-
rer Prioritat fiir die Berlicksichtigung von Qualitatsergebnissen bei der Krankenhausplanung vor-
legen. Darilber hinaus soll laut G-BA-Auftrag formuliert werden, welche Anforderungen an
Qualitatsindikatoren zu stellen sind, damit diese die Bewertung einer Fachabteilung ermégli-
chen konnen (Auftragsgegenstand 2b). Entsprechend der Neuformulierung des § 136¢ Abs. 2
Satz 1 SGB V, der Auflage des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG; BMG 2017) sowie der
Anderung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL)® hinsichtlich
§ 3 Abs. 2 sollen zudem methodische Anforderungen, die an die zu liefernden Malstdbe und
Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse zu stellen sind, dargestellt werden, um da-
mit eine differenziertere Qualitdtsbeurteilung zu ermoglichen (Auftragsgegenstand 2c). Auf-
tragsgegenstand 2d beinhaltet die Frage, ob und wie ,,Grundleistungsbereiche” der stationaren
Patientenversorgung identifiziert werden kénnen. Dies soll am Beispiel der Bereiche Unfall- und
Viszeralchirurgie dargestellt werden. Der Auftrag schlieft ab mit einem Konzept, wie Verande-
rungen der Versorgungsqualitat, die sich aus der Anwendung planungsrelevanter Qualitatsindi-
katoren ergeben, evaluiert werden konnen (Auftragsgegenstand 2e).

6 Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136 Absatz 1 SGB Vi. V. m. § 136¢ Absatz 1
und Absatz 2 SGB V. In der Fassung vom 15. Dezember 2016, zuletzt gedndert am 18. Januar 2018, in Kraft
getreten am 12. Mai 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/91/ (abgerufen am
07.09.2018).
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Zur Orientierung ist der vorliegende Bericht den genannten Auftragsgegenstanden entspre-
chend gegliedert:

= zu Auftragsgegenstand 2a — Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren (Kapitel 4)

= zu Auftragsgegenstand 2b — Anforderungen zur Bewertung der Versorgungsqualitdt einer
Fachabteilung (Kapitel 6)

= zu Auftragsgegenstand 2c — Differenzierte Qualitatsbeurteilung (Kapitel 5)

= zu Auftragsgegenstand 2d — Grundleistungsbereiche (Kapitel 3)

= zu Auftragsgegenstand 2e — Evaluation der Verdanderung der Versorgungsqualitdt durch pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren (Kapitel 7)

Die Erstellung des Konzepts fur planungsrelevante Qualitatsindikatoren erfolgt nun explizit erst
im dritten Schritt. Zuvor wurden zum einen die Auswahl von Indikatoren, die bereits gemaR der
QSKH-RL erhoben werden, sowie Vorschlage zur Umsetzung in ein Verfahren planungsrelevante
Qualitatsindikatoren beauftragt und bearbeitet (Schritt 1; IQTIG 2016a). Zum anderen erfolgte
mit Abgabe zum 27. April 2018 die Priifung der Ableitung aus Richtlinien zur Strukturqualitat
und Mindestmengenregelungen (Folgeauftrag 1; IQTIG 2018c). Der vorausgegangenen Bearbei-
tung von Einzelauftragen im Zusammenhang mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren folgt
nun ein Gesamtkonzept, in das die bestehenden Ansatze fir planungsrelevante Qualitatsindika-
torintegriert werden und das dabei gleichzeitig die konzeptionellen Grundlagen fir Neuentwick-
lungen schafft.

1.4 Einbindung von Expertinnen und Experten

14.1 Fachgesprache

Wahrend der Erstellung des Konzepts wurden im Januar und Februar 2018 Fachgesprache mit
Vertreterinnen und Vertretern der fir die Krankenhausplanung zustandigen Behorden von flinf
Bundeslandern (Bayern, Brandenburg, Hamburg, Hessen und Nordrhein-Westfalen) gefiihrt
(siehe Tabelle 1 im Anhang A). Ziel war es, Hinweise zum planerischen Bedarf sowie zur inten-
dierten Umsetzung einer qualitatsorientierten Krankenhausplanung zu erhalten. Die Fachge-
sprache hatten jeweils eine Dauer von eineinhalb bis zwei Stunden. Die Teilnehmerzahl aufsei-
ten der Bundeslander lag bei ein bis zwei Personen, vonseiten des IQTIG waren ebenfalls eine
bzw. zwei Personen beteiligt. Die Fachgesprache wurden protokolliert und ihre Inhalte fanden
Eingang in die Uberlegungen zum vorliegenden Konzept, insbesondere zu Planungszwecken
(siehe Abschnitt 1.1), zu Kriterien fiir Versorgungsbereiche (siehe Kapitel 2), zu Anforderungen
an Qualitatsaspekte zur Nutzung in der Krankenhausplanung und an planungsrelevante Quali-
tatsindikatoren (siehe Kapitel 4), zur Verbindung der Systemlogiken Krankenhausplanung und
Qualitatssicherung (siehe Kapitel 6), zur Rolle der potenziellen Gefdhrdung der Patientensicher-
heit (siehe Abschnitt 6.1) und zum Konzept der Leistungsbiindel bzw. Grundleistungsbereiche
(siehe Kapitel 3).
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1.4.2 Expertenworkshop

Zur Fundierung des Konzepts wurde am 25. Januar 2018 ein Expertenworkshop durchgefihrt.
Am Workshop nahmen fiinf Vertreterinnen und Vertreter der fiir den Auftragsgegenstand rele-
vanten wissenschaftlichen Fachgesellschaften teil (Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Vis-
zeralchirurgie e. V., Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e. V., Deutsche Gesellschaft fiir
Orthopadie und Unfallchirurgie e. V., Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin e. V.). Weiterhin
waren Vertreterinnen und Vertreter der Landesbehorden fiir Krankenhausplanung (2) und der
Patientenvertretung im G-BA (2) beteiligt (siehe Tabelle 2 im Anhang A). Die Vertreterinnen und
Vertreter der Fachgesellschaften und die Patientenvertreterinnen und -vertreter waren von ih-
ren jeweiligen Organisationen benannt worden.

Ziel des Expertenworkshops war die Diskussion des Konzepts fiir die Neu- und Weiterentwick-
lung von planungsrelevanten Indikatoren. Der Workshop wurde protokolliert und die Ergebnisse
im vorliegenden Bericht bericksichtigt.

Entsprechend den ,Verfahrensregeln der Interessenkonflikt-Kommission des Instituts fiir Quali-
tatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)” des IQTIG (Stand: 17. Mai 2018)
wurden die ausgewahlten Expertinnen und Experten nach potenziellen Interessenkonflikten be-
fragt (Fragenkatalog zu potenziellen Interessenkonflikten siehe Tabelle 3 im Anhang A). Die Ex-
pertinnen und Experten willigten bei Abgabe des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller Inte-
ressenkonflikte” ein, dass die angegebenen Sachverhalte zusammenfassend, ohne konkrete
Nennung der Beziehungen, unter Angabe ihres Namens veroffentlicht werden kénnen (siehe
Tabelle 4 im Anhang A). Die angegebenen potenziellen Interessenkonflikte wurden durch das
entsprechende interne Gremium des IQTIG gesichtet und Themenbezug, Relevanz und Auspra-
gung bewertet: Es wurden von den Expertinnen und Experten Fakten genannt, die Grund fir
Interessenkonflikte sein konnten. Diese hatten in der Bewertung des Gremiums fir Interessen-
konflikte aber keine oder nur eine niedrige Relevanz fiir den Auftragsgegenstand, sodass alle
Expertinnen und Experten zum Workshop zugelassen wurden.

143 Beteiligungsverfahren nach § 137a Abs. 7 SGB V

Darliber hinaus wurde in der Zeit vom 1. Oktober bis 9. November 2018 ein Beteiligungsverfah-
ren zum vorliegenden Bericht durchgefiihrt, an dem die Institutionen gemaR § 137a Abs. 7
SGB V beteiligt wurden. Insgesamt nahmen 18 Organisationen Stellung. Die Stellungnahmen
und ihre Wirdigungen seitens des IQTIG werden als Anlagen bereitgestellt.
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2 Kriterien zur Auswahl von Versorgungs-
bereichen

Bei der Auswahl von Versorgungsbereichen im Rahmen der Neu- und Weiterentwicklung der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren geht es im ersten Schritt darum festzustellen, bei wel-
chen Frage- und Problemstellungen dieses Verfahren die groRte Wirkung entfalten kann. Im
zweiten Schritt kdnnen dann die konkreten Versorgungsbereiche identifiziert werden, bei denen
der Einsatz von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sinnvoll erscheint, weil bei diesen eine
entsprechende Frage- und Problemstellung vorliegt. Kiinftig geht es darum zu bestimmen, bei
welchen Fragestellungen man planungsrelevante Qualitatsindikatoren einsetzen kann, um Ver-
sorgung zu verbessern und weiterzuentwickeln, aber auch ob alternativ andere Steuerungs-
instrumente maoglich waren.

Wenn im Folgenden von Versorgungsbereichen gesprochen wird, so ist das zunachst auf die
Fachabteilungen als Planungseinheiten anzuwenden. Dabei handelt es sich aber um Organisati-
onseinheiten, die sehr differente Leistungsspektren aufweisen. Daher gibt es zusatzlich die Kon-
strukte des Grundleistungsbereichs und der Leistungsbiindel (siehe Kapitel 3), als eine Moglich-
keit, um die Briicke zwischen der Qualitatssicherung, die bisher auf (Einzel-)Leistungen basiert,
und einer organisationszentrierten Planung herzustellen (siehe Kapitel 6). Es ist jedoch denkbar,
dass kinftig fiir bestimmte Regionen die Planung spezifischer (Einzel-)Leistungen, wie z. B. in-
terventionelle Endoskopie, fiir die Planungsbehérden erforderlich wird. Hierfiir kann es sinnvoll
sein, die regionale Versorgung mit diesen Spezialleistungen qualitativ darzustellen. Die folgende
systematische Herleitung der Kriterien zur Auswahl von Versorgungsbereichen kann sich daher
entsprechend auch auf Leistungsbiindel und Einzelleistungen beziehen, sofern dies fiir die kon-
krete Aufgabenstellung erforderlich ist.

2.1 Eignung nach Planungszwecken

Die Kriterien zur Auswahl von Versorgungsbereichen lassen sich aus den verschiedenen Pla-
nungszwecken herleiten.

Intervention

Ein Versorgungsbereich eignet sich dann zur Entwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikato-
ren flir den Zweck der krankenhausplanerischen Intervention, wenn in einem Versorgungsbe-
reich bei Leistungserbringern anhaltend ,unzureichende” Versorgungsqualitat vorliegt, sodass
die Patientensicherheit gefdhrdet erscheint. Dies sind einerseits Versorgungsbereiche, bei de-
nen die Standardinstrumente der externen Qualitatssicherung (z. B. Strukturierter Dialog) nicht
in der Lage waren, diese Situation zu dandern. Andererseits kommen auch Versorgungsbereiche
infrage, die bisher noch nicht Gegenstand der externen Qualitdtssicherung waren, bei denen
jedoch aus anderen Quellen der Verdacht besteht, dass dort erheblicher Verbesserungsbedarf
fir Patientinnen und Patienten besteht, sodass eine Handlungsrelevanz fiir ein behoérdliches Ein-
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schreiten besteht. Konkret kommen Versorgungsbereiche infrage, in denen das Verfahren Pla-
nungsrelevante Qualitétsindikatoren dazu bendtigt wird, bei anhaltenden Mangeln der Versor-
gungsqualitat mit der Androhung und auch Durchfiihrung von Sanktionen im Rahmen kranken-
hausplanerischer Interventionen zu reagieren.

Die Information, dass in einem Versorgungsbereich bei bestimmten Leistungserbringern anhal-
tend ,unzureichende” Versorgungsqualitat vorliegt und Mindeststandards nicht eingehalten
werden, kommt aus QS-Verfahren (Prozess- und Ergebnisindikatoren) oder externen Priifungen
der Strukturqualitat. Liegt eine potenzielle Gefdhrdung der Patientensicherheit vor, sodass die
Versorgungsqualitat als ,,in erheblichem MaR unzureichend” eingestuft werden muss, kann eine
Einschrankung der Bericksichtigung in der Krankenhausplanung gerechtfertigt sein, falls an-
dere, weniger einschneidende MalRnahmen zu keiner Losung des Problems fliihren. Das wéren
z. B. der Dialog mit der Einrichtung und dem Trager, Analyse der Ursachen und Erarbeitung eines
Plans zur Behebung des Versorgungsmangels und Kontrolle der Umsetzung desselben.

Die krankenhausplanerische Intervention komplettiert die Instrumente der externen Qualitats-
sicherung, indem sie bei verbesserungsresistenten Versorgungsmangeln klarere Konsequenzen
ziehen kann. Neuentwicklungen sollten stets — mit einer Ausnahme (gebiets- bzw. teilgebiets-
bezogene Indikatorenentwicklung, siehe Abschnitt 8.2) — auch fir die Qualitatsférderung nutz-
bar sein.

Zulassung

Fir Entwicklungen planungsrelevanter Qualitatsindikatoren fir diesen Zweck eignen sich Ver-
sorgungsbereiche, fir die strukturelle Mindestanforderungen vorgegeben werden sollten, de-
ren Einhaltung fiir eine zureichende Versorgungsqualitat erforderlich ist. Es kommen Versor-
gungsbereiche infrage, bei denen bekannt ist, dass strukturelle Mangel bei einzelnen
Leistungserbringern vorliegen, die mit einer angemessenen Versorgungsqualitdt nicht zu verein-
baren sind, oder in denen neue Leistungserbringer tatig werden wollen. Bei diesen soll sicher-
gestellt werden, dass nur die Standorte bzw. Fachabteilungen eine Zulassung erhalten, die zu
angemessener Versorgungsqualitat auch in der Lage sind.

Zur Sicherstellung zureichender Versorgungsqualitat ist fur die Planungsbehorden wichtig, dass
sie nur Zulassungsantrage von Leistungserbringern flir neue Leistungsbereiche bewilligen, die
die justiziablen strukturellen Mindestanforderungen fiir zureichende Versorgungsqualitat ein-
halten kénnen. Gleichzeitig gelten diese Mindestanforderungen auch fiir Leistungserbringer, die
in diesem Versorgungsbereich bereits tatig sind. Qualitdtsindikatoren beschranken sich hierbei
auf die Feststellung, ob die Mindestanforderungen eingehalten werden oder nicht. Da fiir Leis-
tungserbringer, die in diesem Versorgungsbereich tatig sind, ein Verfehlen dieser Anforderun-
gen im Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren erst im Wiederholungsfall zu Konse-
quenzen fiihrt, wird damit eine gewisse Ubergangszeit gewihrt.

Flir Versorgungsbereiche zur Nutzung fiir den Planungszweck der Zulassung kommen als Alter-
native Strukturqualitatsrichtlinien infrage, die in gleicher Weise Strukturvorgaben machen, vom
G-BA zu beschlieRen sind und die damit auch bundesweite Giiltigkeit haben. Strukturqualitats-
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richtlinien sind einerseits einfacher zu organisieren, bieten aber bisher nicht die gleichen Mog-
lichkeiten zur Veroffentlichung der Ergebnisse hinsichtlich Umfang und Zeitndhe wie in der
plan. QI-RL vorgesehen (Bericht nach § 17), wodurch der Offentlichkeit transparent gemacht
wird, ob Leistungserbringer die Anforderungen einhalten.

Der Impuls fur ein Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren im Bereich Mindestanfor-
derungen fiir den Planungszweck Zulassung geht von den Planungsbehdrden oder von den Be-
teiligten des G-BA aus, je nachdem von wem aus eine berechtigte Notwendigkeit fiir strukturelle
Anforderungen gesehen und nachgewiesen wird.

Auswahl

Zur Entwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren fiir diesen Planungszweck sind Versor-
gungsbereiche geeignet, die in der Planung besonders beriicksichtigt oder gefordert werden sol-
len, sodass ein Interesse besteht, Leistungserbringer mit ,,guter” Versorgungsqualitat zu identi-
fizieren und planerisch besonders zu beriicksichtigen. Aufgrund der Interessenlage sind die
Versorgungsbereiche vor allem nach den Bedarfen der Planungsbehoérden auszuwahlen.

Fiir die Weiterentwicklung regionaler Versorgung mussen diejenigen Leistungserbringer beson-
ders fokussiert werden, die ,gute” Versorgungsqualitat erbringen. Dieser Aspekt wurde in der
bisherigen verpflichtenden externen Qualitatssicherung nicht beriicksichtigt, da sie primar das
Einhalten von Behandlungsstandards zum Ziel hatte und somit kaum zu einer Differenzierung
von ,guter” Versorgungsqualitat beitragen konnte. Mit der Einflihrung der Qualitatsvertrage
nach § 110a SGB V, den Qualitatszu- und -abschldagen sowie den planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren fiir die Auswahl beginnt die Qualitatssicherung, sich erstmals der (,auerordent-
lich) ,guten” Versorgungsqualitat zuzuwenden.

Alternativ kdmen fiir diese Versorgungsbereiche nur die Qualitatszu- und -abschlage infrage, die
aber noch nicht realisiert und wenig auf die Planungsbedirfnisse der Landesbehérden zuge-
schnitten sind.

Fazit

Fasst man diese Systematik zusammen, so ergeben sich folgende Wege zur Identifizierung ge-
eigneter Versorgungsbereiche nach Planungszwecken:

= fir die Intervention: Initiierung durch die Ergebnisse bestehender QS-Verfahren, bei denen
durch anhaltend ,,unzureichende” Versorgungsqualitat eine potenzielle Gefahrdung von Pa-
tientensicherheit festgestellt wird, durch externe Priifungen der Strukturqualitdt oder Hin-
weise des G-BA oder der Landesplanungsbehorden auf erhebliche Verbesserungsbedarfe fir
Patientinnen und Patienten

= fiir die Zulassung: Initiierung durch den Bedarf an Mindeststandards in Versorgungsberei-
chen, die fiir die Planungsbehorden von Wichtigkeit sind. Auswahl anhand der (potenziellen)
Bedeutung von strukturellen Vorgaben fiir den entsprechenden Leistungsbereich

= fir die Auswahl von Krankenhausstandorten: Initiierung durch den Bedarf der Landespla-
nungsbehorden, Leistungserbringer mit besonders , guter” Qualitat in den Krankenhauspla-

© 1QTIG 2018 37



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

nungen fordern und ausbauen zu konnen. Auswahl eines Versorgungsbereichs zur Entwick-
lung entsprechender Indikatoren anhand der erwartbaren Unterschiede der Versorgungsqua-

litat im guten Bereich.

Die Auswahl der Versorgungsbereiche entscheidet sich daher primar am intendierten Planungs-
zweck und den planerisch-inhaltlichen Schwerpunkten der Planungsbehdrden. Fir die jeweili-
gen Versorgungsbereiche sind dann planungsrelevante Qualitatsindikatoren fiir den entspre-
chenden Planungszweck zu entwickeln. Nicht in allen Versorgungsbereichen lassen sich Indika-
toren finden, die im Bereich der Patientensicherheit oder im Bereich ,guter” Qualitat differen-
zierend messen konnen. Dies schrankt ggf. deren Verwendbarkeit fiir bestimmte Planungszwe-
cke ein.

2.2 Kriterien fiir Versorgungsbereiche

Zur ldentifizierung von Versorgungsbereichen, die von fachlicher und praktischer Relevanz fir
planungsrelevante QS-Verfahren sein kdnnten, wurden zunachst Fachgesprache mit Vertrete-
rinnen und Vertretern der Krankenhausplanungsbehorden einiger Bundeslander gefiihrt (siehe
Abschnitt 1.4.1). Die Gesprachspartnerinnen und -partner sollten demnach darlegen, auf welche
konkreten Versorgungsbereiche man sich ihrer Meinung nach zukiinftig fokussieren sollte und
fiir welche Themen, Gebiete, Bereiche und Indikationen planungsrelevante Qualitdtsindikatoren
sinnvoll waren. Hieraus ergaben sich zahlreiche Hinweise auf Themen der stationdren Versor-
gung, in denen aus Sicht der Expertinnen und Experten eine Anwendung von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren empfehlenswert ware und aus denen im Weiteren allgemeine Kriterien
zur Auswahl von Versorgungsbereichen fiir die Krankenhausplanung abgeleitet wurden.

Eine Auswertung der Fachgespriche ergab vielfache Ubereinstimmungen beziiglich der adres-
sierten Bereiche. So wurden u. a. mehrfach die Herzinfarkt- bzw. die Schlaganfallversorgung als
geeignete Bereiche genannt, da hiervon groRe Teile der Bevolkerung betroffen seien. Ebenso
wurden die Geriatrie oder Psychiatrie/Psychosomatik, aber auch Fachgebiete wie z. B. Orthopa-
die/Endoprothetik, Interventionelle Kardiologie oder Onkologie angefiihrt. Hier sahen die Ex-
pertinnen und Experten Planungsrelevanz, u. a. weil es sich um wachsende Bereiche handele
(Geriatrie, Psychiatrie/Psychosomatik), aufgrund eines Potenzials fur finanzielle Fehlanreize (Or-
thopéadie/Endoprothetik, Kardiologie) oder aufgrund der Haufigkeit der Erkrankungen (Onkolo-
gie). Allgemein wurden Bereiche, bei denen fiir Leistungserbringer Fehlanreize im System der
diagnosebezogene Fallgruppen (diagnosis related groups, DRG) bestiinden, sodass sie ihr Ver-
sorgungsangebot liber das erforderliche Mal} ausweiten wollten, fiir die Krankenhausplanung
als relevant bezeichnet. Aus Sicht der Vertreterinnen und Vertreter der Planungsbehérden wa-
ren planungsrelevante Qualitatsindikatoren fiir jeweils fachgebietstypische Leistungen verschie-
dener medizinischer Fachrichtungen bzw. eine Kombination aus operativen, konservativen und
psychiatrischen Leistungen wiinschenswert. Hierbei sei nach Fachabteilungen mit hohen Fall-
zahlen und eher einfachen Leistungen und Fachabteilungen mit geringeren Fallzahlen und dabei
eher komplexen Leistungen, bei denen eine Komplikation zumeist gravierende Auswirkung auf
die Patientinnen und Patienten haben kénne, zu differenzieren. Einzelne Fachbereiche wurden
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aufgrund eines hohen Steuerungspotenzials oder wegen bestehender Qualitatsdefizite als pla-
nungsrelevant bezeichnet. Die Notfallversorgung wurde ebenfalls mehrfach genannt, da hier
eine groRe Patientengruppe betroffen sei. Zudem kdnne in Notfallsituationen meist keine qua-
litatsorientierte Auswahlentscheidung vor Inanspruchnahme der Leistung getroffen werden, da-
her sei hier eine qualitatsorientierte Planung notwendig, bei der dann ggf. auch das Rettungs-
wesen einzubeziehen sei.

Im Rahmen dieser Expertengesprache wurde klar, dass neben den zweckbezogenen Kriterien fir
die Auswahl von Versorgungsbereichen zusatzlich die Haufigkeit der zugrunde liegenden Erkran-
kungen, der besondere Steuerungsbedarf und/oder die Haufigkeit der stationdren Versorgung
zu bericksichtigen sind.

= Epidemiologische Relevanz: Das Kriterium , Epidemiologische Relevanz” bezieht sich auf Be-
reiche im Zusammenhang mit Erkrankungen, die von groRer gesellschaftlicher Bedeutung
sind, weil sie z. B. eine hohe Morbiditat (Krankheitslast), Mortalitdt oder Letalitdt aufweisen.
Hierfir ist eine Analyse von Daten aus reprasentativen Erhebungen, Studien und Forschungs-
ergebnisse notwendig.

= Besonderer Steuerungsbedarf fiir die Krankenhausplanung: Mit dem Kriterium , Besonderer
Steuerungsbedarf fur die Krankenhausplanung” kénnten weitere Versorgungbereiche identi-
fiziert werden, in denen aus Sicht der Expertinnen und Experten planungsrelevante Qualitats-
indikatoren anwendbar sein kdnnten. Hierzu zdhlen Bereiche, fiir die sich aus gesellschafts-
oder gesundheitspolitischen Maligaben Handlungsbedarf flr eine qualitdtsorientierte Kran-
kenhausplanung ableiten lasst oder die aufgrund bestehender regulatorischer Vorgaben be-
reits einer gewissen Steuerung unterliegen.

= Quantitative Bedeutung in der stationdren Versorgung: Die quantitative Relevanz eines Ver-
sorgungsbereichs kann (iber die Fallzahl oder die Anzahl der Einrichtungen definiert werden.
Hierbei besteht ein Bezug zu Leistungen, die besonders haufig erbracht werden (Fallzahlen)
oder die von einer groRen Anzahl an Einrichtungen erbracht werden (Krankenhaus, Fachab-
teilung).

Versorgungsbereiche anhand dieser Kriterien kénnen zudem unterschiedliche thematische Be-
zlige aufweisen. Bei den Qualitatsaspekten, die die Versorgungsqualitdt von Abteilungen oder
Standorten abbilden sollen, werden leistungsbezogene Themen von Querschnittsthemen unter-
schieden. Leistungsbezogen bedeutet, dass ein Bezug zu einer konkreten Leistung und/oder
Krankheitsentitat besteht, die z. B. fir ein Fachgebiet reprasentativ sein kann (z. B. Endoprothe-
tik, Interventionelle Kardiologie, Krebserkrankungen nach betroffenem Organsystem). Quer-
schnittsthemen hingegen sind libergreifende Aspekte, die Patientinnen und Patienten in ver-
schiedensten Behandlungssituationen der stationaren Versorgung betreffen (z. B. Hygiene,
Entlassmanagement, Arzneimittelversorgung, Notfallversorgung).
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2.3 Explorative Anwendung der abgeleiteten Kriterien

Im Folgenden wird skizziert, welche Versorgungsbereiche sich anhand der epidemiologischen
Relevanz, des besonderen Steuerungsbedarfs fiir die Krankenhausplanung und der quantitati-
ven Bedeutung in der stationdren Versorgung fir eine Entwicklung von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren eignen kénnten.

Epidemiologische Relevanz

Fiir eine explorative Anwendung des Kriteriums ,Epidemiologische Relevanz” wurden die Ergeb-
nisse der internationalen Global Burden of Desease-Studie (GBD-Studie) und des Statistischen
Bundesamtes bezogen auf Krankheitslast, Mortalitat und Letalitdt herangezogen.

Aus der GBD-Studie (Plass et al. 2014) geht hervor, dass, bezogen auf , Disability-Adjusted Life
Years” (DALYs; ,behinderungsbereinigte Lebensjahre®), Herz-Kreislauf-Erkrankungen auf dem
ersten (4.623.567 DALYs) und Krebserkrankungen auf dem zweiten (4.260.565 DALYs) Rang der
zehn wichtigsten Erkrankungen in Deutschland stehen. Auf sie entfallen zusammen 40,7 % der
Krankheitslast. Auf Rang drei und vier folgen muskuloskelettale Erkrankungen (3.771.654 DALYSs)
und die psychischen und Verhaltensstorungen (2.765.881 DALYs). Zusammen mit den beiden
erstgenannten Krankheitsgruppen bilden sie hier 70,7 % der Krankheitslast unter den wichtigs-
ten zehn Erkrankungen ab (Abbildung 2 und siehe Tabelle 8 in Anhang B) (Plass et al. 2014).

Verletzungen im Stralenverkehr

I 23 %

Chronische Atemwegserkrankungen

I 4,0 %

Unabsichtliche Verletzungen

I 9 %

Andere nichtiibertragbare Erkrankungen

I -3 %

Neurologische Stérungen

L JEK}]
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Psychische und Verhaltensstorungen
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Muskuloskelettale Erkrankungen
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Krebserkrankungen

I 19,5 %
Herz-Kreislauf-Erkrankungen

1 21,2 %
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Abbildung 2: Krankheitslast bezogen auf die zehn wichtigsten Erkrankungen auf der Basis von , Disability-
Adjusted Life Years” (DALYs) 2010 (Plass et al. 2014; eigene Darstellung)

Fiir eine Analyse der Todesursachen wurden die zur Verfligung stehenden Daten des Statisti-
schen Bundesamtes des Jahres 2015 betrachtet (Abbildung 3). Diese zeigen, dass allein fiinf der
zehn haufigsten Todesursachen dem Bereich der Herz-Kreislauf-Erkrankungen (,Krankheiten
des Kreislaufsystems”, ICD-10-Kodes 100-99) zuzurechnen sind, hiervon die chronische ischami-
sche Herzkrankheit (76.013 Todesfélle; Destatis [2017]) an erster und der akute Myokardinfarkt
(49.210 Todesfalle; Destatis [2017]) an zweiter Stelle. Diese fiinf bilden einen Anteil von 23,4 %
aller Todesfélle (n=925.200; Destatis 2017e) ab. Mit Lungen- und Bronchialkrebs (45.224
Todesfélle; Destatis [2017]) und Brustdriisenkrebs (18.295 Todesfélle; Destatis [2017]) finden
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sich zwei Krebserkrankungen (,,Bosartige Neubildungen”, ICD-10-Kodes C00-C97) ebenfalls un-
ter den haufigsten zehn Todesursachen. AuRerdem finden sich darunter Demenz (,,Psychische
und Verhaltensstorungen”, ICD-10-Kodes: FO0-F99) sowie chronisch obstruktive Lungenkrank-
heit und Pneumonie (,,Krankheiten des Atmungssystems”, ICD-10-Kodes J00-J99, siehe Anhang
B; Destatis [2017]).

Bésartige Neubildung der Brustdriise (Brustdriisenkrebs (Mamma)) [ N 2.0 %
Vorhofflattern und Vorhofflimmern | N 2,1 %
Pneumonie, Erreger nicht niher bezeichnet (Lungenentziindung) | N .1 %
Hypertensive Herzkrankheit [ RN 2,7 o
Sonstige chronische obstruktive Lungenkrankheit | A G/
Nicht ndher bezeichnete Demenz [ GG -

Bosartige Neubildung der Bronchien
und der Lunge (Lungen- und Bronchialkrebs)

Herzinsuffizienz (Herzschwiche, Herzmuskelschwiche) | R .1 >

I 4,9 %

Akuter Myokardinfarkt (Herzinfarkt) | EEE, S : o
Chronische ischamische Herzkrankheit IR <2 %

0,0% 1,0% 2,0% 3,0% 4,0% 50% 6,0 % 7,0% 8,0% 9,0%

Abbildung 3: Zehn hdufigste Todesursachen bezogen auf 925.200 Todesfdlle 2015 (Destatis [2017]; eigene
Darstellung)

Eine geschlechterspezifische Analyse zeigt bei Frauen und bei Mannern die chronische ischami-
sche Herzkrankheit als haufigste Todesursache, bei Mannern gefolgt von Lungen- und Bronchi-
alkrebs und bei Frauen von Herzinsuffizienz. An dritter Stelle folgt bei Mannern der akute Myo-
kardinfarkt, bei Frauen findet sich an dritter Stelle die Demenz (siehe Anhang B; Destatis [2017]).

Aussagen zur Letalitat sind hier nur begrenzt moglich, da hierfiir im Einzelnen epidemiologische
Untersuchungen erforderlich waren. Es kann lediglich die Einschatzung getroffen werden, dass
die Letalitat bei akuten Ereignissen wie Schlaganfall, Herzinfarkt oder Unfallen besonders hoch
ist, ebenso bei Krebserkrankungen (,Bosartige Neubildungen®) sowie bei allen Fallen mit einer
Indikation zur Organtransplantation.

Besonderer Steuerungsbedarf fiir die Krankenhausplanung

Ein auf Initiative des Bundes und der Lander gebildeter Kooperationsverbund aller relevanten
Akteure im Gesundheitswesen entwickelt seit dem Jahr 2000 nationale Gesundheitsziele als
,Steuerungsinstrument, das im pluralistischen Gesundheitswesen wirkungsvoll zur Qualitat von
Pravention, Kuration und Rehabilitation sowie zu einem wirtschaftlichen Einsatz der Ressourcen
beitragen kann” (Gesundheitsziele.de 2010: 2). In diesen werden MaRgaben und Ziele formu-
liert, die auf die ,Verbesserung der Gesundheit in definierten Bereichen oder fir bestimmte
Gruppen” und auf die Optimierung von ,Strukturen [...] die Einfluss auf die Gesundheit der Be-
volkerung und die Krankenversorgung haben”, gerichtet sind (Gesundheitsziele.de [kein
Datum]). In den nationalen Gesundheitszielen ,Brustkrebs: Mortalitdt vermindern, Lebensqua-
litdt erhéhen” (Gesundheitsziele.de 2003a), ,,Diabetes mellitus Typ 2: Erkrankungsrisiko senken,
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Erkrankte frih erkennen und behandeln“(Gesundheitsziele.de 2003b), ,Depressive Erkrankun-
gen: verhindern, friih erkennen, nachhaltig behandeln“ (Gesundheitsziele.de 2006) und ,,Ge-
sundheit rund um die Geburt” (Gesundheitsziele.de 2017) sind jeweils auch Teilziele formuliert,
die sich auf den stationdren Sektor beziehen und die damit auch im Rahmen des Verfahrens
Planungsrelevante Qualitétsindikatoren adressiert werden kénnten. Beispielsweise werden im
Gesundheitsziel ,,Brustkrebs: Mortalitdt vermindern, Lebensqualitat erh6hen” als Teilziel die Be-
handlung ,nur in Einrichtungen, die bestimmten Qualitdtsanforderungen genligen”, und als
Malinahmen zur Erreichung die Festlegung und Implementierung von Qualitatskriterien sowie
Zertifizierung von Brustkrebszentren und konsentierte , Anforderungen an stationare Einrich-
tungen” gefordert, sodass die ,Versorgung [...] bundesweit nur noch in entsprechend zugelas-
senen Einrichtungen” erfolgt (Gesundheitsziele.de 2003a: 69, 75). Auch die jeweils eigenen Ge-
sundheitsziele oder prioritdren Handlungsfelder der Bundeslander verweisen auf Schwerpunkte
in der Gesundheitsversorgung, wie z. B. ,Onkologische Vorsorge und Versorgung”, , Krebs be-
kampfen”, ,,Herz-Kreislauf-Erkrankungen reduzieren” oder , Verringerung der vorzeitigen Sterb-
lichkeit an koronaren Herzerkrankungen®, aus welchen ebenfalls ein besonderer Steuerungsbe-
darf abgeleitet werden kénnte (Gesundheitsziele.de 2007). Hier kdnnte beispielsweise Gberlegt
werden, dies im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitétsindikatoren zu adressieren.

Auch der Nationale Krebsplan, ein Koordinierungs- und Kooperationsprogramm des BMG seit
2008, hat ,,die Verbesserung der Krebsbekampfung durch ein effektives, zielgerichtetes und auf-
einander abgestimmtes Handeln aller Verantwortlichen im Rahmen eines langfristig ausgerich-
teten Koordinierungs- und Kooperationsprogramms” zum Ziel (BMG 2012: 2). Hier wurden vier
Handlungsfelder definiert, von denen insbesondere das Handlungsfeld 2 , Weiterentwicklung
der onkologischen Versorgungsstrukturen und der Qualitatssicherung” auf einen besonderen
Steuerungsbedarf fiir die Krankenhausplanung hindeuten kénnte (BMG 2018).

Im Rahmen der Krankenhausplanung werden lberwiegend Fachgebiete beplant, aber auch
Schwerpunktplanungen vorgenommen. Auch hieraus kénnte daher ein besonderer Steuerungs-
bedarf fiir die Krankenhausplanung abgeleitet werden (z. B. hochkomplexe Krankenhausleistun-
gen in Zentren, Versorgung von Schlaganfallpatientinnen und -patienten, Geriatrie; siehe auch
Tabelle 5 und 6 in Anhang B). Sowohl Fachgebiets- als auch Schwerpunktplanungen erfolgen in
manchen Bundeslandern mithilfe von Qualitdtsanforderungen, haufig mit Bezug auf G-BA-Richt-
linien, Zertifizierungen oder Behandlungsleitlinien medizinischer Fachgesellschaften oder auch
Mindestmerkmalen bestimmter OPS-Kodes fiir Komplexbehandlungen (siehe Tabelle 7 im An-
hang B). In acht Bundeslandern findet beispielsweise die Versorgung von Schlaganfallpatientin-
nen und -patienten in Form von ,stroke units“ oder ,besonderen Aufgaben“ Eingang in die Kran-
kenhausplanung. Hierbei kann eine Zertifizierung notwendige Voraussetzung sein (z. B. Baden-
Wiirttemberg; Baden-Wirttemberg, Ministerium fur Soziales und Integration 2017). Auch aus
den mit Qualitatsanforderungen ausgestalteten Fachgebieten bzw. Schwerpunkten ldsst sich ein
besonderer Steuerungsbedarf bei der Krankenhausplanung mithilfe von Qualitatsaspekten ver-
muten.

Besonderer Steuerungsbedarf kdnnte auch aus dem Aspekt der Daseinsvorsorge durch die Ver-
pflichtung zur Versorgungssicherstellung bezogen auf besonders vulnerable Patientengruppen
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abgeleitet werden. Hierunter fallen beispielsweise spezifische Versorgungsleistungen in der sta-
tiondren Versorgung, die unabhangig vom Grund des Krankenhausaufenthalts fiir diese Patien-
tengruppen zu erbringen sind. Dies waren etwa Patientinnen und Patienten mit Demenzerkran-
kung, geriatrische oder palliativmedizinisch zu versorgende Patientinnen und Patienten. Hier ist
aufgrund steigender Lebenserwartung der Gesamtbevélkerung eine Zunahme der Inzidenz und
damit wachsender Bedarf zu erwarten (RKI 2015).

Auch fur hochkomplexe Krankenhausleistungen kénnte besonderer Steuerungsbedarf beste-
hen. Dieser wiirde sich durch die Komplexitat der Leistungen bei gleichzeitig hohem Risiko-
potenzial und hohem Letalitatsrisiko (z. B. Transplantationen, onkologische Behandlungen, Be-
handlung von Schwerbrandverletzten) begriinden. In Bezug auf Transplantationen ist schon die
Existenz des Transplantationsgesetzes ein Hinweis, dass auch der Gesetzgeber in diesem Bereich
bereits Steuerungsbedarf sieht.

Besonderer Steuerungsbedarf konnte sich aulerdem fiir Bereiche ergeben, in denen Fehl-
anreize fur Angebotsausweitung bestehen oder bei welchen aufgrund wachsender Nachfrage
eine Kapazitatsausweitung zu erwarten ist. Es ware zu prifen, inwieweit eine Fehlentwicklung
in Versorgungsbereichen antizipiert werden kénnte. In den Expertengesprachen wurden bei-
spielsweise Bereiche wie die Endoprothetik oder minimalinvasive Herzklappeninterventionen
genannt. Auch vor dem Hintergrund einer insgesamt zunehmenden Anzahl an Krankenhausfal-
len (Anstieg um 6,7 % von 2011 — 18.797.989 Falle — bis 2016 — 20.063.689 Fille; Destatis 2017a)
wird die Meinung geauRert, dass beispielsweise Knieprothesenoperationen fir viele Kranken-
hauser finanziell lukrativ seien und folglich eine Angebotsausweitung nicht auszuschlieBen sei
(Hemschemeier et al. 2018).

Tatsachlich kdnnen in einigen von den Expertinnen und Experten genannten Bereichen stei-
gende Fallzahlen beobachtet werden. So konnte beispielsweise fiir Knieprothesen ein Anstieg
der Leistungszahlen fiir Erstimplantationen von 2013 bis 2016 um 18,5 % nachgewiesen werden.
Insbesondere bei den unter 60-jahrigen Patientinnen und Patienten war ein Anstieg von 31,4 %
seit 2009 zu beobachten (Hemschemeier et al. 2018). Auch bei den minimalinvasiven Herzklap-
peneingriffen (OPS-Kode 5-35a) ist ein Anstieg der Eingriffszahlen von 2013 (14.568 Eingriffe)
bis 2016 (25.300 Eingriffe) um 73,7 % zu verzeichnen (Destatis 2017b, Destatis 2016, Destatis
2015, Destatis 2014) (Abbildung 4).
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Abbildung 4: Anzahl minimalinvasiver Operationen an Herzklappen 2013-2016, OPS 5-35a (Destatis
2017b, Destatis 2016, Destatis 2015, Destatis 2014; eigene Darstellung)

In einer Untersuchung der Mengenentwicklung von Krankenhausfallen zeigten sich eine Rela-
tion von steigenden Fallzahlen bei aufgewerteten DRGs sowie ein groRRerer Fallzahlanstieg bei
bestimmten planbaren Leistungen als bei Fillen mit eher akutem Charakter (hche/TU Berlin
2014). Auch der Krankenhausplan des Landes Nordrhein-Westfalen stellt beispielsweise fest,
dass es ,,negative Anreize zur Erbringung wirtschaftlich attraktiver Leistungen bei gleichzeitiger
Reduktion wirtschaftlich unattraktiver Leistungen” geben kdnne (Nordrhein-Westfalen,
Ministerium fur Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes 2013: 24). Darlber hin-
aus kann auch der durch das Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetz) seit 2015 fir Versicherte bestehende Anspruch
auf eine Zweitmeinung vor bestimmten operativen Eingriffen, wenn ,insbesondere im Hinblick
auf die zahlenmaRige Entwicklung seiner Durchfiihrung die Gefahr einer Indikationsausweitung
nicht auszuschlieRen ist” (§ 27b SGB V), ein Hinweis auf Steuerungsbedarf seitens des Gesetzge-
bers sein.

AuBerdem konnte hinsichtlich der Investitionskosten krankenhausplanerisch ein besonderer
Steuerungsbedarf vorliegen. Hier konnten planungsrelevante Qualitatsindikatoren sinnvoll sein,
um das Kriterium Qualitat fiir Allokationsentscheidungen zu erganzen. Dies kénnte beispiels-
weise auch bei einer Umstellung der Investitionsforderung auf pauschale und fallzahlunabhéan-
gige Zahlungen, wie sie der SVR Gesundheit in seinem Gutachten ,Bedarfsgerechte Steuerung
der Gesundheitsversorgung” empfiehlt (BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018), miteinbezogen wer-
den.

Besonderer Steuerungsbedarf konnte sich auch aus bereits existierenden gesetzlichen oder un-
tergesetzlichen Normen ableiten lassen (Transplantationsgesetz, Struktur-Richtlinien oder Min-
destmengen-, Notfallstrukturen- oder Sicherstellungs-Regelungen des G-BA). Es handelt sich
hierbei um bundesweit verbindliche Normen, die bereits eine gewisse regulierende Wirkung
entfalten, die jedoch grundsatzlich geeignet sein kdnnten, auf krankenhausplanerischer Ebene
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eine Ubergeordnete qualitatsorientierte Steuerung zu ermoglichen. Fir eine Einschatzung, in-
wieweit dies zusatzlich zu den bereits bestehenden Steuerungselementen sinnvoll sein kann,
kann auf den Abschlussbericht des IQTIG zur Priifung der Ableitung planungsrelevanter Quali-
tatsindikatoren aus Richtlinien zur Strukturqualitdt und Mindestmengenregelungen verwiesen
werden (IQTIG 2018c).

Quantitative Bedeutung in der stationdren Versorgung

Fir eine Einschatzung in Bezug auf die quantitative Bedeutung wurden exploratorisch Kranken-
hausfallzahlen und die Anzahl der Fachabteilungen anhand der Daten des Statistischen Bundes-
amtes flr das Jahr 2016 analysiert.

Auch hier zeigte sich, dass Krankheiten des Kreislaufsystems (Rang 1) und Krebserkrankungen
(Rang 6) zu den haufigsten Hauptdiagnosegruppen bezogen auf alle Krankenhausfalle
(n =20.063.689) zdhlen (Destatis 2017a) (Abbildung 5). Dies wird auch durch eine tiefergeglie-
derte geschlechterspezifische Analyse bestatigt, die zeigt, dass sowohl bei Frauen als auch bei
Mannern allein finf der zehn haufigsten Hauptdiagnosen dem Bereich der Herz-Kreislauferkran-
kungen zugehoren (Destatis 2017d; siehe Tabelle 9 in Anhang B).
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Abbildung 5: Zehn héufigste Hauptdiagnosen 2016, ICD-10 Europdische Kurzliste (Destatis 2017a; eigene

Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren
Darstellung)
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Bei Betrachtung der ausgewiesenen Fachabteilungen zeigte sich erwartungsgemaR, dass die In-

nere Medizin mit 1.169, die Chirurgie mit 1.124 sowie Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit
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819 Fachabteilungen am haufigsten vertreten sind (Destatis 2017c) (Abbildung 6). Die Anwen-
dung dieses Kriteriums sollte sinnvollerweise dazu fiihren, Versorgungsbereiche, von denen eine
groRe Anzahl von Fachabteilungen betroffen sind, zu wahlen. Die Auswahl von Versorgungsbe-
reichen, die nur wenige Fachabteilungen betreffen, wie beispielsweise die Thoraxchirurgie
(n =59), erscheint daher eher weniger sinnvoll.
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Abbildung 6: Anzahl Fachabteilungen 2016 (Destatis 2017c; eigene Darstellung)

2.4 Fazit

In diesem Kapitel wurde dargestellt, welche Versorgungsbereiche fiir planungsrelevante Quali-
tatsindikatoren relevant sein konnen und wie unterschiedlich sie in Bezug auf die jeweiligen Pla-
nungszwecke zu betrachten sind.

Geht man von der ,,epidemiologischen Relevanz” aus, kdnnte sich eine Fokussierung auf die Be-
reiche , Herz-Kreislauf-Erkrankungen” und ,Krebserkrankungen” ergeben. Hieraus kdonnte sich
beispielsweise ein Versorgungsbereich aus der Inneren Medizin in Bezug auf die erhebliche Be-
deutung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und zugleich die Vielzahl betroffener Fachabteilungen
ergeben. Denkbar wére eine Verknlpfung der epidemiologischen Relevanz mit einem besonde-
ren Steuerungsbedarf in einem Versorgungsbereich. Dies kdnnte beispielweise auf Versorgungs-
bereiche bei Krebserkrankungen zutreffend sein.
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Im Rahmen dieses Berichts konnen jedoch keine konkreten Versorgungsbereiche vorgeschlagen
werden. Vielmehr wurden Gbergeordnete Kriterien erarbeitet, mithilfe derer Versorgungsberei-
che identifiziert werden kdnnen, auf die sich zuklinftig mit einem Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren sinnvoll fokussiert werden kdnnte, und die dem G-BA bei zukiinftigen Ent-

scheidungen hilfreich sein konnten.
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3 Grundleistungsbereiche

Auftragsgegenstand 2d beinhaltet die Frage, ob und wie ,,Grundleistungsbereiche der stationa-
ren Patientenversorgung identifiziert werden konnen, auf die planungsrelevante Qualitatsindi-
katoren angewandt werden kdnnen”. Diese Grundleistungsbereiche sollen exemplarisch fir die
Fachgebiete der Viszeral- und Unfallchirurgie dargestellt werden.

Diese Notwendigkeit ergibt sich aus dem systematischen Unterschied zwischen Krankenhaus-
planung und Qualitatssicherung: Die Krankenhausplanung befasst sich mit organisatorischen
Einheiten (z. B. Fachabteilungen), die externe Qualitdtssicherung mit Leistungen (siehe Kapi-
tel 6). Uber den Begriff der Grundleistungsbereiche sollen typische Leistungen definiert werden,
die den Organisationseinheiten der Fachgebiete und Teilgebiete zugeordnet werden kénnen,
— und damit auch die Qualitat der Erbringung der ausgewahlten Leistungen. An dieser Stelle geht
es aber zunachst einmal um die Herleitung typischer Leistungsbiindel fiir bestimmte Fachberei-
che.

Nach Begriindung zum KHSG (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015) sollen hierbei ,,[...] auf Grund-
lage von Anforderungen der Weiterbildung in den jeweiligen Abteilungen Grundleistungsberei-
che [...]“ benannt werden, , die das typische Leistungsspektrum der jeweiligen Abteilungsart ab-
bilden und als Basis fiir die festzulegenden Indikatoren gelten kénnen“. Uber die Identifikation
des typischen Leistungsspektrums von Abteilungen desselben Fachgebiets, die jedoch teilweise
recht unterschiedliche Leistungsspektren aufweisen, soll ermdglicht werden, dass eine Aussage
zur Qualitat eben dieser Fachabteilungen getroffen werden kann. In den Bundeslandern erfolgt
bislang kaum eine Beplanung von Leistungsbereichen oder einzelnen Leistungen, sondern meist
von gesamten Abteilungen (siehe Tabelle 5 in Anhang B).

3.1 Methodische Herangehensweise

In einem zweistufigen Vorgehen wurden zunachst auf Grundlage der arztlichen Weiterbildungs-
ordnung fir die jeweiligen Facharztkompetenzen innerhalb des Gebiets Chirurgie typische ope-
rative Eingriffe extrahiert und zu Leistungsbiindeln zusammengefasst, die dann basierend auf
den Daten der strukturierten Qualitatsberichte gemal § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V aller deutschen
Krankenhauser des Jahres 2016 einer empirischen Priifung unterzogen wurden. Ziel war die
Identifikation des jeweiligen ,,Grundleistungsbereichs” fiir die Fachgebiete Viszeralchirurgie und
Unfallchirurgie und somit die Ableitung einer Liste von fachgebietstypischen OPS-Kodes.
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3.1.1 Analyse Weiterbildungsordnungen und Richtlinien

Basierend auf der Begriindung zum KHSG (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015) wurden in einem
ersten Schritt die (Muster-)Weiterbildungsordnung’, die Weiterbildungsordnungen der Landes-
arztekammern sowie (Muster-)Richtlinien und Richtlinien der Weiterbildungsordnung der Lan-
desdrztekammern betrachtet.

Definition der drztlichen Weiterbildung

Die drztliche Weiterbildung kann laut Bundesidrztekammer eine Arztin / ein Arzt nach Abschluss
des Studiums der Humanmedizin und Erhalt der Erlaubnis zur Ausiibung der drztlichen Tatigkeit,
der sogenannten Approbation, beginnen. Diese erfolgt mehrere Jahre in einer strukturierten
Form und beinhaltet den Erwerb festgelegter Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten, um
nach erfolgreich abgeschlossener Prifung die Qualifikation als Fachéarztin / Facharzt erhalten zu
kénnen. Darauf aufbauend kann zudem eine Spezialisierung in Schwerpunkten oder in einer Zu-
satz-Weiterbildung erworben werden. Bei den vorgegebenen Weiterbildungszeiten und -inhal-
ten handelt es sich um Mindestanforderungen, die an zugelassenen Weiterbildungsstatten und
unter Anleitung befugter Arztinnen und Arzte erworben werden. Diese werden in der (Muster-)
Weiterbildungsordnung bzw. den daran angelehnten Weiterbildungsordnungen der Landesarz-
tekammern festgehalten.

Die Richtlinien der Weiterbildungsordnung der Landesarztekammern enthalten ergdnzend zur
Weiterbildungsordnung die zahlenmaRigen Anforderungen fiir die Weiterbildungsinhalte in den
Untersuchungs- und Behandlungsverfahren der einzelnen Facharztkompetenzen und werden
von den Landesarztekammern in enger Absprache mit den Medizinischen Fachgesellschaften
und Berufsverbanden erstellt und in sogenannten Logbiichern fiir die jeweilige Facharztweiter-
bildung bzw. Zusatz-Weiterbildung dokumentiert. Diese orientieren sich gleichzeitig am durch-
schnittlichen Leistungsgeschehen in Krankenhdusern und Praxen wie auch an den Ausbildungs-
erfordernissen fiir Facharztinnen und -arzte.

In Deutschland liegt die Zustdndigkeit fur die arztliche Weiterbildung bei den Landesarztekam-
mern als Kérperschaften des Offentlichen Rechts. Somit sind fiir jede Arztin und jeden Arzt le-
diglich die Weiterbildungsordnung und die Richtlinien der Landesarztekammer rechtsverbind-
lich, deren Mitglied sie/er ist.

Methodisches Vorgehen auf Grundlage der Weiterbildungsordnung bzw. Richtlinien

Zunachst wurde der Fokus auf die Facharztkompetenz Viszeralchirurgie innerhalb des Gebiets
Chirurgie gelegt und die Vorgehensweise auf die Facharztkompetenz Unfallchirurgie Gibertragen
bzw. dafiir angepasst und Uberprift. Da die Facharztkompetenz Allgemeine Chirurgie groRe in-
haltliche Schnittmengen mit den Facharztkompetenzen Viszeral- und Unfallchirurgie innerhalb
des Gebiets Chirurgie aufweist, wurden auch die Logblicher der Landesarztekammern fiir die

7 Der Deutsche Arztetag hat die Bundesirztekammer beauftragt, eine kompetenzbasierte Novellierung der
(Muster-)Weiterbildungsordnung vorzunehmen, die derzeit in Bearbeitung ist und voraussichtlich Ende 2018
vom Vorstand der Bundesarztekammer beschlossen wird.
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Facharztweiterbildung , Allgemeine Chirurgie” betrachtet. Es erfolgte eine Aufstellung der ge-
forderten Richtzahlen in den Logblichern lber

= die Facharztweiterbildung , Allgemeine Chirurgie”, ,Viszeralchirurgie” sowie

= die Zusatz-Weiterbildung , Spezielle Viszeralchirurgie”,

= respektive Gber die Facharztweiterbildung , Orthopadie und Unfallchirurgie” sowie

= die Zusatz-Weiterbildungen ,Spezielle Unfallchirurgie” und ,Spezielle Orthopadische
Chirurgie”

aller 17 Landesarztekammern.

Nach anschlieBendem Abgleich der Logblicher der oben genannten Facharztweiterbildungen
und der Zusatz-Weiterbildungen sowie der jeweiligen Definitionen, Weiterbildungsziele und
-inhalte der entsprechenden Weiterbildungsordnungen wurden alle in den jeweiligen Logbi-
chern aufgefiihrten Weiterbildungsinhalte, im Besonderen der aufgefiihrten Untersuchungs-
und Behandlungsverfahren inhaltlich zu ,unspezifischen®, also auch fir andere Facharztkompe-
tenzen geltenden, allgemeinen Leistungsbiindeln sowie zu ,spezifischen” Leistungsbiindeln ag-
gregiert. Grundsatzlich werden unter , Leistungsbiindeln” inhaltlich zusammengehdrige The-
menkomplexe verstanden. Fiir die spezifischen Leistungsbiindel kénnen entsprechend den
beinhalteten operativen Eingriffen OPS-Kodes zugeordnet werden. Auf die Leistungsbiindel und
die sich daraus ergebenden Grundleistungsbereiche wird in Abschnitt 3.2 ausfihrlicher einge-

gangen.

Im Folgenden soll auf die Bildung der spezifischen Leistungsbiindel fiir das Fachgebiet Viszeral-
chirurgie eingegangen werden. Hierzu dienten die Logblicher , Allgemeine Chirurgie” und ,,Vis-
zeralchirurgie” als Grundlage, operative Eingriffe mit der geringsten aufgefihrten Richtzahl wur-
den gesondert betrachtet, die Ubrigen nach Komplexitdt beziehungsweise anatomischer
Zugehorigkeit in spezifische Leistungsbiindel eingeteilt. Operative Eingriffe, die mit einer hohen
Richtzahl im Logbuch zur Zusatz-Weiterbildung ,Spezielle Viszeralchirurgie” vermerkt waren,
wurden mit den zuvor gesondert betrachteten Eingriffen mit geringer Richtzahl der Logbiicher
»Allgemeine Chirurgie” und ,Viszeralchirurgie” abgeglichen und zu einem sogenannten hoch-
komplexen Leistungsbiindel zusammengefasst (Abbildung 7). Im Anschluss wurden den auf
diese Weise gebildeten Leistungsbiindeln OPS-Kodes (Viersteller) aus Kapitel 5 ,,Operationen”
des OPS-Katalogs des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) aus dem Jahr 2016 zugewiesen.

Analog zum oben genannten Vorgehen erfolgte die Bildung der spezifischen Leistungsbindel fr
das Fachgebiet Unfallchirurgie. Hierbei wurden die Logbticher fiir die Facharztweiterbildungen
,Allgemeine Chirurgie” und ,, Orthopadie und Unfallchirurgie” sowie die Logblicher fir die Zu-
satz-Weiterbildungen ,,Spezielle Unfallchirurgie” und ,Spezielle Orthopadische Chirurgie” extra-
hiert. Je nach Schwierigkeitsgrad und Komplexitat des Eingriffes wurden diese in spezifische Leis-
tungsbiindel unterteilt, denen dann jeweils OPS-Kodes (Viersteller) aus Kapitel 5 ,,Operationen”
des OPS-Katalogs des DIMDI aus dem Jahr 2016 zugewiesen wurden. Operative Eingriffe, die
schwerpunktmaRig der Orthopadie zugeordnet wurden, erhielten Eingang in ein gesondert zu
betrachtendes Leistungsbiindel.
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3.1.2 Analyse der strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser

Um das typische Leistungsspektrum einer Fachabteilung identifizieren zu kénnen, wurden in ei-
nem zweiten Schritt die auf Grundlage der Weiterbildungsordnung gebildeten Leistungsbiindel
samt der dazugehorigen OPS-Kodes einer empirischen Priifung unterzogen. Hierfir erfolgte eine
Auswertung der strukturierten Qualitatsberichte gemall § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V aller deut-
schen Krankenhauser des Jahres 2016 hinsichtlich der Zahl an Eingriffen (OPS-Kodes), die auf
Standorte mit einer zuvor definierten Liste an Fachabteilungsschlisseln (Schllssel 6 der Anlage
2 der Vereinbarung nach § 301 SGB V) beschrinkt wurde. Die Erstellung dieser Liste erfolgte
anhand von Fachabteilungsschliisseln, die den Fachgebieten Allgemeine Chirurgie, Viszeralchi-
rurgie und Unfallchirurgie inhaltlich zugeordnet werden konnten (Tabelle 1). Zuordnungen aus
anderen Fachgebieten wurden somit theoretisch ausgeschlossen, sind aber bei fehlerhafter Zu-
ordnung durch die einzelnen Standorte durchaus denkbar und dadurch gegebenenfalls als Limi-
tation anzusehen.

Tabelle 1: Fachabteilungsschliissel mit Bezeichnung

Fachabteilungs-

schliissel Bezeichnung des Fachabteilungsschliissels

1500 Allgemeine Chirurgie |

1513 Allgemeine Chirurgie / Schwerpunkt Kinderchirurgie

1516 Allgemeine Chirurgie / Schwerpunkt Unfallchirurgie

1518 Allgemeine Chirurgie / Schwerpunkt GefaRchirurgie

1519 Allgemeine Chirurgie / Schwerpunkt Plastische Chirurgie

1520 Allgemeine Chirurgie / Schwerpunkt Thoraxchirurgie

1523 Chirurgie / Schwerpunkt Orthopadie

1536 Allgemeine Chirurgie / Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz 3, 2. Halbsatz
BPflV in der am 31.12.2003 geltenden Fassung)

1550 Allgemeine Chirurgie / Schwerpunkt Abdominal- und GefaRchirurgie

1551 Allgemeine Chirurgie / Schwerpunkt Handchirurgie

1590 Allgemeine Chirurgie Il

1591 Allgemeine Chirurgie llI

1592 Allgemeine Chirurgie IV

1600 Unfallchirurgie

1690 Unfallchirurgie

1691 Unfallchirurgie

1692 Unfallchirurgie
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Fachabteilungs-

schliissel Bezeichnung des Fachabteilungsschliissels

2315 Orthopadie / Schwerpunkt Chirurgie

2316 Orthopadie und Unfallchirurgie

3618 Intensivmedizin / Schwerpunkt Chirurgie

3650 Operative Intensivmedizin / Schwerpunkt Chirurgie
3757 Viszeralchirurgie

Zur Vorbereitung der Analysen erfolgte die Abfrage der XML-Dateien zu jedem datenliefernden
Krankenhausstandort mittels des Programms BaseX. Es wurden alle im Kalenderjahr 2016 ver-
gebenen OPS-Kodes entsprechend dem Kapitel 5, Operationen” des OPS-Katalogs des DIMDI
aus dem Jahr 2016 abgefragt (5-010 bis 5-999). Die Abfrage enthélt folgende Datenfelder:

. K"

= Standortnummer”
=  Name“

=  Postleitzahl”

= ,Anzahl_Betten”

=, Akademisches Lehrkrankenhaus”

= ,Fachabteilung_schluessel” (eingegrenzt durch vorgegebene Liste)
= ,Vollstationaere_Fallzahl“
= ,0OPS_301“

= ,Anzahl” (der Eingriffe pro OPS und Standort).

Die Anzahl der Eingriffe pro OPS-Kode unterliegt dem Datenschutz und wird Uber eine Mindest-
fallzahlregel von mindestens vier Fallen geschiitzt. Dies bedeutet, dass ein OPS-Kode, der weni-
ger als viermal abgerechnet wurde, nicht mit der konkreten Anzahl in der XML-Datei als Quelle
enthalten ist. Das Vorliegen kleiner Anzahlen an erbrachten Eingriffen verfdlscht daher die
durchgefiihrten Analysen. Um trotzdem eine fallzahlbasierte Auswertung zu ermdglichen, sind
die OPS-Kodes, welche der Mindestfallzahlregel unterliegen, mit einer Anzahl von eins (,,1“) in
die Auswertung eingeflossen.

Leistungen bzw. OPS-Kodes, zu denen in einem Krankenhausstandort keine Eingriffe erbracht
worden sind, wurden nicht exportiert. Die Ergebnisse wurden deskriptiv ausgewertet. Dabei
wurden die OPS-Kodes auf Viersteller aggregiert (z. B. 5-010).

Bei der empirischen Prifung wurde die Anzahl aller erbrachten OPS-Kodes pro Standort (be-
schrankt auf Standorte mit zuvor definiertem Fachabteilungsschliissel) fiir das Jahr 2016 ausge-
wertet. Ziel der Auswertungen war es, anhand empirischer Daten zur Erbringung von Leistungen
in Fachabteilungen einen Schwellenwert festzulegen, ab dem eine Leistung als ,typisch fir Ab-
teilungen desselben Fachgebiets” gelten und somit in den Grundleistungsbereich fiir das Fach-
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gebiet aufgenommen werden kann. Es geht dabei um den Anteil aller Standorte deutschland-
weit mit entsprechendem Fachabteilungsschliissel, die einen OPS-Kode des spezifischen Leis-
tungsbiindels mindestens einmal erbracht haben.

3.2 Ergebnisse am Beispiel von Viszeral-, Allgemein- und Unfallchirurgie

Eine Aufstellung der geforderten Richtzahlen aus den Logbiichern liber die betrachteten Fach-
arztweiterbildungen und Zusatz-Weiterbildungen aller 17 Landesarztekammern zeigte lediglich
geringfligige Differenzen im Vergleich der jeweiligen Landesarztekammern.

3.2.1 Leistungsbiindel

Auf Grundlage der Logbiicher liber die Facharztweiterbildungen ,Viszeralchirurgie”, , Allge-
meine Chirurgie”, ,,Orthopadie und Unfallchirurgie” und lber die Zusatz-Weiterbildungen ,,Spe-
zielle Viszeralchirurgie”, ,Spezielle Unfallchirurgie” und ,Spezielle Orthopadische Chirurgie”
wurden drei unspezifische und funf spezifische Leistungsblindel entwickelt (Abbildung 7), in de-
nen entsprechende OPS-Kodes zusammengefasst wurden.

Das hochkomplexe Leistungsbiindel ,Spezielle Viszeralchirurgie”, das u. a. OPS-Kodes zu Eingrif-
fen an Osophagus, Leber, Pankreas und den Gallenwegen (ohne Gallenblase) enthilt, wird fir
die Bildung eines Grundleistungsbereichs fiir das Fachgebiet Viszeralchirurgie nicht weiter in Be-
tracht gezogen, da es sich bei den genannten Leistungen um hochkomplexe Leistungen handelt,
die eher Krankenhdusern der Schwerpunktversorgung zuzuordnen sind. Es enthéalt somit nach
Einschatzung des IQTIG keine typischen Leistungen und eignet sich aus diesem Grund nicht fir
die Bildung eines Grundleistungsbereichs fiir das Fachgebiet Viszeralchirurgie.

Das Leistungsbiindel ,Spezielle orthopadische Chirurgie” enthalt operative Eingriffe, die schwer-
punktmaRig dem Fachgebiet der Orthopadie zugeordnet wurden, wie beispielsweise die endo-
prothetische Gelenkversorgung, arthroskopische Gelenkoperationen, Operationen bei kongeni-
talen Anomalien des Bewegungsapparats oder Bandscheibenoperationen. Somit wurde dieses
Leistungsbiindel aus der weiteren Analyse ausgeklammert, da das Fachgebiet Orthopadie nicht
Auftragsgegenstand ist.
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Allgemeinchirurgie Unfallchirurgie

Viszeralchirurgie (Orthopadic)

Fachgebiete

Allgemeine Inhalte

Chirurgische Grundlagen

unspezifische
Leistungs-
bindel

Untersuchungs- und Behandlungsverfahren

o "
() _g gu:lmn- Basischirurgie
< 5 arm- q
g o Spezielle und Kolo- Spezielle Spe::'_le
& &0 Viszeral- rektale Basis Unfallchirurgie Unfall- 0; Oh
o S chirurgie Chirurgie, . chirurgie padische
Q. 3 Magen- Operative Eingriffe an Chirurgie
v v hirarei Hals und endokrinen

i chirurgie -

] Drisen

Abbildung 7: Leistungsbiindel am Beispiel der Fachgebiete Viszeral-, Allgemein- und Unfallchirurgie

Unspezifische Leistungsbiindel

Die sowohl fiir die Allgemeinchirurgie als auch fiir die Viszeral- und Unfallchirurgie (Orthopadie)
glltigen unspezifischen Leistungsbiindel gliedern sich in , Allgemeine Inhalte”, ,Chirurgische
Grundlagen” sowie ,,Untersuchungs- und Behandlungsverfahren®. Das Leistungsbiindel ,Allge-
meine Inhalte” umfasst Inhalte der , Basisweiterbildung fir die Facharztkompetenzen” des Ge-
biets Chirurgie (aus der [Muster-]Weiterbildungsordnung). Dies sind unter anderem Grundlagen
der arztlichen Weiterbildung, die sich innerhalb der jeweiligen Facharztweiterbildungen jedoch
nicht unterscheiden und Grundtechniken beispielsweise der arztlichen Gesprachsfihrung, der
interdisziplindren Zusammenarbeit sowie berufsethische Grundsatze beinhalten, die bezogen
auf den Auftragsgegenstand jedoch ohne Planungsrelevanz sind. Im Leistungsbiindel ,Chirurgi-
sche Grundlagen” sind fiir alle betrachteten Facharztweiterbildungen allgemeingiiltige Fahigkei-
ten und Fertigkeiten wie beispielsweise Kenntnisse der Wundversorgung, Schmerztherapie oder
Thromboseprophylaxe enthalten. Das Leistungsbiindel ,,Untersuchungs- und Behandlungsver-
fahren” beinhaltet ebenfalls MaBnahmen, die allen betrachteten chirurgischen Facharztweiter-
bildungen zuordenbar sind, z. B. ,Ultraschalluntersuchungen bei chirurgischen Erkrankungen
und Verletzungen®, ,Punktions- und Katheterisierungstechniken einschlieSlich Legen von Drai-

IM

nagen und zentralvendsen Zugangen sowie der Gewinnung von Untersuchungsmaterial “ oder
»Infusions-, Transfusions- und Blutersatztherapien, enterale und parenterale Erndhrung ein-

schlieBlich Sondentechnik” (Bundesarztekammer 2015: 35).

Spezifische Leistungsbiindel

Die spezifischen Leistungsblindel des Fachgebiets Viszeralchirurgie gliedern sich in ,Operative
Eingriffe an Hals und endokrinen Driisen”, ,Basischirurgie” sowie , Diinndarm- und Kolorektale
Chirurgie, Magenchirurgie”. Dem Fachgebiet Unfallchirurgie werden die spezifischen Leistungs-
biindel ,Basis Unfallchirurgie” und ,,Spezielle Unfallchirurgie” zugeordnet.
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Das spezifische Leistungsbiindel ,Operative Eingriffe an Hals und endokrinen Driisen” enthalt
insgesamt 21 OPS-Kodes. Hierbei handelt es sich um operative Eingriffe, die sowohl der Allge-
meinchirurgie als auch der Viszeralchirurgie zugeordnet werden kénnen, wie beispielsweise
Schilddriisenresektionen, Parathyreoidektomien oder Tracheotomien (Tabelle 12, Anhang C.1).
Unter dem Leistungsbiindel ,Basischirurgie” werden ebenfalls operative Eingriffe subsumiert,
die sowohl in der Allgemeinen- wie auch in der Viszeralchirurgie erbracht werden kénnen. Zum
Beispiel wurden Cholezystektomien, Herniotomien, Appendektomien, proktologische Operatio-
nen und Sinus-pilonidalis-Exzisionen, aber auch Kleinsteingriffe wie die , einfache Wiederher-
stellung der Oberflachenkontinuitdat an Haut und Unterhaut” oder die , chirurgische Wundtoi-
lette mit Entfernung von erkranktem Gewebe an Haut und Unterhaut” diesem Leistungsbiindel
zugeordnet. Insgesamt beinhaltet dieses Leistungsbiindel 27 OPS-Kodes (Tabelle 13, Anhang
C.1). Das Leistungsbiindel ,,Diinndarm- und Kolorektale Chirurgie, Magenchirurgie” enthalt kom-
plexere viszerale Eingriffe, die tendenziell eher vizeralchirurgischen Schwerpunkt haben, aber
auch im Logbuch der Facharztweiterbildung , Allgemeine Chirurgie“ Erwahnung finden, wenn-
gleich ohne jeweils fixen Richtwert. Operative Eingriffe dieses Leistungsbiindels stellen beispiels-
weise Diinndarm-, Kolon- und Rektumresektionen bis hin zur totalen Kolektomie und Proktoko-
lektomie dar, aber auch Anlage- und Korrektureingriffe enteraler Stomata sind Teil des
Leistungsbiindels. Auch Magenresektionen und Antirefluxoperationen wurden diesem Leis-
tungsbiindel zugeordnet. Das Leistungsbiindel ,,Diinndarm- und Kolorektale Chirurgie, Magen-
chirurgie” ist mit 40 OPS-Kodes das zahlenmaRig groRte viszeralchirurgische Leistungsbiindel
(Tabelle 14, Anhang C.1).

Das spezifische Leistungsbiindel ,,Basis Unfallchirurgie” umfasst operative Eingriffe, die haupt-
sachlich der Unfallchirurgie zuzuordnen sind, in geringem MaRe aber auch im Logbuch ,Allge-
meine Chirurgie” enthalten sind. Hierzu zdhlen beispielsweise die Versorgung einfacher Fraktu-
ren sowie die offene Reposition einfacher Frakturen und Frakturosteosynthesen, zudem
Amputationen und Exartikulationen sowie die Entfernung von Osteosynthesematerial. Es bein-
haltet insgesamt 30 OPS-Kodes (Tabelle 15, Anhang C.1). Dem Leistungsbiindel ,Spezielle Un-
fallchirurgie” werden komplexere operative Eingriffe des Fachgebiets der Unfallchirurgie zuge-
ordnet, wie z. B. die Versorgung von Frakturen héherer Schwierigkeitsgrade, die offene Reposi-
tion von Mehrfragmentfrakturen, plastische Rekonstruktionen mit lokalen Lappen an Muskeln
und Faszien, komplexe Rekonstruktionen der Wirbelsdule sowie Replantationen von Extremita-
ten. Insgesamt wurden diesem Leistungsbilindel 23 OPS-Kodes zugeordnet (Tabelle 16, Anhang
C.1).

Eine detaillierte Auflistung der Leistungsbiindel samt der zugehdorigen OPS-Kodes (Viersteller)
aus Kapitel 5 ,Operationen” des OPS-Katalogs des DIMDI aus dem Jahr 2016 enthalt Anhang C.1.
3.2.2 Grundleistungsbereiche

Grundleistungsbereiche bilden nach empirischer Priifung — auf Grundlage der Daten aus den
strukturierten Qualitatsberichten — der in den jeweiligen spezifischen Leistungsbiindeln enthal-
tenen OPS-Kodes das typische Leistungsspektrum der jeweiligen Abteilungsart ab. Grundleis-
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tungsbereiche enthalten somit nach obiger Priifung ausgewahlte OPS-Kodes (Viersteller) aus Ka-
pitel 5, Operationen” des OPS-Katalogs des DIMDI aus dem Jahr 2016 der spezifischen Leistungs-
bindel.

Zur Identifikation der Grundleistungsbereiche fir die Fachgebiete Viszeralchirurgie und Unfall-
chirurgie erfolgte zunachst die Berechnung des Anteils der Krankenhausstandorte deutschland-
weit, die die OPS-Kodes der spezifischen Leistungsbiindel im Jahr 2016 mindestens einmal ge-
nutzt haben. Ein OPS-Kode wurde auch dann genutzt, wenn er unter die Mindestfallzahlregel
gefallen ist. Hier wurde dann abstrahiert eine Anzahl von eins pro OPS-Kode angenommen und
in die Auswertung libernommen.

Es konnten die Angaben von 1.217 Standorten mit den ausgewdhlten Fachabteilungen in die
Analysen eingehen. Zudem erfolgte fir jedes spezifische Leistungsbiindel eine Stratifizierung der
Erbringung der jeweiligen OPS nach BettengréoRenklassen (Tabellen 19 bis 38, Anhang C.2) sowie
die Identifikation der Grundleistungsbereiche fiir die jeweiligen Fachgebiete je BettengroRen-
klasse (Tabellen 39 bis 44, Anhang C.3). Die BettengréRenklassen wurden anhand der Bettenan-
zahl der Krankenhausstandorte wie folgt eingeteilt:

= Kleinkrankenhausstandorte (< 200 Betten)
= mittlere Krankenhausstandorte (> 200 und < 400 Betten)
= groflere Krankenhausstandorte (> 400 und < 650 Betten)
= GroBkrankenhausstandorte (> 650 Betten)

Es wurden hierbei 477 Kleinkrankenhausstandorte, 422 mittlere Krankenhausstandorte, 193
groflere Krankenhausstandorte und 125 GroRkrankenhausstandorte ermittelt.

Exemplarisch sei hier die OPS-Kode-Verteilung des spezifischen Leistungsbiindels , Basischirur-
gie” tabellarisch dargelegt (Tabelle 2). Eine detaillierte tabellarische Darstellung aller Leistungs-
blndel befindet sich in Anhang C.1. Zusatzlich wurde eine Berechnung des Anteils der Kranken-
hausstandorte durchgefihrt, die einen OPS-Kode mindestens 20- bzw. 50-mal, also einmal pro
Woche, erbracht haben (Tabellen 12 bis 18, Anhang C.1).
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Tabelle 2: Deutschlandweite Verteilung der OPS-Kodes des Leistungsbiindels ,,Basischirurgie” (Viszeralchirurgie)

Anteil Standorte Anteil bei Stand- Anteil bei Stand- Anteil bei Stand- Anteil bei Stand-

OPS- mit 2 1 erbrachten orten mit < 200 orten mit > 200 orten mit > 400 orten mit > 650
Kode Bezeichnung OPS-Kode [%] Betten [%] <400 Betten [%] < 650 Betten [%] Betten [%]
5-470 Appendektomie 89,9 81,4 94,1 96,4 97,6
5-479 Andere Operationen an der Appendix 21,2 13,8 25,4 26,4 27,2
5-490 Inzision und Exzision von Gewebe der Perianalregion 91,2 84,3 94,1 96,4 99,2
5-491 Operative Behandlung von Analfisteln 87,4 77,4 92,2 94,8 97,6
5-492 Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des 85,5 74,3 91,7 93,3 94,4
Analkanals
5-493 Operative Behandlung von Hamorrhoiden 90,1 82,4 94,3 95,3 96,8
5-494 Durchtrennung des Sphincter ani [Sphinkterotomie] 9,5 6,7 12,6 7,3 13,6
5-499 Andere Operationen am Anus 55,2 39,5 61,9 64,3 78,4
5-510 Cholezystotomie und Cholezystostomie 19,0 11,7 19,9 24,4 35,2
5-511 Cholezystektomie 91,3 83,5 95,5 96,4 98,4
5-530 Verschluss einer Hernia inguinalis 93,3 89,1 95,0 96,4 97,6
5-531 Verschluss einer Hernia femoralis 82,9 71,6 89,3 91,2 91,2
5-534 Verschluss einer Hernia umbilicalis 92,5 87,5 95,0 96,4 96,8
5-535 Verschluss einer Hernia epigastrica 88,7 79,3 93,8 94,8 96,8
5-536 Verschluss einer Narbenhernie 91,8 85,6 95,3 95,9 96,8
5-539 Verschluss anderer abdominaler Hernien 74,1 56,3 82,2 88,1 92,8
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Anteil Standorte Anteil bei Stand- Anteil bei Stand- Anteil bei Stand- Anteil bei Stand-

OPS- mit 2 1 erbrachten orten mit < 200 orten mit > 200 orten mit > 400 orten mit > 650
Kode Bezeichnung OPS-Kode [%] Betten [%] <400 Betten [%] < 650 Betten [%] Betten [%]
5-540 Inzision der Bauchwand 63,1 43,5 69,9 78,8 90,4
5-541 Laparotomie und Er6ffnung des Retroperitoneums 88,0 74,9 94,6 98,5 99,2
5-542 Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe der 81,9 67,2 88,9 92,8 97,6
Bauchwand
5-545 Verschluss von Bauchwand und Peritoneum 82,2 64,9 91,9 94,3 96,0
5-549 Andere Bauchoperationen 84,3 68,4 92,9 95,9 97,6
5-891 Inzision eines Sinus pilonidalis 33,3 20,9 36,0 46,1 51,2
5-892 Andere Inzision an Haut und Unterhaut 97,1 94,1 98,8 99,0 100,0
5-894 Lokale Exzision von erkranktem Gewebe an Haut und 97,9 96,7 98,3 99,0 99,2
Unterhaut
5-896 Chirurgische Wundtoilette [Wunddébridement] mit 97,4 93,9 99,3 100,0 100,0
Entfernung von erkranktem Gewebe an Haut und
Unterhaut
5-897 Exzision und Rekonstruktion eines Sinus pilonidalis 89,9 84,1 92,2 94,8 96,8
5-900 Einfache Wiederherstellung der Oberflachen- 95,1 89,3 98,3 99,0 100,0

kontinuitdt an Haut und Unterhaut

© 1QTIG 2018 59



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Die Aufnahme eines OPS-Kodes aus den spezifischen Leistungsbiindeln in die Grundleistungs-
bereiche fiir die Fachgebiete Viszeral- und Unfallchirurgie erfolgte, sofern mindestens drei Vier-
tel der Krankenhausstandorte (75,0 %) diesen OPS-Kode mindestens einmal erbracht haben. Der
Schwellenwert wurde so gesetzt, dass zum einen die Abbildung des typischen Leistungsspek-
trums von Abteilungen der Fachgebiete Viszeral- und Unfallchirurgie ermoglicht wurde. Zum an-
deren sollte auch ein moglichst hohes MaR an Reprasentativitat der Leistung gewahrleistet sein.
Bei einem gesetzten Schwellenwert von 100,0 % waren die von allen Krankenhdusern erbrach-
ten Eingriffe, weniger die fachgebietstypischen Eingriffe erfasst worden. Ein Schwellenwert von
50,0 % hingegen erschien nicht ausreichend reprasentativ, da unter ,typisch” mehr als ,mehr-
heitlich” verstanden wurde. Die Setzung des Schwellenwertes fiel daher auf die Mitte dieses
Intervalls bei 75,0 %.

Fiir den OPS-Kode 5-470 ,Appendektomie” des oben exemplarisch dargelegten spezifischen
Leistungsbiindels ,Basischirurgie” des Fachgebiets Viszeralchirurgie bedeutet dies beispiels-
weise, dass dieser von 89,9 % aller Standorte mindestens einmal erbracht wurde (Tabelle 2).
Insgesamt flihrten 82,8 % aller Standorte diesen OPS-Kode mindestens 20-mal und 66,9 % aller
Standorte mindestens 50-mal durch. Insgesamt wurde der OPS-Kode im Jahr 2016 auf Grundlage
der Daten der strukturierten Qualitatsberichte 133.013-mal deutschlandweit durchgefiihrt (Ta-
belle 13, Anhang C.1). Da der OPS-Kode 5-470 liber dem Schwellenwert von 75 % liegt, wurde
er in den Grundleistungsbereich fir das Fachgebiet Viszeralchirurgie aufgenommen.

Der eher unspezifische OPS-Kode 5-479 ,Andere Operationen an der Appendix“ wurde hingegen
von lediglich 21,2 % aller Standorte und insgesamt nur 397-mal deutschlandweit erbracht, so-
dass er keinen Eingang in den Grundleistungsbereich fiir das Fachgebiet Viszeralchirurgie fand
(Tabelle 13, Anhang C.1).

Die Tabellen Tabelle 3 und Tabelle 4 stellen die auf obige Weise identifizierten Grundleistungs-
bereiche fir die Fachgebiete Viszeralchirurgie und Unfallchirurgie dar.

Tabelle 3: Grundleistungsbereich fiir das Fachgebiet Viszeralchirurgie (OPS-Kodes)

OPS-Kode Bezeichnung

5-061 Hemithyreoidektomie

5-063 Thyreoidektomie

5-069 Andere Operationen an Schilddriise und Nebenschilddriisen
5-470 Appendektomie

5-490 Inzision und Exzision von Gewebe der Perianalregion

5-491 Operative Behandlung von Analfisteln

5-492 Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des Analkanals
5-493 Operative Behandlung von Hamorrhoiden

5-511 Cholezystektomie
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OPS-Kode Bezeichnung

5-530 Verschluss einer Hernia inguinalis

5-531 Verschluss einer Hernia femoralis

5-534 Verschluss einer Hernia umbilicalis

5-535 Verschluss einer Hernia epigastrica

5-536 Verschluss einer Narbenhernie

5-541 Laparotomie und Er6ffnung des Retroperitoneums

5-542 Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe der Bauchwand

5-545 Verschluss von Bauchwand und Peritoneum

5-549 Andere Bauchoperationen

5-892 Andere Inzision an Haut und Unterhaut

5-894 Lokale Exzision von erkranktem Gewebe an Haut und Unterhaut

5-896 Chirurgische Wundtoilette [Wunddebridement] mit Entfernung von
erkranktem Gewebe an Haut und Unterhaut

5-897 Exzision und Rekonstruktion eines Sinus pilonidalis

5-900 Einfache Wiederherstellung der Oberflachenkontinuitat an Haut und
Unterhaut

5-449 Andere Operationen am Magen

5-452 Lokale Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des Dickdarmes

5-454 Resektion des Diinndarmes

5-455 Partielle Resektion des Dickdarmes

5-460 Anlegen eines Enterostomas, doppellaufig, als selbstandiger Eingriff

5-462 Anlegen eines Enterostomas (als protektive MalRnahme) im Rahmen eines
anderen Eingriffes

5-464 Revision und andere Eingriffe an einem Enterostoma

5-465 Rickverlagerung eines doppelldufigen Enterostomas

5-467 Andere Rekonstruktion des Darmes

5-469 Andere Operationen am Darm

5-482 Peranale lokale Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des
Rektums

5-484 Rektumresektion unter Sphinktererhaltung
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Tabelle 4: Grundleistungsbereich fiir das Fachgebiet Unfallchirurgie (OPS-Kodes)

OPS-Kode Bezeichnung

5-782 Exzision und Resektion von erkranktem Knochengewebe

5-787 Entfernung von Osteosynthesematerial

5-790 Geschlossene Reposition einer Fraktur oder Epiphysenlésung mit
Osteosynthese

5-791 Offene Reposition einer einfachen Fraktur im Schaftbereich eines langen
Réhrenknochens

5-793 Offene Reposition einer einfachen Fraktur im Gelenkbereich eines langen
Réhrenknochens

5-795 Offene Reposition einer einfachen Fraktur an kleinen Knochen

5-79b Offene Reposition einer Gelenkluxation

5-813 Arthroskopische Refixation und Plastik am Kapselbandapparat des
Kniegelenkes

5-850 Inzision an Muskel, Sehne und Faszie

5-851 Durchtrennung von Muskel, Sehne und Faszie

5-852 Exzision an Muskel, Sehne und Faszie

5-853 Rekonstruktion von Muskeln

5-855 Naht und andere Operationen an Sehnen und Sehnenscheide

5-856 Rekonstruktion von Faszien

5-859 Andere Operationen an Muskeln, Sehnen, Faszien und Schleimbeuteln

5-864 Amputation und Exartikulation untere Extremitat

5-865 Amputation und Exartikulation FuR

5-869 Andere Operationen an den Bewegungsorganen

5-788 Operationen an Metatarsale und Phalangen des Ful3es

5-792 Offene Reposition einer Mehrfragment-Fraktur im Schaftbereich eines langen
Réhrenknochens

5-794 Offene Reposition einer Mehrfragment-Fraktur im Gelenkbereich eines

langen Rohrenknochens

5-796 Offene Reposition einer Mehrfragment-Fraktur an kleinen Knochen
5-840 Operationen an Sehnen der Hand

5-783 Entnahme eines Knochentransplantates

5-784 Knochentransplantation und -transposition
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AbschlieBend erfolgte die Berechnung des Anteils der Standorte in Deutschland, die die oben
dargestellten Grundleistungsbereiche im Jahr 2016 auf Datengrundlage der strukturierten Qua-
litatsberichte der Krankenh&user vollstandig, also zu 100 % erbracht haben, sowie eine anteilige
Aufschlisselung ab einer Erbringung von mindestens der Halfte der in den Grundleistungsberei-
chen enthaltenen OPS-Kodes, d. h. zu mindestens 50 % (Tabelle 5 und Tabelle 6).

Tabelle 5: Erbringung des Grundleistungsbereichs fiir das Fachgebiet Viszeralchirurgie

Prozentsatz der Erbringung

des Grundleistungsbereichs Anzahl Standorte  Anteil an Standorten in [%]
100 % 544 45
90 % 895 74
80 % 991 81
70 % 1.024 84
60 % 1.048 86
50 % 1.076 88

Tabelle 6: Erbringung des Grundleistungsbereichs fiir das Fachgebiet Unfallchirurgie

Prozentsatz der Erbringung

des Grundleistungsbereichs Anzahl Standorte  Anteil an Standorten in [%]
100 % 479 39
90 % 836 69
80 % 981 81
70 % 1.018 84
60 % 1.049 86
50 % 1.068 88

Fiir den Grundleistungsbereich fir das Fachgebiet Viszeralchirurgie bedeutet dies beispiels-
weise, dass insgesamt 991 Krankenhausstandorte, also 81 % der 1.217 Standorte, die mit den
ausgewahlten Fachabteilungen in die Auswertungen eingegangen sind, diesen zu 80 % erbrin-
gen (Tabelle 5).

Ein dhnlicher Wert ergibt sich flir den Grundleistungsbereich des Fachgebiets Unfallchirurgie:
81 % aller erfassten Standorte erbringen 80 % der im Grundleistungsbereich enthaltenen OPS-
Kodes (Tabelle 6).
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3.3 Konzept fiir die methodische Vorgehensweise zur Identifikation von
Grundleistungsbereichen

Die oben dargelegte methodische Herangehensweise lasst sich nach Einschatzung des IQTIG
auch auf andere Fachgebiete, deren Leistungen hauptsachlich liber OPS-Kodes abbildbar sind,
Ubertragen. Hierzu werden in einem ersten Schritt auf Grundlage der (Muster-)Weiterbildungs-
ordnung und unter Hinzuziehung eventuell vorhandener Zusatz-Weiterbildungen Leistungsbiin-
del entsprechend der spezifischen Operationsgruppen zusammengefasst. Diesen werden im An-
schluss gegebenenfalls unter Einbeziehung von Fachexpertinnen und -experten OPS-Kodes
(Viersteller) des OPS-Katalogs des DIMDI zugeordnet. Diese OPS-Kodes bilden dann die Grund-
lage fir die im zweiten Schritt durchzufiihrende empirische Priifung der Leistungsverteilung
Uber die Krankenhausstandorte auf Basis der Daten der strukturierten Qualitdtsberichte gemal}
§ 136b Abs. 1 Nr. 3SGB V aller deutschen Krankenhauser. Ein abschlieRend zu setzender Schwel-
lenwert, dessen Hohe liber den Ein- und Ausschluss der OPS-Kodes in den Grundleistungsbe-
reich entscheidet, sollte zum einen ermdglichen, das typische Leistungsspektrum der jeweiligen
Abteilungsart abzubilden, um somit eine Vergleichbarkeit der Fachabteilungen untereinander
zuzulassen. Zum anderen sollte die Reprasentativitdat gewahrleistet sein, demnach sollte der
Schwellenwert so gewahlt werden, dass moglichst viele Krankenhausstandorte eingeschlossen
werden. Die Stratifizierung anhand von BettengroBenklassen kénnte diesbezliglich zu einer Ho-
mogenisierung der Datenlage und der leichteren Identifizierung eines moglichst reprasentativen
Schwellenwertes verhelfen. Eine Ubertragung des vorgeschlagenen Vorgehens auf rein konser-
vative Fachgebiete liel3e sich gegebenenfalls durch das Heranziehen von ICD-Kodes realisieren,
wobei hier groRe Limitationen in der Definition von Haupt- und Nebendiagnosen liegen kénnten.

Als alternative Moglichkeit einer Kopplung von organisatorischen Einheiten mit typischen Leis-
tungsbiindeln sei hier kurz die Herangehensweise in der Schweiz skizziert, die bereits seit Ein-
fiihrung von leistungsbezogenen Fallpauschalen im Januar 2012 eine Novellierung der Spitalpla-
nung vollzogen hat. Hierzu wurden dhnlich der Bildung der zuvor dargestellten Leistungsbiindel
in der Schweiz sogenannte Leistungsgruppen mit medizinisch vergleichbaren Leistungen gebil-
det, die nach Fachgebieten unterteilt sind und Leistungen dhnlicher Komplexitat zusammenfas-
sen, um auf diese Weise medizinisch sinnvolle Einheiten abzubilden. Diese Leistungsgruppen
werden dhnlich wie in dem zuvor erlduterten Konzept auf Basis des Internationalen Diagnose-
verzeichnisses (ICD), des Schweizer Operationskatalogs (CHOP) und des Schweizer DRG-Systems
entwickelt (De Pietro et al. 2015, BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018). Innerhalb dieser Leistungs-
gruppen sind dann jedoch zwei Gruppen mit Querschnittsbereichen hervorzuheben: das ,Basis-
paket” und das ,Basispaket elektiv”. Das , Basispaket” beinhaltet Leistungen der Grundversor-
gung in den Fachgebieten der Inneren Medizin und der Allgemeinen Chirurgie und ist somit die
Grundlage fir Spitdler mit einer Notfallstation. Das ,Basispaket elektiv hingegen bildet die
Grundlage fir Leistungserbringer ohne Notfallstation, die lediglich Leistungsgruppen mit haupt-
sachlich elektiven Eingriffen erbringen (BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018). Diese Herangehens-
weise differiert von der zuvor durch das IQTIG vorgeschlagenen Bildung von fachgebietsspezifi-
schen Leistungsbiindeln. Eine dhnliche Bildung eines ,Basispakets” ware aber beispielweise fir
in der Versorgung zusammenhangende Fachgebiete denkbar, von denen sich manche Bereiche
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nicht hauptsachlich Gber OPS-Kodes abbilden lassen, aber gerade in der Grundversorgung ihren
Fokus haben.

Eine Ausnahme bildet in der Schweizer Spitalplanung die Leistungsgruppe ,hochspezialisierte
Leistungen”, deren Beplanung kantonstbergreifend erfolgt. Diese beinhaltet ausgewahlte sel-
tene Leistungen, die sich durch komplexe Behandlungsverfahren und somit einen hohen tech-
nischen und/oder personellen Aufwand auszeichnen, wie beispielsweise die Viszeralchirurgie
(Osophagus-, Leber-, Pankreasresektion) und Transplantationschirurgie. Durch eine Konzentra-
tion der Leistungen soll in der Schweiz eine héhere Auslastung hochspezialisierter Zentren an-
gestrebt werden (De Pietro et al. 2015, BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018). Das IQTIG hat bislang
das vergleichbare hochkomplexe Leistungsbiindel ,spezielle Viszeralchirurgie”, das u. a. OPS-
Kodes zu Eingriffen an Osophagus, Leber, Pankreas und den Gallenwegen beinhaltet, nicht ndher
betrachtet, da es sich nicht fiir die Bildung eines Grundleistungsbereichs fiir das Fachgebiet Vis-
zeralchirurgie eignet und somit nicht Auftragsgegenstand ist. Zusammengefasst ist ein metho-
disches Vorgehen zur Identifizierung von Grundleistungsbereichen, d. h. zur Abbildung eines ty-
pischen Leistungsspektrums der jeweiligen Abteilungsart, nach Einschatzung des IQTIG fir
Fachgebiete, deren Abbildbarkeit hauptsachlich Gber OPS-Kodes erfolgt, wie oben dargestellt
moglich.

Fir solche Leistungsbiindel ist dann die Neuentwicklung einer libergreifenden Qualitdtsbewer-
tung erforderlich. Die Entwicklung von Qualitatsindikatoren ist primar fir Leistungsbiindel in-
tendiert, aber auch fiir Grundleistungsbereiche denkbar.
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4 Neu- und Weiterentwicklung von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren

Im Rahmen des zu erarbeitenden Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren soll gemaR G-BA-Auftrag (G-BA 2017) dargelegt werden, welche
Qualitatsaspekte sich grundsatzlich fur die Krankenhausplanung eignen und wie entsprechende
Indikatoren und Indikatorensets entwickelt werden kdnnen (Auftragsgegenstand 2a). Im Folgen-
den wird dementsprechend erdértert, wie fir eine Krankenhausplanung (Intervention, Zulassung
oder Auswahl; siehe Abschnitt 1.1) geeignete Qualitatsaspekte der Versorgung identifiziert wer-
den kénnen und welche Anforderungen diese erfiillen miissen, um in ein Qualitatsmodell Ein-
gang zu finden. Zudem wird dargestellt, wie eine Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren und
Indikatorensets allgemein zum Verfahrenszweck Krankenhausplanung und im Speziellen zu Leis-
tungsbiindeln, Grundleistungsbereichen oder auch Querschnittsthemen erfolgen kann. Unter-
schiede in der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren zum Zweck der Krankenhausplanung
im Vergleich zur Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren fiir qualitatsfordernde MaRnahmen
werden aufgezeigt.

4.1 Qualitatsaspekte

Die Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren bzw. QS-Verfahren zur Qualitatsforderung erfolgt
gemall den Methodischen Grundlagen des IQTIG in verschiedenen aufeinander aufbauenden
Schritten. Die erste, konzeptionelle Phase der Entwicklung beginnt mit der Konzeptstudie, in-
nerhalb derer die Qualitatsaspekte der Versorgung identifiziert werden und an deren Ende das
Qualitatsmodell steht (Abschnitt 4.1.1). AnschlieRend erfolgt die Neuentwicklung von Qualitats-
indikatoren auf Basis dieses Qualitdtsmodells (Abschnitt 4.2). Nach Abschluss der konzeptionel-
len Phase schlielit sich die empirische Phase der QS-Verfahrensentwicklung an, in der zur Vor-
bereitung der Uberfiihrung des QS-Verfahrens in den Regelbetrieb u. a. eine Machbarkeits-
prifung durchgefihrt wird (IQTIG 2017).

Bei der Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sind generell
verschiedene Moglichkeiten denkbar:

= Neuentwicklung eines Qualitdtsmodells sowie entsprechender Qualitatsindikatoren aus-
schlieBlich zum Zweck der Krankenhausplanung (Zulassung und Auswahl)

= Neuentwicklung eines Qualitatsmodells zum Zweck sowohl der Qualitdtsforderung als auch
der Krankenhausplanung (integrierte G-BA-Beauftragung); anschlieRend darauf basierend die
Entwicklung von Qualitatsindikatoren zur Qualitatsférderung sowie von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren

= Prifung von bereits zum Zweck der Qualitatsforderung entwickelten Qualitatsaspekten und
Qualitatsindikatoren fiir die stationdre Versorgung (einschlieBlich der Indikatoren in sekto-
rentbergreifenden QS-Verfahren) hinsichtlich ihrer Eignung fir den Zweck der Krankenhaus-
planung
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= Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus Vorgaben in Richtlinien zur Struk-
turqualitat oder Mindestmengenregelungen

Im Folgenden wird der Fokus auf die ersten beiden moglichen Entwicklungsprozesse von kom-
plett neuen Qualitdtsmodellen und Indikatoren gelegt. Zudem wird auf die Priifung der Eignung
von Qualitatsaspekten aus bereits entwickelten Qualitdtsmodellen sowie von Qualitdtsindikato-
ren aus entwickelten QS-Verfahren mit einem zugrundeliegenden Qualitdtsmodell zum Zweck
der Qualitatsforderung eingegangen. Hinsichtlich eines Konzepts zur Ableitung von planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren aus Richtlinien zur Strukturqualitdat oder Mindestmengenregelun-
gen wird auf den entsprechenden Abschlussbericht des IQTIG verwiesen (IQTIG 2018c).

41.1 Ermittlung von Qualitatsaspekten

Neuentwicklung von Qualitdtsmodellen zum Zweck der Krankenhausplanung

Zu Beginn einer Konzeptstudie fur ein QS-Verfahren wird eine umfangliche ThemenerschlieRung
zur Aufbereitung und Analyse der aktuellen Versorgungspraxis fiir das vom G-BA vorgegebene
Thema oder den vorgegebenen Versorgungsbereich durchgefiihrt. Die ThemenerschlieBung er-
folgt dabei auf Basis verschiedener Wissensquellen: Literatur- und Leitlinienrecherche, Recher-
che aktueller normativer Rahmenbedingungen, leitfadengestiitzte Einzelinterview mit Expertin-
nen und Experten sowie Fokusgruppen mit Patientinnen und Patienten bzw. an der Versorgung
beteiligten Gesundheitsfachkraften und eine explorative Sozialdatenanalyse. Die Darstellung
der Versorgungspraxis umfasst u. a. Angaben zur Epidemiologie und Atiologie der Erkrankung,
zur Diagnosestellung, Indikation und Therapie sowie zu Behandlungsergebnissen und auch tGber-
geordneten Behandlungs- und Versorgungszielen. Zusatzlich zur Aufbereitung der Versorgungs-
praxis wird im Rahmen der Themenerschlielung nach grofReren regionalen und liberregionalen
Qualitatsinitiativen und Versorgungsmodellen gesucht, um u. a. anhand der Projektergebnisse
Hinweise auf mogliche Verbesserungspotenziale in der Versorgung zu erhalten und zudem Ab-
schatzungen hinsichtlich moéglicher Umsetzungshirden eines zuklinftigen QS-Verfahrens vor-
nehmen zu konnen (IQTIG 2017). Bei der Aufbereitung der Versorgungspraxis ist noch keine Fo-
kussierung auf den zukiinftigen Verfahrenszweck eines QS-Verfahrens (Qualitatsforderung,
Krankenhausplanung etc.) notwendig (Abbildung 8). Eine integrierte Entwicklung sowohl fir
Qualitatsforderung als auch Krankenhausplanung erscheint dabei je nach Versorgungsbereich
sinnvoll. Dessen ungeachtet sind Modellentwicklungen ausschlieBlich fiir den Verfahrenszweck
Qualitatsforderung je nach Versorgungsbereich weiterhin zweckmaRig. Dagegen ist die Entwick-
lung nur fur Krankenhausplanung alleine nur zielfihrend, wenn keine Qualitatsforderung erfor-
derlich ist, weil es um die Planungszwecke Auswahl (,,gute” Qualitdt) oder Zulassung (Erfillung
von Mindestanforderungen) geht.

Hinsichtlich der ThemenerschlieBung fiir ein QS-Verfahren zum Verfahrenszweck Krankenhaus-
planung ist jedoch darauf hinzuweisen, dass die Aufbereitung und Analyse der Versorgungspra-
xis von Leistungsbiindeln, Grundleistungsbereichen (siehe Kapitel 3) oder auch Querschnittsthe-
men vergleichsweise komplexer und umfangreicher werden wird als bei der Themen-
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erschlieRung fur nur eine Leistung oder ein Versorgungsthema, wie es im Bereich der Qualitats-
forderung bislang Ublich ist. Das liegt daran, dass der Blick der Qualitatssicherung sich bisher an
Leistungen oder besonderen Versorgungsthemen ausrichtet hat. Die Fragestellung der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren betrachtet aber Einheiten (z. B. Fachabteilungen, Quer-
schnittsthemen), die Versorgungsleistungen unterschiedlichster Art erbringen. Da das Portfolio
der einzelnen Leistungserbringer sehr viele unterschiedliche medizinische Leistungen umfassen
und gleichzeitig sehr unterschiedlich ausgepragt sein kann, muss die Qualitatsmessung fiir sol-
che Einheiten auf individuell angepassten Indikatorensets aufbauen.

Bei der Recherche nach nationalen Qualitatsinitiativen ist mit Blick auf den Verfahrenszweck
Krankenhausplanung zusatzlich eine Recherche nach Qualitdtsanforderungen sinnvoll, welche
bereits in den Krankenhausplanungen der Lander zur Anwendung kommen. Dariber hinaus kon-
nen Zertifizierungsverfahren fiir Krankenhauser Hinweise auf geeignete Qualitatsindikatoren ge-
ben. Die Zertifizierungsanforderungen kénnen bei der Identifikation von Qualitatsaspekten zur
Strukturqualitat (Strukturanforderungen), aber auch Prozess- und Ergebnisqualitat niitzlich sein.
Zudem ist es fur den Verfahrenszweck Krankenhausplanung sinnvoll, die Recherche auch auf
internationale Qualitatsinitiativen, die zur Regulierung der Gesundheitsversorgung eingesetzt
werden (z. B. Akkreditierungen, Zertifizierungen), auszuweiten, um auch Bestrebungen und Vor-
gehensweisen zur Regulierung von anderen Landern bei der Verfahrensentwicklung bericksich-
tigen zu kénnen.

Neu-
entwicklung
von Indikatoren

Themen- Identifikation

erschlieBung

Qualitatsmodell mit
Qualitdtsaspekten zur:
= Qualitatsforderung
= |Intervention

‘ = Zulassung “ identisches Vorgehen:
* Konkretisierung von

verfahrenszweck-
spezifische Entwicklung

integrierte
Beauftragung
Qualitatsforderung
und planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

Analyse der patienten Auswa! Qualitatsmerkmalen

Versorgungs » relevante * Operationalisierung
. gung Qualitatsaspekte von Ql-Entwiirfen

E praxis * Kondensierung zum
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Abbildung 8: Schritte zur Entwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren

Aus der Analyse der Versorgungspraxis im Rahmen der ThemenerschlieBung werden in einem
nachsten Schritt die patientenrelevanten Qualitatsaspekte der Versorgung abgeleitet. Aus-
gangspunkt fir die Identifikation der patientenrelevanten Qualitatsaspekte sind die jeweils the-
menspezifischen Behandlungs- und Versorgungsziele, die auf Basis des aktuellen wissenschaft-
lichen Kenntnisstands (z. B. zentrale Themen in Leitlinien) sowie aus der Perspektive der Patien-
tinnen und Patienten heraus formuliert werden (IQTIG 2017). Qualitatsaspekte im Sinne der QS-
Verfahrensentwicklung stellen jene handlungsbezogenen Themenkomplexe der Versorgung
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dar, die wesentlich zur themenspezifischen Gesamtqualitdt im Sinne der libergeordneten Be-
handlungs- und Versorgungsziele beitragen. Qualitatsaspekte konnen sich auf die Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitat beziehen — auch Systemindikatoren sind mdglich. Die Ableitung der
Qualitatsaspekte aus der Versorgungspraxis kann auch hier noch verfahrenszweckunabhangig
erfolgen (Abbildung 8).

Im anschliefenden Entwicklungsschritt werden aus samtlichen Qualitatsaspekten, die aus der
Literatur, den Erkenntnissen zur Patientenperspektive und dem Erfahrungswissen der Expertin-
nen und Experten gewonnen wurden, jene flr das Qualitaitsmodell ausgewahlt, die dafir als
geeignet eingestuft werden (Abbildung 8). Der Selektionsschritt erfolgt zuerst anhand von ge-
nerellen Kriterien (z. B. Ubereinstimmung mit dem Auftrag des G-BA; IQTIG 2017). Ob sich die
selektierten Qualitatsaspekte neben der Qualitatsférderung auch zur Krankenhausplanung eig-
nen, muss dann anhand weiterer Kriterien geprift werden, wobei krankenhausplanerische In-
tervention und die Zulassung bzw. Auswahl von Leistungserbringern jeweils unterschiedliche
Anforderungen stellen, insbesondere da z. B. die differenzierte Identifikation ,guter” Qualitat
flr Auswahlentscheidungen von Bedeutung ist (siehe Abschnitt 4.1.2).

Die als geeignet selektierten Qualitatsaspekte werden in einem Qualitdtsmodell zusammenge-
fasst. Bei jedem Qualitatsaspekt wird jeweils festgelegt, fur welche(n) Verfahrens- bzw. Pla-
nungszweck(e) er sich grundsatzlich eignet (Abbildung 8). An dieser Stelle der Verfahrensent-
wicklung wird explizit entschieden, welche Qualitdtsaspekte eines Qualitdtsmodells sich fur
einen spezifischen Versorgungsbereich eignen und welche sich fiir ein Leistungsbiindel eignen
und demzufolge in die nachfolgende Indikatorenentwicklung (Abschnitt 4.2) einzubeziehen sind
— unter Beriicksichtigung des intendierten Planungszwecks.

Fir die selektierten Qualitatsaspekte des Qualitdtsmodells erfolgt des Weiteren eine Einschat-
zung hinsichtlich der grundsatzlichen Erfassbarkeit. Die grundsatzliche Erfassbarkeit ist gegeben,
wenn der Qualitatsaspekt einer zugdnglichen Datenquelle und einem realisierbaren Erfassungs-
instrument zugeordnet werden kann. Dies bedeutet, dass die Inhalte des Qualitdtsaspekts mit
dem Erfassungsinstrument erhoben werden kénnen (z. B. Abbildung auf der Basis von Sozialda-
ten bei den Krankenkassen moglich), die Leistungserbringer das Erfassungsinstrument praktika-
bel nutzen kénnen (z. B. im Rahmen der fall- oder einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation)
und der Aufwand fiir die Erhebung als angemessen eingeschéatzt wird (IQTIG 2017). Bei der Pri-
fung der grundsatzlichen Erfassbarkeit ist es unerheblich, fir welchen Verfahrenszweck die Qua-
litatsaspekte geeignet sind. Grundsatzlich stehen alle Datenquellen der Verfahren zur Qualitats-
forderung sowie deren Standard-Erfassungsinstrumente auch fir Verfahren zur Regulierung
(Krankenhausplanung) zur Verfligung:

= fallbezogene QS-Dokumentation

= einrichtungsbezogene QS-Dokumentation
= Sozialdaten bei den Krankenkassen

= Patientenbefragung

Da im Rahmen des Verfahrenszwecks Krankenhausplanung Allokationsentscheidungen ermog-
licht werden sollen und ggf. existenzielle Entscheidungen von den QS-Daten abhangen, sind be-
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sondere Anforderungen an die Qualitat der Daten zu stellen. Dies findet sich auch in der Begriin-
dung des KHSG wieder: ,,Nur wenn die mit der Qualitatssicherung erhobenen Daten die Qualitat
der Leistungen sachgerecht wiedergeben, kénnen diese Daten rechtssicher als Grundlage [...]
fir eine qualitdtsorientierte Krankenhausplanung herangezogen werden.” (BT-Drs. 18/5372
vom 30.06.2015) Vor diesem Hintergrund erscheint die Nutzung von Daten aus der Befragung
von Patientinnen und Patienten flir den Planungszweck Intervention — also im Qualitatsspek-
trum der ,,maRig unzureichenden” und ,,in erheblichem Mald unzureichenden Qualitat” — zum
gegenwadrtigen Zeitpunkt nicht empfehlenswert. Einer Nutzung im Bereich ,guter” Qualitat
scheint jedoch erstmal grundsatzlich nichts entgegenzustehen. Es ist nicht auszuschlieBen, dass
sich moglicherweise der Anreiz fur die Krankenhauser erhoht, ihre Anstrengungen zur Verbes-
serung in den Indikatoren der Patientenperspektive zu steigern, wenn diese fiir planerische Aus-
wahlentscheidungen beriicksichtigt werden. Hinsichtlich der Einschdtzung einer Eignung dieser
Datenquelle fiur regulierende MaRnahmen kdnnen zukinftig auch die Erfahrungen und Ergeb-
nisse aus der Umsetzung der ersten Patientenbefragungen hilfreich sein, die dann im Entwick-
lungsprozess bericksichtigt werden.

Priifung von vorhandenen (sektoreniibergreifenden) Qualitdtsmodellen hinsichtlich ihrer
Eignung fiir den Zweck der Krankenhausplanung

Bei der Priifung von bereits entwickelten Qualitdtsmodellen bzw. sektorenibergreifenden QS-
Verfahren mit einem zugrunde liegenden Qualitdtsmodell hinsichtlich der Eignung der Qualitats-
aspekte flr die Krankenhausplanung bzw. der Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren ist die Wiederholung eines Entwicklungsschrittes notwendig: Ausgehend von den aus
der Versorgungspraxis identifizierten patientenrelevanten Qualitdatsaspekten muss die Selektion
der Qualitatsaspekte erneut mit Blick auf den Verfahrenszweck Krankenhausplanung vorgenom-
men werden. Dies bedeutet, dass alle identifizierten patientenrelevanten Qualitdtsaspekte der
Versorgung zusatzlich anhand der weiteren anzulegenden Kriterien hinsichtlich ihrer Eignung fur
den Zweck der Krankenhausplanung geprift werden (Abschnitt 4.1.2). Die zusatzlich fur die
Krankenhausplanung geeigneten Qualitdtsaspekte werden dann im Qualitatsmodell als solche
gekennzeichnet. Die daraus abgeleiteten, neuen Qualitatsindikatoren missen zunachst im Re-
gelbetrieb erprobt und auf Eignung gepriift werden, bevor sie im Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren dann zur Folgen auslésenden Bewertung von Leistungserbringern bzw. zur
Veroffentlichung eingesetzt werden kdnnen (Abschnitt 4.2).

4.1.2 Eignung der Qualitatsaspekte fiir die Krankenhausplanung

Qualitatsaspekte der Versorgung sollten grundsatzlich verschiedene Dimensionen der Versor-
gungsqualitat abbilden. Anforderungsarten an die Qualitat der Gesundheitsversorgung werden
dabei hadufig in Form von Qualitatsdimensionen in einem Rahmenkonzept fir Qualitat zusam-
mengefasst. Zur Beurteilung der Abbildung der Qualitdt der Gesundheitsversorgung hat bei-
spielsweise die Organization for Economic Cooperation and Development (OECD) ein Modell mit
verschiedenen Qualitatsdimensionen entwickelt (Arah et al. 2006):
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= Effektivitat
= Sicherheit

= Patientenzentrierung

Neben diesen ,,core quality dimensions” benennt die OECD Effizienz — darunter makroékonomi-
sche Effizienz im Sinne von Nachhaltigkeit und mikro6konomische Effizienz — sowie Gerechtig-
keit — darunter Verteilungsgerechtigkeit und Zugang zu Gesundheitsdienstleistungen — als wei-
tere gesundheitspolitische Qualitdtsdimensionen (Arah et al. 2006).

Die Dimension , Effektivitat”, der auch die Indikationsstellung zugeordnet werden kann (Débler
und Geraedts 2018), umfasst dabei, inwieweit primare Behandlungsziele erreicht werden bzw.
Prozesse genutzt werden, mit denen diese Behandlungsziele erreicht werden kénnen. Die Di-
mension ,,Sicherheit” wird hier als Patientensicherheit verstanden und beinhaltet, inwieweit das
Auftreten vermeidbarer unerwiinschter Ereignisse tatsachlich vermieden wird bzw. ob geeig-
nete Prozessschritte eingesetzt werden, um solche Ereignisse zu vermeiden. Die Dimension der
Patientenzentrierung umfasst, inwieweit die Bedirfnisse und Erfahrungen der Patientinnen und
Patienten mit hoher Prioritat beriicksichtigt werden (Arah et al. 2006, Dobler und Geraedts
2018).

Anhand der Zuordnung der ausgewahlten Qualitdtsaspekte zu diesen Qualitdtsdimensionen
lasst sich Gberprifen, ob das Qualitatsmodell sowie die daraus abgeleiteten Qualitatsindikato-
ren thematisch ausgewogen verteilt sind.® Hierbei ist jedoch zu beachten, dass sich nicht alle
Qualitatsdimensionen gleichermaRen fiir jeden Verfahrens- bzw. Planungszweck eignen und
dementsprechend ein Qualitatsmodell nicht zwangslaufig alle genannten Qualitatsdimensionen
abdecken muss.

Auf der Grundlage der Analyse der Versorgungspraxis und Identifikation der patientenrelevan-
ten Qualitatsaspekte der Versorgung erfolgt die Selektion von geeigneten Qualitatsaspekten fir
das Qualitatsmodell. Die identifizierten Qualitatsaspekte muissen hierfiir je nach Verfahrens-
bzw. Planungszweck unterschiedliche Kriterien, u. a. abgeleitet aus den Qualitdtsdimensionen
der OECD, erfillen.

Dabei gibt es Kriterien, die grundsatzlich von allen Qualitatsaspekten — unabhangig davon, ob
sie sich zur Qualitatsforderung, Intervention oder Zulassung bzw. Auswahl eignen sollen —erfillt
sein missen, um in das Qualitdtsmodell Eingang zu finden. So mussen alle identifizierten Quali-
tatsaspekte grundsatzlich den Bezug zu einem patientenrelevanten Outcome aufweisen. Dar-
Uber hinaus werden alle identifizierten Qualitdtsaspekte dahingehend gepriift, ob sie mit den
verfahrensspezifischen Vorgaben des G-BA fiir das geplante QS-Verfahren tibereinstimmen. Zu-
dem missen die Qualitatsaspekte grundsatzlich durch die Qualitatssicherung nach §§ 136 ff.
SGB V erhebbar und durch die betroffenen Leistungserbringer beeinflussbar sein (IQTIG 2017).

8Vom IQTIG wurde in Anlehnung an bestehende Rahmenkonzepte von Qualitét fir die Gesundheitsversor-
gung ein eigenes Rahmenkonzept entwickelt. Dies wird in seinen sich zum Zeitpunkt der Abgabe des Bericht
noch im Stellungnahmeverfahren befindlichen ,Methodischen Grundlagen V1.1s“ (IQTIG 2018b), beschrie-
ben. Bei Neuentwicklungen von (planungsrelevanten) Qualitdtsindikatoren wird demnach zukiinftig das
Rahmenkonzept des IQTIG zur Prifung der Ausgewogenheit der Qualitdtsaspekte angewendet.
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Eignung fiir die Intervention

Bei Qualitatsaspekten fiir die krankenhausplanerische Intervention ist es unabdingbar — analog
zu solchen fir die Qualitatsforderung — zu priifen, ob es ausreichende Hinweise fiir einen Ver-
besserungsbedarf fur die Patientinnen und Patienten gibt. Nur das Vorliegen eines anhaltenden,
erheblichen Verbesserungsbedarfs kann die Intervention der Planungsbehdrden zum Schutz von
Patientinnen und Patienten auslosen (Abbildung 9). Zur Identifikation eines erheblichen Verbes-
serungsbedarfs —in Abgrenzung zum Verbesserungsbedarf im Bereich der Qualitatsféorderung —,
bei dem eine Handlungsrelevanz fiir die Krankenhausplanung besteht, wird auf Basis der Infor-
mationen aus den verschiedenen Wissensquellen (siehe Abschnitt 4.1.1) nochmals eine qualita-
tive Bewertung und Abwagung des Verbesserungsbedarfs hinsichtlich der Anzahl an betroffenen
Patienten und des AusmaRes der Schadigungen/Folgen (Komplikationsrate, Morbiditat, Morta-
litat) vorgenommen. Planungsrelevante Qualitatsindikatoren, die fur die Intervention im Rah-
men der Krankenhausplanung eingesetzt werden, miissen zudem einen Bezug zu Patientensi-
cherheit aufweisen. Aber auch Qualitatsaspekte, die die medizinische Zielerreichung ,,Erreichen
primarer Behandlungsziele” sowie die , addaquate Indikationsstellung”, abgeleitet aus den Qua-
litdtsdimensionen ,Effektivitat” und ,Sicherheit” der OECD (Arah et al. 2006), abbilden, konnen
fir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung bzw. Planungszweck Intervention als geeignet
eingestuft werden, wenn z. B. bei Grundleistungsbereichen mehrere grundlegende Versor-
gungsstandards nicht eingehalten werden und daher von einer potenziellen Gefdhrdung der Pa-
tientensicherheit auszugehen ist.

Das Konzept der potenziellen Gefahrdung der Patientensicherheit basiert auf den Herleitungen
im Abschlussbericht des IQTIG zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindika-
toren aus den QS-Verfahren der externen stationdren Qualitdtssicherung (IQTIG 2016a). Eine
potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit besteht, wenn durch Versorgungsmangel Pati-
entinnen und Patienten vermeidbaren Risiken eines schweren Gesundheitsschadens (schwere
oder letale Patientenschaden) ausgesetzt werden (IQTIG 2016a: 28 ff.). Entsprechend der Auf-
lage des BMG an den G-BA vom 24. Februar 2017 missen planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren den ,Landern eine fundierte fachliche Grundlage dafiir zur Verfligung stellen, [...] ,eine in
erheblichem MaR unzureichende Qualitat” mit den entsprechenden Konsequenzen festzustel-
len (BMG 2017: 3). So hat auch der G-BA in der plan. QI-RL beschlossen, dass ,,ab dem Jahr 2018
zu beschlieBende neue Indikatoren eine Bewertung der Qualitatsergebnisse von Krankenhdu-
sern im Hinblick darauf, ob eine ,,in einem erheblichen MaR unzureichende Qualitat” im Sinne
von § 8 Absatz 1a Satz 1 und Absatz 1b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes und § 109 Ab-
satz 3 Satz 1 Nummer 2 SGB V vorliegt”, ermoéglichen missen (§ 3 Abs. 2 plan. QI-RL). Qualitats-
aspekte eignen sich gemall Abschlussbericht des IQTIG zur Auswahl und Umsetzung planungs-
relevanter Qualitatsindikatoren aus den QS-Verfahren der externen stationdren Qualitdts-
sicherung (IQTIG 2016a) flr die Intervention schon allein aus gesetzlicher und juristischer Sicht
nur, wenn aus ihnen Qualitatsindikatoren mit Bezug zur Patientensicherheit entwickelt werden
kdénnen.
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Qualitatsaspekte, die sich ausschlieflich der Qualitdtsdimension der ,Patientenzentrierung”
(nicht zu verwechseln mit patientenorientierten Outcomes) zuordnen lassen, werden dagegen
fiir den Planungszweck einer krankenhausplanerische Intervention nicht als geeignet betrachtet,
da sie keinen direkten Zusammenhang mit Patientensicherheit haben.

Intervention Zulassung Auswahl

Bezug zu einem patientenrelevanten Outcome

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Grundsatzliche Erfassbarkeit durch die Qualitatssicherung

erheblicher strukturelle Anforderung an
Verbesserungsbedarf Mindestanforderung »gute” Versorgungsqualitat
mit Bezug mit Bezug mit Bezug

Patientensicherheit
Erreichen primarer Behandlungsziele
addquate Indikationsstellung

Patientenzentrierung

Abbildung 9: Kriterien zur Eignung von Qualitétsaspekten fiir die Krankenhausplanung

Qualitatsaspekte sowie die darauf basierenden Qualitdtsindikatoren fiir eine Zulassung oder die
Auswahl von Krankenhadusern sollen grundsatzlich dazu geeignet sein, die Landesplanungs-
behorden bei ihre Entscheidungen zu unterstiitzen (siehe Abschnitt 1.1). Auch die Qualitats-
aspekte zur Zulassung und Auswahl missen im ersten Schritt die QS-bezogenen allgemeinen,
grundsatzlichen Eignungskriterien (Bezug zu einem patientenrelevanten Outcome, Beeinfluss-
barkeit durch den Leistungserbringer, Erfassbarkeit durch die Qualitdtssicherung) erfllen.

Eignung fiir die Zulassung

Flr die Zulassung spielen strukturelle Mindestanforderungen an neue Abteilungen in den ein-
zelnen Qualitatsaspekten eine besondere Rolle. Solche kénnen sich dabei auf personelle, raum-
liche oder apparative Mindestanforderungen beziehen. Die aus den Qualitatsaspekten abgelei-
teten strukturellen Mindestanforderungen sollen dabei einen Bezug zu den OECD-Dimensionen
Patientensicherheit oder auch Effektivitat (Erreichen primarer Behandlungsziele, adaquate Indi-
kationsstellung) aufweisen (Abbildung 9), da die geforderten Strukturen Grundvoraussetzungen
zur Gewabhrleistung von Prozessen und Ergebnissen hinsichtlich dieser Dimensionen sind. So
kann sich z. B. das Vorhandensein bestimmter apparativer Strukturen (z. B. zur Diagnostik) mit-
telbar auch auf eine addquate Indikationsstellung sowie das Erreichen primarer Behandlungs-
ziele auswirken, weshalb das Vorhalten dieser Apparate aus Erwdgungen einer effektiven Be-
handlung gefordert werden kann.
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Eignung fiir die Auswahl

Fiir Auswahlentscheidungen spielen dagegen Qualitatsaspekte eine Rolle, bei denen eine Diffe-
renzierung im ,guten” Bereich von Versorgungsqualitat (,,Patientensicherheit”, ,Erreichen pri-
marer Behandlungsziele” sowie die ,,addquate Indikationsstellung”) moglich ist, sodass beson-
ders geeignete Abteilungen identifiziert werden konnen. Eine Betrachtung ausschlieflich der
Bereiche der Versorgung, bei denen ein erheblicher Verbesserungsbedarf besteht, wird bei Qua-
litatsaspekten flr die Auswahl nicht fir sinnvoll erachtet. Die Anwendung des Kriteriums ,er-
heblicher Verbesserungsbedarf fiir die Patientinnen und Patienten” wird demnach nicht als not-
wendig erachtet (Abbildung 9). Neben einem Bezug zu den OECD-Dimensionen Patienten-
sicherheit und Effektivitat konnen fir Auswahlentscheidungen auch Qualitdtsaspekte mit einem
Bezug zur Qualitatsdimension ,,Patientenzentrierung” geeignet sein (Arah et al. 2006). Beispiele
fir ,gute” Qualitat solcher Patientenzentrierung kdnnen sein:

= Bericksichtigung von Patientenbedirfnissen bei der Planung und Durchfiihrung der Behand-
lung und des strukturellen Rahmens fiir diese Behandlung

= verstandliche Information der Patientinnen und Patienten, sodass diese ihre Gesundheitssi-
tuation, die Behandlungsmoglichkeiten und den gewahlten Behandlungspfad verstehen kon-
nen

= offene Kommunikation mit Patientinnen und Patienten, z. B. nach Eintreten von Komplika-
tionen

= Beteiligung der Patientinnen und Patienten an den Entscheidungen zu ihrer Behandlung

= eine kultursensible Versorgung

= ein optimales, patientenbezogenes Entlassmanagement

4.2 Entwicklung von Qualitatsindikatoren und Indikatorensets

Grundlage fur die Entwicklung von Qualitatsindikatoren ist das in der vorausgehenden Konzept-
studie formulierte Qualitatsmodell. Auf dieser Basis erfolgen die Entwicklung von Qualitatsindi-
katoren und die Erarbeitung von Empfehlungen zur Umsetzung eines kiinftigen QS-Verfahrens
(1QTIG 2017). Die Entwicklung der Qualitdtsindikatoren sollte dabei ab diesem Entwicklungs-
schritt verfahrenszweckspezifisch erfolgen. Das heif3t, zu Beginn des Entwicklungsprozesses von
Qualitatsindikatoren sollte klar sein, ob die zu entwickelnden Qualitatsindikatoren ausschliel3-
lich zur Qualitatsforderung oder ggf. auch als planungsrelevante Qualitatsindikatoren verwen-
det werden sollen. Nach Festlegung des Verfahrens- und hier speziell auch Planungszwecks wer-
den der Indikatorenentwicklung entsprechend jeweils nur noch die Qualitatsaspekte zugrunde
gelegt, die im Qualitatsmodell fir den zu adressierenden Verfahrens- und Planungszweck als
geeignet eingeschatzt wurden (Abschnitt 4.1.2).

Die Entwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren kann entsprechend der allgemei-
nen Methodik zur Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren gemafd den ,Methodischen Grund-
lagen” des IQTIG erfolgen (IQTIG 2017). Ausgehend von den fir den Planungszweck geeigneten
Qualitatsaspekten des Qualitditsmodells werden im ersten Schritt der Konkretisierung systema-
tisch Qualitatsmerkmale der Versorgung identifiziert, die den jeweiligen Qualitatsaspekt konkret
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abbilden. Hierbei werden die spezifischen Qualitatsanforderungen aus Leitlinien und Pflegestan-
dards ebenso beriicksichtigt wie Qualitatsanforderungen, die sich im Hinblick auf die Patienten-
perspektive aus Fokusgruppen ergeben. Qualitaitsmerkmale kénnen dabei entsprechend den zu-
grunde liegenden Qualitatsaspekten sowohl die Prozess- als auch die Ergebnisqualitdt adressie-
ren. Werden im Rahmen der Qualitatsforderung eher selten Aspekte der Strukturqualitat adres-
siert, spielen diese im Bereich der Krankenhausplanung eine grofRere Rolle. So kdnnten fiir den
Zweck Intervention z. B. die Erfiillung von Mindestanforderungen an vorhandene Strukturen zur
Gewahrleistung ausreichender Patientensicherheit und fir den Zweck Zulassung oder Auswabhl
von Krankenhdusern weitere zu erfiillenden Struktur- bzw. Prozessanforderungen als Qualitats-
merkmal formuliert werden (siehe Abschnitt 1.1). Die zugehorigen Qualitatsindikatoren fir den
Planungszweck Auswahl miissen dabei insbesondere im Bereich ,guter” Qualitdt differenzieren
kdénnen, da sich hier Planung mit dem Einschluss von Abteilungen befasst zur Sicherstellung ,,gu-
ter” Versorgungsqualitat fir die regionale Bevolkerung.

Fir die identifizierten Qualitatsmerkmale muss im Anschluss gepriift werden, welche Daten-
quelle zur Abbildung des Merkmals am geeignetsten ist, ob das Merkmal durch die betroffenen
Leistungserbringer beeinflussbar ist und ob diesen die Verantwortung dafiir zugeschrieben wer-
den kann (1QTIG 2017). Fur die Qualitatsmerkmale zur Intervention im Rahmen der Kranken-
hausplanung muss dartber hinaus geprift werden, ob ein Bezug zu Patientensicherheit, einer
Erreichung primarer Behandlungsziele oder einer adaquaten Indikationsstellung vorliegt. Quali-
tatsmerkmale fiir eine Zulassungs- oder Auswahlentscheidung sollten einen Bezug zu ,guter”
Qualitat aufweisen (siehe Abschnitt 4.1.2). Im Rahmen der Konkretisierung von Qualitdtsmerk-
malen findet im Bereich der Qualitatsforderung zudem eine erganzende themenspezifische Re-
cherche nach bereits national oder international vorhandenen Qualitatsindikatoren statt, die als
gedanklicher Input fiir die verfahrensspezifische Neuentwicklung dienen (IQTIG 2017). Auch bei
der Entwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren ist es daher sinnvoll, nach bereits
international fiir die Regulierung der stationdren Gesundheitsversorgung eingesetzten Quali-
tatsindikatoren zu recherchieren. Darliber hinaus wird eine Recherche in den Krankenhauspla-
nen der Bundeslander durchgefiihrt, welche Indikatoren oder Qualitdtsanforderungen bereits
fir die Krankenhausplanung genutzt werden. Am Ende des Entwicklungsschritts der Konkreti-
sierung steht dann eine Liste definierter Qualitaitsmerkmale, die fir die Weiterentwicklung zu
Qualitatsindikatoren prinzipiell tauglich sind.

Im anschlieBenden Entwicklungsschritt erfolgt die Operationalisierung der ausgewahlten Quali-
tatsmerkmale zu Qualitatsindikatorentwirfen (Ql-Entwiirfe). Die Operationalisierung der Ql-
Entwirfe zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren kann dabei dquivalent zum Vorgehen im
Bereich der Qualitatsforderung erfolgen. Das heift, fir die Ql-Entwiirfe werden die jeweils rele-
vanten Grundgesamtheiten der Patientinnen und Patienten des betrachteten Versorgungs-
bereichs, Leistungsbiindels oder Grundleistungsbereichs sowie die Merkmalsauspragungen, die
fir die Qualitatsmessung am geeignetsten erscheinen, definiert. Zudem wird festgelegt, mit wel-
chem Erfassungsinstrument die Daten fiir die kiinftigen Indikatoren erhoben werden sollen und
welche Datenfelder und Kodierungen fiir die Berechnung der Indikatoren notwendig sind. Dar-
Uber hinaus wird anhand der Literatur geprift, ob und wenn ja welche patientenbezogenen Ri-
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sikofaktoren das Indikatorergebnis beeinflussen kdnnen und daher in einem spateren Risikoad-
justierungsmodell berticksichtigt werden sollten. Im Rahmen der Operationalisierung soll zudem
ein erster Vorschlag fiir Referenzbereiche bzw. deren Grenzwerte formuliert werden, die die
Ergebnisse quantitativ klassifizierbar machen (IQTIG 2017).

Im letzten Entwicklungsschritt erfolgt die Kondensierung der Liste moglicher Qualitatsindikato-
ren zum fokussierten Qualitatsindikatorenset. Dabei wird reflektiert, ob das Qualitatsindikato-
renset den urspriinglichen Verfahrenszweck des QS-Verfahrens erfillt und das Qualitatsmodell
angemessen abbildet (IQTIG 2017).

Bei der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren zur Qualitatsforderung wird regelhaft ein be-
ratendes Expertengremium einbezogen (IQTIG 2017). Nach den einzelnen Entwicklungsschritten
des IQTIG wird das Expertengremium jeweils um eine Einschatzung gebeten. So erfolgt nach der
Konkretisierung der Qualitatsmerkmale durch das externe Expertengremium eine Priorisierung
der Qualitdtsmerkmale im Hinblick auf die Bedeutung des Qualitatsmerkmals flir den Qualitats-
aspekt (Relevanz, Verbesserungsbedarf und -potenzial) sowie die Verantwortungszuweisung zu
den Leistungserbringern. AulRerdem sollen die Expertinnen und Experten dazu Stellung nehmen,
inwieweit mogliche unerwiinschte Wirkungen oder Fehlanreize gegen eine Verwendung der
Qualitatsmerkmale als Indikatoren sprechen. Im Anschluss an die Operationalisierung der Ql-
Entwirfe erhdlt das Expertengremium die Moglichkeit, diese Entwirfe zu kommentieren und
gef. Optimierungsvorschlage (z. B. hinsichtlich der vorgeschlagenen Kodierung oder der Ver-
standlichkeit der vorgeschlagenen Datenfelder) zu machen. Am Ende des Entwicklungsprozesses
wird dem Expertengremium das fokussierte Qualitatsindikatorenset fir eine finale Reflexion
vorgelegt (IQTIG 2017).

Der Einbezug eines beratenden Expertengremiums ist auch bei der Entwicklung von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren sinnvoll. Die Beteiligung kann auch hier entsprechend dem skiz-
zierten Vorgehen im Bereich der Qualitatsférderung erfolgen. Auch das methodische Vorgehen
fiir die einzelnen Treffen des Expertengremiums kann bei der Entwicklung von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren Gilbernommen werden. Bei der Zusammensetzung des beratenden Ex-
pertengremiums bei der Entwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren muss auf
dieselben Kriterien wie auch im Bereich der Qualitatsforderung geachtet werden, um eine in-
haltliche, fachliche Ableitung der Indikatoren gewahrleisten zu kdnnen (IQTIG 2017). Eine ent-
scheidende Rolle bei der Zusammensetzung eines Expertengremiums im Bereich der Kranken-
hausplanung spielt die Offenlegung und Bewertung moglicher Interessenskonflikte durch das
IQTIG. Hierbei sind insbesondere materielle, z. B. Verglitungsanreize in Dienstvertragen, aber
auch nicht materielle Konflikte, wie eine Position, die zum Vertreten spezifischer Interessen ver-
pflichtet, zu beriicksichtigen und kritisch zu bewerten (IQTIG 2017). Hierzu werden die , Verfah-
rensregeln der Interessenkonflikt-Kommission des Instituts fiir Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG)” des IQTIG (Stand: 17. Mai 2018) eingesetzt.

Ergebnis einer Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren werden nicht wie
bisher nur Indikatoren sein, die in Richtung der auffallig ,,unzureichenden” Qualitat messen, son-
dern auch solche, die in Richtung ,guter” Qualitat messen. Vor dem Hintergrund der sehr unter-
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schiedlichen Aufgaben, die die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren fir die Landespla-
nungsbehorden erfiillen missen, sollen die zu entwickelnden Indikatoren zum einen fiir die Zu-
lassung oder Auswahl dienlich sein und dafiir ,,gute” Qualitat von ,,mittlerer” Qualitat zu trennen
vermogen. Zum anderen sollen die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren den
Behorden dazu dienen, ,maRig unzureichende” und ,in erheblichem MaR unzureichende Quali-
tat” zu identifizieren, aus denen sich ein Handlungsbedarf zur Abwendung einer potenziellen
Gefahrdung der Patientensicherheit ergibt oder ergeben kdnnte. Die planungsrelevanten Qua-
litdtsindikatoren haben also sehr unterschiedliche Inhalte und werden darum aller Voraussicht
nach entweder das eine oder das andere messen. Indikatoren, die eine Messung im gesamten
Qualitatsspektrum erlauben, wird es aus inhaltlichen und aus statistischen Griinden eher selten
geben (siehe Abschnitt 5.1).

Bei der Indikatorenentwicklung sind Konstellationen der Indikatoren innerhalb eines Leistungs-
blndels zur Bewertung ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” in einem Grundleistungs-
bereich (Variante C) zu entwickeln (siehe Abschnitt 5.5.2). Hierbei ist zu berlicksichtigen, dass es
um Sets von Qualitatsindikatoren geht, die Leistungsbiindel oder Grundleistungsbereiche quali-
tativ abbilden sollen. Es kommt also die Schwierigkeit hinzu, entsprechende Algorithmen zu ent-
wickeln, die es ermdglichen, planbare Krankenhausstrukturen anhand der Qualitat des spezi-
fisch von ihnen erbrachten Leistungsspektrums qualitativ zu messen und zu bewerten. Die
Indikatorenentwicklung schlieRt somit auch die Entwicklung solcher zugehérigen Bewertungsal-
gorithmen ein.

Am Ende der Neuentwicklung steht ein Set an (planungsrelevanten) Qualitdtsindikatoren mit
den entsprechenden Erfassungs- und Bewertungsinstrumenten und den zusammenfassenden
Indizes fur Zwecke der Krankenhausplanung. Zusatzlich werden im entsprechenden Abschluss-
bericht zur Verfahrensentwicklung noch weitere Ausfiihrungen zur Umsetzung eines vorgesehe-
nen QS-Verfahrens gemacht. So werden Informationen zur Auslésung der Erfassungsinstru-
mente (QS-Filter), zu den Erfassungsformen (Datenfllsse, Erfassungszeitraume, Verflgbarkeit
der Daten etc.) sowie ein differenziertes Auswertungskonzept (z. B. Berichtszeitpunkte, Inhalte
der Riickmeldeberichte an die Leistungserbringer) dargelegt (IQTIG 2017).

An die konzeptionelle Phase der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren schlief3t sich eine em-
pirische Phase an. Neue Qualitatsindikatoren in bereits existierenden QS-Verfahren sollten min-
destens zwei Jahre erprobt werden. In einer Machbarkeitspriifung sollen neu entwickelte Erfas-
sungsinstrumente (fall- und einrichtungsbezogene QS-Dokumentation) sowie die QS-Filter und
die Qualitatsindikatoren vor der Umsetzung im Regelbetrieb systematisch erprobt, tUberprift
und ggf. angepasst werden, um sicherzustellen, dass eine erfolgsversprechende Aufnahme des
Regelbetriebs moglich ist. Demnach sind die Ziele der Machbarkeitspriifung eine erste Erpro-
bung in der Praxis, eine friihzeitige Abstimmung mit den Leistungserbringern und eine Forde-
rung der Akzeptanz des QS-Verfahrens, bevor es in den Regelbetrieb startet (IQTIG 2017). Auch
bei der Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren wird daher die Durchfiih-
rung einer Machbarkeitsprifung als unentbehrlich erachtet.
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Die empirische Phase kann im Bereich der Qualitatsférderung bis in den Regelbetrieb des QS-
Verfahrens hinreichen, wenn der G-BA in seiner Richtlinie eine Erprobungsphase des QS-Verfah-
rens im Regelbetrieb vorsieht (IQTIG 2017). Auch beziglich der Einfliihrung von neu entwickelten
planungsrelevanten Prozess- und Ergebnisindikatoren wird eine Erprobungsphase im Regelbe-
trieb als sinnvoll erachtet. Diese entwickelten Qualitdtsindikatoren sollten zunachst unter den
Bedingungen der Qualitatsforderung in den Regelbetrieb eingeflihrt werden. Nach einem Zeit-
raum von ca. zwei Erfassungsjahren kann dann anhand der Erfahrungen und Ergebnisse aus dem
Regelbetrieb (z. B. zur Setzung von Referenzbereichen bzw. Grenzwerten, Ergebnisse aus dem
Strukturierten Dialog) gepruft werden, ob sich die Indikatoren nach den Kriterien der Reife im
Regelbetrieb (IQTIG 2016a: 41 ff.) auch tatsachlich als planungsrelevante Qualitatsindikatoren
eignen und als solche belastbar genutzt werden kdénnen. Zuséatzlich muss im Rahmen der Erpro-
bungsphase die Entwicklung eines Verknilipfungsalgorithmus der Qualitatsindikatoren innerhalb
eines Indikatorensets erfolgen, sodass nach der Erprobungsphase feststeht, welche Qualitatsin-
dikatoren gemeinsam in der qualitativen Bewertung (Variante C, siehe Abschnitt 5.5.2) die Be-
wertung von ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” ermoglichen. Dieses Vorgehen ist
auch bei der Ableitung von moglichen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus bereits ent-
wickelten QS-Verfahren mit einem Qualitdtsmodell sinnvoll. Die urspriinglich fiir den Zweck der
Qualitatsforderung entwickelten Qualitatsindikatoren konnen dann ebenfalls anhand der Ergeb-
nisse zur Reife im Regelbetrieb (IQTIG 2016a: 41 ff.) dahingehend gepriift werden, ob sie neben
dem Bereich der Qualitatsférderung auch als planungsrelevante Qualitatsindikatoren angewen-
det werden kénnen. Von einer Erprobung ausgenommen werden kénnen dagegen neu entwi-
ckelte Strukturindikatoren, da bei ihnen keine Ergebnisse aus dem Regelbetrieb oder Erfahrun-
gen aus dem Strukturierten Dialog erforderlich sind. Strukturindikatoren kénnen nach kritischer
Prifung auf Praktikabilitat, erwartete Konsequenzen und Risiken unmittelbar im Regelbetrieb
eingesetzt werden. Gegebenenfalls muss hier eine Ubergangsldsung fiir den Aufbau von Struk-
turen bei den Krankenhausern eingeplant werden.
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5 Differenzierte Qualitatsbeurteilung

Im Rahmen der beauftragten Erstellung eines Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren soll u. a. dargestellt werden, ,welche methodischen
Anforderungen von den zu liefernden Malistaben und Kriterien zur Bewertung der
Auswertungsergebnisse zu erfillen sind, um eine differenziertere, tGber die Feststellung einer
unzureichenden Qualitdt hinausgehende Qualitatsbeurteilung zu erméglichen, sodass die Lan-
der ihre Aufgaben nach § 8 KHG durchfiihren kénnen” (Beschluss des G-BA (ber eine Folge-
beauftragung des IQTIG zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren vom 18. Mai 2017; G-BA
2017). Die Planungsbehorden der Lander sollen gemaR § 136¢ Abs. 2 SGB V neben den Auswer-
tungsergebnissen der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren der Krankenhauser auch Maf3-
stdbe und Kriterien erhalten, um eben jene Auswertungsergebnisse in ihren unterschiedlichen
Auspragungen bewerten zu kénnen. Es soll nicht nur — wie bisher vorgegeben — eine ,unzu-
reichende” Qualitat feststellbar sein, sondern inhaltlich und methodisch fundiert eine ,,in erheb-
lichem MaR unzureichende Qualitat” (§ 136c Abs. 2 SGB V und § 8 Abs. 1a und b KHG).

Der Bedarf, Qualitat mithilfe von planungsrelevanten Indikatoren differenzierter bewerten zu
konnen, ergibt sich aus den verschiedenen Zwecken im Rahmen der Krankenhausplanung (siehe
Abschnitt 1.1). Demnach soll z. B. im Rahmen der Auswahl- und Zulassungsentscheidungen der
Planungsbehoérden auch ,gute” Qualitat betrachtet werden. Daher sollen gemall Begriindung
des KHSG , die zu liefernden MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse
[...] die Lander in die Lage versetzen, mindestens beurteilen zu kénnen, ob ein Krankenhaus in
einem Leistungsbereich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen Hausern gute,
durchschnittliche oder unzureichende Qualitat aufweist” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 90).
Das Qualitatsspektrum soll also die Kategorien ,guter”, , durchschnittlicher”, ,unzureichender”
und ,,in einem in erheblichen MaR unzureichender” Qualitat differenzieren. So soll es den Lan-
desplanungsbehdrden moglich sein, ihre Auswahlentscheidungen von guter Qualitdt abhangig
zu machen, wahrend sie bei in erheblichem Maf8 unzureichender Qualitat die Notwendigkeit zur
Intervention prifen kdnnen sollen.

Ziel des vorliegenden Konzepts fiir die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ist es gemaR
dem Gesetzentwurf zum KHSG (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 90), die Versorgungsqualitat
prinzipiell in die Kategorien ,gute”, ,durchschnittliche”, ,unzureichende” und ,,in erheblichem
Mal} unzureichende” Qualitat einzustufen. In diesem Bericht wird jedoch teilweise von der ge-
setzgeberischen Wortwahl abgewichen. Statt von ,,durchschnittlicher” Qualitat wird im Rahmen
dieses Konzepts die Rede von ,mittlerer” Qualitat sein, da die Bezeichnung , durchschnittlich”
einen mathematisch berechneten Durchschnitt suggeriert, der der Zuordnung zu dieser Katego-
rie nicht zugrunde liegt. Auf semantischer Ebene unterstellt der Begriff ,,durchschnittlich” weni-
ger Qualitat als mit der Definition der ,mittleren” Qualitat gemeint ist, namlich die Erfiillung von
Mindeststandards fiir eine angemessene Versorgung. Weiterhin ist die derzeitige Kategorie ,,un-
zureichend” kiinftig zu differenzieren in die beiden Kategorien ,maRig unzureichende” Qualitat
sowie ,in einem erheblichen MaR unzureichende” Qualitat. Der Begriff ,,unzureichend” schliefl$t
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erheblich unzureichend mit ein, weswegen zur besseren Unterscheidung neben der ,,in erhebli-
chem Mal unzureichenden Qualitdt” die ,,maRig unzureichende Qualitat” eingefiihrt wird. Die
EinfUhrung des Zusatzes ,maRig” bei ,,unzureichender Qualitat” ergibt sich auch aus dem Um-
stand, dass bei den bereits verwendeten planungsrelevanten Indikatoren zurzeit ,,unzureichen-
de Qualitat” als die handlungsrelevante Kategorie festgestellt wird. Um eine Uberfiihrung der
derzeit im Regelbetrieb befindlichen Qualitatsindikatoren in die neu zu entwickelnden planungs-
relevanten Indikatoren auf Basis der angepassten plan. QI-RL zu ermdglichen, ist eine sprachli-
che Unterscheidung von ,,unzureichend” und ,,maRig unzureichend” nétig.

Die Kategorien von Qualitat sollen in den verschiedenen regulierenden Verfahren einen Bezug
zueinander haben.

5.1 Vorbemerkungen zur Differenzierung von Qualitat

Bei der Bewertung von Dienstleistungen oder Produkten wird implizit ein Kontinuum von sehr
schlechter bis zu einer herausragenden Qualitat angenommen. Dabei besteht Qualitat aber aus
sehr vielen verschiedenen Qualitatsaspekten. Im Rahmen von QS-Verfahren werden aus den
verschiedenen Aspekten die fur ein Verfahren relevanten Qualitdtsaspekte ausgewdhlt
(Qualitatsmodell; IQTIG 2017), zu denen entsprechende Indikatoren entwickelt werden. Das
Kontinuum von Qualitdt bezogen auf eine Dienstleistung oder ein Produkt wird sich also in den
seltensten Fallen durch ein einziges Merkmal abbilden bzw. durch einen einzigen Indikator ope-
rationalisieren und messen lassen. Das fuhrt dazu, dass vor einer Messung und Differenzierung
von Versorgungsqualitdt zunachst eine Festlegung erfolgen muss, welche Qualitatsaspekte wel-
che Bereiche von Qualitat abbilden kdnnen. Das bedeutet, dass bereits vor der Indikatorenent-
wicklung durch die Inhalte die Richtung der zu entwickelnden Qualitatsindikatoren fiir die Ab-
bildung von ,guter”, ,mittlerer” oder , unzureichender” Qualitdt vorgegeben wird. Dies stellt
bereits eine qualitative Einschatzung zur Differenzierung von Versorgungsqualitat dar. Auf die-
ser Grundlage kénnen die erzielten Messergebnisse anhand von den zu entwickelnden Indika-
toren den jeweiligen Qualitatsbewertungskategorien rechnerisch (also quantitativ) zugeordnet
werden. Die Indikatoren miissen also geeignet sein, im jeweiligen Qualitatsbereich Qualitat dif-
ferenzieren zu kénnen.

In der schematischen Abbildung 10 ist ein Qualitatsindikator dargestellt, mit dem das gesamte
Qualitatsspektrum zwischen ,,in erheblichem Mal} unzureichender” Qualitat und ,guter” Quali-
tat angezeigt werden kann. Es sei gedanklich die zugrunde liegende Rate eines Ratenindikators
auf einer Skala von 0 bis 100 % mit beliebigen Ergebnissen vorzustellen, die kontinuierlich den
verschiedenen Qualitatsbewertungskategorien zugeordnet werden kénnen. Qualitatsindikato-
ren, die gleichzeitig von unzureichender bis guter Qualitat sinnvoll differenzieren kénnen sollen,
mussten entsprechend auch mehrere Referenzbereiche haben. Dieses hier dargestellte Spekt-
rum von Qualitat wirde sich also in der Operationalisierung auf einzelne, dichotome Bewer-
tungsalternativen verteilen.
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Abbildung 10: Kategorien zur differenzierten Betrachtung von Indikatorergebnissen bei einem planungs-
relevanten Qualitdtsindikator zur Messung im gesamten Qualitétsspektrum

Voraussichtlich werden sich kaum Qualitatsindikatoren aus Aspekten ableiten lassen, die liber
alle Qualitatsbewertungskategorien sinnvoll differenzieren kénnen. Sollten sich Indikatoren ent-
wickeln lassen, die diesen inhaltlichen Anforderungen gerecht werden wiirden, so miissten de-
ren Ergebnisse auch den statistischen Anforderungen geniigen (siehe Abschnitt 5.5.1). Wenn
hingegen fir die einzelnen Bewertungskategorien unterschiedliche Qualitdtsindikatoren heran-
gezogen werden (wobei es bei einzelnen Indikatoren auch Uberlappungen geben kann), kénnen
prinzipiell alle Qualitatsfragen dichotom gestellt werden. Insofern wandelt sich das Bild vom
kontinuierlichen Spektrum von Qualitdt zu mehreren dichotomen Fragestellungen: Liegt bei-
spielsweise die fiir den konkreten Planungszweck relevante Qualitatsbewertungskategorie vor
oder nicht? Dabei kdnnte das ganze Spektrum der Qualitatsbewertungskategorien bezogen auf
einen Grundleistungsbereich durch spezifische Sets an Qualitatsindikatoren abgebildet werden.

Die Einteilung der Ergebnisse stationar erbrachter Leistungen von sehr schlechter bis guter Qua-
litdt in unterschiedliche Kategorien ist nur sinnvoll, wenn den Kategorien konkrete Handlungs-
konsequenzen zuzuordnen sind. Der Intervention liegt eine ,in erheblichem MalR unzu-
reichende” Qualitat zugrunde, wahrend fir Auswahlentscheidungen jene Einrichtungen von Be-
deutung sind, die sich durch ,,gute” Qualitat auszeichnen. Die fiir Zulassungen zu definierenden
Mindeststandards der zuzulassenden Leistungen sind im ,mittleren” Qualitatsbereich anzusie-
deln — fir ,,gute Qualitat” sind sie erforderlich, aber nicht ausreichend.

Die Abgrenzung der genannten Qualitdtsbewertungskategorien voneinander muss — wie be-
schrieben — zunachst inhaltlich erfolgen (Auswahl der relevanten Aspekte fiir die einzubeziehen-
den Qualitatsindikatoren im Rahmen des Planungszwecks) und formale Gesichtspunkte bertck-
sichtigen: so z. B. die ausreichende juristische Legitimierung fiir Interventionen bei Planungs-
entscheidungen, die mit einer gewissen Einschrankung der beruflichen Tatigkeit einhergehen
(wie bei den ersten elf planungsrelevanten Qualitatsindikatoren, die einen Bezug zu Patienten-
sicherheit aufweisen). Diesem inhaltlichen und formalen ersten Schritt, dem bereits durch die
Entwicklung von entsprechenden Indikatoren Rechnung getragen werden wird, schlie8t sich die
guantitative Abgrenzung der Qualitatsbewertungskategorien an, die mit entsprechenden ma-
thematischen Verfahren unter Berlicksichtigung relevanter stochastischer Einfliisse dann die
Einstufung der Qualitatsergebnisse ermoglichen. Hierzu sind durch Setzung Schwellenwerte fir
die Indikatorergebnisse festzulegen. Bewertet wird dabei die ,Qualitatskompetenz eines
Leistungserbringers nach Ausschluss zufalliger Ereignisse” (IQTIG 2016a: 54). Im Folgenden wer-
den neben den Ausfiihrungen zu den erforderlichen MaRstdben und Kriterien die statistischen
Auswirkungen auf die Anforderungen nach mehreren Kategorien von Ergebnissen beschrieben
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(Abschnitt 5.5.1). Ebenso werden die Moglichkeiten der qualitativen Zuordnung von unzu-
reichenden Ergebnissen in die Kategorie ,,in erheblichem Mal} unzureichend” anhand von theo-
retisch denkbaren Bewertungskriterien ausgefiihrt und Uberlegungen angestellt, auf welcher
Basis diese Zuordnungen geschehen kdnnen (Abschnitt 5.5.3).

5.2 MaRstabe und Kriterien

MaRstabe und Kriterien zur Bewertung der Ergebnisse planungsrelevanter Qualitatsindikatoren
sind bereits im Abschlussbericht des IQTIG zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016a) beschrieben worden. Demnach wird der MaRstab als vor-
bildhafte Norm definiert. Kriterien hingegen werden als relevante unterscheidende Merkmale
definiert. Somit liefern Mal3stabe ,die inhaltliche Zielsetzung”, wahrend anhand der Kriterien
die Zielerreichung bei einem Qualitatsindikator formal festgestellt wird (IQTIG 2016a: 23).

Der Malstab wird festgemacht am Qualitatsziel des Qualitatsindikators sowie an dessen Refe-
renzbereich. Die bisherigen elf planungsrelevanten Indikatoren sind der Qualitdtsdimension Pa-
tientensicherheit (Arah et al. 2006: 8, AHRQ 2016) zugeordnet. Die Kriterien zur Bewertung des
Auswertungsergebnisses bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sind:

= die statistische Auffalligkeit
= das Fehlen relevanter fachlicher Ausnahmetatbestande
= Zeitdauer der statistischen Auffalligkeit (,,nicht nur voribergehend”).

5.3 Methodische Anforderungen an MaRstabe

Die MafRstabe, die an planungsrelevante Qualitatsindikatoren angelegt werden, entsprechen
dem Qualitatsziel und dem Referenzwert des jeweiligen Indikators. Die methodischen Anforde-
rungen an diese Malstdbe sind somit dieselben Anforderungen und Eignungskriterien, die im
Rahmen der Entwicklung von Qualitatsindikatoren — unabhangig von ihrem spateren Zweck als
planungsrelevantem Qualitatsindikator oder im Zusammenhang mit der Qualitatsforderung —
gestellt werden und die in den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG (2017) dargelegt sind.

MaRstab — Qualitatsziel

Das Qualitatsziel liegt einem Qualitatsindikator zugrunde und soll sicherstellen, dass der Indika-
tor auch den Teil der Qualitat widerspiegelt, den er messen soll, und dass , Verbesserungen die-
ser Qualitat erreichbar sind” (IQTIG 2017: 112). Das Qualitatsziel eines Qualitatsindikators wird
laut den ,,Methodischen Grundlagen” des IQTIG anhand von fiinf Eignungskriterien in Bezug auf
den herausgearbeiteten Qualitatsaspekt beurteilt und ist somit methodisch definiert (IQTIG
2017):

= Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten
= Potenzial zur Verbesserung

= Zusammenhang mit patientenrelevantem Ziel
= Ubereinstimmung mit dem Qualititsaspekt

= Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
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MafRstab — Referenzbereich

Der Referenzbereich eines Qualitatsindikators in der externen stationaren Qualitatssicherung —
und damit auch bei den bisherigen planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren — soll eine erwart-
bare Qualitat (legitime Qualitatsanforderung) abbilden. Das Mal3 dessen, was an Leistung einer
qualitdtsvollen Versorgung zu erwarten ist, beruht auf der Kenntnis der tatsachlichen Versor-
gungssituation. Fur die Festlegung von Referenzbereichen werden Informationen aus der aktu-
ellen Versorgung, Evidenz aus wissenschaftlicher Literatur, Hinweise von beratenden Expertin-
nen und Experten, klinische Expertise sowie bereits ermittelte Ergebnisse zugrunde gelegt. Das
Mal? kann auch auf wissenschaftlich begriindeten Forderungen wie Leitlinien basieren oder auf
begriindeten gesellschaftlichen Ubereinkiinften bzw. legitimierten Setzungen. Voraussetzung
fir jeden dieser Referenzbereiche ist, dass die Ergebnisse der Indikatoren durch die Leistungs-
erbringer zu beeinflussen sind (IQTIG 2017: 132 ff.).

Fir die Festlegung eines Referenzbereichs zusammen mit dem Verfahren zur quantitativen Be-
wertung spielen die gewlinschte Sensitivitat und Spezifitdt eine wichtige Rolle. Sensitivitat be-
zeichnet dabei die Wahrscheinlichkeit, mit der zugrunde liegende Indikatorwerte (eines Leis-
tungserbringers), die tatsachlich aulRerhalb des Referenzbereichs liegen, auch auf Basis der
beobachteten Indikatorwerte als auRerhalb des Referenzbereichs liegend klassifiziert werden”.
Spezifitat bezeichnet dagegen entsprechend die Wahrscheinlichkeit, ,mit der zugrunde liegende
Indikatorwerte, die innerhalb des Referenzbereichs liegen, auf Basis der beobachteten Indika-
torwerte tatsachlich auch als innerhalb des Referenzbereichs liegend klassifiziert werden”.
(1QTIG 2017: 137).

Referenzbereiche konnen laut den ,,Methodischen Grundlagen” des IQTIG mit einem fixen Wert
versehen oder auch perzentilbasiert anhand der Verteilung der Leistungserbringerergebnisse
definiert werden. Fir die planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren werden nur Referenzwerte
mit fixen Werten prospektiv festgelegt. Somit hangen die Referenzbereiche nicht von der Ver-
teilung der tatsachlich erreichten Ergebnisse aller Krankenh&duser in dem zu bewertenden Erfas-
sungsjahr ab und sind den Leistungserbringern prospektiv bekannt.

5.4 Methodische Anforderungen an Kriterien

Im Folgenden werden die Kriterien im Zusammenhang mit planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren beschrieben.

Statistische Auffalligkeit

Die Voraussetzung fir die Berechnung von Indikatorergebnissen ist das Vorliegen eines gut ope-
rationalisierten Qualitdtsindikators, das Vorhandensein von validen Daten und die Anwendbar-
keit der aufgestellten Rechenregel. Die Anforderungen an die einzelnen Komponenten sind ele-
mentarer Bestandteil der Indikatorenentwicklung. Diese werden ausfihrlich in den ,Metho-
dischen Grundlagen” des IQTIG (2017: 111 ff.) dargelegt. Die Ergebnisse der Leistungen werden
als Verhaltnis entweder der Haufigkeit eines selektierten Merkmals zur relevanten Grundge-
samtheit oder als Verhaltnis von beobachteter zu erwarteter Haufigkeit dieses Merkmals in risi-
koadjustierten Modellen ausgedriickt (IQTIG 2016a: 52).
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Die bei den planungsrelevanten Indikatoren eingefiihrte Methode zur Bewertung eines tatsach-
lich beobachteten Indikatorergebnisses eines Leistungserbringers durch die Berechnung der so-
genannten statistischen Auffalligkeit beriicksichtigt mogliche stochastische Effekte bei der Ein-
stufung von Ergebnissen. Fir die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren wird — anders als bei
den Qualitatsindikatoren der externen stationaren Qualitatssicherung — die statistisch signifi-
kante Abweichung vom Referenzbereich in Richtung schlechterer Qualitat (auf einem festgeleg-
ten Fehlerniveau) fiir die Feststellung der Auffalligkeit zugrunde gelegt. Unter Anwendung eines
frequentistischen Hypothesentests kdnnen die Fallzahlen einer Einrichtung, die Haufigkeit der
interessierenden Ereignisses und die stochastischen Effekte beriicksichtigt werden (IQTIG
2016a). Da bei gleicher Qualitat die Variation des Qualitatsergebnisses groRer ist bei Leistungs-
erbringern mit kleinen Fallzahlen als bei Leistungserbringern mit groRen Fallzahlen, sind die be-
rechneten Schwellenwerte zur statistischen Auffalligkeit abhangig von der zugrunde liegenden
Fallzahl. Diese fallzahlabhdngigen Schwellenwerte zur Einstufung der Auffalligkeit sind bei gege-
benem Referenzwert auRerdem abhangig vom gewahlten Signifikanzniveau, welches in Abwa-
gung zwischen Sensitivitat und Spezifitdt gewahlt wird (IQTIG 2016a: 62).

Feststellung eines Ausnahmetatbestands

Bei den derzeitigen elf planungsrelevanten Qualitatsindikatoren werden nach Erhalt aller erfor-
derlichen QS-Daten die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren je Einrichtung
berechnet. Bei Krankenhausern, die statistisch auffallige Ergebnisse haben, erfolgt eine Daten-
validierung, sofern sie die fehlerfreie Dokumentation, die zu den Ergebnissen gefiihrt haben,
nicht selbst zusichern (§ 9 Abs. 9 plan. QI-RL). Nach der Zusicherung bzw. der Datenvalidierung
sind die Krankenhauser aufgefordert, eine Stellungnahme zu den statistisch auffalligen Ergeb-
nissen abzugeben. Die eingegangenen Stellungnahmen fiir planungsrelevante Qualitatsindika-
toren werden fachlich bewertet. Liegt ein anerkannter medizinisch fachlicher Ausnahmetatbe-
stand vor, so kann sich das Krankenhaus damit rechtfertigen. Wird kein solcher Ausnahme-
tatbestand festgestellt und bleibt der begriindete Hinweis auf eine potenzielle Gefahrdung der
Patientensicherheit bestehen, so erfolgt eine Bewertung bislang mit ,unzureichender” Qualitat
(zur zukinftigen Differenzierung von ,,unzureichender” Qualitat in ,,maRig unzureichende” und
»in erheblichem MaR unzureichende” Qualitat, siehe Abschnitt 5.5.2).

Bei zukunftigen planungsrelevanten Indikatoren, die unzureichende Qualitdt abbilden sollen,
wird ebenso den Berechnungen eine Datenvalidierung, ein Stellungnahmeverfahren und eine
fachliche Bewertung hinsichtlich von Ausnahmetatbestidnden angeschlossen. Wird kein medizi-
nisch fachlich anerkannter Ausnahmetatbestand festgestellt, erfolgt eine Bewertung mit ,,in er-
heblichem MaR unzureichender” Qualitat. Bei zuklinftigen planungsrelevanten Indikatoren, die
gute Qualitat abbilden sollen, wird ebenfalls nach den Berechnungen eine statistisch auffallige
Einrichtung einer Datenvalidierung unterzogen. Da kein Einspruch vonseiten der als gut einge-
stuften Einrichtungen zu erwarten ist, wird ein Stellungnahmeverfahren und eine fachliche Be-
wertung von Ausnahmetatbesténden nicht erforderlich sein.
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Zeitdauer der statistischen Auffalligkeit

Die Zeitdauer der statistischen Auffalligkeit als ein Kriterium ist Gber § 8 Abs. 1a KHG in der For-
mulierung ,,nicht nur voriibergehend” fiir die Beurteilung von Qualitat hinzugekommen.

Der G-BA kam darin liberein, dass das zeitliche Kriterium (,,nicht nur voriibergehend”) in der
Bewertung der Ergebnisse planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren allein den Planungsbehor-
den der Lander zu Giberlassen bleibt (G-BA 2016c). Der G-BA berichtet den Behorden fortlaufend
die Qualitatseinschatzung entsprechend der anderen Kriterien, sodass die Planungsbehérden
auf Basis dieser Abfolge eigenstandig den zeitlichen Malistab bestimmen und anwenden kon-
nen. Um das Kriterium der Zeitdauer zu erfiillen, bedarf es aus Sicht des IQTIG mindestens
zweier Messzeitpunkte. Im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren
wird sowohl quartalsweise als auch jahrlich gemessen.

5.5 Bewertung von Qualitat

Qualitatsindikatoren haben die Funktion, ,,das zunachst nicht messbare Konstrukt ,Qualitat der
medizinischen Versorgung‘“ zu operationalisieren (Andres et al. 2010). Qualitatsindikatoren sind
also ,Male, deren Auspragungen eine Unterscheidung von guter und schlechter Qualitat von
Strukturen, Prozessen und/oder Ergebnissen der Versorgung ermoglichen sollen” (Altenhofen
et al. 2009: 2). Damit Indikatoren als Vergleichsinstrumente dienen kénnen, missen die Merk-
male der zu vergleichenden Objekte eindeutig einem Skalenwert auf einer gemeinsamen Skala
(Vergleichsmal3stab) zugeordnet werden kdnnen. So kdnnen Indikatoren Anhaltspunkte fiir eine
Bewertung geben, werden eine solche aber nicht ersetzen (Meyer 2004).

Mithilfe statistischer Verfahren sollen aus gemessenen Ergebnissen eines definierten zuriicklie-
genden Zeitraums belastbare, transparente und faire Aussagen liber die Qualitdt der (von Leis-
tungserbringern) erbrachten Leistung vorgenommen werden. Hierbei sind zufallige Einflisse
und Konstellationen sowie patientenseitige Risikofaktoren durch eine entsprechende Risikoad-
justierung und eine angemessene statistische Berechnung zu beriicksichtigen (IQTIG 2016a: 52).
Dieser Anspruch gilt fiir jede Aussage lber die Qualitdt von Leistungserbringern — sei es tber die
Definition eines Referenzbereichs zur Unterscheidung von ,,maRig unzureichender” und ,,zu-
reichender Qualitat” (IQTIG 2018a) ebenso wie zur Unterscheidung von ,guter” und ,mittlerer”
Qualitat oder von ,,maRig unzureichender” und ,,in erheblichem Mal unzureichender” Qualitat.

Die Bewertung von Qualitat anhand von Indikatoren kann grundsétzlich quantitativ oder quali-
tativ erfolgen. In der gesetzlichen Qualitatssicherung wird auf Basis von Berechnungen, also
guantitativ bestimmt und die Berechnungen werden auch qualitativ geprift (Strukturierter Dia-
log in der stationdren Qualitatssicherung bzw. Stellungnahmeverfahren in der sektoreniibergrei-
fenden Qualitatssicherung und fachliche Bewertung von Ausnahmetatbestanden bei planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren).

5.5.1 Berechnung und quantitative Zuordnung

Fiir die Berechnung der Indikatoren und die Zuordnung der Ergebnisse zu den verschiedenen
Kategorien muss — nach der inhaltlichen Auswahl der Aspekte und Indikatoren zur Abbildung
einer entsprechenden Qualitatsbewertungskategorien bzw. fir einen der Planungszwecke — die

© I1QTIG 2018 85



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

mathematische Herangehensweise erortert werden. Die Berechnung stellt, wie bisher in der ge-
setzlichen Qualitatssicherung, die Grundlage fiir die Zuordnung zur Qualitat dar.

Methodische Herangehensweise zu differenzierten Qualitatsbewertungskategorien

Die bestehende Methodik des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren beruht auf
einer bindren Klassifikation von Auswertungsergebnissen in ,auffillige” und ,nicht auffallige”
bzw. ,unzureichende” und ,zureichende” Ergebnisse anhand eines fallzahlabhangigen Schwel-
lenwerts und unter Beriicksichtigung der Stochastizitat der betrachteten Ergebniswerte eines
Leistungserbringers (IQTIG 2016a). Die Unsicherheit bei der Giite der Klassifikation von Auswer-
tungsergebnissen sollte auch bei der Klassifikation von Ergebnissen in mehr als zwei Kategorien
Bericksichtigung finden, da ansonsten das Risiko fir Fehlklassifikationen von Qualitatsergebnis-
sen als ,besonders gut” oder ,besonders schlecht” sehr groR sein kann (Paddock und Louis
2011). Im Folgenden wird skizziert, wie die bestehende statistische Methodik des Verfahrens
Planungsrelevante Qualitétsindikatoren zur Klassifikation von Auswertungsergebnissen auf drei
oder vier Kategorien erweitert werden kann und mit welcher fallzahlabhangigen Unsicherheit
die jeweiligen Klassifikationen verbunden sind.

Neben der im Folgenden vorgeschlagenen Berechnung von A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten
fir festgelegte Kategorien stellen prinzipiell auch alternative Herangehensweisen, z. B. ein Ran-
king der empirischen Auswertungsergebnisse unter Berlcksichtigung von Unsicherheit
(Paddock und Louis 2011) oder das (sequenzielle) Testen mehrerer Hypothesen, einen geeigne-
ten methodischen Rahmen dar. Auf eine Darstellung dieser alternativen statistischen Methoden
wird hier verzichtet, da sie zumeist deutlich komplexer sind und von der bestehenden Methodik
des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren abweichen als das im Folgenden darge-
legte Vorgehen. Mathematische Details der hier skizzierten statistischen Methodik, die fiir das
Verstandnis der grundsatzlichen Schlussfolgerungen nicht essenziell sind, werden in Anhang D
erldutert.

Berechnung von A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten fiir Kategorien

Im Folgenden wird von einem ratenbasierten Ergebnisindikator ausgegangen, wobei angenom-
men wird, dass die beobachtete Anzahl an interessierenden Ereignissen bei den n betrachteten
Fillen O (z. B. die Anwesenheit eines Padiaterin / eines P&diaters bei Friihgeburten) binomial-
verteilt ist, d. h.

0 ~ Bin(n, ),

wobei Bin(n, ) die Binomialverteilung bestehend aus n unabhangigen Zufallsexperimenten mit
Erfolgswahrscheinlichkeit 7t bezeichnet. Diese Annahme und Beriicksichtigung von Stochastizi-
tat bietet sich vor allem bei Ergebnis- und auch situationsbezogen bei Prozessindikatoren an
(1QTIG 2017: 152). Im Folgenden bezeichnet t den festgelegten Grenzwert des Referenzbereichs
eines Indikators. Fir einen Indikator, bei dem niedrige Werte der Erfolgswahrscheinlichkeit
tendenziell schlechter Versorgungsqualitat entsprechen, liegt das Interesse bei einer bindren
Klassifikation in ,,auffillige” bzw. ,nicht auffallige” Ergebniswerte darin, ob die zugrunde lie-
gende Rate des Leistungserbringers im Referenzbereich liegt, d. h., ob ™ > t gilt. Im Verfahren
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Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren erfolgt diese binare Klassifikation eines Ergebnisses un-
ter Berlicksichtigung stochastischer Effekte anhand eines frequentistischen Hypothesentests
(1QTIG 2017: 54):

Hy:m>tvs.Hy:m <t.

Evidenz gegen die Nullhypothese, d. h. die Annahme guter Qualitat beim Leistungserbringer,
wird dabei durch die Berechnung eines p-Werts zusammengefasst, der die Wahrscheinlichkeit
abbildet, unter der Nullhypothese den tatsachlich beobachteten Wert der Rate oder einen noch
extremeren (in Richtung der Alternativhypothese) zu beobachten. Ist diese Wahrscheinlichkeit
gering, wird die Annahme, dass die Nullhypothese zutrifft, verworfen. Wichtig ist hier hervorzu-
heben, dass im Allgemeinen der p-Wert eines Hypothesentests nicht der Wahrscheinlichkeit fir
die Nullhypothese entspricht. Eine alternative Entscheidungsgrundlage zum p-Wert stellt die Be-
rechnung der sogenannten A-posteriori-Wahrscheinlichkeit fiir die beiden Hypothesen H, und
H; dar, welche als Wahrscheinlichkeiten fiir das Zutreffen der jeweiligen Hypothese in einem
Bayesianischen Inferenzrahmen interpretiert werden kdnnen (Berger 2010). Fiir die Berechnung
dieser A-posteriori-Wahrscheinlichkeit ist es notwendig, eine Annahme Uber die Ursprungs-
wahrscheinlichkeiten von Hy und H; in Form einer A-priori-Verteilung von 1 zu treffen. Aus die-
ser und den tatsachlich beobachteten Daten lassen sich dann die subjektiven Wahrscheinlich-
keiten fur Hy und H; berechnen. Unter Verwendung der A-priori-Verteilung

11
T~ Beta(z,g),
mit Beta(p, q) als Betaverteilung mit Parametern p, g, ist die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit

Bet +1 +1
eta(o 2,n 0 2)

fir Hy nahezu identisch zum nach der bestehenden Methodik des Verfahrens Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren berechneten einseitigen, exakten mid-p-Wert (Brown et al. 2001). Fir den
Spezialfall des einseitigen Tests eines Ratenparameters kann der p-Wert ausnahmsweise wie
eine Wahrscheinlichkeit fir die Nullhypothese interpretiert werden. Ein Vorteil der Berechnung
von A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten gegeniiber dem frequentistischen Hypothesentest ist,
dass analog zur binaren Klassifikation auch A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten fir mehr als zwei
Kategorien berechnet und dargestellt werden kénnen. Tabelle 7 stellt beispielhaft die so berech-
neten Wahrscheinlichkeiten® fiir einen Leistungserbringer mit Fallzahlen n = 20 bzw. n = 40,
unterschiedlichen beobachteten Raten o/n und vier exemplarischen Kategorien (0 % < © <
70%;70% < m<80%;80% < m<90%; 90 % < m < 100 %) dar. In der Tabelle be-
schreibt n dabei die indikatorrelevante Grof3e der Grundgesamtheit eines Leistungserbringers,
o/n die tatsachlich beobachtete Rate (z. B. 8 aus 20 in Zeile 1) und die letzten vier Spalten die
oben beschriebene A-posteriori-Wahrscheinlichkeit dafiir, dass die wahre (nicht beobachtbare)
Rate des Leistungserbringers in der jeweiligen aufgefiihrten Kategorie liegt.

° Diese Wahrscheinlichkeiten kénnen auch als Angabe der subjektiven Sicherheit interpretiert werden, mit der
die zugrunde liegende Rate 7T der jeweiligen Kategorie zugeordnet wird (Berger 2010).
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Tabelle 7: A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten in Abhdngigkeit der Fallzahl und der beobachteten Rate be-
zogen auf vier exemplarische Kategorien

Kategorien
0%<m 70% < m 80% < m 0% <=

n o/n <70% <80% <100 %

20 8/20 100 % 0 % 0% 0%
10/20 97 % 3% 0% 0%
12/20 84 % 15% 2% 0%
14 /20 51% 35% 15% 1%
16 /20 16 % 36 % 40 % 8 %
18/20 2% 11% 41 % 46 %
20/20 0% 0% 4 % 96 %

40 16 /40 100 % 0% 0% 0%
20/ 40 100 % 0% 0% 0%
24 /40 91% 8 % 0% 0%
28 /40 51% 43 % 6 % 0%
32/40 8% 44 % 46 % 3%
36/40 0% 5% 48 % 47 %
40/ 40 0% 0% 0% 100 %

Bei einer beobachteten Rate von o/n = 80% (entsprechend %bzw.%) liegt die A-posteri-

ori-Wahrscheinlichkeit dafiir, dass der zugrunde liegende Parameter in der Kategorie 90% <
T < 100% liegt, bei 20 behandelten Fallen bei etwa 8%, bei 40 Fallen dagegen bei nur noch
etwa 3%. Das bedeutet, dass bei einer angenommenen wahren Rate von 80% die A-posteriori-
Wahrscheinlichkeit fir die zugrunde liegende Rate die nicht zutreffende Kategorie 90% < m <
100% bei einer Fallzahl von 20 mit 8 % groRer ist als bei einer Fallzahl von 40 mit nur noch 3 %
Wahrscheinlichkeit. In diesem Fall bedeutet das, dass mit zunehmender Fallzahl die Wahrschein-
lichkeit, die der nicht zutreffenden hochsten Kategorie zugeschrieben wird, abnimmt. Somit
nimmt das Risiko ab, bei einer sich anschliefenden Klassifikation das gemessene Ergebnis falsch-
licherweise der hochsten Kategorie zuzuordnen.

Diese A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten entsprechen dabei nahezu den mid-p-Werten der bis-
herigen statistischen Methodik fir den Hypothesentest der bindren Klassifikation Hy:m >
90% vs.Hy:m < 90% (fur n = 20: A-posteriori-Wahrscheinlichkeit: 0,078, p-Wert: 0,088; fir
n = 40: A-posteriori-Wahrscheinlichkeit: 0,026, p-Wert: 0,029). Die A-priori-Verteilung von &
kann auch so modifiziert werden, dass die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit dem p-Wert exakt
entspricht. Dies wird in Anhang D nadher erlautert.
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Wie bei der bestehenden Methodik sinkt also die Unsicherheit bei der Klassifikation von Aus-
wertungsergebnissen generell mit zunehmender Fallzahl, hangt aber auch von der beobachte-
ten Rate o/n sowie der Anzahl und Breite der Kategorien ab. Bei Auswertungsergebnissen mit
geringer Variabilitat zwischen den beobachteten Raten kann eine Klassifikation in mehrere Ka-
tegorien beispielsweise entweder ganzlich ungeeignet sein oder die Referenzkategorien missen
so eng gewahlt werden, dass die Unsicherheit bei der Klassifikation sehr grof} ist. Daher spielt
fir die Wahl von Klassifikationsintervallen auch die Variabilitdat der empirisch beobachteten In-
dikatorergebnisse eine Rolle. Ist die Variabilitdt beispielsweise sehr klein, sind sehr enge Inter-
valle n6tig, um nicht alle Ergebnisse einer einzigen Kategorie zuordnen zu missen. Die oben
angefiihrte Darstellung von A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten fiir definierte Kategorien reflek-
tiert die Unsicherheit bei der anschlieRenden Klassifikation von Auswertungsergebnissen und ist
prinzipiell auch fur O/E-Indikatoren moglich. Fur den Fall von lediglich einem Referenzwert ist
die Klassifikation auf Basis der A-posteriori-Wahrscheinlichkeit dariiber hinaus nahezu identisch
zur bestehenden Methodik fiir planungsrelevante Qualitdtsindikatoren (sofern Ergebnisse dann
als auffallig eingestuft werden, wenn die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit dafiir, dass der wahre
Parameter auBerhalb des Referenzbereichs liegt, < 5% ist).

Fehlklassifikationen in Abhangigkeit der Fallzahl und Kategorien

Statt der Darstellung aller A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten konnte flr ein Auswertungsergeb-
nis auch lediglich die Kategorie mit der héchsten A-posteriori-Wahrscheinlichkeit berichtet wer-
den. Dies birgt allerdings das Risiko einer hohen Fehlklassifikationsrate, besonders von Leis-
tungserbringern mit kleinen Fallzahlen. Im Folgenden wird dies beispielhaft fiir einen Leistungs-
erbringer mit zugrunde liegender Rate m = 85 % illustriert: Abbildung 11 stellt die Genauigkeit
der Klassifikation auf Basis der A-posteriori-Wahrscheinlichkeit dar, bei der ein Auswertungser-
gebnis immer der Kategorie mit der groBten A-posteriori-Wahrscheinlichkeit zugeordnet wird.
Beispielsweise wiirde in Tabelle 7 ein 0/n von 90 % bei einer Fallzahl von n = 20 der Kategorie
90% < m < 100% zugeordnet, bei einer Fallzahl von n = 40 dagegen der Kategorie 80% <
T < 90%. Die Genauigkeit stellt dabei die Prazision der Klassifikation dar, d. h. die Wahrschein-
lichkeit, das Auswertungsergebnis jener Kategorie zuzuordnen, in welcher die wahre zugrunde
liegende Rate liegt (fiir den betrachteten Fall m = 85% also entsprechend die Kategorie 80% <
T < 90%) und wird berechnet als

z 1(9 = 9) - f(o,n|m),
o=1

mit I(+) als Indikator- und f(*) als Dichtefunktion, 8 als Kategorie der zugrunde liegenden Rate
und 8 als Kategorie mit der gréRten A-posteriori-Wahrscheinlichkeit. Im Fall von zwei Klassifika-
tionskategorien und Leistungserbringern, deren zugrunde liegende Rate ausschlieBlich inner-
halb der Referenzkategorie liegt, entspricht die Genauigkeit exakt der Spezifitat. Liegen die zu-
grunde liegenden Raten ausschlielRlich auBerhalb des Referenzwertes, entspricht die Genauig-
keit dagegen exakt der Sensitivitdt. In allen anderen Fallen vereint die Genauigkeit Sensitivitat
und Spezifitat zu einer MaRzahl.
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Abbildung 11: Genauigkeit der Klassifikation in Abhdngigkeit von der Fallzahl und Kategorien
(a) Kategorien: 0% < m<90%; 90% < m<100%

(b) Kategorien: 0% < m<80%;80% < m<90%; 90% < m<100%

Wie Abbildung 11 zeigt, steigt die Wahrscheinlichkeit fur eine korrekte Klassifikation eines Aus-
wertungsergebnisses generell mit zunehmender Fallzahl. Neben der Fallzahl spielt aber auch die
Anzahl der Kategorien eine Rolle: Die Wahrscheinlichkeit fiir eine korrekte Klassifikation ist —wie
in Abbildung 11 zu erkennen — bei zwei Kategorien generell gréRer als bei drei Kategorien. Bei
der Klassifikation des Auswertungsergebnisses in die zwei Kategorien 0% < w <
90 %; 90 % < m < 100 % liegt die Wahrscheinlichkeit einer korrekten Klassifikation des beo-
bachteten Ergebnisses schon bei einer Fallzahl von n = 28 beispielsweise bei etwa 80 %. Bei der
Erweiterung auf drei Kategorien wird diese Genauigkeit dagegen das erste Mal erst bei einer
Fallzahl von n = 75 erreicht. Aus der Abbildung wird ebenfalls deutlich, dass die Wahrschein-
lichkeit fir die Fehlklassifikation eines Auswertungsergebnisses besonders in der Konstellation
von kleinen Fallzahlen und drei Kategorien deutlich gréBer ist als bei der Klassifikation in nur
zwei Kategorien.

Das hier beispielhaft betrachtete Szenario aus Abbildung 11 spiegelt wider, dass die Gite der
Klassifikation von Auswertungsergebnissen generell schlechter wird, je groRer die Anzahl an
moglichen Kategorien und je kleiner die zugrunde liegende Fallzahl ist. Die Zuordnung von Aus-
wertungsergebnissen zu festgelegten Kategorien sollte nur erfolgen, wenn die mit der Klassifi-
kation verbundene Unsicherheit gleichzeitig dargestellt wird.
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Fazit

Prinzipiell sollte, wie im bestehenden Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren, die
Unsicherheit bezlglich der Gite der Klassifikation von Auswertungserbnissen auch bei mehr als
zwei Kategorien Berticksichtigung finden. Die hier skizzierte statistische Methodik stellt eine Er-
weiterung der bestehenden Methodik von zwei auf mehrere Kategorien dar und lasst sich auch
auf O/E-Indikatoren iibertragen. Ahnlich wie beim bisherigen Verfahren kénnte Unsicherheit
bericksichtigt werden, indem die Hypothese guter Qualitat eines Leistungserbringers erst dann
abgelehnt wird, wenn die Evidenz, d. h. die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit, fiir die entspre-
chende Kategorie (oder mehrere Kategorien) unterhalb eines gegebenen Werts (z. B. 5 %) liegt.
Dies wiirde dazu fiihren, dass eine differenzierte Bewertung von Ergebnissen nur bei Leistungs-
erbringern mit verhaltnismaRig groRer Fallzahl moéglich ware, da eine Klassifikation bei kleinen
Fallzahlen (oder bei vielen und engen Kategorien) mit gréRBerer Unsicherheit verbunden ist. Eine
Klassifikation ohne Bericksichtigung von Unsicherheit kann dagegen zu einem grofRen Risiko von
Fehlklassifikationen, besonders von Leistungserbringern mit kleinen Fallzahlen, fiihren, wie hier
beispielhaft dargelegt. Dieses Vorgehen ist daher fiir den gegebenen Kontext der planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren weniger empfehlenswert. Abhangig von der Verteilung der beo-
bachteten Ergebnisse und den zugrunde liegenden Fallzahlen eines Indikators sollte daher die
Anzahl der festgelegten Kategorien prinzipiell moglichst klein und die Zuordnung von Auswer-
tungsergebnissen zu einer eindeutigen Kategorie nur bei verhaltnismaRig groRen Fallzahlen er-
folgen. Wenn die Unsicherheit bei der Klassifikation grof8 ist, z. B. aufgrund geringer Fallzahlen,
kann diese (iber die A-posteriori-Wahrscheinlichkeiten quantifiziert und dargestellt werden und
ermoglicht eine Einschatzung, ob eine eindeutige Zuordnung eines Ergebnisses zu einer Katego-
rie bei gegebener Unsicherheit sinnvoll erscheint.

5.5.2 Drei Varianten zur Differenzierung von Qualitat

Differenzierung von ,,guter” oder ,in erheblichem Maf} unzureichender” Qualitat

Fir die Differenzierung von unzureichender Qualitdt in die Kategorien ,,maRig unzureichend”
und ,,in erheblichem Mal unzureichend” werden zum einen Qualitdtsindikatoren herangezo-
gen, die einen Bezug zu Patientensicherheit aufweisen. Zum anderen ware es denkbar, Indika-
torergebnisse auch dann als erheblich unzureichende Qualitat einzustufen, wenn mehrere gra-
vierende Mangel in Summe als potenzielle Gefdhrdung der Patientensicherheit zu bewerten
sind.

Fir die Zuordnung von Messergebnissen zur Kategorie ,gute” Qualitdt kénnten ggf. ein oder
mehrere entsprechende Indikatoren zugrunde gelegt werden — auch in Abhangigkeit von den
Anforderungen der jeweiligen Landesplanungsbehorden. Auch hier wéare eine komplexere Be-
wertung denkbar, indem mehrere Qualitdtsaspekte und deren Indikatorergebnisse beriicksich-
tigt werden.

Fir die Differenzierung entweder zwischen ,guter” und ,mittlerer” Qualitat oder zwischen ,ma-
Rig unzureichender” und ,,in erheblichem MaR unzureichender” Qualitdt sind mehrere Varian-
ten denkbar: Entweder erfolgt die Einstufung in eine Kategorie
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= auf Indikatorebene mit mindestens drei quantitativ bestimmten Kategorien allein auf rechne-
rische Weise (Variante A),

= auf Indikatorebene mit nur zwei Kategorien, die anhand der statistischen Auffalligkeit entste-
hen, aufgrund einer zusétzlichen nachgeschalteten qualitativen Zuordnung (Variante B) oder

= auf Ebene eines Indikatorensets mit jeweils nur zwei Kategorien aufgrund einer nachgeschal-
teten qualitativen Bewertung aller Indikatoren zusammen (Variante C).

Die Varianten werden im Folgenden genauer beschrieben.

Variante A

Die Bewertung der Qualitat erfolgt anhand eines einzelnen Qualitatsindikators. Aller Voraus-
sicht nach waére es ein Indikator, der entweder ,,gute” von , mittlerer” und ,unzureichender Qua-
litat” oder ,mittlere” von ,unzureichender” und von,,in erheblichem Mal} unzureichende” Qua-
litat trennt. Unter der Voraussetzung, dass die Fallzahl und auch die Varianz der Ergebnisse der
Krankenhduser hinreichend grol3 ist, ware eine quantitative Unterteilung der Indikatorergeb-
nisse mit mindestens zwei Grenzwerten jeweils mit einer statistischen Auffalligkeit moglich (Ab-
bildung 12). Fiir die Differenzierung von schlechter Qualitdt gdbe es dann einen Grenzwert, der
»zureichende” Qualitat von ,maRig unzureichender” Qualitdt trennte, und einen weiteren
Grenzwert, der ,,maRig unzureichende” von ,in erheblichem Mall unzureichender” Qualitat
trennte. Im nachsten Schritt ware es geboten, die quantitative Zuordnung inhaltlich zu Giberpri-
fen. Hierfiir wirde sich die Priifung der vom Leistungserbringer angefiihrten Ausnahmetatbe-
stdande anschlieBen. Dies wiirde zu einer Bestatigung der quantitativen Zuordnung fiihren oder
nicht.

Fir Qualitatsindikatoren, die einzeln einen Bezug zu Patientensicherheit aufweisen, wiirde sich
eine Differenzierung zwischen ,,unzureichend” und ,,in erheblichem MaR unzureichend” eribri-
gen, da statistisch auffillige Ergebnisse nach einer fachlicher Bewertung (keine medizinisch fach-
lich anerkannten Ausnahmetatbestande) unmittelbar in die Kategorie ,,in erheblichem Mald un-
zureichende” Qualitat miinden.

\ J J
Y Y Y

,Statistisch ,Statistisch statistisch unauffallig* .

auffallig” auffallig* (zureichend, schlieRt rechn?erisch Bfachl:::he
= rechnerisch | = rechnerisch magig mittlere und gute Qualitét ein) ewertung

erheblich unzureichende (ATB)
unzureichende Qualitat

Qualitat $ 3

Grenzwert Grenzwert

Abbildung 12: Variante A: quantitative Kategorisierung anhand eines einzelnen Qualitétsindikators —
zwei Referenzwerte in Richtung unzureichende Qualitét

Aus den Ausfiihrungen zu den statistischen Moéglichkeiten und Grenzen der quantitativen Be-
stimmung mehrerer differenzierter Qualitdtsbewertungskategorien zur Bewertung quantitati-
ver Ergebnisse von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (siehe Abschnitt 5.5.1) ergibt sich,
dass der Anspruch an mehrere Kategorien derselbe sein muss wie an einen Referenzbereich.
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Das bedeutet, dass jeder Referenzbereich statistisch auffallige Ergebnisse nur dann abgrenzen
kann, wenn diese Ergebnisse auch mit einer hinreichenden Sicherheit tatsachlich richtig zuge-
ordnet werden kdnnen. Dies geht zwangslaufig mit einer héheren bendtigten Fallzahl einher, als
wenn nur ein Referenzbereich gebildet wird. Da schon zum aktuellen Zeitpunkt in einigen Ver-
fahren teilweise geringe Fallzahlen vorkommen, sollten nur bei den Indikatoren quantitativ
mehrere Qualitdatsbewertungskategorien angelegt werden, die das aus statistischer Sicht und
allem voran auch aus inhaltlicher Sicht sinnvoll erscheinen lassen.

Variante B

Die Bewertung erfolgt auf Ebene eines einzelnen Qualitdtsindikators. Bei dieser Variante wiir-
den die Ergebnisse eines Indikators anhand eines Grenzwerts fiir die statistische Auffalligkeit
wie gehabt quantitativ in statistisch Glber dem Grenzwert und statistisch unter dem Grenzwert
unterteilt werden (je nach Richtung des Indikators; Abbildung 13). Eine qualitative Prifung bei
statistisch auffallig guter Qualitdt ware nicht erforderlich. Die Zuordnung zur Kategorie ,,in er-
heblichem Mal unzureichend” hingegen erfolgte qualitativ auf Indikatorebene anhand von Be-
wertungskriterien (siehe auch S. 99). Dazu wiirden die Indikatorergebnisse, die statistisch auf-
fallig auf der ,schlechten” Seite sind, inhaltlich Gberpriift. Es ist anzunehmen, dass es fiir
Qualitatsindikatoren, die keine Patientensicherheit erfassen, nur sehr selten einen inhaltlichen
Grund geben wird, der die Zuordnung zur Kategorie ,,in erheblichem Mal unzureichende” Qua-
litat rechtfertigen wirde. Dennoch ist es theoretisch moglich, dass das Ergebnis eines Ergebnis-
indikators einen schwerwiegenden Qualitdtsmangel sichtbar macht.

J
| |
,,Statistisch unauffallig ,Statistisch
(schlieBt rechnerisch mittlere, maRig auffallig“
unzureichende sowie erheblich = rechnerisch
unzureichende Qualitat ein) v gute Qualitat
Grenzwert
\ J
| |
»Statistisch ,,statistisch unauffallig qualitative Zuordnung
auffallig“ (schlieBt rechnerisch mittlere, zur Differenzierung zwischen
= rechnerisch und gute Qualitat ein)  maBig unzureichender und
unzureichende erheblich unzureichender
Qualitat Qualitat
(schlieBt rechnerisch L
maRig und erheblich A
unzureichende Grenzwert
Qualitat ein)

Abbildung 13: Variante B: qualitative Kategorisierung anhand eines einzelnen Qualitéitsindikators — ein
Referenzwert in Richtung guter Qualitdt (oben) oder ein Referenzwert in Richtung unzureichende Quali-
tdt (unten)
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Variante C

Die Bewertung erfolgt auf Ebene mehrerer Qualitatsindikatoren eines Leistungsbiindels. Auch
hier wirden anhand der statistischen Auffalligkeit die Kategorien ,zureichende” und ,unzu-
reichende” Qualitat quantitativ ermittelt. Nach Prifung von Ausnahmetatbestdanden auf Ebene
jedes einzelnen Indikators wirden die Einzelergebnisse aller zugehorigen Indikatoren zu einem
Set gemeinsam betrachtet. Eine Konstellation aus grofStenteils ,maRig unzureichenden” Indika-
torergebnissen konnte ggf. zu der Zuordnung zur Kategorie ,,in erheblichem Mal} unzureichend”
fliihren. Die Konstellation der Ergebnisse wiirde also inhaltlich begriindet mit einem Bezug zu
einer potenziellen Gefdhrdung der Patientensicherheit zu dieser Zuordnung fiihren (siehe auch
Bewertungskriterien S. 99). Die Festlegung der Konstellationen bzw. des Algorithmus zum Ein-
schluss in die Bewertung soll bereits bei Abschluss der Indikatorenentwicklung erfolgen (siehe
Abschnitt 4.2).

Mit Variante C kdnnten auch Ergebnisse von Indikatoren einbezogen werden, die fir sich allein,
also auf Indikatorebene, aus Griinden des Inhalts oder der Beschaffenheit des Indikators nicht
zu einer weitgehenden Beurteilung dienen kénnen.

Eine gesamthafte Betrachtung von Ergebnissen mehrerer Indikatoren kénnte ebenso bei der
Beurteilung von ,,guter” Qualitdt herangezogen werden.

-

Q1 ?ual:itatlve
(Angemessen- zureichend cuordnung
heit der Indika- tber alle PlanQl
kationsstellung des

Ql-Sets

anhand von

Bewertungs-
(QStIruzktur ichend ichend kriterien und
- reichen zureichen :
indikator) Algorithmus
und

Differenzierung
von

z. B. Leistungsblndel oder Grundleistungsbereich

maRig

Ql3 unzureichender

(Erreichen des zureichend und

Therapieziels) erheblich
unzureichender
Qualitat

=> insgesamt: in erheblichem Maf8 unzureichend

Abbildung 14: Variante C: qualitative Kategorisierung von ,,in erheblichem Maf8 unzureichend” anhand
von mehreren Indikatoren mit Indikatorergebnissen ,,mdfig unzureichender” Qualitét

Alle Qualitatsindikatoren eines QS-Verfahrens bilden ein Indikatorenset. Das bedeutet, dass
auch Indikatoren zu anderen Verfahrens- oder Planungszwecken oder Indikatoren zum Pla-
nungszweck Intervention, aber ohne unmittelbaren Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung der
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Patientensicherheit, in einem Indikatorenset enthalten sein konnen. Letztere kénnen in eine Zu-
sammenstellung von leistungs- oder leistungsbiindelbezogen Qualitatsindikatoren eingehen,
die dann indikatorenibergreifend einen Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung der Patienten-
sicherheit aufweisen. Nach Moglichkeit sollten die Indikatoren, die gemeinsam bewertet wer-
den, verschiedene Qualitatsdimensionen in Anlehnung an die Definition der OECD (Arah et al.
2006) abdecken, auch wenn dies vielleicht nicht in jedem Indikatorenset umsetzbar sein wird.
Eine ,in erheblichem Mald unzureichende Qualitdt” innerhalb eines solchen Indikatorensets
ergibt sich dann aus statistisch auffalligen Ergebnissen ohne anerkannte Ausnahmetatbestande.

In Indikatorensets konnen also auch Indikatoren enthalten sein, die nicht in den im Rahmen der
Indikatorenentwicklung festgelegten Algorithmus eingehen. Bei einem ,unzureichenden” Indi-
katorergebnis wiirde dieses entsprechend nicht in die Gesamtbetrachtung der Qualitat des Leis-
tungsbiindels eingehen, da fir diesen auch im Set kein Bezug zur Qualitdtsdimension Patienten-
sicherheit bestlinde. Es wird Indikatorensets geben, deren Indikatoren in mehreren
Konstellationen (Algorithmen) zu der Bewertung ,,in erheblichem MalR unzureichende Qualitat”
fihren werden. Wie der Bewertungsalgorithmus bezogen auf die festgelegten Indikatoren letzt-
lich aussehen wird, muss im Einzelfall fiir jedes Indikatorenset festgelegt werden. Dabei werden
inhaltliche, medizinisch-fachliche Begriindungen fiihrend sein, aber auch rein quantitative Fest-
legungen sind moglich (z. B. mehrheitliche Anzahl an unzureichenden Indikatorergebnissen).

Durch ein fiktives Beispiel soll der zugrunde liegende Gedanke veranschaulicht werden, dass
mehrere Prozess- und Ergebnisindikatoren eines Indikatorensets jeweils fiir sich betrachtet noch
keine potenzielle Gefahrdung fiir die Sicherheit von Patientinnen und Patienten darstellen, in
der Summe aber sehr wohl dorthin fiihren kdnnten (Tabelle 8). In dem Beispiel wird die Dimen-
sion Effektivitdt mit den unterschiedlichen Auspragungen ,, addaquate Indikationsstellung” und
»Erreichen primarer Behandlungsziele” (siehe Abschnitt 4.1.2) adressiert. Indikatoren der Quali-
tatsdimension Patientensicherheit gehen nicht in das Indikatorenset ein, da diese bei entspre-
chendem Ergebnis (statistische Auffalligkeit und Ausschluss eines Ausnahmetatbestands) direkt
in die Kategorie ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat“ minden.

Das fiktive Beispiel eines Indikatorensets aus Prozess- und Ergebnisindikatoren soll eine belie-
bige operative Leistung bei einer onkologischen Grunderkrankung abbilden (Tabelle 8). Es be-
steht aus 6 Indikatoren, wovon 4 in den Bewertungsalgorithmus eingehen und 2 nicht. Die 4
Indikatoren Prdoperative (z. B. histologische) Diagnosesicherung und Staging, Intraoperative
Schnellschnittuntersuchungen bei intraoperativen Konsequenzen, Histologie nach Organentfer-
nung, Postoperatives Resultat bilden schwerpunktmaRig den Prozess und das Ergebnis ab und
haben zusammengenommen einen Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung der Patienten-
sicherheit. Die beiden Indikatoren Sentinel-Lymphknoten-Biopsie und Belassen bestimmter
Lymphknoten-Gruppen gehen in dem Beispiel nicht in die gemeinsame Bewertung ein, da die
beiden Indikatoren —in diesem fiktiven Beispiel die Befolgung einer Leitlinienempfehlung —zwar
Ausdruck guter oder erwartbarer Leistung ware, deren Nichterbringung aber keine Auswirkun-
gen im Sinne einer potenziellen Gefdhrdung der Patientensicherheit darstellen wiirde. Im Bei-
spiel ist der Bewertungsalgorithmus inhaltlich so festgelegt, dass jeder dieser 4 Indikatoren eine
statistische Auffalligkeit ohne Vorliegen von Ausnahmetatbestdnden aufweisen misste, damit
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insgesamt die Bewertung ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” zustande kame. Sollte

aber einer der 4 Indikatoren kein statistisch auffalliges Ergebnis oder aber anerkannte Ausnah-

metatbestdnde aufweisen, so wiirde die Qualitdt insgesamt noch als ,,maRig unzureichende

Qualitat” bezeichnet werden.

Tabelle 8: Variante C: Beispiel fiir die Beurteilung von Qualitdt einer fiktiven operativen Leistung auf-
grund einer onkologischen Grunderkrankung mit einer kurativen Zielsetzung anhand von Beispielindika-
toren zur Feststellung von ,,in erheblichem Maf unzureichender Qualitdt”

Fiktive Qualitatsindi- Qualitatsdi- Qualitatsdi- Prospektiver Beispielkran-
katoren mension nach mension nach Bewertungsal- kenhaus:
Donabedian OECD gorithmus Statistische
(Donabedian  (Arah et al. (Einschluss von  Auffélligkei-
1980) 2006) Ql, sodass sich  ten ohne
ein Bezug zu vorliegende
Patientensicher- relevante
heit ergibt) ATB
Praoperative (z. B. Prozessquali- = Effektivitat eingeschlossen zutreffend
histologische) Diagno-  tat (addquate In-
sesicherung und dikationsstel-
Staging (méglichst lung)
umfingliche Lageein-
schdtzung zur besse-
ren OP-Planung, Vor-
bereitung der Pat.)
Intraoperative Prozessquali-  Effektivitat eingeschlossen zutreffend
Schnellschnittunter- tat (Erreichen pri-
suchungen bei intrao- e (B
perativen Konsequen- handlungs-
=2 ziele)
(Vermeidung von
Zweiteingriff)
Sentinel-Lymphkno- Prozessquali- = Effektivitat
ten-Biopsie tat (Erreichen pri-
(Vermeidung von marer Be-
Zweiteingriff) handlungs-
ziele)
Belassen bestimmter  Prozessquali- = Effektivitat
Lymphknoten-Grup- tat (Erreichen pri-
pen maérer Be-
(Vermeidung von handlungs-
Zweiteingriff) ziele)
Histologie nach Or- Prozessquali- = Effektivitat eingeschlossen zutreffend
ganentfernung tat
(geboten zur Differen-
zierung der Diagnose
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Fiktive Qualitdtsindi-  Qualitatsdi- Qualitatsdi- Prospektiver Beispielkran-
katoren mension nach mension nach Bewertungsal- kenhaus:
Donabedian OECD gorithmus Statistische
(Donabedian (Arah et al. (Einschluss von  Auffalligkei-
1980) 2006) Ql, sodass sich  ten ohne
ein Bezug zu vorliegende
Patientensicher- relevante
heit ergibt) ATB
und weiteren Thera- (Erreichen pri-
pieplanung) marer Be-
handlungs-
ziele)

Postoperatives Resul-  Ergebnisquali- Effektivitat eingeschlossen zutreffend

tat (Erreichen des we-  tat (Erreichen pri-

sentlichen Interventi- B B

onsziels) handlungs-

ziele)

Qualitatsbeurteilung ,in erhebli-
chem MaR
unzu-
reichend”

Diskussion der verschiedenen Varianten

Die Vorteile der Varianten B und C vor A, in dem namlich der bewahrte Grenzwert eines Refe-

renzbereichs die ,zureichende” von der ,,unzureichenden Qualitat” (oder die ,,gute” von der ,,zu-

reichenden” Qualitat) statistisch trennt, sind:

Durch die Beschrankung der Zuordnung zu zwei Kategorien je Qualitatsindikator anhand der
guantitativen Ergebnisse fallt das Fallzahlproblem nicht starker als bisher ins Gewicht.

Die bisherige Definition eines Grenzwertes, bei dessen Uber- bzw. Unterschreitung
Malnahmen wie Datenvalidierung und Stellungnahmeverfahren eingeleitet werden, kann
unverdndert beibehalten werden und ist etabliert.

Sollte ein medizinisch fachlicher anerkannter Ausnahmetatbestand vorliegen, entfillt das
Problem zu entscheiden, in welche Kategorie ein moglicherweise erheblich unzureichendes

|ll

Qualitatsergebnis dann fallen misste, namlich in ,maRig unzureichend” oder ,mittel” oder

gef. sogar ,,gut”.

Der Vorteil der Variante A, der rein quantitativen Zuordnung zur Qualitatsbewertungskategorie

”

in erheblichem MalR unzureichend”, lage im geringeren Aufwand, da lediglich eine inhaltliche

Prifung der quantitativen Zuordnung erfolgen misste. Die Verwendung wird aber durch die in-

haltliche Ausrichtung von Indikatoren und statistische Gegebenheiten beschrankt und ist zudem

abhangig von der Verteilung (Varianz) der Ergebnisse. Fur Variante B, der nachgeordneten qua-
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litativ begriindeten Zuordnung zu ,,in erheblichem MaR unzureichender” Qualitat auf Indikator-
ebene, waren die anzuwendenden Bewertungskriterien bei der Indikatorenentwicklung mitzu-
definieren, die eine entsprechende Zuordnung rechtfertigen wiirden (siehe Abschnitt 4.2). Al-
lerdings ist kaum vorstellbar, dass ein Qualitatsindikator, der eine andere Dimension als die der
Patientensicherheit abbildet, allein aufgrund eines Bewertungskriteriums wie der Schwere oder
Intensitdt oder Wiederholung eines Mangels, der Qualitdtsbewertungskategorie ,in erhebli-
chem Mal unzureichend” zugeordnet werden kénnte.

Das Qualitatsspektrum auf der Seite der ,guten” Qualitat konnte auf Indikatorebene sowohl mit
Variante A als auch mit Variante B differenziert werden.

Strukturindikatoren, die Strukturinhalte binar abfragen, entziehen sich hingegen einer differen-
zierten rechnerischen Bewertung. Dasselbe gilt fir Sentinel-Event-Qualitatsindikatoren — auch
diese sind aufgrund ihrer bindren Beschaffenheit von einer differenzierteren Qualitdtsbetrach-
tung ausgenommen. Diese bindren Indikatoren kénnen also weder durch Variante A noch durch
Variante B differenziert werden. Allerdings kdnnten die bindren Ergebnisse dieser Indikatoren
eingehen bei einer Differenzierung von Qualitat auf Ebene eines Indikatorensets (Variante C).

Bei der Variante C, also der Qualitatsbeurteilung von ,in erheblichem Mals unzureichender”
Qualitat auf Ebene mehrerer Qualitatsindikatoren zusammen, wiirde die Zuordnung anhand ei-
nes Algorithmus erfolgen. Dieser wére in Abhangigkeit von den Inhalten der Indikatoren zusam-
men mit diesen zu entwickeln. Dies entsprdche einer inhaltlich zu begriindenden und z. B. auf
einen Grundleistungsbereich bezogenen Festlegung von Ergebniskombinationen (siehe Kapitel
6). Diese Kombinationen waren prospektiv festzulegen und transparent zu machen, sodass vor-
genommene Zuordnungen erwartbar und nachvollziehbar waren. Ein groBer Vorteil der Vari-
ante C — neben der Moglichkeit, bindre Indikatoren zu Sentinel Events und zur Struktur zu be-
ricksichtigen — wére, dass eine Gesamtbewertung auch von einem Leistungsbiindel bzw. von
einem ganzen Grundleistungsbereich ermoglicht wird.

5.5.3 Fachliche Bewertung und qualitative Zuordnung

Messergebnisse von Qualitdtsindikatoren kénnen wie bereits ausgefiihrt anhand von Berech-
nungen auf einer Skala in mehrere Kategorien von Qualitat zugeordnet werden, wobei allerdings
einige statistische Gegebenheiten zu bericksichtigen sein werden (siehe Abschnitt 5.5.1). Es
ware aber auch moglich, Messergebnisse anhand von inhaltlich begriindeten Kriterien einer
Qualitatsbewertungskategorie zuzuordnen, die sich quantitativ ggf. nicht abgrenzen Iasst.

An die Berechnung und quantitative Zuordnung der Ergebnisse schliel8t sich eine Datenvalidie-
rung sowie eine qualitative Bewertung an. Die gliedert sich zum einen in die fachliche Bewertung
laut plan. QI-RL, bei der geprift wird, ob bei statistisch auffalligen Ergebnissen medizinisch fach-
lich anerkannte Ausnahmetatbestande Beriicksichtigung finden (Abschnitt 5.4). Zum anderen
kdnnte nachgeschaltet eine Zuordnung der Indikatorergebnisse anhand von zusatzlichen quali-
tativen Bewertungskriterien (Abschnitt S. 99) erfolgen (Variante B und Variante C siehe 5.5.2).
Diese Kriterien beziehen sich auf den Indikator oder das Indikatorenset als solche und werden
nicht aus den Ergebnissen der Leistungserbringer abgeleitet. Mit der Bezeichnung der Bewer-

© I1QTIG 2018 98



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

tungskriterien als ,,qualitativ” soll auf methodischer Ebene deutlich werden, dass es nicht quan-
titative, sondern inhaltlich begriindete Festlegungen wie beispielsweise die Qualitatsdimension
eines Qualitatsindikators oder auch die Kombination von Mangeln gibt, die zu einer Zuordnung
zu einer Qualitatsbewertungskategorie fihren konnen. Die qualitative Zuordnung zu den ver-
schiedenen Qualitdtsbewertungskategorien bietet die Mdglichkeit, gesamthaft eine Aussage
Uber eine stationdre Leistung bezogen auf eine definierte Einheit anhand von mehreren Indika-
toren zu machen.

Fir Qualitatsindikatoren, die Patientensicherheit abbilden, entfillt eine nachgeordnete qualita-
tive Zuordnung, da die statistisch auffalligen und fachlich gepriften Ergebnisse (keine anerkann-
ten Ausnahmetatbestidnde) dieser Indikatoren definitionsgemaf mit einer ,,in erheblichen MaR
unzureichende” Qualitat gleichgesetzt werden.

Priifen des Vorliegens eines Ausnahmetatbestands

Das Vorliegen sachlich relevanter Ausnahmetatbestande ist immer einzeln je Krankenhaus im
Rahmen der fachlichen Bewertung zu beurteilen. Im Rahmen des stattgefundenen Stellungnah-
meverfahrens im Regelbetrieb wurden samtliche eingegangene Stellungnahmen medizinisch
fachlich gepriift und ggf. aus den angefiihrten Details verallgemeinerbare Ausnahmetat-
bestande formuliert(induktives Vorgehen). Die Bewertung, ob es sich bei den Ausnahmetat-
bestdanden um medizinisch und fachlich relevante Ausnahmetatbestande handelt, wurde durch
das IQTIG vorgenommen, das dabei von Fachkommissionen eingehend beraten wurde. Gemaf
der aktuellen plan. QI-RL ist nach der Feststellung bzw. Ausschluss des Vorliegens von medizi-
nisch und fachlich relevanten Ausnahmetatbestanden die fachliche Bewertung abgeschlossen.
Dieses Verfahren hat sich aus Sicht des IQTIG grundsatzlich bewahrt und wird zur Fortsetzung
empfohlen. Sinnvoll erscheint eine Veroffentlichung der medizinisch und fachlich anerkannten
Ausnahmetatbestdande nach Abschluss der Bewertungen, was im laufenden Regelbetrieb noch
nicht erfolgt ist.

Mogliche Bewertungskriterien fiir die qualitative Unterscheidung von ,,unzureichender” und
»in erheblichem MaR unzureichender” Qualitat

Bei der Betrachtung von Qualitat ist es hilfreich, sich die verschiedenen Facetten und Auspra-
gungen eines Sachverhalts vor Augen zu fihren. In Anlehnung daran lassen sich theoretisch
mogliche Bewertungskriterien ableiten, die bei einer qualitativen Zuordnung der Qualitats-
ergebnisse einzelner (eingeschrdnkt) oder mehrerer Indikatoren zusammen Anwendung finden
konnten. Welche von den theoretisch denkbaren Bewertungskriterien konkret anzuwenden sein
werden, hdangt vom Inhalt des jeweiligen Indikators oder des Indikatorensets ab und kann sich
damit erstim Rahmen einer Neuentwicklung von Indikatoren ergeben. Allen gemeinsam ist, dass
die Bewertungskriterien einen Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung der Patientensicherheit
aufweisen konnen. Die folgenden Kriterien kdnnen zur qualitativen Bewertung von erheblich
unzureichender Qualitat dienen:
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= Schwere des Mangels: Ein Qualitatsmangel kann so gravierend sein, dass dieser aus fachlicher
Sicht als ,,in erheblichem Mal8 unzureichende” Qualitat eingestuft werden kénnte. Dies kann
dann vorliegen, wenn gegen grundlegende Regeln der Patientenversorgung ohne nachvoll-
ziehbaren Grund verstoRen wird.

= |ntensitat: Bei diesem Kriterium kommt die Berticksichtigung des quantitativen AusmaRes der
Abweichung eines Ergebnisses vom Referenzbereich zum Tragen. Beispielsweise kénnte ein
Leistungserbringer mit einer eklatant hheren Mortalitatsrate oder Komplikationsrate, als ak-
zeptabel wire, auffallen. Auch die deutliche Uberschreitung bestimmter Behandlungsdosen
— beispielsweise eine unverhaltnismaRig hohe Strahlenbelastung bei radiologisch kontrollier-
ten Interventionen — kdnnte bereits als ,,in erheblichem Mal unzureichende” Qualitit ange-
sehen werden. Um diesen Aspekt korrekt bewerten zu kdnnen, ist es notwendig, mit einer
hinreichend groRen Wahrscheinlichkeit davon auszugehen, dass die gemessenen Ergebnisse
tatsachlich mit dem wahren Wert Gibereinstimmen.

= Dimension: Anhand der Dimension Patientensicherheit wird bereits im aktuellen Verfahren
Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren entschieden, ob eine unzureichende Qualitat vorliegt
oder nicht. Aber auch bei der Bewertung von Qualitat einer komplexen Leistung, die beispiels-
weise anhand von mehreren Qualitatsindikatoren abgebildet wird oder werden kann, ist der
Einbezug von Dimensionen (z. B. nach OECD; Arah et al. 2006) bei der Bewertung von Ergeb-
nissen ein denkbares Kriterium. So weist Groene in seiner Arbeit darauf hin, dass die Leistung
eines Krankenhauses ,,in allen Qualitdtsdimensionen durch validierte Indikatoren abzubilden”
sei und verweist auf das Modell zur Leistungsbewertung von Krankenhausern der WHO, das
sechs Dimensionen der Versorgungsqualitdt beriicksichtigt (Groene 2006: 227). Es wird vo-
raussichtlich nicht in jedem Indikatorenset moglich sein, mehrere Dimensionen von Qualitat
abzubilden. Aber in den Bereichen, in denen das gelingt, kdnnte dadurch eine Kombination
von Mangeln sichtbar werden, die moglicherweise sonst nicht in einen Zusammenhang ge-
stellt werden wiirden.

5.5.4 Bewertungskategorien von Qualitat

Die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren von den zu bewertenden Kranken-
hausern sollen fur verschiedene Planungszwecke der Landesbehérden genutzt werden. Dazu soll
aus diesen Ergebnissen abgeleitet werden, ob — je nach Planungszweck — die Versorgungsquali-
tat der Leistungserbringer Anlass gibt zu Intervention oder zu Auswahl oder Zulassung. Die Ka-
tegorien von ,guter”, ,mittlerer”, ,maRig unzureichender” und ,in erheblichem Mal} unzu-
reichender” Versorgungsqualitat sind hierzu zu differenzieren.

Fir die Darstellung von guter Versorgungsqualitdt zu Zwecken der Auswahl ist ein Set zu erar-
beiten, das zeigt, dass einerseits die Standards mittlerer Qualitat alle erfillt werden und dass
andererseits spezifische Strukturen, Prozesse und Ergebnisse oberhalb der erwartbaren Versor-
gungsqualitat liegen. Je nach Versorgungsbereich sind die Kriterien hierzu nach Inhalt und Quan-
titat zu spezifizieren.

Die mittlere Versorgungsqualitét zeichnet sich durch das Einhalten von Mindestanforderungen
aus. Diese Kategorie soll als Untergrenze bei der Neuzulassung von Einrichtungen oder Abtei-
lungen mindestens das Erreichen erwartbarer Ergebnisqualitat sichern.
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Die Ermittlung einer statistischen Auffalligkeit anhand von Indikatorergebnissen kann je nach
Variante eine ,unzureichende Qualitat” abbilden oder kann im Bereich der Patientensicherheit
bei Bestatigung eines entsprechenden Versorgungsmangels im Stellungnahmeverfahren zur
Feststellung von in erheblichem MaR unzureichender Qualitat fihren.

Die Zuordnung zu dieser Kategorie konnte auch auf Basis von mehreren bis allen Indikatoren
eines oder mehrerer Leistungsbilindel erfolgen, die statistisch auffallig sein missten und damit
eine deutlich unzureichende Qualitdt bezogen auf eben jene im Leistungsblindel definierten
Leistungen abbilden.

Die Einteilung von Qualitat in verschiedene Kategorien dient unterschiedlichen Planungszwe-
cken (siehe Abschnitt 1.1). Unabhangig von der Zuordnung zu einer malRgebenden Qualitats-
bewertungskategorie, die zu Konsequenzen fihren kann, setzt die geforderte Differenzierung
von Qualitdt voraus, dass mindestens zwei interessierende Bewertungskategorien je Indika-
tor/Index voneinander unterschieden werden kénnen.

In Abbildung 15 werden also die verschiedenen Qualitatsbewertungskategorien denjenigen re-
gulierenden Verfahren bzw. deren Elementen zugeordnet, fiir die sie eine Handlungsrelevanz
haben. Dies ist im Falle der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren fir die , Intervention” die
Kategorie der ,in erheblichem MaR unzureichenden Qualitat“. Die planungsrelevanten Indika-
toren zur Zulassung sollen Mindeststandards abbilden und deren Einhaltung bei der Entschei-
dung der Planungsbehdrden fir eine Neuzulassung sicherstellen. Die planungsrelevanten Indi-
katoren fiur die Auswahl sollen ,gute” Qualitdt erkennbar machen. Die Indikatoren fiir das
regulierende Verfahren zu Qualitatszuschlagen haben den Zweck, ,,aullerordentlich gute” Qua-
litat zu identifizieren und von ,,guter” Qualitat zu unterscheiden. Die beiden qualitatsfordernden
QS-Verfahren werden von den Zuordnungen zu Bewertungskategorien der Qualitat an dieser
Stelle nicht berticksichtigt, da der Gesetzgeber nur fiir die regulierenden Verfahren explizit eine
Differenzierung von Qualitat vorgesehen hat. Auch hat die Zuordnung von Qualitdtsbewertungs-
kategorien (iber die der rechnerischen Auffilligkeit mit anschlieBRender qualitativer Bewertung
durch LQS bzw. LAG und BAS hinausgehend bei den qualitatsfordernden QS-Verfahren keine
praktische Relevanz.
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Qualitatskategorien Verfahren des G-BA

auBerordentlich gute Qualitat Qualitatszuschlage

Planungsrelevante Qualitats-
indikatoren fiir Auswahl

gute Qualitat

mittlere Qualitat (Einhaltung Planungsrelevante Qualitats-
von Mindeststandards) indikatoren fiir Zulassung
(maRig) unzureichende Qualitat Qualitatsabschlage
erheblich unzureichende Planungsrelevante Qualitats-
Qualitat indikatoren zur Intervention

Abbildung 15: Bewertungskategorien der Qualitét in den beiden regulierenden Verfahren des G-BA

Es besteht ein Zusammenhang zwischen den regulierenden Verfahren, da diese durch die Vor-
gaben des Gesetzgebers zum Teil die gleichen Qualitatsbewertungskategorien adressieren. Da
aber der Zweck der jeweiligen Verfahren und die unterschiedlichen Planungszwecke innerhalb
der Verfahren maligeblich sind fiir die Inhalte der zu entwickelnden Qualitatsindikatoren und
fir die der jeweiligen Bewertungskategorie nachgeordneten Konsequenzen fiir die Weise der
jeweiligen Zuordnungen der Kategorien zu moglichen Konsequenzen, kann sich die Art der Mes-
sung und Bewertung der Indikatorergebnisse unterscheiden. Daraus ergibt sich, dass auch die
Indikatoren nicht automatisch mehrfach in den verschiedenen Verfahren zu verwenden sein
werden. Obwohl die beiden regulierenden Verfahren teilweise die gleichen Qualitdtsbewer-
tungskategorien verwenden (,,unzureichend”), sollte ein Leistungsbereich bzw. -blindel aus ver-
fahrenspraktischen Grinden zunachst nicht mit beiden Verfahren abgedeckt werden, da eine
Verwendung in verschiedenen regulierenden Verfahren zu Uberschneidungen sowohl bei der
Bewertung der Ergebnisse (z. B. unterschiedliches Kriterium der Zeitdauer) als auch bei den re-
sultierenden Handlungen unterschiedliche Handlungsebenen wie Verglitung bzw. Vertrage be-
trifft.

5.5.5 Bewertung durch die Landesplanungsbehoérde

Die Landesplanungsbehdrde erhilt die Ergebnisse der statistisch auffalligen Krankenhauser und
die qualitativen Auswertungen sowie die dazugehorigen MaRstdbe und Kriterien vom 1QTIG fir
eine eigene Beurteilung der Ergebnisse. Das Kriterium der Zeitdauer von ,,nicht nur voriberge-
hend” definiert jede Landesplanungsbehorde fiir das jeweilige Land. Es obliegt den Landespla-
nungsbehorden, ob und in welcher Weise sie die Ergebnisse des Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren fur die jeweilige Krankenhausplanung verwendet. Insbesondere fir den
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Planungszweck der Auswahl von Standorten gibt es moglicherweise unterschiedliche Bedarfe,
welche Qualitatsindikatoren in einem Bundesland unter gegebenen regionalen Strukturen als
relevant erscheinen. Dariber hinaus kdnnen je nach Gegebenheiten und Ausrichtung der Pla-
nung andere Informationen neben den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren wertvoll sein.
So kénnte die Bewertung von Qualitdt in den Landesplanungsbehérden erganzt werden durch
weitere Informationen beispielsweise zu Mindestmengen oder Ergebnissen der Qualitatsforde-
rung.

5.6 Fazit

Der Auftrag des G-BA besteht darin, ein Konzept flir planungsrelevante Qualitdtsindikatoren zu
entwickeln, deren Ergebnisse eine Differenzierung der Versorgungsqualitdt von Einrichtungen
(also Planungseinheiten) zuldsst. Diese Zuordnungen sollen den Landesplanungsbehorden bei
der Krankenhausplanung im Bereich der Intervention, der Auswahl oder Zulassung und der nach-
frage- und qualitatsorientieren (Angebots-)Kapazitatsplanung zur Verfligung stehen.

Im Rahmen der Entwicklung von QS-Verfahren werden die qualitatsrelevanten Qualitatsaspekte
der Patientenversorgung identifiziert, die entsprechenden Merkmale abgeleitet und die Indika-
toren operationalisiert zur Messung der entsprechenden Indikatorergebnisse und deren Bewer-
tung (IQTIG 2017). Die Versorgungsqualitdt kann anhand der Ergebnisse einzelner Qualitatsindi-
katoren oder eines Sets von Qualitatsindikatoren bewertet werden. Dabei soll im Rahmen der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren das ganze Spektrum von guter bis in erheblichem MafR
unzureichender Qualitat abgebildet werden.

Eine Differenzierung von Qualitat Gber die bisherigen Kategorien ,zureichend” und ,unzu-
reichend” hinaus setzt voraus, dass zum einen eine inhaltliche Differenzierung von Qualitat an-
hand eines Qualitatsindikators oder anhand mehrerer ausgewahlter Indikatoren aus einem In-
dikatorenset sinnvoll moglich ist. Wenn dies gegeben ist und eine quantitative Differenzierung
zwischen mehreren Kategorien beabsichtigt ist, dann sollten fir die notwendigen Berechnungen
die Fallzahl sowie die Verteilung der Ergebnisse (Varianz) ausreichend sein, um mehr als einen
Referenzbereich definieren zu kdnnen. Dabei sollte die Unsicherheit bezliglich der Gite der Klas-
sifizierung von Auswertungserbnissen auch bei mehr als zwei Kategorien Berlicksichtigung fin-
den. Vermutlich wird die Anforderung mehrerer Kategorien je Indikator aber selten zur Anwen-
dung kommen, da die Mehrzahl der Indikatoren inhaltlich nur einem der Planungszwecke dienen
wird. Die meisten Indikatoren werden also nur in jeweils eine Richtung messen — entweder im
Bereich der Qualitat zur Identifizierung ,,guter” Qualitat zum Zwecke der Auswahl und Zulassung
oder im Bereich der ,,in erheblichem MaR unzureichenden” Qualitat. Bei letzterer sieht das KHG
Interventionen durch die Landesplanungsbehdrden vor. Vor diesem Hintergrund ist die Zuord-
nung der Ergebnisse in mehr als zwei, maximal drei Qualitdtsbewertungskategorien nicht zwin-
gend geboten.

In einem ersten Schritt ist inhaltlich zu entscheiden, welche Qualitatsindikatoren einzeln oder
gemeinsam geeignet sind, eine bestimmte Qualitdtsbewertungskategorie differenzierend zu re-
prasentieren. Dann ist in einem zweiten Schritt festzulegen, wie — bei Verwendung mehrerer
Indikatoren — deren Ergebnisse zusammenfiihrt werden. Dann ist schlieBlich noch zu definieren,
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wie unterschiedliche quantitative Auspragungen der Qualitatsmessung zur differenzierten Zu-
ordnung von Qualitatsbewertungskategorien fihren.

Die Differenzierung von Qualitat kann qualitativ oder quantitativ oder in einer Kombination aus
beidem erfolgen. Die Ausgestaltung lasst sich in drei Varianten darstellen. Bei Variante A wiirde
die Zuordnung zu den verschiedenen Qualitatsbewertungskategorien primar anhand von Be-
rechnungen unter Beriicksichtigung von Stochastizitdt und unter Ausweisung der Wahrschein-
lichkeit fur die Zuordnung erfolgen. Die sich an die statistische Auffalligkeit anschliefende fach-
liche Bewertung von Ausnahmetatbestanden wiirde zu einer Bestdtigung der quantitativen
Zuordnung fihren oder nicht. Bei Variante B und C wiirde quantitativ lediglich ein Referenzbe-
reich anhand der statistischen Auffalligkeit zwischen ,,zureichender” und ,,unzureichender” Qua-
litat unterschieden. Die Zuordnung der unzureichenden Qualitat in ,,maRig unzureichende” oder
»in erheblichem MaR unzureichende” wiirde anhand von vorab definierten Bewertungskriterien
bzw. einem Algorithmus erfolgen — entweder basierend auf einem einzelnen Indikator (Variante
B) oder auf Basis mehrerer Indikatoren zusammen (Variante C).

Variante C bedeutet, dass die Ergebnisse der einzelnen Indikatoren zusammen betrachtet wer-
den und gemeinsam in eine Bewertung liber die gesamte Leistung oder ein Leistungsbiindel bzw.
Grundleistungsbereich miinden. Die algorithmusgestiitzte Variante C ist durch eine inhaltlich
umfanglichere Abbildung der Leistungen und auch durch die Bertlicksichtigung mehrerer Quali-
tatsaspekte fur die differenzierte Beurteilung der Qualitat stationar erbrachter Leistungen am
besten geeignet. Qualitatsindikatoren, die eine potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit
unmittelbar abbilden und deren Ergebnisse statistisch auffallig und fachlich geprift sind (kein
anerkannter Ausnahmetatbestand), werden definitionsgemaR einer ,,in erheblichem MaR unzu-
reichenden” Qualitat zugeordnet.
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6 Anforderungen zur Bewertung der Versorgungs-
qualitat einer Fachabteilung

Das vom G-BA beauftragte Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren soll beinhalten, ,welche Anforderungen an Indikatoren oder Indikatoren-
sets zu stellen sind, damit diese in der Zusammenschau eines Indikatorensets die Bewertung der
Versorgungsqualitdt einer Fachabteilung ermoglichen kénnen” (Teil b) des Beschlusses des G-
BA (iber eine Folgebeauftragung des IQTIG zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren vom
18. Mai 2017; G-BA 2017). Hintergrund dieser Beauftragung ist das Ziel, die Ergebnisse der ge-
setzlichen Qualitatssicherung fur die Krankenhausplanung nutzbar zu machen. Bereits 2016 hat
der Gesetzgeber mit der Einflihrung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach § 136c¢
SGB V die beiden grundverschiedenen Systeme verkniipft: Wahrend die gesetzliche Qualitatssi-
cherung auf Leistungen oder Indikationen, definiert durch OPS- oder ICD-Kodes, fokussiert ist,
stehen im Zentrum der Krankenhausplanung Fachabteilungen, die in allen Bundeslandern Gber-
wiegend nach Fachgebieten festgelegt werden (siehe Tabelle 5 in Anhang B; BT-Drs. 16/6339
vom 07.09.2007: Nr. 410). Bettenzahlen werden dabei je nach Bundesland einem Standort mit
bestimmten festgelegten Fachgebieten oder einem Fachgebiet selbst zugeordnet (BT-Drs.
19/3180 vom 04.07.2018: Nr. 219, 467).

Bei den bestehenden elf planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ergibt sich die Handlungsnot-
wendigkeit fir die Planungsbehérden bei Vorliegen von anhaltenden Mangeln in der Patienten-
sicherheit, die stets in der Verantwortlichkeit der gesamten Abteilung liegt. Dabei ist es den Pla-
nungsbehérden unbenommen, mit angemessenen Malinahmen, z. B. aufsichtsrechtlich auf eine
Behebung der Mangel hinzuwirken, ohne dass gleich eine Abteilung geschlossen werden muss.

Im Abschlussbericht des IQTIG zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindika-
toren (IQTIG 2016a) wurde der Fokus der ersten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf
die potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit gelegt, da diese aufgrund der besonderen
Relevanz flir Patientinnen und Patienten auch krankenhausplanerische Interventionen juristisch
rechtfertigen kann, durch die Abteilungen aus dem Krankenhausplan herausgenommen werden
konnen. Ist eine Fachabteilung ,nicht nur voribergehend” nicht in der Lage, ,unzureichende”
Qualitat bei diesen wichtigen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren abzustellen, so ist dies
als systemisches, organisatorisches Versagen zu werten und ergibt —auch auf Basis eines einzel-
nen Indikators — eine Aussage liber die gesamte Fachabteilung. Diese tragt die Gesamtverant-
wortung, eine potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit zu vermeiden oder zu beseitigen.
Kommt sie dieser Gesamtverantwortung ,nicht nur voriibergehend” nicht nach, besteht auf-
grund eines einzelnen, ausgewdhlten Qualitatsindikators ein angemessener Anlass, verhéltnis-
maRige Konsequenzen in der Krankenhausplanung zu ziehen. Ein einzelner, ausgewahlter Qua-
litdtsindikator kann demnach einen Qualititsmangel fiir eine gréRere Einheit anzeigen.®

10 Unabhingig von dem Konzept der potenziellen Gefahrdung der Patientensicherheit, das die Méglichkeit
bietet, einen Riickschluss auf eine gesamte Fachabteilung zu ziehen, besteht auch die Moglichkeit, das
Leistungsspektrum einer Abteilung durch Anderung des Feststellungsbescheids einzuschrinken, wenn nur
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Im Rahmen des vorliegenden Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren sollen nun Anforderungen an Qualitatsindikatoren bzw. Indikatoren-
sets formuliert werden, damit diese ,,in der Zusammenschau” eine Aussage (iber eine gesamte
Fachabteilung ermoglichen. Demnach muss das leistungsbezogene System der Qualitatssiche-
rung die Qualitat der Organisationseinheit Fachabteilung darstellen, die meist die Grundlage fir
die Krankenhausplanung ist. Hierflir bestehen vier Moglichkeiten, die im Folgenden genauer be-
schrieben werden:

1. Anforderungen einzelner Qualitatsindikatoren an Leistungen: Nach dem Konzept der poten-
ziellen Gefahrdung der Patientensicherheit werden Anforderungen an einzelne Leistungen
gestellt, die einen Qualitdtsmangel oder ,gute” Qualitdat exemplarisch fir eine gesamte Fach-
abteilung anzeigen.

2. Anforderungen an typische Leistungen eines Fach- bzw. Teilgebiets: Es werden Anforderun-
gen an Leistungen gestellt, die typisch fiir ein Fachgebiet oder ein Teilgebiet sind.

3. Anforderungen einzelner Qualitatsindikatoren an Leistungen und Bildung eines Index: Mit-
hilfe eines Ubergreifenden, quantitativen Index, der verschiedene Qualitatsindikatoren zu ei-
ner einzigen MaRzahl aggregiert, konnte theoretisch die Qualitat einer Fachabteilung betrach-
tet werden.

4. Anforderungen an gesamte Fach- bzw. Teilgebiete: Mit planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren werden Anforderungen an Fachgebiete, nicht an Leistungen gestellt.

Bevor jedoch diese vier Moglichkeiten genauer beschrieben werden, soll als flinfte Option er-
wahnt werden, dass es sinnvoll sein kann, in der kiinftigen Krankenhausplanung Bedarfe auch
an Leistungen orientiert zu berlicksichtigen, z. B. fiir spezifische regionale Leistungsangebote
wie Interventionelle Gastroenterologie. Bereits im Gutachten des SVR Gesundheit 2007 wird als
Alternative neben einer Detail- (bzw. Fachgebiets-) und Rahmenplanung eine Leistungsplanung
genannt (BT-Drs. 16/6339 vom 07.09.2007: Nr. 410). Diese sei jedoch ,,nur ungenau maoglich [...]
und [kénne] de facto zu planwirtschaftlichen Rationierungen fiihren” (BT-Drs. 16/6339 vom
07.09.2007: Nr. 410). Dagegen hebt der SVR Gesundheit im Jahr 2018 — elf Jahre spater — eine
»auf medizinische Leistungen ausgerichtete Krankenhausplanung” als sehr positiv hervor, da sie
unterschiedliche Versorgungsstufen und den notwendigen bzw. optimalen Personal- und Gera-
tebedarf berticksichtigen konne (BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018: Nr. 211, 226). Die ,, leistungs-
orientierte Planung” der Schweiz wird gar als ,,Inspiration” fir Deutschland dargestellt (BT-Drs.
19/3180 vom 04.07.2018: Nr. 498). Wrde sich also in der Tat die Krankenhausplanung hin zu
einer mehr leistungsorientierten Planung entwickeln, kdnnten zukiinftig auch leistungsspezifi-
sche Indikatoren (unabhadngig von einem Bezug zu Patientensicherheit) planungsrelevant wer-
den. Einer Fachabteilung oder einem Standort wiirde bei ,nicht nur voriibergehend in erhebli-
chem Mal} unzureichender Qualitat” nur die Zulassung zu einer Einzelleistung, nicht aber fir

punktuelle Qualitatsmangel, gemessen mit einem der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren mit Bezug zu
Patientensicherheit, anhaltend vorliegen. Dies kann z. B. bei chirurgischen Abteilungen geschehen, die
Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs operieren und in den entsprechenden Qualitatsindikatoren aus
dem Bereich der Mammachirurgie ,unzureichende” Qualitat aufweisen. Hier kann die chirurgische Abteilung
bestehen bleiben, verliert jedoch die Zulassung fiir die Durchflihrung von Operationen bei Brustkrebs.
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ihre gesamte Fachabteilung bzw. ihren gesamten Standort entzogen. Dieses Vorgehen entspra-
che auch dem ,Widerruf von Abrechnungsgenehmigungen”, die in der ambulanten Versorgung
von den Kassendrztlichen Vereinigungen bei Nichterreichen von definierten Qualitatsstandards
ausgesprochen werden kénnen. Umgekehrt wiirden bei ,guter” Qualitat in spezifischen Indika-
toren einer Fachabteilung bzw. einem Standort weitere oder aufbauend neue Leistungen zuge-
schrieben.

Die vier o.g. Moglichkeiten werden im Folgenden genauer beschrieben und die jeweiligen
Schwierigkeiten dargestellt.

6.1 Anforderungen einzelner Qualitatsindikatoren an Leistungen

Im Rahmen der aktuellen gesetzlichen Qualitdtssicherung werden Gber Qualitatsindikatoren An-
forderungen an einzelne Leistungen und insgesamt an Leistungsbereiche gestellt. Damit diese
Planungsrelevanz im Sinne der Intervention erlangen, wurde im Rahmen des Abschlussbericht
des IQTIG zur Auswahl und Umsetzung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren (IQTIG
2016a) zunachst auf Indikatoren mit einem Bezug zu Patientensicherheit fokussiert. Es wurden
aus den Indikatoren, die bereits gemaR QSKH-RL erhoben werden, solche Qualitdtsindikatoren
ausgewahlt, die einen Bezug zu schweren oder letalen Patientenschaden aufweisen. Mal3stdbe
sind die inhaltlichen Zielsetzungen der Indikatoren bzw. die Qualitatsziele der Qualitatsindikato-
ren sowie deren Referenzbereiche. Durch das Qualitatsziel eines Indikators bzw. dessen inhalt-
lichen Bezug zur Patientensicherheit ergibt sich die Planungsrelevanz bezogen auf eine gesamte
Fachabteilung: Kann diese einen Qualitatsmangel bei der Patientensicherheit nicht abstellen,
ergibt sich die Bewertung mit ,,unzureichender” Qualitat bereits auf Basis eines einzelnen Indi-
kators, da Patientensicherheit stets in der Verantwortlichkeit der gesamten Abteilung liegt.

Auch bei Neuentwicklungen weiterer planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren kénnen Indikato-
ren, die einen Bezug zur Patientensicherheit aufweisen, im Indikatorenset enthalten sein. Diese
kénnen dann alleine zu einer Bewertung einer gesamten Fachabteilung mit ,,in einem erhebli-
chen MalR unzureichender Qualitat” fiihren, da eine krankenhausplanerische oder aufsichts-
rechtliche Intervention unmittelbar gerechtfertigt ist.

Umgekehrt kann ,,gute” Qualitadt bei einer Leistung, gemessen auch mit einem einzelnen Quali-
tatsindikator in den Dimensionen Effektivitat (Erreichen primarer Behandlungsziele, addquate
Indikationsstellung) oder Patientenzentrierung, eine krankenhausplanerische Auswahlentschei-
dung unterstiitzen. Soll in diesem Rahmen die Qualitat einer Fachabteilung eingeschatzt wer-
den, obliegt es den Planungsbehdrden, ob und welche planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
fir diesen Planungszweck innerhalb eines Indikatorensets in ihrem Bundesland maRgeblich sind
und welche ggf. nicht ihren Planungszielen entsprechen. Ihnen obliegt auch die Entscheidung,
ob sie einen Riickschluss auf eine gesamte Fachabteilung ziehen und eine Fachabteilung bei Aus-
wahlentscheidungen gegeniiber einer anderen Fachabteilung bevorzugt wahlen. Dabei kénnen
sie einem Standort mit ,,guter” Qualitat weitere Kapazitaten — fiir gleiche oder dhnliche Leistun-
gen — zuschreiben. Dabei muss allerdings sichergestellt werden, dass nicht Bewertungsergeb-
nisse ,mafkig unzureichender” oder gar ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdt” in ande-
ren Indikatoren des Indikatorensets vorliegen.
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6.2 Anforderungen an typische Leistungen eines Fach- bzw. Teilgebiets

Eine Qualitatsmessung aller Leistungen einer Fachabteilung ist nicht moglich. Zum einen ist das
Leistungsspektrum verschiedener Fachabteilungen desselben Fach- oder Teilgebiets sehr hete-
rogen, zum anderen ist das Leistungsspektrum insgesamt zu breit, als dass es komplett durch
eine Qualitatssicherung abgebildet werden kdnnte, da sowohl die Indikatorenentwicklung als
auch die QS-Dokumentation der Krankenhduser an ihre Grenzen stoRen wiirden. In Kapitel 3
wurde jedoch an den Beispielen der Fachgebiete Viszeralchirurgie und Unfallchirurgie ein Kon-
zept vorgelegt, mit dem typische Leistungen eines Fachgebiets (Grundleistungsbereiche) ermit-
telt werden kdnnen.

Bei einer Entwicklung von Qualitatsindikatoren fiir diese definierten Grundleistungsbereiche
bzw. zunachst Leistungsbiindel wiirde die gesetzliche Qualitatssicherung weiterhin Anforderun-
gen an Leistungen bzw. Indikationen stellen: Dabei wiirde es sich nach vorliegendem Konzept
(siehe Kapitel 3) um typische Leistungen eines Fachgebiets handeln. Fiir diese typischen Leistun-
gen werden Qualitatsindikatoren entwickelt, die z. B. das Erreichen primdrer Behandlungsziele
oder eine addquate Indikationsstellung abbilden. Diese Qualitatsindikatoren sind einzeln nicht
in der Lage, Qualitdt einer gesamten Fachabteilung abzubilden. Erst in der gemeinsamen quali-
tativen Bewertung mehrerer Qualitatsindikatoren aus einem Set im Sinne einer Gesamtschau
(Variante C) wird eine Aussage Uber eine gesamte Fachabteilung moglich (siehe Abschnitt 5.5.2).
Wird im Rahmen der qualitativen Bewertung die ,,unzureichende” Qualitat nach einer im Vorfeld
festgelegten Verkniipfungsregel in verschiedenen Indikatoren in relevantem Ausmald festge-
stellt, ist die Aussage ,,in einem erheblichen Mal§ unzureichend” fiir das gesamte Leistungsbiin-
del bzw. den gesamten Grundleistungsbereich und damit die gesamte betreffende Fachabtei-
lung moglich. Werden nur einzelne Leistungen eines Grundleistungsbereichs erbracht, obliegt
die Bewertung der Aussagekraft der Landesplanungsbehoérde, die das jeweilige Leistungsspekt-
rum einer Fachabteilung kennt.

6.3 Anforderungen einzelner Qualitatsindikatoren an Leistungen und
Bildung eines Index

Mithilfe eines libergreifenden, quantitativen Index oder Scores, der verschiedene Qualitatsindi-
katoren zu einer Mal3zahl aggregiert, kdnnte auch bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
die Qualitat eines grofReren Leistungsspektrums betrachtet werden: Eine Gbergeordnete Sicht
auf eine gesamte Fachabteilung bzw. einen Grundleistungsbereich oder ein Leistungsbiindel
ware moglich, wenn entsprechende Qualitatsindikatoren fiir die relevanten Aspekte zur Verfi-
gung stehen. Bei der Nutzung eines quantitativen Index auch fiir den Verfahrenszweck Kranken-
hausplanung wiirde das Uberschreiten eines Schwellenwerts des Index — zumindest fiir die Fest-
stellung von ,,in erheblichem MaRe unzureichender Qualitdt” — zu einer qualitativen Bewertung
fihren. Im Rahmen der sich anschlieBenden Analyse der Ursachen der Auffilligkeit sowie bei
der Qualitatsférderung wiirden aber wiederum die Einzelindikatoren betrachtet werden, womit
sich der Vorteil der aggregierten Darstellungsweise verschiedener Indikatorergebnisse gegen-
Uber einer Einzelbetrachtung von Indikatoren wieder relativiert. Auch das Ergebnis eines quan-
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titativen Index flr die Darstellung ,,guter” Qualitat misste sorgfaltig validiert werden, um mog-
liche Dokumentationsfehler auszuschlieRen. Daher ist in einem Validierungsverfahren auch eher
zu prifen, inwieweit den positiven Angaben und Ergebnissen auch wirklich eine entsprechend
gute Versorgung zugrunde liegt.

Der Nutzen eines Index bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bzw. bei den einzelnen Pla-
nungszwecken ist bei der Verfahrensentwicklung aufgrund der Komplexitdt des Konstrukts und
des Verlusts an Informationen gegentiiber den einzelnen Indikatorergebnissen fiir die Planungs-
behorden sorgfaltig zu prifen. Er wird sich bei krankenhausplanerischen Auswahlentscheidun-
gen eher eignen als bei Entscheidungen zur Intervention, weil bei letzterer die Bewertung des
einzelnen Mangels wichtiger ist als die Gesamtbewertung. Eine Schwierigkeit besteht — wie in
Kapitel 5 beschrieben — in der Festlegung eines oder mehrerer Schwellenwerte zwischen den
rechnerischen Kategorien eines quantitativen Index. Dabei missen aufgrund unterschiedlicher
Fallzahlen in den Grundgesamtheiten der Indikatoren und unterschiedlicher Schwere der nicht
eingehaltenen Anforderungen (leichte versus schwere Komplikationen; seltene Komplikationen
versus haufige Prozesse) sowie aufgrund unterschiedlicher Skalenniveaus komplexe Verfahren
zur Gewichtung, Normalisierung und Aggregation angewendet werden. Zudem mdsste bei einer
Indexbildung darauf geachtet werden, dass keine Kompensation von ,,unzureichenden” mit ,,gu-
ten” Indikatorergebnissen erfolgt und dass das Problem der Gewichtung der Qualitdtsindikato-
ren angemessen gelodst wird. Zusatzlich zu den Qualitatsanforderungen an Qualitatsindikatoren
missten die daraus gebildeten Indizes oder Scores ausgewogen, reprasentativ, ausreichend dif-
ferenzierend und den verschiedensten Anwendungssituationen angemessen sein. Flr eine Be-
schreibung der wesentlichen Eigenschaften eines Index wird auf die ,Methodischen Grundlagen
V1.1s“ des IQTIG verwiesen (IQTIG 2018b: Abschnitt 15.4.2).

6.4 Anforderungen an gesamte Fach- bzw. Teilgebiete

Entwickelt man Anforderungen bzw. planungsrelevante Qualitdtsindikatoren nicht fur Leistun-
gen oder Indikationen, sondern fiir Fach- bzw. Teilgebiete (z. B. Chirurgie oder Viszeralchirurgie),
kénnen diese unmittelbar eine Aussage Uiber die Qualitat einer gesamten Fachabteilung geben.
Eine Verknlipfung mit Leistungen ist dann nicht moéglich — es kann sich demnach nur um Struk-
turindikatoren handeln, die nicht tiber einen Fallbezug erfasst werden.

Allerdings gelten solche Anforderung dann nur fiir Fachabteilungen, die sich diesem Fach- bzw.
Teilgebiet zuordnen lassen. Beispielsweise missten ausgewiesene Fachabteilungen fiir Viszeral-
chirurgie definierte Anforderungen an das Teilgebiet erfiillen, wahrend Fachabteilungen fiir All-
gemeinchirurgie (Fachgebiet Chirurgie) die gleichen Leistungen erbringen konnten, ohne die fir
das Teilgebiet der Viszeralchirurgie definierten Anforderungen einzuhalten. Ebenfalls galten An-
forderungen an Mammazentren nicht fir chirurgische Fachabteilungen, die die gleichen Leis-
tungen erbringen dirften. Dieser fehlende Leistungsbezug ist daher aus Sicht der Qualitatssi-
cherung eher kritisch zu werten. So weisen auch alle bisherigen Struktur-Richtlinien des G-BA
OPS- oder ICD-Listen auf und missen daher nur dann eingehalten werden, wenn bestimmte
Leistungen auch erbracht werden oder Patientinnen und Patienten mit bestimmten Indikatio-
nen versorgt werden (z. B. Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma, QBAA-
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RL)!. Mindestanforderungen an Fachabteilungen ohne Leistungs- oder Indikationsbezug zur
Nutzung im Zusammenhang mit Zulassungsentscheidungen sind jedoch denkbar. Anforderun-
gen an gesamte Fachabteilungen waren durch allgemeine Strukturanforderungen (z. B. Fach-
arztstandard, Personalquoten, apparative oder raumliche Strukturen, Anteil an fachweitergebil-
detem Pflegepersonal als Indikator fiir Pflegequalitdt) oder anhand von Querschnittsthemen
(z. B. Hygiene, systematische Schmerztherapie, Arzneimitteltherapiesicherheit oder Entlass-
management, Teilnahme an bundesweiten Surveillancesystemen) moglich.

6.5 Fazit

Nach vorliegendem Konzept kann die Versorgungsqualitat einer Fachabteilung entweder (iber
einzelne Indikatoren mit Bezug zu Patientensicherheit, iber die Definition von Indikatorensets
fiir Grundleistungsbereiche und Leistungsbiindel, die Bildung eines Index oder durch allgemeine
Anforderungen an die gesamte Fachabteilung bewertet werden. Die Realisierbarkeit und Sinn-
haftigkeit der beiden letztgenannten Punkte muss in der Indikatorenentwicklung fiir den jewei-
ligen Planungszweck sorgfaltig erwogen werden.

11 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschussesiiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationare
Versorgung bei der Indikation Bauchaortenaneurysma. In der Fassung vom 13. Marz 2008, zuletzt gedndert
am 6. Dezember 2017, in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richt
linien/65/ (abgerufen am 25.09.2018).
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7 Evaluation der Veranderungen der Versorgungs-
qualitat durch planungsrelevante Qualitats-
indikatoren

Der letzte Gegenstand des G-BA-Auftrags zur Erstellung eines Konzepts zur Neu- und Weiterent-
wicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren bezieht sich auf die Evaluation des Ver-
fahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren und der darin eingesetzten planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren (Auftragsgegenstand 2e). DemgemaR soll im Rahmen des Konzepts darge-
stellt werden, , wie Verdanderungen der Versorgungsqualitat als Folge der Anwendung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren evaluiert werden kdnnen” (G-BA 2017).

Der vorliegende Auftrag zur Erstellung eines Konzepts zur Evaluation der Veranderung der Ver-
sorgungsqualitat durch das Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren ist dabei von ei-
ner Evaluation der Umsetzung der plan. QI-RL abzugrenzen. Fiir Letzteres wurde das IQTIG be-
reits mit der Begleitevaluation gemaR § 16 plan. QI-RL gesondert beauftragt. Im Rahmen der
Begleitevaluation sollen die in der plan. QI-RL geregelten Prozesse hinsichtlich ihrer Praktikabi-
litdt und Umsetzung in der Einfihrungsphase der Richtlinie evaluiert werden (G-BA 2018a).

Die nachfolgenden Darstellungen des Evaluationskonzepts orientieren sich am ,,Rahmenkonzept
Evaluation”, das vom BQS-Institut fir Qualitat & Patientensicherheit GmbH im Auftrag des G-BA
erstellt wurde (Veit et al. 2013). Hierbei ist darauf hinzuweisen, dass die folgenden Ausfihrun-
gen noch keinen Evaluationsplan darstellen. Daher werden verschiedene Inhalte eher skizziert,
die in einem konkreten Evaluationsplan weiter auszuarbeiten sind. Das vorliegende Evaluations-
konzept liefert hierfiir jedoch bereits grundlegende Uberlegungen und Vorarbeiten.

7.1 Ziel und Zweck der Evaluation

Aus dem Auftrag des G-BA ergibt sich als Ziel der Evaluation, die Auswirkungen des Verfahrens
Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren und der dabei eingesetzten planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren auf die Veranderung der Versorgungsqualitat darzulegen. Dies bezieht sich so-
wohl auf die planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren zur Intervention als auch zur Zulassung
und Auswahl.

Eine Verdanderung der Versorgungsqualitat kann dabei grundsatzlich auf drei unterschiedlichen
Ebenen erfolgen und evaluiert werden:

= Versorgungsqualitat der einzelnen Krankenhausstandorte
= regionale Versorgungsqualitat innerhalb eines Bundeslandes
= Versorgungsqualitat eines gesamten Bundeslandes

Jeder dieser drei Evaluationsebenen hat methodische, inhaltliche und/oder quantitative Ein-
schrankungen, die spater noch anzusprechen sind.

Eine Evaluation, die sich lediglich der Ergebnisqualitdt widmet, wird bei Mangeln in der Zieler-
reichung nicht feststellen kénnen, ob es an der mangelnden Durchflihrung des Verfahrens liegt
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oder ob auch bei korrekter Durchfiihrung des Verfahrens die gewlinschten Ergebnisse nicht er-
reicht wurden, weil das Verfahren insgesamt nur eine eingeschrankte Wirksamkeit zeigte.

Daher sind zusammenfassend auch die aus den Ergebnissen des Verfahrens Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren abgeleiteten Reaktionen und Konsequenzen

= der Krankenhauser,

= der Planungsbehdrden,

= der Krankenkassen,

= der Patientinnen und Patienten und
= der Medien

zu beschreiben und im Hinblick auf die bewirkten Veranderungen zu analysieren.

Die Evaluation hat den Zweck, handlungsrelevante Verbesserungspotenziale fiir das Verfahren
Planungsrelevante Qualitétsindikatoren zu identifizieren. Die Ergebnisse einer zukiinftig beauf-
tragten Evaluation kénnen dem G-BA somit als handlungsorientierte Entscheidungsgrundlage
zur Steuerung des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren dienen.

7.2 Gegenstand der Evaluation

Der Gegenstand der Evaluation sind die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren, die derzeitim
Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren gemals Liste des G-BA (G-BA 2016b) zum Pla-
nungszweck Intervention eingesetzt werden, sowie die zukiinftig neu entwickelten planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren zum Zweck der Krankenhausplanung (Intervention, Zulassung,
Auswahl), die ,gute” oder ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitdt” anzeigen kdnnen. Im
Folgenden werden daher sowohl das Ziel als auch der Hintergrund des Verfahrens und der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren dargelegt (Abschnitte 7.2.1 und 7.2.2). Darlber hinaus
wird auf die Wirkung und Auswirkung des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren
eingegangen, indem die eingebundenen Akteure und deren Aktionen sowie die intendierten und
nicht intendierten Auswirkungen des Verfahrens beschrieben werden (Abschnitt 7.2.3).

7.2.1 Ziele des Verfahrens Planungsrelevante Qualitétsindikatoren

Mit dem KHSG hat der Gesetzgeber zusatzlich die Qualitat als Kriterium fiir die Krankenhauspla-
nung eingeflihrt, indem er in § 1 Abs. 1 KHG ,,das Zielkriterium einer bedarfsgerechten Versor-
gung der Bevolkerung mit leistungsfahigen, eigenverantwortlich wirtschaftenden Krankenhdu-
sern [...] um das Ziel der qualitativ hochwertigen [...] Versorgung als Grundlage fiir Entscheidun-
gen der Krankenhausplanung erweitert” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 35) hat. Zu diesem
Zweck wurde der G-BA beauftragt, ,,Qualitatsindikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat zu entwickeln (planungsrelevante Indikatoren), die als Kriterien und Grundlage fir Pla-
nungsentscheidungen der Lander geeignet sind“ (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015). Daraus kén-
nen zwei Ubergeordnete Ziele des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren
abgeleitet werden:
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= Ermoglichung von bundesweit einheitlichen qualitatsorientierten Entscheidungen durch die
Landesplanungsbehorden (vgl. auch § 2 Abs. 2 plan. QI-RL)

= Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen, patienten- und bedarfsgerechten Versorgung
der nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser (§ 1 Abs. 1 KHG)

7.2.2 Hintergrund des bestehenden Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren

In einem ersten Schritt beauftragte der G-BA daher das IQTIG, die bereits vorhandenen, gemaR
QSKH-RL erhobenen, Qualitatsindikatoren dahingehend zu priifen, ob sie als Grundlage fiir die
qualitatsorientierte Entscheidung geeignet sind, und geeignete Indikatoren auszuwahlen (G-BA
2016a). Vor dem Hintergrund der Empfehlungen des IQTIG im entsprechenden Abschlussbericht
zur Auswahl und Umsetzung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016a) er-
folgte durch den G-BA die Erstellung der plan. QI-RL, deren Erstfassung am 24. Marz 2017 im

Bundesanzeiger verdffentlicht wurde und entsprechend in Kraft getreten ist.?

Der Richtlinie ge-
sondert beigefiigt ist eine beschlossene Liste von gegenwartig elf planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren aus den QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien), Ge-

burtshilfe sowie Mammachirurgie (G-BA 2016b).

Im Weiteren erfolgt dementsprechend die Beschreibung der Prozesse gemadR der geltenden
plan. QI-RL und den darin festgelegten Qualitatsindikatoren, die zur krankenhausplanerischen
Intervention genutzt werden kdnnen. Diese skizzierten Prozesse konnen so auch fir die weite-
ren neu entwickelten Qualitatsindikatoren zur Intervention gelten. Fir neu entwickelte pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren zur Zulassung und Auswahl (z. B. Strukturindikatoren und
Indikatoren zur Abbildung ,guter” Qualitat) und zur nachfrage- und qualitatsorientierten Kapa-
zitatsplanung kann ein entsprechender Prozess an dieser Stelle noch nicht dargestellt werden,
weil solche Indikatoren derzeit noch nicht entwickelt und die entsprechenden Prozesse dem-
nach noch nicht festgelegt sind. Voraussichtlich bedarf es aber ggf. einiger Anpassungen (z. B.
hinsichtlich der Notwendigkeit einer Datenvalidierung oder eines Stellungnahmeverfahrens mit
fachlicher Bewertung sowie ggf. einer qualitativen Zuordnung). Dies ist bei der Erstellung des
Evaluationsplans zu beriicksichtigen.

Gemal der Regelungen der plan. QI-RL erfolgt die Datenerfassung fiir die derzeit festgelegten
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf Grundlage der Richtlinie nach § 136 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 SGB V (QSKH-RL; vgl. § 4 Abs. 1 plan. QI-RL). Fiir neu entwickelte und in die Liste der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren aufgenommenen Indikatoren kann zukiinftig eine Daten-
erfassung gemaR der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssiche-
rung (DeQS-RL; G-BA 2018b) notwendig werden (z. B. bei Nutzung der Sozialdaten bei den
Krankenkassen) oder direkt gemaR plan. QI-RL, wenn diese dementsprechend angepasst wer-
den wiirde.

12 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136
Absatz 1 SGB Vi. V. m. § 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V. In der Fassung vom 15. Dezember 2016, in Kraft
getreten am 24. Méarz 2017. URL: https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1368/plan-QI-RL_2016-12-15

iK 2017-03-24.pdf (abgerufen am: 19.09.2018).
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Die Datenlibermittlung fiir die derzeitigen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren erfolgt
quartalsweise (§ 6 plan. QI-RL). Die Berechnung der Indikatoren (u. a. rechnerische sowie statis-
tische Auffalligkeiten) erfolgt anhand von prospektiv festgelegten Rechenregeln und Referenz-
bereichen (§ 8 plan. QI-RL). Zusatzlich werden eine Uberpriifung der Richtigkeit der Dokumen-
tation und daraufhin ggf. eine Neuberechnung der Indikatoren vorgenommen (§ §9 und 10
plan. QI-RL). Die gesamten Ergebnisse (u. a. quartalsweise Auswertungsergebnisse, Jahresaus-
wertungen und ggf. neu berechnete Jahresauswertungen) werden den Krankenh&usern zurlick-
gemeldet (§ § 7, 9, 10 plan. QI-RL). Mit Krankenhausern mit statistisch auffalligen Ergebnissen
in der Jahresauswertung findet im Anschluss ein Stellungnahmeverfahren statt, in dem die be-
troffenen Krankenhauser zu ihrem auffalligen Ergebnis Stellung beziehen und méglicherweise
relevante Ausnahmetatbestdande anfiihren kénnen (§ 11 plan. QI-RL). Auf Basis der Stellungnah-
men nimmt das Institut nach § 137a SGB V (IQTIG) eine fachliche Bewertung von méglichen re-
levanten Ausnahmetatbestanden vor. Hierzu zieht es beratend Fachkommissionen hinzu (§ § 11
und 12 plan. QI-RL). Die Auswertungsergebnisse des jeweiligen Erfassungsjahres, die MaRstidbe
und Kriterien zur Bewertung (§ 3 plan. QI-RL) der Ergebnisse sowie die Ergebnisse der fachlichen
Bewertung nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens werden anschlieffend vom G-BA an die
jeweiligen fiir die Krankenhausplanung zustdndigen Landesbehoérden sowie die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen Gbermittelt (§ 13 plan. QI-RL).

Die Ergebnisse zu diesen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bzw. zu den zukinftig neu
entwickelten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren kdnnen von den Landesplanungsbehor-
den im Rahmen ihrer krankenhausplanerischen Interventionen bzw. bei Zulassungs- und Aus-
wahlentscheidungen genutzt und die entsprechenden Feststellungsbescheide ggf. gedndert,
aufgehoben oder neu erteilt werden.

Grundsatzlich kann es bei der Nutzung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren jedoch ver-
schiedene landesspezifische Besonderheiten geben. GemaR § 6 Abs. 1a KHG besteht grundsatz-
lich fir die Lander die Moglichkeit, , die Geltung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
ganz oder teilweise” auszuschlieRen, einzuschranken oder ,weitere Qualitdtsanforderungen
zum Gegenstand der Krankenhausplanung” zu machen. Jedes Bundesland kann demnach per
Landesrecht die automatische Ubernahme der vom G-BA festgelegten Qualitatsindikatoren zur
Krankenhausplanung ausschlieen (sogenanntes Opt-out) oder ggf. auch eigene Qualitdtsvorga-
ben zur Krankenhausplanung verwenden. Die Wahl des ,,Opt-out” heil$t aber nicht automatisch,
dass die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im jeweiligen Bundesland generell gar nicht
zur Anwendung kommen. SchlieRlich werden die Ergebnisse dieser Indikatoren fiir alle Kranken-
hausstandorte bundesweit veroffentlicht werden und bislang haben alle Bundeslander zu erken-
nen gegeben, dass sie diese Indikatoren nutzen wollen, jedoch nach eigener Vorgehensweise
(z. B. aufsichtsrechtlich). Macht ein Bundesland von dieser Moglichkeit des ,Opt-out” keinen
Gebrauch, finden die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren unmittelbar Eingang in die Kran-
kenhausplanung des Bundeslandes, aber bei erhaltenem Ermessensspielraum der Planungsbe-
horden. Denn diese allein entscheiden, ob ein Ergebnis planungsrelevant ist oder nicht. Wenn
es das ist, dann ist nach dem Prinzip der VerhéaltnismaRigkeit zu prifen, mit welcher MaBnahme
das Qualitatsproblem angemessen behoben werden kann. Die SchlieBung einer Abteilung ist
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dabei nur eine Ultima Ratio, deren Androhung moglichst eine Behebung eines Qualitatsmangels
bereits im Vorwege bewirken kann.

Fir die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen besteht diese Moglichkeit des
,Opt-out” jedoch nicht. Diese diirfen generell mit nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&u-
sern keinen Versorgungsvertrag (mehr) abschlieRen, wenn diese gemall der vom G-BA libermit-
telten Mal3stdbe und Bewertungskriterien ,nicht nur voriibergehend eine in einem erheblichen
MafR unzureichende Qualitat aufweis[en]” oder ,die im jeweiligen Landesrecht vorgesehenen
Qualitatsanforderungen nicht nur voriibergehend und in einem erheblichem MafR nicht erfiillt
[...] werden” (§ 109 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V). Darlber hinaus hat gemaR § 110 Abs. 1 Sétze 2
und 3 SGB V eine Kiindigung von bestehenden Versorgungsvertrdagen zu erfolgen, ,,wenn der in
§ 109 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 genannte Kindigungsgrund vorliegt” und ,die Kiindigungs-
griinde nicht nur voribergehend bestehen”. Gemal § 109 Abs. 3 SGB V werden Abschluss und
Ablehnung von Versorgungsvertrdagen jedoch erst wirksam, wenn sie von der zustandigen Lan-
desbehoérde genehmigt wurden.

7.2.3 Auswirkungen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren

Als Evaluationsziel wurde die Darlegung der Auswirkungen des Verfahrens Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren auf die Veranderung der Versorgungsqualitat formuliert (Abschnitt 7.1). Es
handelt sich demnach um eine Evaluation des Zielerreichungsgrads des Verfahrens (Veit et al.
2013) oder auch um eine Wirkungsevaluation. Die Wirkung von MaRnahmen kann grundsatzlich
anhand mehrerer Dimensionen unterschieden werden, so u .a. intendierte und nicht intendierte
Auswirkungen. Evaluationen der Auswirkungen von MalBnahmen kdnnen sich demnach sowohl
auf intendierte als auch auf nicht intendierte Auswirkungen der MalBnahme fokussieren
(Widmer und De Rocchi 2012). DemgemaR werden nach dem Auftragsverstandnis des IQTIG im
vorliegenden Konzept zur Evaluation der Auswirkungen des Verfahrens Planungsrelevante Qua-
litéitsindikatoren auf die Verdnderung der Versorgungsqualitdt sowohl die intendierten als auch
die nicht intendierten Auswirkungen des Verfahrens adressiert.

Zu Beginn der Erstellung eines Evaluationskonzeptes bzw. der Planung einer Intervention ist die
Erstellung eines logischen Modells oder auch Wirkmodells sinnvoll (W. K. Kellogg Foundation
2004, Blettner et al. 2018). Die Darstellung und Differenzierung der verschiedenen Wirkungsstu-
fen (Input, Prozess, Output, Outcome sowie Impact) einer MaRBnahme oder eines Programms
soll den Evaluatoren ,dabei helfen, ,sowohl die kurz- wie auch langfristigen Wirkungen eines
Programms mit dessen Aktivitdten und den zugrunde liegenden theoretischen Annahmen zu
verbinden’, um ein moglichst umfassendes Bild davon zu erhalten, wie das betreffende Pro-
gramm (die betreffende MalRnahme) funktioniert” (Widmer und De Rocchi 2012: 70). Das logi-
sche Modell (im Folgenden Wirkmodell) kann zudem als Unterstiitzung dabei dienen, die rele-
vanten Fragestellungen der Evaluation zu entwickeln (W. K. Kellogg Foundation 2004).

Vor diesem Hintergrund wurde die Wirkung des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindika-
toren und der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren analysiert und aufbereitet, um darauf-
hin die relevanten Evaluationsfragen ableiten zu kénnen. Im Folgenden werden dementspre-
chend zum einen die Akteure und die Wirkungen des Verfahrens Planungsrelevante Qua-
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litéitsindikatoren beschrieben (Abbildung 16) und zum anderen ein konkretes Wirkmodell der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren dargestellt (Abbildung 17). Daran schlieRt sich die Dar-
legung der intendierten und nicht intendierten Auswirkungen des Verfahrens an.

Am Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren sind verschiedene Akteure des Gesund-
heitswesens beteiligt, deren Aktionen direkt und indirekt Auswirkungen auf die Versorgungs-
qualitdt haben kdnnen (Abbildung 16). Dies ist zum einen auf Bundesebene der G-BA, der das
Verfahren und die Inhalte der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren festlegt und der die Er-
gebnisse zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren jahrlich veroffentlicht. Die Veroffent-
lichung der Ergebnisse kann sowohl Reaktionen der betroffenen Krankenhauser als auch der
Offentlichkeit (z. B. Resonanz in der Presse) und auch der Patientinnen und Patienten auslésen,
was ggf. Auswirkungen auf die Krankenhausstandorte und nachfolgend auch auf die Versor-
gungsqualitdt in einem Bundesland oder einer Region (z. B. Landkreis) haben kann (z. B. Schlie-
Rung von Fachabteilungen oder Streichung von Leistungen aufgrund des 6ffentlichen Drucks
oder des Rickgangs von Patientenzahlen). Zum anderen sind es auf Landesebene die Planungs-
behorden der Lander sowie die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen, die
die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren bei ihren Entscheidungen im Rah-
men der Landeskrankenhausplanung bzw. der Vertragsgestaltungen mit Krankenh&usern einbe-
ziehen und daraufhin Feststellungsbescheide fiir Krankenhauser erteilen, andern oder aufheben
bzw. Versorgungsvertrage abschlieBen oder kiindigen. Sowohl die Ergebnisveréffentlichung
durch den G-BA als auch die Entscheidungen der Landesplanungsbehdrden und Landesverbande
der Krankenkassen und der Ersatzkassen haben eine direkte Wirkung auf die (betroffenen) Kran-
kenhausstandorte des jeweiligen Bundeslandes und somit auch indirekt Auswirkungen auf die
Versorgungsqualitat des Bundeslandes bzw. von Regionen.

Wie oben bereits angedeutet, soll das Verfahren moglichst Krankenhauser schon friihzeitig zu
einer Behebung der Qualitatsmangel oder zu einer freiwilligen Beendigung bestimmter Versor-
gungsleistungen bewegen, sodass der planerische Akt eher eine Ultima Ratio darstellt. Daher ist
anzunehmen, dass auch schon allein die Einflihrung eines Verfahrens Planungsrelevante Quali-
tdtsindikatoren eine direkte Wirkung auf die Krankenhausstandorte und deren Versorgungsqua-
litdit haben wird, sei es durch Kooperations- oder durch Vermeidungsstrategien (siehe inten-
dierte und nicht intendierte Auswirkungen).

© I1QTIG 2018 116



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Versorgungsqualitat

}

Krankenhauser
Krankenhausstandorte

—

Landesverbande der
Krankenkassen und
Ersatzkassen

: :

Planungsbehorden

G der Lander

Direkte Wirkung auf die Versorgung

Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren

Abbildung 16: Akteure (grau) und Aktionen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitétsindikatoren

Detailliertes Wirkmodell

Vor dem Hintergrund der allgemeinen Wirkung des Verfahrens Planungsrelevante Qualitditsin-
dikatoren werden im Weiteren die detaillierten Wirkungsstufe des Verfahrens dargestellt und
beschrieben (Abbildung 17). Das Wirkmodell orientiert sich dabei an den Vorgaben und Prozes-
sen der geltenden plan. QI-RL und bildet somit vorwiegend die Wirkung von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren zur Intervention ab. Jedoch wird in der Beschreibung der verschiedenen
Wirkungsstufen auch jeweils auf die Besonderheiten von planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren zur Zulassung und Auswahl eingegangen.
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Abbildung 17: Wirkmodell des Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren
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Unter der Wirkstufe , Input” wird aufgefiihrt, welche Ressourcen im Rahmen eines Programms
bzw. einer MaBnahme (hier: das Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren) zur Verfi-
gung stehen, mit denen die vorgesehene Intervention und deren Prozesse durchgefiihrt werden
konnen (W. K. Kellogg Foundation 2004). Im Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren
gehen als ,Input” die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren mit den entsprechenden Re-
chenregeln in den Prozess der Auswertung und Bewertung der Krankenhauser ein. Dies sind
derzeit elf planungsrelevante Qualitatsindikatoren aus der externen stationaren Qualitatssiche-
rung. Zukiinftig kann die Liste der Indikatoren durch neu entwickelte planungsrelevante Quali-
tatsindikatoren zur Intervention, aber auch zur Zulassung und Auswahl erweitert werden. Zu-
satzlich zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren stellen die auf Grundlage der plan. Ql-
RL erfassten QS-Daten einen Input dar, der fiir den Prozess der Auswertung und Bewertung der
Ergebnisse der Krankenhduser die Grundlage bildet. Zurzeit liegen hierfiir ausschlieBlich Daten
aus der fallbezogenen QS-Dokumentation der Krankenhduser vor. Bei neu entwickelten pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren konnen jedoch auch Daten aus weiteren, fiir die Quali-
tatssicherung zur Verfligung stehenden Datenquellen (z. B. Sozialdaten bei den Krankenkassen)
bzw. Erfassungsinstrumenten (z. B. einrichtungsbezogene QS-Dokumentation, Patientenbefra-
gung) einbezogen sein. Neben den QS-Daten kdnnen bei den derzeit angewendeten planungs-
relevanten Qualitdtsindikatoren und auch den zukinftig neu entwickelten Indikatoren zudem
noch verschiedene Ausnahmetatbestande, von denen die Krankenhiuser betroffen sind, in den
Prozess der Bewertung der Ergebnisse eingehen.

Zur Wirkstufe ,,Prozess” gehoren Aktivitaten, die im Rahmen der MalRnahme auf Grundlage des
eingehenden Inputs durchgefiihrt werden, um das beabsichtigte Ergebnis zu erhalten (W. K.
Kellogg Foundation 2004). Auf Basis der planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren und den pros-
pektiv festgelegten Rechenregeln und Referenzbereichen kénnen entsprechend im ersten
Schritt die Auswertung und Bewertung der Indikatoren zur Intervention, Zulassung oder Aus-
wahl stattfinden. Bei den Indikatoren zur Intervention erfolgt zuséatzlich ggf. noch eine Datenva-
lidierung sowie ein Stellungnahmeverfahren mit fachlicher Bewertung gemaf plan. QI-RL (siehe
Abschnitt 7.2.1). Darlber hinaus konnen gemaR § 11 Abs. 2 der plan. QI-RL, falls erforderlich,
mit auffalligen Krankenh&usern qualitatsférdernde MaRnahmen (Besprechung, Begehung) ge-
malk § 12 Abs. 2 und 3 QSKH-RL durchgefiihrt werden. Hierbei ist nochmals darauf hinzuweisen,
dass die aufgefiihrten Prozesse so fiir die derzeitigen elf planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren gemaR plan. QI-RL festgelegt sind. Es kann angenommen werden, dass diese Prozesse auch
flr die weiteren, neu entwickelten Indikatoren durchgefiihrt werden. Wie die Prozesse Auswer-
tung/Bewertung, Datenvalidierung oder Stellungnahmeverfahren etc. bei Qualitatsindikatoren
zur Zulassung oder Auswahl bzw. nachfrage- und qualitatsorientierten Kapazitatsplanung im Be-
sonderen gestaltet werden (missen), ist zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht festgelegt.

Darliber hinaus werden in einem zweiten Schritt des Prozesses die generierten Ergebnisse zu
den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren vom G-BA veréffentlicht. Zudem werden die Er-
gebnisse der Indikatoren an die Landesplanungsbehérden zur Nutzung im Behordenverfahren
und an die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen tibermittelt. Von den Lan-
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desverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen werden die Ergebnisse der planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren in ihren Entscheidungsprozess bezliglich des Abschlusses oder
der Kiindigung von Versorgungsvertragen mit Krankenhausern miteinbezogen (Abschnitt 7.2.2).

Fiir Wirkungsevaluationen sind aber vor allem die letzten drei Wirkstufen , Ergebnis (Output),
»Wirkung (Outcome)” und , Auswirkung (Impact)” und deren Differenzierung wichtig (Widmer
und De Rocchi 2012). Unter ,Ergebnis (Output)” werden dabei die direkten Ergebnisse eines
Programms oder einer MalRnahme zusammengefasst. Die Stufe ,, Wirkung (Outcome)” bezieht
sich auf die Wirkung der MaRBnahme bei den direkten Adressaten. Die Stufe ,Auswirkung (Im-
pact)” beschreibt die Auswirkungen, die jenseits des direkten Adressatenkreises eintreten (z. B.
gesellschaftliche oder hier gesundheitssystembezogene Auswirkungen; W. K. Kellogg
Foundation 2004, Widmer und De Rocchi 2012).

Den Output des Verfahrens Planungsrelevante Qualitétsindikatoren stellen die verschiedenen
auf Basis der Indikatoren und ggf. des Stellungnahmeverfahrens generierten Ergebnisse dar.
Dies sind beispielsweise die Auswertungsergebnisse der einzelnen Indikatoren, die Ergebnisse
zu rechnerischen und statistischen Auffilligkeiten (bei Indikatoren zur Intervention), die Ergeb-
nisse der fachlichen Bewertung (z. B. Anerkennung eines Ausnahmetatbestands) oder die Ergeb-
nisse zu qualitativen Auffilligkeiten, wie ,in erheblichem Mal} unzureichende”, ,maRig unzu-
reichende” bzw. ,mittlere” oder ,gute” Qualitdt der Krankenhauser. Insgesamt werden die
Ergebnisse der Qualitatsindikatoren als MaR fiir die patientenrelevante Versorgungsqualitat be-
trachtet. Allerdings kénnen Veranderungen in der Versorgungsqualitat auf verschiedene Ein-
flisse zurtickgefihrt werden (verzerrende Faktoren durch andere QS-MaRnahmen oder Inter-
ventionen auBerhalb der Qualitdtssicherung). Verbesserungen diirfen nur mit Vorsicht dem
Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren direkt zugeordnet werden. Hingegen kann es
sein, dass die Behebung von Qualitatsmangeln bei einer kleinen Zahl an Krankenhausern sich in
den Bundes- oder Landesauswertungen gar nicht bemerkbar macht, obwohl es vor Ort eine
deutliche Verbesserung gibt. Eine weitere Folge des Verfahrens sind die MalRnahmen der Pla-
nungsbehoérden zur Initiierung von QualitdtsverbesserungsmaRnahmen durch die Krankenhau-
ser (aufsichtsrechtliche MaBnahmen, z. B. Auflagen, Abmahnungen) und ggf. dartber hinausge-
hende Entscheidungen der Landesplanungsbehérden beziiglich einer Anderung, Aufhebung
oder neuen Erteilung eines Feststellungsbescheids und somit zur Streichung von Leistungen,
Leistungsbiindeln, ganzen Grundleistungsbereichen oder SchlieBung von Fachabteilungen in ei-
nem Krankenhaus, Zulassung zur Erbringung von Leistungen bzw. Er6ffnung von Fachabteilun-
gen oder auch zur Auswahl von Krankenhausstandorten bzw. Fachabteilung zur Erbringung wei-
terer Leistungen. Ebenso zdhlt zum Output des Verfahrens das Ergebnis aus dem
Entscheidungsprozess der Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen hinsichtlich des
Abschlusses bzw. der Kiindigung von Versorgungsvertragen mit Krankenhausern.

Die genannten Ergebnisse (,Output”) des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren
(Erteilung, Anderung, Aufhebung von Feststellungsbescheiden, Abschluss bzw. Kiindigung von
Versorgungsvertragen) haben eine unmittelbare Wirkung (,Outcome”) auf die Krankenhaus-
standorte bzw. Krankenhduser und deren Leistungsspektrum. So kann es sein, dass Krankenhau-

© I1QTIG 2018 120



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

ser oder Fachabteilungen, die Leistungen nur in (erheblich) , unzureichender” Qualitat erbrin-
gen, diese Leistungen ggf. nicht langer erbringen diirfen bzw. von sich aus nicht langer erbringen.
Bei nachgewiesener ,guter” Qualitdat kénnen die Krankenhauser dagegen das Betreiben neuer
Fachabteilungen oder die Erbringung weiterer Leistungen genehmigt bekommen oder auch bei
der Verteilung von weiteren Betten flir den Krankenhausstandort oder eine bestimmte Fachab-
teilungen den Zuschlag erhalten. Die direkte Wirkung des Verfahrens Planungsrelevante Quali-
tdtsindikatoren kann demzufolge zum einen an der Anzahl der Krankenhausstandorte, Fachab-
teilungen bzw. Betten, die von den Planungsbehorden auf Basis der Ergebnisse der planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren vergeben oder verandert wurden, sowie an der Anzahl der
Krankenhduser mit denen ein Versorgungsvertrag abgeschlossen oder ein Versorgungsvertrag
gekiindigt wurde, gemessen werden. Daneben kdnnen aber auch alleine bereits die Veroffentli-
chung der Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren und die dadurch ggf. ausge-
|6sten Reaktionen der Offentlichkeit (z. B. Publikationen in der Presse), von weiteren Akteuren
aus dem Gesundheitswesen (z. B. Patientenberatungsstellen) und der Patientinnen und Patien-
ten selbst eine Wirkung auf die Krankenhduser bzw. Krankenhausstandorte haben. So ist es
moglich, dass Krankenhausstandorte bereits von alleine VerbesserungsmaRBnahmen initiieren
oder aufgrund von 6ffentlichem Druck oder eines Riickgangs von Patientenzahlen in der Konse-
quenz bestimmte Leistungen aus ihrem Leistungsangebot streichen (missen) bzw. ggf. auch
ganze Fachabteilungen schliefen (miissen).

Die Wirkung des Verfahrens Planungsrelevante Qualititsindikatoren hat dabei nicht nur Konse-
guenzen fiir das Leistungsvolumen bzw. -spektrum der Krankenhausstandorte, sondern diese
Wirkungen kénnen in der Folge ebenfalls Auswirkungen (Impact) auf die Versorgungsqualitat in
einem Bundesland, einer Region und letztlich fiir die Patientinnen und Patienten haben und
diese positiv oder unter Umstdanden auch negativ verandern. Dabei kdnnen, wie oben erwahnt,
intendierte und nicht intendierte Auswirkungen unterschieden werden.

Intendierte Auswirkungen

Als vom Gesetzgeber intendierter Impact des Verfahrens Planungsrelevante Qualititsindikato-
ren kann eine Verbesserung der Versorgungsqualitat fir die Patientinnen und Patienten ange-
nommen werden. Dementsprechend ware es eine positive Auswirkung des Verfahrens, wenn
Krankenh&user oder Fachabteilungen, die Leistungen nur in (erheblich) ,,unzureichender” Qua-
litat erbrachten, diese Mangel entweder sehr schnell beheben oder wenn sie alternativ diese
Leistungen nicht langer erbringen diirfen bzw. von sich aus nicht langer erbringen. Die stationare
Versorgungsqualitat flr die Patientinnen und Patienten wirde insgesamt verbessert werden,
wenn diese dann ausschlieRlich von solchen Krankenhdusern behandelt wiirden, die die betref-
fenden Leistungen in zureichender Qualitat erbringen. Eine weitere positive Auswirkung des
Verfahrens Planungsrelevante Qualitétsindikatoren konnte sein, dass die Anwendung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren bei Zulassungs- und Auswahlentscheidungen durch die
Landesplanungsbehdrden dazu fihrt, dass die Qualitat der Versorgungsangebote regional fir
die Patientinnen und Patienten verbessert wird.
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Nicht intendierte Auswirkungen

Neben den skizzierten beabsichtigten Auswirkungen des Verfahrens Planungsrelevante Quali-
tdtsindikatoren kann deren Anwendung aber auch nicht intendierte Auswirkungen auf die Ver-
sorgungsqualitat nach sich ziehen. So kénnte es moglicherweise aufgrund der Anwendung von
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren dazu kommen, dass die Krankenhaduser ihr Qualitats-
management bevorzugt auf die Versorgungsleistungen fokussieren, die mit planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren erfasst werden, und dabei andere, nicht vom Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren adressierte Versorgungsleistungen vernachlassigt werden.

Durch eine SchlieBung von Fachabteilungen oder auch ggf. nur Streichung von Leistungen wird
nicht nur das Leistungsspektrum des jeweiligen Krankenhauses reduziert, sondern dies kénnte
gleichzeitig auch das Versorgungsangebot in der betreffenden Region einschranken und den Zu-
gang von Patientinnen und Patienten zur stationaren Versorgung (z. B. durch langere Fahrzeiten)
erschweren, sofern die Planungsbehorden dies nicht verhindern oder nicht verhindern kénnen.

7.3 Fragestellungen der Evaluation

Die Fragestellungen von Evaluationen kénnen sich auf jede Stufe des Wirkmodells beziehen
(Widmer und De Rocchi 2012). Gemal’ des G-BA-Auftrags soll es das Ziel der vorgesehenen Eva-
luation sein, die Veranderung der Versorgungsqualitat durch die Anwendung von planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren zu untersuchen. Der Schwerpunkt der Evaluation ist demnach der
»Slmpact” des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren (siehe Abschnitt 7.2.3). Die
beiden vorausgehenden Stufen des Wirkmodells ,,Ergebnis (Output)” und ,,Wirkung (Outcome)”
sind teilweise auch Gegenstand der beauftragten Begleitevaluation der plan. QI-RL (G-BA 2018a)
und sie werden fur die vorgesehene summative Evaluation als funktionierende Wirkungskette

vorausgesetzt.

Abgeleitet aus dem im G-BA-Auftrag genannten Evaluationsziel werden im nachfolgenden Fra-
gestellungen vorgeschlagen, anhand derer die Veranderung der Versorgungsqualitat (sowohl in-
tendierte als auch nicht intendierte Auswirkungen) im Rahmen einer Evaluation untersucht wer-
den kdnnen. Hierbei adressieren die Fragestellungen die drei zuvor genannten Ebenen auf der
eine Veranderung der Versorgungsqualitdt gemessen werden kann:

= Versorgungsqualitat der einzelnen Krankenhausstandorte
= regionale Versorgungsqualitat innerhalb eines Bundeslandes

= Versorgungsqualitdt eines gesamten Bundeslandes

Dabei ist schon der Begriff der regionalen Versorgungsqualitat ein komplexes Konstrukt, dessen
Umsetzung in einer Evaluation erst konkretisiert werden misste und ggf. nur exemplarisch um-
gesetzt werden kann. Die Fragestellungen kdonnen sich auf die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat beziehen (Veit et al. 2013). Fragestellungen zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
kénnen dabei zum einen die Versorgungsqualitat von einzelnen Krankenhdusern bzw. Kranken-
hausstandorten, aber auch ibergreifend von mehreren Krankenhdusern/Krankenhausstandor-
ten in einer definierten Region (z. B. Landkreis) oder allen Krankenhiusern/Krankenhausstand-
orten eines gesamten Bundeslandes ansprechen (Systemqualitat).
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Da — wie oben bereits angesprochen — Veranderungen der Versorgungsqualitat stets verschie-
denen Einflissen unterliegen, dirfte ihre Messung fiir eine Evaluation nicht ausreichen. Zusatz-
lich sind die strukturellen Veranderungen und direkten Reaktionen der beteiligten Akteure des
Gesundheitswesens als Folge der Ergebnisse des Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindika-
toren darzustellen und zu bewerten. Nicht zuletzt ist auch die Auswahl und Gestaltung der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren zu hinterfragen.

Die nachfolgend aufgefiihrten Fragestellungen gelten ebenso sowohl fiir die Evaluation der Ver-
anderungen der Versorgungsqualitdt durch die derzeit angewendeten elf planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren aus der externen stationaren Qualitatssicherung als auch fiir die Evaluation
der zukiinftig neu entwickelten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zur Intervention, Zu-
lassung und Auswahl. Dabei ist jedoch zu beachten, dass sich nicht alle der nachfolgend aufge-
flihrten Fragen zur Evaluation der Auswirkung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren je-
des Planungszwecks eignen (z.B. Fragestellungen zur Veranderung der Ergebnisse der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im Zeitverlauf eignen sich nicht fiir die Evaluation der
planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren zu Zulassung oder Auswahl). Teilweise werden die Fra-
gen bereits in der vom G-BA beim IQTIG beauftragten Begleitevaluation adressiert (G-BA 2018a).

Die Fragestellungen zu den Indikatorergebnissen sind:

1. Wie haben sich die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im Zeitverlauf
verdndert?

= Wie haben sich die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im Vergleich
zu der Zeit vor ihrer Anwendung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren verandert?

= Wie haben sich die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren eines QS-Ver-
fahrens im Vergleich zu den Ergebnissen der Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens, die
ausschlieBlich zur Qualitatsforderung eingesetzt werden, verandert?

2. Wie hat sich die Anzahl der Auffalligkeiten der Krankenhauser im Zeitverlauf verandert?

= Wie hat sich die Anzahl der statistisch auffalligen Krankenhauser im Zeitverlauf verandert?
= Wie hat sich die Anzahl der rechnerisch auffilligen Krankenhauser im Zeitverlauf veran-
dert?

3. Wie haben sich die qualitativen Auffalligkeiten (,,in erheblichem MaR unzureichende”, ,,maRig
unzureichende” bzw. ,mittlere” oder ,,gute” Qualitat) im Zeitverlauf verdndert?

4. Wie unterscheiden sich die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bzw. die
Anzahl der Auffalligkeiten der Krankenhauser einzelner Regionen bzw. Bundeslander?

= Wie sind die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im Vergleich einzel-
ner Regionen bzw. Bundesldander?

= Wie haben sich die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im Vergleich
einzelner Regionen bzw. Bundeslander im Zeitverlauf verandert?

= Wie ist die Anzahl der rechnerisch bzw. statistisch auffalligen Krankenhauser im Vergleich
einzelner Regionen bzw. Bundeslander?
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= Wie hat sich die Anzahl der rechnerisch bzw. statistisch auffalligen Krankenhauser im Ver-
gleich einzelner Regionen bzw. Bundeslander im Zeitverlauf verandert?

= Wie sind die Ergebnisse zu qualitativen Auffalligkeiten (,in erheblichem MaR unzu-
reichende”, ,maRig unzureichende” bzw. , mittlere” oder ,gute” Qualitat) im Vergleich ein-
zelner Regionen bzw. Bundeslander?

= Wie haben sich die Ergebnisse zu qualitativen Auffalligkeiten (,in erheblichem MaR unzu-
reichende”, ,,maRig unzureichende” bzw. ,,mittlere” oder ,,gute” Qualitat) im Vergleich ein-
zelner Regionen bzw. Bundeslander im Zeitverlauf verandert?

Die Fragestellungen zu den Folgen der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sind:

Wie ist die Anzahl der Krankenhauser, die von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren be-
troffene Leistungen erbringen?

Wie hat sich die Anzahl der Krankenhdauser, die von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
betroffene Leistungen erbringen, verandert?

Wie viele Krankenhauser haben aufgrund der Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsin-
dikatoren eine betroffene Fachabteilung von sich aus geschlossen?

Bei wie vielen Krankenhdusern wurden auf Basis der Ergebnisse von planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren aufsichtsrechtliche MalRnahmen (z. B. Zielvereinbarungen) eingeleitet?

Bei wie vielen Krankenhausern wurden auf Basis der Ergebnisse von planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren neue Fachabteilungen zugelassen?

Wie viele Krankenh&duser wurden auf Basis der Ergebnisse von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren fiir neue Leistungen bzw. neue Krankenhausbetten ausgewahlt bzw. zugelassen
(bzw. wie viele Krankenhausbetten wurden auf dieser Basis neu verteilt oder zugelassen)?
Bei wie vielen Krankenhdusern wurden auf Basis der Ergebnisse der planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren Leistungen gestrichen bzw. Fachabteilungen geschlossen?

Mit wie vielen Krankenhausern wurde auf Basis der Ergebnisse von planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren kein Versorgungsvertrag mehr abgeschlossen bzw. ein bestehender Versor-
gungsvertrag gekiindigt?

Mit wie vielen Krankenhausern wurde auf Basis der Ergebnisse von planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren ein neuer Versorgungsvertrag abgeschlossen?

Wie ist die regionale Verteilung des Leistungsangebots fiir die von planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren betroffenen Versorgungsbereiche (z. B. Geburtshilfe)?

Wie hat sich die regionale Verteilung des Leistungsangebots fiir die von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren betroffenen Versorgungsbereiche (z. B. Geburtshilfe) verandert?

Wie ist die wohnortnahe Verfligbarkeit (z. B. Fahrzeiten) fiir Leistungen, die mit planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren adressiert werden?

Wie hat sich die wohnortnahe Verfligbarkeit (z. B. Fahrzeiten) fir Leistungen, die mit pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren adressiert werden, verandert?

Die aufgefiihrten Fragen stellen eine erste Formulierung der Fragestellungen zur Evaluation der

Wirkung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren dar. Fir diese Fragestellungen missen

von einem Evaluator im Weiteren Evaluationskennziffern abgeleitet, konkretisiert und operati-

onalisiert sowie Bewertungskriterien festgelegt werden (Veit et al. 2013). Gegebenenfalls muss
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auf ein Stichprobenverfahren zuriickgegriffen werden, um die Evaluation im Hinblick auf den
Aufwand realisierbar zu halten. Dariiber hinaus miissen Uberlegungen zur Begriindung einer
Kausalitatsannahme angestellt werden und die Analyseergebnisse an Kausalitatskriterien ge-
messen werden. So z. B. muss bei der Analyse der Ergebnisse beriicksichtigt werden, dass sich
eine Veranderung der Anzahl an Krankenhausstandorten, die von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren betroffenen Leistungen erbringen, nicht nur aufgrund des Verfahrens Planungsrele-
vante Qualitétsindikatoren ergeben kann, sondern eine Entscheidung, u. a. diese Leistungen
nicht mehr zu erbringen oder unter Umstanden auch ganze Fachabteilungen zu schlieRen, auch
aufgrund zahlreicher anderer Faktoren vorgenommen werden kann (z. B. aufgrund der finanziel-
len Forderung der SchlieBung von Krankenhdusern oder Fachabteilungen durch den mit dem
KHSG eingerichteten Strukturfonds zur Verbesserung der Strukturen in der Krankenhaus-
versorgung; KHSFV, BGBI. | S. 2350). Solche andere Faktoren, deren Einfluss teilweise nur schwer
bestimmt werden kann, stellen die zentralste Limitation einer etwaigen Evaluation dar.

Die Ableitung und Operationalisierung von Evaluationskennziffern sind kein Bestandteil des vor-
liegenden Evaluationskonzepts, dies muss im Rahmen der Erstellung eines konkreten Evaluati-
onsplans durch den Evaluator erfolgen. Eine wichtige Voraussetzung zur Operationalisierung der
Evaluationskennziffern ist es, geeignete Datenquellen auszuwé&hlen, mit der die Kennziffern va-
lide gemessen werden konnen (Veit et al. 2013). Dariber hinaus gilt es, ein geeignetes Evalua-
tionsdesign festzulegen. Bei der Erstellung des Evaluationsplans diirfen auch zeitgleich durchge-
fihrte QS-Verfahren oder beeinflussende verzerrende Faktoren auBerhalb der Qualitats-
sicherung, die ggf. die Wirkung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren verzerren, nicht
auller Acht gelassen werden.

7.4 Datenquellen und Evaluationsdesign

Fiir die Beantwortung der in Abschnitt 7.3 aufgefiihrten unterschiedlichen Fragestellungen sind
verschiedene Daten aus unterschiedlichen Datenquellen sowie unterschiedliche Vorgehenswei-
sen bezliglich des Evaluationsdesigns notwendig. Daher wird im Folgenden auf mégliche, rele-
vante Datenquellen zur Evaluation und deren Verfiigbarkeit (Tabelle 9) sowie auf denkbare Eva-
luationsdesigns eingegangen.

Bei Evaluationen kénnen zur Beantwortung der Fragestellungen grundsatzlich Methoden so-
wohl der quantitativen als auch qualitativen Sozialforschung (z. B. strukturierte Interviews, Be-
fragungen) genutzt werden. Da Evaluationen darauf ausgerichtet sind, konkrete Problemstel-
lungen anzugehen, kann es dabei sinnvoll und notwendig sein, verschiedene Methoden, z. B.
durch einen Methodenmix oder eine Triangulation, zur Beantwortung der Fragestellung(en) mit-
einander zu kombinieren (Widmer und De Rocchi 2012).
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Tabelle 9: Relevante Datenquellen fiir eine Evaluation und ihre Verfiigbarkeit

Datenquellen

Verfiigbarkeit

QS-Daten aus der fallbezogenen QS-Dokumentation aus
den QS-Verfahren (Bundes- und Landesergebnisse)

QS-Daten aus der einrichtungsbezogenen QS-Dokumenta-
tion (Strukturabfragen) aus den QS-Verfahren (Bundes-
und Landesergebnisse)

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Abrechnungsdaten nach § 21 KHEntgG
Strukturierte Qualitatsberichte der Krankenhduser

Krankenhausstatistik des Statistischen Bundesamtes (An-
zahl von Krankenhausern oder Fachabteilungen, Haufigkei-
ten von Leistungen pro Fachabteilung)

Daten zur Raumstruktur und -entwicklung des
Bundesinstituts flir Bau-, Stadt- und Raumforschung

Patientenbefragungen

Befragungen von/Interviews mit Krankenh&usern, Landes-
planungsbehorden oder Landesverbanden der Kranken-
kassen und den Ersatzkassen

Literaturrecherche (z. B. Presseberichte)

sofort verfligbar

sofort verfligbar

auf Antrag oder durch
Festlegung in der Richtlinie

auf Antrag
sofort verfugbar

sofort verfligbar bzw. auf
Antrag

auf Antrag

zu entwickeln und zu erheben

zu erheben

sofort verfligbar

Bei der Operationalisierung der aus den Evaluationsfragestellungen abgeleiteten Evaluations-
kennziffern ist dann zu priifen, welche Datenquelle bzw. Daten sich zur Abbildung der Kennzif-
fern eignen und dementsprechend zur Beantwortung der Fragestellung herangezogen werden
kénnen. Dies muss im Rahmen eines detaillierten Evaluationsplans weiter ausgearbeitet wer-
den.

Mogliche Evaluationsdesigns

Auf Basis der oben aufgefiihrten Datenquellen kommen als Studiendesign ausschlieBlich retro-
spektive Beobachtungsstudien infrage. Am deutlichsten kdnnen dabei die durch eine MaR-
nahme / ein Verfahren hervorgerufenen Verdanderungen anhand von Vergleichen festgestellt
werden (Veit et al. 2013). So kénnen Verdanderungen z. B. durch

= einen historischen Vergleich,

= einen Vergleich von teilnehmenden mit nicht teilnehmenden Akteuren oder

= durch einen Vergleich mit einer Erhebung vor der Einfiihrung der QS-MalRnahme (Nullpunkt-
messung)

verdeutlicht werden (Veit et al. 2013).
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Eine Art , Nullpunktmessung” ware im Rahmen der Evaluation von Auswirkung des Verfahrens
Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren moglich, jedoch voraussichtlich lediglich fiir die elf aus
den QS-Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung abgeleiteten planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren umsetzbar. Hier besteht die Moglichkeit eines Vorher-Nachher-Ver-
gleichs, da auf langjahrige Ergebnisse zu diesen Qualitatsindikatoren aus der Zeit, als sie im Re-
gelbetrieb ausschlieRlich zur Qualitatsférderung eingesetzt wurden, zuriickgegriffen werden
kann. Diese Ergebnisse kdnnen dann mit den Ergebnissen der Indikatoren ab dem Zeitpunkt, zu
dem sie auch als planungsrelevante Qualitatsindikatoren angewendet wurden, verglichen wer-
den. Zwar wird auch fir die neu entwickelten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren vorge-
schlagen, diese in den ersten Erfassungsjahren unter den Bedingungen der Qualitatsforderung
in den Regelbetrieb einzufiihren (siehe Abschnitt 4.2). Es ist jedoch zu hinterfragen, ob sich die
Daten aus dieser Erprobungszeit (ohne eine gepriifte Reife der Indikatoren im Regelbetrieb) fir
einen validen Vorher-Nachher-Vergleich eignen.

Zusatzlich konnte theoretisch im Rahmen der Evaluation in einer Art ,Fall-Kontroll-Design® der
Vergleich von an der QS-MalRnahme teilnehmenden mit nicht teilnehmenden Akteuren durch-
gefiihrt werden. Einige Bundesldander haben eine automatische Beriicksichtigung von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren im Rahmen der Krankenhausplanung tber ihre jeweiligen Lan-
deskrankenhausgesetze ausgeschlossen (z. B. Bayern® und Nordrhein-Westfalen*), was aber
nicht heildt, dass sie mit den Qualitatsindikatorergebnissen nicht trotzdem arbeiten werden. Zu-
dem kénnen Bundeslander, die die Moglichkeit des ,,Opt-out” nicht gewahlt haben, dennoch
durch ihren Ermessensspielraum einen unerwiinschten Strukturwandel in ihrem Land verhin-
dern. Man wird also sehr genau nachverfolgen missen, welche Lander sich wie verhalten, um
dann Vergleiche zwischen zogernden und stark initiativen Landern durchfiihren zu kénnen. Eine
Veroffentlichung der Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren erfolgt durch den
G-BA (§ 17 plan. QI-RL) jedoch fiir alle Bundeslander, sodass dieser Einflussfaktor fiir alle Bun-
deslander gleich ist.

Demnach kann im methodischen Sinne zwar keines der Bundeslander als eine korrekte, unbe-
einflusste Kontrollgruppe gelten. Dennoch scheint ein Vergleich verschieden agierender Bun-
deslander sinnvoll und moglich.

7.5 Durchfiihrung der Evaluation

Das hier beschriebene Konzept fiir eine Evaluation der Auswirkungen der Anwendung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren soll den Rahmen einer zukiinftigen Evaluation in diesem
Bereich sowie grundlegende Voraussetzungen zur Planung dieser Evaluation darlegen. Eine um-
fassende Ausarbeitung der Inhalte (Evaluationsdesign, Evaluationskennziffern und konkrete Be-
wertungskriterien, Organisation und Ablauf der Evaluation sowie zeitliche Planung) sollte in ei-
nem noch zu beauftragenden konkreten Evaluationsplan erfolgen. Auf Basis des Evaluations-
plans kann dann die Umsetzung der Evaluation erfolgen.

13 Artikel 4 Abs. 1 Bayerisches Krankenhausgesetz
14 § 13 Abs. 2 Krankenhausgestaltungsgesetz des Landes Nordrhein-Westfalen
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Bezlglich der zeitlichen Gestaltung der Evaluation ist es wichtig zu eruieren, zu welchem Zeit-
punkt eine Evaluation sinnvoll ist und gestartet werden sollte. Dies ist gerade vor dem Hinter-
grund sinnvoll, dass sich bestimmte Wirkungen und auch Nebenwirkungen erst nach einer ge-
wissen Zeit und oftmals mit Verzogerungen zeigen (Veit et al. 2013). Abbildung 18 zeigt auf,
wann der frithestmogliche Zeitpunkt fir eine abschlieRende Evaluation der Auswirkungen der
derzeitigen elf planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus der externen stationdren Qualitats-

sicherung sein kann.
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Erfassung der Daten September: Vorliegen der

der planungs- Auswertungsergebnisse

relevanten Qualitats- zum EJ und Ubermittlung

indikatoren an G-BA/Landesplanungs-

behorden Eeuueessseessseess e s s e R RGeS
! v v

Entscheidung bei den Anderung des Fest- Friihestmoglicher Zeit-
Landesplanungsbehoérden  stellungsbescheids / raum fiir eine Evaluation
bzw. Landesverbanden Abschluss bzw. Kiindigung (4. Jahr nach dem EJ)
der Krankenkassen und eines Versorgungsvertrags

den Ersatzkassen*

*Zeitraum abhangig von der Definition ,,nicht nur voriibergehend”

Abbildung 18: Frithestméglicher Evaluationszeitpunkt fiir die elf planungsrelevanten Qualitétsindikatoren der externen stationdren Qualitéitssicherung im Verfahren Planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren
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Fir die in einem Erfassungsjahr (EJ) angewendeten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren lie-
gen gemaR der derzeitigen Regelungen der plan. QI-RL im Marz des Jahres, das auf das Erfas-
sungsjahr folgt (EJ+1), die vollstandigen Ergebnisse vor. Die Auswertungsergebnisse (u. a. Indi-
katorergebnisse, Ergebnisse der fachlichen Bewertung) werden bis zum 30. September des EJ+1
vom G-BA an die Landesplanungsbehdrden sowie die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen libermittelt. Der Zeitraum des anschlieBenden Behdrdenverfahrens bei den
Landesplanungsbehdrden ist zeitlich offen und abhangig von der Auslegung bzw. Definition der
jeweiligen Landesplanungsbehdrden einer ,nicht nur voriibergehend in erheblichem Mal unzu-
reichenden Qualitat”. Wird davon ausgegangen, dass hierfiir mindestens zwei Jahre in Folge an-
gesetzt werden, kann es zu einer Anderung des Feststellungsbescheids fiir die Krankenh&user
friihestens im dritten Jahr nach der ersten Erfassung der planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren kommen (EJ+3). Direkt mit Erhalt des gednderten Feststellungsbescheids darf das betroffene
Krankenhaus die entsprechenden Leistungen nicht mehr erbringen. Daraus folgende mogliche
Auswirkungen auf die Versorgungsqualitat fiir die Patientinnen und Patienten treten jedoch ver-
mutlich nicht sofort ein, weshalb eine Evaluation der Veranderungen der Versorgungsqualitat
erst mit einem gewissen zeitlichen Abstand sinnvoll erfolgen kann und sollte. Als friihestmogli-
cher Zeitraum fir eine Evaluation im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevanten Qualitétsindi-
katoren mit den derzeit festgelegten elf planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren wird daher
das vierte Jahr nach erstmaliger Erfassung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren emp-
fohlen.

Zu einem moglichen, sinnvollen Evaluationszeitpunkt flir weitere neu entwickelte Qualitatsindi-
katoren zur Intervention und auch zur Zulassung oder Auswahl kann zum jetzigen Zeitpunkt noch
keine Aussage getroffen werden. Hierbei missen z. B. verschiedene Follow-up-Zeitraume der
neu entwickelten planungsrelevanten Qualititsindikatoren sowie Ubermittlungsfristen fiir die
zur Auswertung benétigten Daten (z. B. bei den Sozialdaten bei den Krankenkassen) beriicksich-
tigt werden. Jedoch sollte bei einer Beauftragung zur Neuentwicklung von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren bereits eine Evaluation der Anwendung der Indikatoren im Regelbetrieb
mitbedacht werden, um eine sinnvolle Nullpunktmessung einplanen und ermdglichen zu kon-
nen.
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8 Diskussion und Empfehlungen

8.1 Zusammenschau

Im Folgenden sollen die im Bericht genannten Planungszwecke mit ihren jeweiligen Themen,
Bezligen, Anforderungen, Dimensionen oder Bewertungszusammenhdngen in einer Zusammen-
schau betrachtet werden (Tabelle 10). Der Darstellung der Planungszwecke Zulassung, Auswahl
und Intervention, die in Anderungen der Feststellungsbescheide miinden kénnen, folgt die Dar-
stellung der nachfrage- und qualitatsorientierten (Angebots-)Kapazitdtsplanung, die die Grund-
lage der anderen Planungszwecke bildet.

Fiir krankenhausplanerische Zulassungsentscheidungen kommen Versorgungsbereiche zum ei-
nen mit ungedeckten Bedarfen, in denen neue Krankenhausstandorte zugelassen werden wol-
len, infrage. Fir diesen Planungszweck kénnen prospektive Mindestanforderungen (bzw. quali-
tatsbezogene Primaranforderungen) hinsichtlich der Strukturqualitat der Einrichtungen gestellt
werden, deren Einhaltung ggf. im Nachgang mithilfe von Prozess- und Strukturindikatoren aus
der laufenden Versorgung geprift werden kénnen. Ein solches Verfahren stellt — bei wirksamer
Uberpriifung — das Einhalten von strukturellen Mindeststandards durch die Leistungserbringer
sicher. Die Mindestanforderungen beziehen sich dabei auf Grundleistungsbereiche von Fachab-
teilungen, Fachgebiete bzw. Teilgebiete oder Querschnittsthemen. Fiir diesen Planungszweck
kénnen Indikatoren zur Patientensicherheit und Effektivitat (Erreichen primarer Behandlungs-
ziele, addquate Indikationsstellung) entwickelt werden. Die Nichterfiillung von Mindestanforde-
rungen zeigt unmittelbar ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitdt” an (IQTIG 2018c). Ein
mogliches alternatives Steuerungsinstrument waren Strukturqualitatsrichtlinien durch den
G-BA, deren Einhaltung mithilfe der zukiinftigen Richtlinie zur Durchsetzung und Kontrolle der
Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal$ § 137 Abs. 1 SGB V kon-
trolliert werden kdnnte.

Zum Planungszweck der Auswahl von Krankenhausstandorten kénnen im Grunde Indikatoren
aller Qualitatsdimensionen eingesetzt werden (Struktur- Prozess- und Ergebnisqualitdt aus der
laufenden Versorgung). Ein Bezug zu typischen Leistungen eines Fachgebiets (Grundleistungs-
bereich) ist nicht erforderlich, vielmehr kann ein Krankenhaus planerisch gegeniiber anderen
Krankenhausstandorten auch aufgrund ,guter” Qualitat bei spezifischen Leistungen ausgewahlt
werden. Auch kénnen Indikatoren fir die Abbildung ,guter” Qualitat bei Querschnittsthemen
entwickelt und fir diesen Planungszweck eingesetzt werden. Auch Anforderungen an ein ge-
samtes Fachgebiet ermoglichen die Abbildung ,,guter” Qualitat. Hinsichtlich der OECD-Dimensi-
onen kommen Indikatoren aus dem Bereich Patientenzentrierung, aber auch aus der Dimension
Effektivitat (Erreichen primarer Behandlungsziele, addquate Indikationsstellung) fiir diesen Pla-
nungszweck infrage. Ein mogliches alternatives Steuerungsinstrument ware das Verfahren Qua-
litétszu- und -abschlége, das jedoch bislang nicht im Regelbetrieb ist.
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Fir den Planungszweck der Intervention kommen grundsatzlich zwei Moglichkeiten infrage:

= Zum einen kdnnen bei (einzel-)leistungsbezogene Themen mit anhaltenden Mangeln in der
Versorgungsqualitdt bzw. einzelnen Indikatoren der Struktur-, Prozess- oder Ergebnisqualitat
aus der laufenden Patientenversorgung eingesetzt werden, wenn sie einen Bezug zur Patien-
tensicherheit aufweisen. In diesem Fall kann mit ihrer Hilfe unmittelbar ,in erheblichem MafR
unzureichende Qualitat” bezogen auf eine gesamte Fachabteilung identifiziert werden.

= Zum anderen lasst sich bezogen auf typische Leistungen eines Fachgebiets (Grundleistungs-
bereiche), gesamte Fachgebiete bzw. Teilgebiete oder Querschnittsthemen mit Indikatoren
zur Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitdt (erhoben aus der laufenden Patientenversorgung),
die in festgelegter Weise einen Bezug zu Patientensicherheit aufweisen, ,in erheblichem Mal}
unzureichende Qualitat” bewerten. Die Indikatoren kdnnen dabei der OECD-Dimension Effek-
tivitat (Erreichen primarer Behandlungsziele, addquate Indikationsstellung) zugeordnet wer-
den.

= Bezogen auf dieselben Einheiten und dieselbe OECD-Dimension kénnen mithilfe von Indika-
toren zur Strukturqualitat Mindestanforderungen als Grundvoraussetzung zur Teilnahme an
der Versorgung festgelegt werden, die auch in der laufenden Versorgung zu erfiillen sind. De-
ren Nichteinhaltung fiihrt wiederum unmittelbar zu ,,in erheblichem MaR unzureichender
Qualitat”. Die Indikatoren sollen dabei einen Bezug zu den OECD-Dimensionen Patienten-
sicherheit oder Effektivitat (Erreichen primarer Behandlungsziele, addquate Indikationsstel-
lung) aufweisen.

Die Qualitdatsdimension Patientenzentrierung wird fiir den Planungszweck Intervention nicht
herangezogen.

Die angestrebte Auflésung von anhaltenden Mangeln in der Versorgungsqualitat (mit ,,in erheb-
lichem MaR unzureichender Qualitat”“) kann demnach erreicht werden

= durch einen starken Anreiz fiir Leistungserbringer, die Verdnderung selbst herbeizufiihren,
z. B. durch

= Publikation der Ergebnisse mit der Bewertung ,,in erheblichem Mal unzureichende Quali-
tat”: dies ist mit drohendem Ansehensverlust und drohender Minderung des Patientenzu-
stroms zur Einrichtung verbunden;

= durch Klarung zwischen der Planungsbehorde und dem betroffenen Krankenhaus, wie die-
ses zeitnah die notwendigen Verdanderungen herbeifiihren kann und wie dies Uberpriift
werden soll,

= durch Androhung einer Einschrankung der zugelassenen Leistungen im Feststellungsbe-
scheid oder

= durch Einschrankung des Feststellungsbescheids im Sinne eines Leistungsausschlusses oder
durch Herausnahme der Abteilung aus dem Krankenhausplan als Ultima Ratio.

Als mogliche Alternativen zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zur krankenhausplaneri-
schen Intervention kommen Qualitdtszu- und -abschlage sowie die Richtlinie zur Durchsetzung
und Kontrolle der Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaflt § 137
Abs. 1 SGB V infrage.
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Die (Angebots-)Kapazitatsplanung betrachtet ganze Bundesldander oder kleinrdumigere Regio-
nen oder dort ansassige Krankenhauser bzw. Fachabteilungen. Mithilfe von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren koénnte in der Zukunft die Versorgungsqualitat eines Bundeslandes hin-
sichtlich mehrerer Qualitatsdimensionen nach OECD dargestellt werden sowie die Zielerrei-
chung der Planung geprift werden. Ein Schwerpunkt bildet dabei die Systemqualitat. Bei bun-
deslandbezogener bzw. regionaler Betrachtung konnen Anteile an Fachabteilungen ausgewie-
sen werden, die anhand ihrer Ergebnisse verschiedenen Qualitatsbewertungskategorien zuge-
ordnet wurden, bzw. kdnnte bei fallbezogener Erfassung ein auf die Anzahl der Félle in der Re-
gion bzw. in dem Bundesland bezogenes Indikatorergebnis berechnet werden (analog zur Bun-
desauswertung). Solche landesbezogenen bzw. regionalen Auswertungen der Indikatoren der
gesetzlichen Qualitatssicherung wurden in der Vergangenheit durch die auf Landesebene zu-
standigen Stellen teilweise bereits vorgenommen. Inwiefern sie bereits fiir krankenhausplaneri-
sche Entscheidungen nutzbar waren bzw. genutzt worden sind, ist unbekannt. Bei einer einrich-
tungsbezogenen Darstellung erfolgt die Differenzierung ,guter” bzw. ,in erheblichem MaR
unzureichender Qualitat” wie bei den anderen Planungszwecken dargestellt. Systemindikato-
ren, die zur Kapazitatsplanung eingesetzt werden, kdnnen entweder im Bereich der ,guten”
oder der,,maRig unzureichenden” bzw. ,,in erheblichem MaR unzureichenden Qualitat“ messen.
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Tabelle 10: Zusammenschau des Konzepts zu planungsrelevanten Qualitétsindikatoren

Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Thema / Bezug zu

Qualitats-
dimensionen

Bewertung von
Qualitat — Differen-
zierung ,guter” oder
»in erheblichem MaR
unzureichender

alternative

Planungszwecke Planungseinheit Anforderungen nach Donabedian = OECD-Dimensionen Qualitat” Steuerungsinstrumente
Zulassung Versorgungsbereiche Grundvoraussetzung Strukturqualitat, = Patientensicherheit = Erfillung von = Strukturqualitats-
mit strukturellen zur Teilnahme an der die prospektiv » Effektivitit Mindest- richtlinien
Mangeln oder |n denen Versorgurlg fur alle erhobe“n wird und (Erreichen ar)ford_erungen, d?ren = Richtlinie zur Durch-
neue Krankenhduser Krankenh.auser. ggf. spalter primarer Nlchte!nhaltung »in setzung und Kontrolle
tatig werden wollen in (prospektive Mindest- tiberprift werden Behandlungsziele, erheblthem MaR der Qualitits-
= Grundleistungs- anfo'rcjl.erungen bzw. kann addquate unzu_rt?.lcbende. anforderungen des
bereichen bzw. qualitatsbezogene Indikationsstellung) =~ Qualitat” anzeigt Gemeinsamen
Fachabteilungen Primaranforderungen) Bundesausschusses
= Fach-/Teilgebieten gemal § 137 Abs. 1
bzw. Fach- SGBV
abteilungen
= Querschnittsthemen
bzw.
Fachabteilungen
oder Kranken-
hausstandorten
Auswahl Versorgungsbereiche, in = Anforderungen, die ggf. = Struktur-, Pro- = Patienten- Qualitatsindikatoren, Qualitatszu- und -abschlage

denen Krankenh&user
mit guter Qualitat
krankenhausplanerisch
besonders
bericksichtigt werden
sollen in

nicht alle Kranken-
hauser erfiillen miissen

zess-, Ergebnis-
qualitat aus der
laufenden
Patienten-
versorgung

zentrierung
Patientensicherheit

Effektivitat
(Erreichen
primarer
Behandlungsziele,

die im Bereich ,guter”
Qualitdt messen
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Thema / Bezug zu

Planungszwecke Planungseinheit

Anforderungen

Qualitats-
dimensionen
nach Donabedian

OECD-Dimensionen

Bewertung von
Qualitat — Differen-
zierung ,guter” oder
»in erheblichem MaR
unzureichender
Qualitat”

alternative
Steuerungsinstrumente

= (Einzel-)leistungsbe-
zogenen Themen

= Querschnittsthemen
bzw. Fachabteilun-
gen oder Kranken-
hausstandorten

= Fach-/Teilgebieten
bzw. Fachabteilun-
gen

Intervention (einzel-)leistungs-
bezogene Themen mit
anhaltenden Mangeln
in der Versorgungs-

qualitat

Themen mit
anhaltenden Mangeln
in der
Versorgungsqualitat in

= Grundleistungsberei-
chen bzw. Fachabtei-
lungen

einzelne Indikatoren
mit Bezug zu
Patientensicherheit

mehrere Indikatoren
mit gemeinsamem
Bezug zu Patienten-
sicherheit

Struktur-, Pro-
zess-, Ergebnis-
qualitat aus der
laufenden
Patienten-
versorgung

Struktur-, Pro-
zess-, Ergebnis-
qualitat aus der
laufenden
Patienten-
versorgung

adaquate
Indikationsstellung)

Patientensicherheit

Effektivitat (Erreichen
priméarer Behand-
lungsziele, addquate
Indikationsstellung)

Qualitatsindikatoren,
die im Bereich ,,in
erheblichem MaR
unzureichender
Qualitat” messen

Gemeinsame
Bewertung des
Indikatorensets bei im
Vorfeld festgelegten
Konstellationen
(Variante C), dasim
Bereich ,,in
erheblichem MaR
unzureichender
Qualitat” misst

= Qualitdtszu- und -ab-
schlage

= Richtlinie zur Durch-
setzung und Kontrolle
der Qualitats-
anforderungen des
Gemeinsamen
Bundesausschusses
gemall § 137 Abs. 1
SGB V
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Thema / Bezug zu

Planungszwecke Planungseinheit

Anforderungen

Qualitats-
dimensionen
nach Donabedian

OECD-Dimensionen

Bewertung von
Qualitat — Differen-
zierung ,guter” oder
»in erheblichem MaR
unzureichender
Qualitat”

alternative
Steuerungsinstrumente

= Fach-/Teilgebieten
bzw. Fachabteilun-
gen

= Querschnittsthemen
bzw. Fachabteilun-
gen oder Kranken-
hausstandorten

nachfrage- und = Regionen, Bundes-
qualitatsorientierte lander (Systemquali-
(Angebots-) tat)

Kapazitétsplanung . ;jje Fachabteilungen

oder Krankenhaus-
standorte

Grundvoraussetzung
zur Teilnahme an der
Versorgung fiir alle
Krankenhduser
(Mindestanfor-
derungen bzw.
qualitdtsbezogene
Primaranforderungen)

z. B. Zugang zur
Versorgung

Strukturqualitat
aus der
laufenden
Patienten-
versorgung

Struktur-, Pro-
zess-, Ergebnis-
qualitat

Patientensicherheit

= Effektivitat (Errei-
chen primarer Be-
handlungsziele,
adaquate Indikati-
onsstellung)

z. B. Zugang zur
Versorgung

Erfullung von
Mindest-
anforderungen, deren
Nichteinhaltung ,,in
erheblichem Maf}
unzureichender
Qualitat” anzeigt

Qualitatsindikatoren,
die im Bereich ,guter”
oder ,maRig
unzureichender” bzw.
»in erheblichem MaR
unzureichender
Qualitat” messen

(zur Differenzierung
siehe Intervention)
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8.2 Schritte zur Umsetzung des Konzepts

Mit dem zweiten Teil des Beschlusses des G-BA vom 18. Mai 2017 (Folgeauftrag 2) wurde das
IQTIG beauftragt, ein Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren als Grundlage fiir qualitatsorientierte Entscheidungen der Krankenhausplanung
zu erstellen. Aus dem vorliegenden Konzept zur Auswahl von méglichen Versorgungsbereichen
fir die Krankenhausplanung, zur Identifikation von Grundleistungsbereichen der stationaren Pa-
tientenversorgung, zur Ableitung von fiir die Krankenhausplanung geeigneten Qualitatsaspek-
ten und Entwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren sowie zur differenzierten
Qualitatsbeurteilung, zur Bewertung der Versorgungsqualitdt von Fachabteilungen und zur Eva-
luation der Veranderungen der Versorgungsqualitat durch planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren haben sich verschiedene Anderungsbedarfe sowie Umsetzungshinweise ergeben, die vor
oder bei einer Umsetzung des Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren beriicksichtigt werden sollten.

Anpassungen der plan. QI-RL

= Neben planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zur Intervention kdnnen zukiinftig ebenfalls
Indikatoren zur Zulassung und Auswahl entwickelt und den Landesplanungsbehérden zur Ver-
fligung gestellt werden. Zudem werden in der derzeitigen plan. QI-RL ausschlieRlich die Pro-
zesse bezlglich der momentan festgelegten elf planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zur
Intervention geregelt, deren Daten Uber die QSKH-RL erhoben werden. Neben den planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren aus der externen stationdren Qualitatssicherung, die mit den
in diesem Bereich etablierten Erfassungsinstrumenten der QS-Dokumentation bei den Leis-
tungserbringern erhoben werden, wird es zukiinftig jedoch auch neu entwickelte planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren geben, fir die eine Erfassung lber weitere, fiir die Qualitats-
sicherung zur Verfligung stehende Erfassungsinstrumente, wie z. B. die einrichtungsbezogene
QS-Dokumentation, die Sozialdaten bei den Krankenkassen oder eine Patientenbefragung,
notwendig sein wird. Aus diesen grundsitzlichen Anderungen ergibt sich fiir die derzeitige
plan. QI-RL folgender Anpassungsbedarf: Anpassung der durch die Richtlinie definierten Pro-
zesse im Hinblick auf planungsrelevante Qualitatsindikatoren zur Zulassung und Auswahl, z. B.
Regelungen zur Datenibermittlung, Datenvalidierung sowie zum Stellungnahmeverfahren
mit fachlicher Bewertung

= Anpassung der Richtlinie hinsichtlich der Datenlbermittlung fir die Auswertung von Indika-
toren zur Strukturqualitat, bei Strukturindikatoren muss in der Regel keine quartalsweise Da-
tenlibermittlung erfolgen
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= Erweiterung der Richtlinie in besonderen Bestimmungen fiir planungsrelevante Qualitatsin-
dikatoren (§ 5 plan. QI-RL) und Datenibermittlung (§ 6 Abs. 1 plan. QI-RL) Gber QSKH-RL hin-
aus (auch im Hinblick auf die Nutzung weiterer Datenquellen und Erfassungsinstrumente, wie
z. B. Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie Patientenbefragungen (gemaR Qesii-RL™ bzw.
DeQS-RL))

Weitere Schritte zur Umsetzung

Mit dem vorliegenden Bericht hat das IQTIG ein Konzept u. a. daflir vorgelegt, wie geeignete
Versorgungsbereiche fiir zuklinftige planungsrelevante Qualitdtsindikatoren ausgewahlt wer-
den kénnen und wie eine Indikatorenentwicklung fiir Grundleistungsbereiche bzw. Fachabtei-
lungen, Leistungsbiindel bzw. auch Querschnittsthemen erfolgen kann.

Eine Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren kdnnte dabei einerseits eine gemeinsame Ent-
wicklung sowohl von Qualitatsindikatoren zur Qualitatsférderung als auch von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren umfassen (integrierte Beauftragung; Abbildung 8). Dies ist vor allem fir
zukunftige planungsrelevante Qualitatsindikatoren fiir den Planungszweck Intervention sinnvoll,
da auch im Bereich der krankenhausplanerischen Intervention nicht auf Mallnahmen zur Quali-
tatsforderung verzichtet werden sollte. Andererseits ware es fir Qualitatsindikatoren fir die
Zwecke Zulassung und Auswahl ebenfalls denkbar, dass hierfiir eine ausschlieflich auf diese Pla-
nungszwecke fokussierte Entwicklung beauftragt wird (ausschlieBliche Beauftragung planungs-
relevanter Qualitatsindikatoren). Qualitdtsindikatoren fiir Zulassungs- bzw. Auswahlentschei-
dung beziehen sich hauptsachlich auf strukturelle Mindestanforderungen an neue Abteilungen
eines Versorgungsbereichs bzw. auf ,gute” Qualitat. Qualitdtsfordernde MalRnahmen, wie sie
im Bereich der Qualitatsforderung, aber auch bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zur
krankenhausplanerischen Intervention als unverzichtbar eingeschatzt werden, werden im Hin-
blick auf die Erfiillung von Mindestanforderungen bzw. das Erreichen ,guter” Qualitat nicht
grundsatzlich als notwendig erachtet. Hinsichtlich der Entwicklung von reinen Auswahlindikato-
ren ist bei den Bundeslandern aufgrund unterschiedlicher Zielsetzung und Schwerpunktplanun-
gen von sehr heterogenem Bedarf auszugehen.

Fiir eine Beauftragung zur Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren kann
sich das IQTIG generell mehrere Moglichkeiten vorstellen. Im ersten Schritt muss die Auswahl
eines Versorgungsbereichs erfolgen. Zur Auswahl eines geeigneten Versorgungsbereichs wur-
den in Kapitel 2 verschiedene Kriterien herausgearbeitet, auf deren Grundlage der G-BA einen
zu adressierenden Versorgungsbereich auswahlen kann. Zur Unterstiitzung und Vorbereitung
der Auswahl eines Versorgungsbereichs ware es neben der Anwendung der hergeleiteten Krite-
rien zudem maoglich, in einer Vollerhebung bei den Landesplanungsbehdorden zu erfassen, wel-
ches die fir sie relevanten Themen bzw. Versorgungsbereiche mit bestehendem planerischen
Bedarf darstellen.

15 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13i. V. m. § 136 Abs. 1 Nr. 1
SGB V Uber die einrichtungs- und sektorenilibergreifenden MalRnahmen der Qualitatssicherung. In der Fassung
vom 19. April 2010, zuletzt gedndert am 19. Oktober 2017, in Kraft getreten am 8. Februar 2018. URL:
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/72/ (abgerufen am 28.09.2018).
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Nach Auswahl eines Versorgungsbereichs bestlinde als erste Moglichkeit, das IQTIG damit zu
beauftragen, das typische Leistungsspektrum des ausgewahlten Versorgungsbereichs im Sinne
von Grundleistungsbereichen bzw. Leistungsbiindeln darzustellen, wie es auch bereits im vorlie-
genden Konzept flr die Bereiche Viszeral- und Unfallchirurgie erfolgt ist. Eine Entwicklung von
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren fiir einen gesamten Grundleistungsbereich bzw. ein
gesamtes Leistungsbindel wird vom IQTIG zwar als grundsatzlich moglich erachtet, jedoch
wirde dies —aufgrund der Breite und Heterogenitat der Grundleistungsbereiche bzw. Leistungs-
bindel — eine aufwendige und (zeitlich) umfangreiche Entwicklungsarbeit bedeuten. Um mog-
lichst zeitnah neue planungsrelevante Qualitatsindikatoren entwickeln und umsetzen zu kon-
nen, empfiehlt das IQTIG daher, aus den definierten Grundleistungsbereichen bzw. Leistungs-
blindeln nochmals einzelne, abgegrenzte Leistungen auszuwdhlen und fiir diese planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren fir die Planungszwecke Zulassung, Auswahl und Intervention zu ent-
wickeln. Als mogliche Leistungen kénnten die in den Grundleistungsbereichen bzw. Leistungs-
blindeln quantitativ am haufigsten enthaltenen Leistungen bzw. Leistungen mit schwer-
wiegenden Folgen (z. B. Komplikationen, Morbiditat, Mortalitdt) ausgewahlt werden. Auf Basis
dieser Leistungen kdnnen dann im Rahmen des Ublichen Entwicklungsprozesses konkret die
Qualitatsanforderungen bzw. -indikatoren herausgearbeitet werden, die die gewahlten Leistun-
gen am besten qualitativ beschreiben. In der Zusammenschau der Ergebnisse dieser leistungs-
bezogenen Qualitatsindikatoren wird dann eine gesamthafte Bewertung der Qualitat fur ein
Leistungsbiindel bzw. bei mehreren Qualitatsindikatoren aus verschiedenen Leistungsbiindeln
auch fur einen gesamten Grundleistungsbereich ermoglicht (Variante C; siehe Abschnitt 5.5.2).
Vorteil der dargelegten Moglichkeit ist, dass planungsrelevante Qualitatsindikatoren schritt-
weise eingeflihrt werden kénnten, bis sie schlieRlich die Abbildung einer gesamten Fachabtei-
lung ermdglichen wirden. Als weiterhin vorteilhaft betrachtet werden kdnnte, dass die gesetz-
liche Qualitatssicherung bei ihrer Anknlpfung an einzelne Leistungen bleiben kann.

Fiir den Entwicklungsprozess wiirde dies bedeuten, dass im Rahmen der Konzeptstudie vor der
eigentlichen Erarbeitung des Qualitatsmodells ggf. sowohl die Ausdifferenzierung von Grund-
leistungsbereichen bzw. Leistungsbiindeln als auch die Festlegung der Leistungen, die im weite-
ren Entwicklungsprozess adressiert werden kénnen, erfolgen muss. Auf Basis einer ausgewahl-
ten Leistung koénnten dann die weiteren Entwicklungsschritte (Indikatorenentwicklung,
Machbarkeitsprifung) erfolgen. Nach Einschatzung des IQTIG bedarf es zur Ausdifferenzierung
von Grundleistungsbereichen bzw. Leistungsbiindeln sowie zur Festlegung moglicher Leistungen
einer zusatzlichen Entwicklungszeit von 3 Monaten, wodurch die Erstellung einer entsprechen-
den Konzeptstudie insgesamt 12 Monate ohne Stellungnahmeverfahren umfassen sollte. Gege-
benenfalls wird bei Konzeptstudien im Zusammenhang mit planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren eine Beteiligung der Organisationen nach § 137a Abs. 7 SGB V erforderlich. Dies ware bei
der Zeitplanung entsprechend zusatzlich zu bericksichtigen. Ein Nachteil dieser Moglichkeit ist
demnach der hohere Zeitaufwand fir die Entwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren.
Im vorliegenden Konzept wurden vom IQTIG bereits Grundleistungsbereiche und Leistungsbiin-
del fiir die Bereiche Viszeral- und Unfallchirurgie festgelegt (siehe Kapitel 3). Sollte das IQTIG mit
einer Indikatorenentwicklung fiir einen dieser beiden Bereiche beauftragt werden, konnte die
Zeit zur Erarbeitung einer entsprechenden Konzeptstudie auf 9 Monate verkiirzt werden.
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Eine zweite Moglichkeit ware, dass der G-BA neben einem ausgewahlten Versorgungsbereich
auch direkt eine bestimmte Leistung festlegt und das IQTIG hierfir mit der Entwicklung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren beauftragt. Dies wiirde dem derzeitigen Vorgehen der
Beauftragungen zur Entwicklung von leistungs- bzw. diagnosebezogenen, sektoreniibergreifen-
den QS-Verfahren fiir die Qualitatsforderung entsprechen und hatte den Vorteil, dass fir die
Entwicklung die Ublichen Entwicklungszeiten (Konzeptstudie von 9 Monaten, Indikatorenent-
wicklung von 18 Monaten sowie Machbarkeitspriifung von 9 Monaten) angenommen werden
kénnen. Als Nachteil kann sicherlich angesehen werden, dass man sich damit der Abbildung ei-
ner gesamten Fachabteilung nicht systematisch ndhern wiirde, da nicht zielgerichtet Indikatoren
fiir Leistungen eines Leistungsbiindels oder Grundleistungsbereichs entwickelt wiirden. Wie bei
der ersten Moglichkeit der Beauftragung konnte die gesetzliche Qualitatssicherung aber bei ih-
rer Ankniipfung an einzelne Leistungen bleiben.

Bezlglich der beiden genannten Moglichkeiten ist demnach nochmals darauf hinzuweisen, dass
hierbei die Entwicklung von erneut leistungsbezogenen planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat erfolgen wiirde. Bei beiden Moglichkeiten kénn-
ten sowohl Qualitatsindikatoren zur krankenhausplanerischen Intervention als auch zur Zulas-
sung und Auswahl entwickelt werden.

Als Alternative zur Entwicklung von leistungsbezogenen planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren ware eine dritte Moglichkeit, dass der G-BA das IQTIG damit beauftragt, fir bestimmte Fach-
bzw. Teilgebiete (z. B. Chirurgie oder Viszeralchirurgie) Strukturindikatoren bzw. Anforderungen
an ein gesamtes Fach- bzw. Teilgebiet zu entwickeln. Die Entwicklung von neuen Strukturindika-
toren bzw. -anforderungen wiirde sich dabei ebenfalls eng an den in einer Konzeptstudie iden-
tifizierten struktur-, prozess- und ergebnisbezogenen (wesentlichen) Verbesserungsbedarfen in
dem Fach- bzw. Teilgebiet orientieren. Strukturindikatoren erfordern zwar die iblichen Entwick-
lungsschritte — ggf. auch zusatzliche umfangreiche Erhebungen —, jedoch in der Regel keine Er-
probungsphase (siehe Abschnitt 4.2). Entsprechende Strukturindikatoren eignen sich haupt-
sachlich fur die Planungszwecke Zulassung und Intervention (Mindestanforderungen), aber auch
fir den Planungszweck Auswahl (weitergehende Anforderungen zur Feststellung ,,guter” Quali-
tat).

Vor der Umsetzung von neuen QS-Verfahren im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante
Qualitdtsindikatoren sind demnach noch verschiedene Entwicklungsschritte durchzufiihren:

= Erstellung von Konzeptstudien zu Grundleistungsbereichen, Leistungsbiindeln oder Anforde-
rungen an Fach- bzw. Teilgebiete ausgewahlter Versorgungsbereiche

= Indikatorenentwicklung fir Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren zu Grundleis-
tungsbereichen, Leistungsbiindeln oder Anforderungen an Fach- bzw. Teilgebiete (mit nach-
gelagerter Machbarkeitspriifung); dabei ist es sinnvoll, mit der Indikatorenentwicklung auch
die moglichen Evaluationskennziffern zu entwickeln und ggf. eine Nullpunktmessung durch-
zufiihren
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8.3 Ausblick: sektoreniibergreifende qualitatsorientierte Bedarfsplanung

Im Koalitionsvertrag vom 12. Méarz 2018 hat sich die Regierungskoalition auf Bundesebene einer
sektoreniibergreifenden Gesundheitsversorgung verschrieben (Bundesregierung 2018: 95).
Ausgewiesenes gesundheitspolitisches Ziel der 19. Legislaturperiode ist die ,, Weiterentwicklung
zu einer sektorenibergreifenden Versorgung des stationaren und ambulanten Systems im Hin-
blick auf Bedarfsplanung, Zulassung, [...] und Qualitatssicherung [...] bis 2020“ (Bundesregierung
2018: 97). Dabei sollen die Landerkompetenz in der Krankenhausplanung sowie die Verpflich-
tung zur Investitionsfinanzierung erhalten bleiben (Bundesregierung 2018: 99). Die Koalitions-
partner wollen die ,Qualitatsoffensive flir Krankenhduser” fortsetzen (Bundesregierung 2018:
99). Im Rahmen dieser Qualitatsoffensive sind im Jahr 2016 mit dem KHSG bereits die Einfihrung
von qualitatsorientierten Zu- und Abschldgen wie auch von planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren gesetzliche Vorgabe geworden.

Die sektorentbergreifende Bedarfsplanung, also die Verzahnung der ambulanten Bedarfspla-
nung nach § 99 ff. SGB V und der Krankenhausplanung nach KHG sowie weiteren landesrechtli-
chen Regelungen zu einer sektoreniibergreifenden Planung von Strukturen und Kapazitaten der
Gesundheits- und Versorgungseinrichtungen, stellt dabei sicher eine der gréRten gesundheits-
politischen Herausforderungen dar. Auch das Gutachten ,,Modellprojekt sektorentibergreifende
Versorgung in Baden-Wirttemberg” empfiehlt die ,Abstimmung der ambulanten Bedarfspla-
nung und Krankenhausplanung in einer Versorgungsregion”, in einem spateren Schritt wird so-
gar die , Integration von ambulanter Bedarfsplanung, Krankenhausplanung, Pflegeplanung und
der stationdren medizinischen Rehabilitation in eine gemeinsame Versorgungsplanung” anvi-
siert (Ministerium fiir Soziales und Integration Baden-Wirttemberg 2018: 343).

Auch der SVR Gesundheit geht davon aus, dass fir das Ziel einer sektoreniibergreifenden Ver-
sorgung neben Kooperationsmaoglichkeiten, Vergitung und Qualitdtssicherung eine Gber die
Sektorengrenzen hinweg koordinierte Bedarfsplanung noétig ist (BT-Drs. 19/3180 vom
04.07.2018: Nr. 190). Er empfiehlt, dass die sektoreniibergreifende Planung institutionell aus
einer Hand erfolgen soll (Nr. 855). Hierfir infrage kdmen die — jedoch im Vorfeld hinsichtlich
Zusammensetzung und Beschlussfassung weiterzuentwickelnden — gemeinsamen Landesgre-
mien nach § 90a SGB V (Nr. 857). Der SVR Gesundheit empfiehlt weiterhin — nach der Erérterung
einer ,konsequent morbiditats- und leistungsorientierten sektoreniibergreifenden Angebotska-
pazitdtsplanung bestehend aus nationaler Morbiditdtsanalyse sowie regionaler Leistungspla-
nung, Kapazitatsplanung und Uberpriifung” (Nr. 881) — ein ,,Modell einer leistungsorientierten,
sektorentibergreifend hybriden Angebotskapazitatsplanung” (Nr. 892ff.). Nach diesem vier-
schrittigen Modell erfolgt zunachst im Rahmen einer Leistungszuordnung eine Leistungsbe-
schreibung pro Facharztrichtung national durch den G-BA (Schritt 1). Diese Leistungen werden
dem ambulanten Sektor, dem stationdren Sektor oder dem , Hybridbereich® — die Leistungen
kénnen sowohl ambulant als auch stationar erbracht werden — zugeordnet (Nr. 893). Bei Schritt
2, der Kapazitatsplanung, werden die eindeutig stationdren Leistungen wie bisher durch die Lan-
desministerien im Landeskrankenhausplan adressiert (Nr. 895). Im Rahmen der Kapazitdtsde-
tailplanung (Schritt 3) werden hybride Leistungen als Leistungsauftrage an stationare oder am-
bulante Leistungserbringer anhand von Qualitatskriterien wettbewerblich ausgeschrieben (Nr.
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896). AusschlieBlich stationdre Leistungen sollen ebenfalls an ,bestimmte Krankenhauser im
Rahmen von Mengenvereinbarungen mit den Krankenkassen vergeben werden” (Nr. 896). Alle
Leistungsauftrdge erfolgen nach diesem vorgeschlagenen Modell zeitlich begrenzt (Nr. 901). Die
Uberpriifung kénnte als Schritt 4 fiir die drei Planungsbereiche (ambulant, stationar, hybrid)
durch das (weiterentwickelte) gemeinsame Landesgremium nach § 90a SGB V erfolgen (s. 0.).

Insgesamt empfiehlt der SVR Gesundheit, dass sich die Planung ,,starker an den zu erbringenden
Leistungen” (Nr. 901) orientiert. Die ,, leistungsorientierte Planung‘“ der Schweiz wird als ,,Inspi-
ration” fir Deutschland dargestellt (BT-Drs. 16/6339 vom 07.09.2007: Nr. 498). Der SVR Gesund-
heit empfiehlt hierzu dann aktuell ebenfalls eine morbiditatsorientierte Planung, die sich , einzig
am medizinischen Bedarf der Bevolkerung” ausrichtet (BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018: Nr.
212), die Angebots- von Nachfragedaten entkoppelt (BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018: Nr. 214)
und die neben Daten zur demografischen Entwicklung der Bevélkerung, zur Mortalitat und Mor-
biditdat Auswirkungen des medizinisch-technischen Fortschritts und Patientenpraferenzen ein-
bezieht (BT-Drs. 19/3180 vom 04.07.2018: Nr. 215). Basierend auf einer solchen leistungsorien-
tierten Nachfrageprognose kdnne, unter Beriicksichtigung von Versorgungsstufen (Nr. 1307)
und des medizinisch-technischen und pflegerischen Fortschritts, eine auf Leistungen und Ge-
rate- und Personalausstattung ausgerichtete Krankenhausplanung ,den tatsachlichen Bedarf
genauer prognostizieren und einer Unter- oder Uberversorgung entgegenwirken (BT-Drs.
19/3180 vom 04.07.2018: Nr. 217). Qualitat bzw. Qualitatssicherung spielt in den Empfehlungen
des SVR Gesundheit bei der Krankenhausplanung eine zentrale Rolle. Zum einen sollen bei der
leistungsorientierten Nachfrageprognose , Qualitatskriterien” bericksichtigt werden (Nr. 217).
Zum anderen kdnnten bei der Uberpriifung langfristig neben anderen Datenquellen auch die
Ergebnisse der ,noch zu entwickelnden” sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung, die auch
Pflege und Rehabilitation einbezieht, herangezogen werden (Nr. 877, 886, 897). Zudem kdnne
mithilfe der Ergebnisse ,bestimmt werden, wo eine bestimmte Leistung mit der hochsten Qua-
litat erbracht werden kann“ (Nr. 877).

Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung e.V. schreibt in seiner Stellungnahme zum Ab-
schlussbericht des IQTIG zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren
sogar: ,,Die Zukunft gehort ohne Zweifel nicht der Krankenhausplanung, sondern einer qualitats-
orientierten Versorgungsplanung, die alle Sektoren und die bereits bestehenden Ansatze der
sektorenunabhangigen Versorgung mir in den Blick nimmt.” (IQTIG 2016b: S. 4)

Das Ziel, das sich politisch am Horizont abzeichnet, ist demnach eine qualitatsorientierte sekto-
rentbergreifende Versorgungsplanung. Gesetzliche Qualitdtssicherung ist bereits sektorentber-
greifend ausgelegt — zunehmend mehr QS-Verfahren werden sektorenibergreifend angelegt.
Damit ist der Beitrag der gesetzlichen Qualitatssicherung zu dieser anvisierten qualitdtsorien-
tierten sektoreniibergreifenden Versorgungsplanung entsprechend anzupassen. Im vorliegen-
den Konzept orientiert sich das IQTIG an der bestehenden Regelung nach § 136¢ SGB V, in der
,einrichtungsbezogen[e] Auswertungsergebnisse” und , Qualitdtsergebnisse von Krankenhau-
sern” erwadhnt werden. Zur Verzahnung der ambulanten Bedarfsplanung und der Krankenhaus-
planung und zum Einbezug von Qualitdtsinformationen bei dieser sektorenlibergreifenden Pla-
nung sind zukiinftig zusatzlich konzeptionelle Uberlegungen erforderlich.
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