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Verzeichnis der stellungnahmeberechtigten
Organisationen

Organisationen nach § 137a Abs. 7 SGB V

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)
Bundesirztekammer (BAK)

Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
(DGVS)

Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG) und der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Senologie e. V. (DGS)

Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V. (DGHNO-KHC)
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e. V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK)

Deutsche Gesellschaft firr Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKJ e. V.)

Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e. V. (GMDS)
Deutsche Gesellschaft fiir Neurolntensiv- und Notfallmedizin (DGNI)

Deutsche Gesellschaft fiir Neuroradiologie e. V. (DGNR)

Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Unfallchirurgie e. V. (DGOU), Deutsche Gesell-
schaft fur Orthopadie und Orthopéadische Chirurgie e. V. (DGOOC) und Deutsche Gesellschaft
fir Unfallchirurgie e. V. (DGU)

Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie e. V. (DGTHG)

Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)

Deutscher Pflegerat e. V. (DPR)

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V. (DNVF)

Gesellschaft fir Qualitdtsmanagement in der Gesundheitsversorgung e. V. (GQMG)
GKV-Spitzenverband (GKV-SV)

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV)

Patientenvertretung: malgebliche Organisationen nach § 140f SGB V (PatV)

Organisationen auf Landesebene

Arztekammer Sachsen-Anhalt, Projektgeschiftsstelle Qualitatssicherung (AEKSA QS)
Bayerische Arbeitsgemeinschaft fiir Qualitatssicherung in der stationaren Versorgung (BAQ)
bei der Bayerischen Krankenhausgesellschaft

Geschaftsstelle Qualitatssicherung Hessen (GQH) bei der Hessischen Krankenhausgesellschaft
Geschaftsstelle Qualitdtssicherung Nordrhein-Westfalen bei den Arztekammern Nordrhein
und Westfalen-Lippe (QS-NRW)

Landesgeschaftsstelle fur einrichtungs- und sektorenilibergreifende Qualitatssicherung der
Sachsischen Landesarztekammer, Projektgeschaftsstelle Qualitatssicherung Sachsen (SLAEK
Qs)

© 1QTIG 2020 5



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Wiirdigung der Stellungnahmen

= Landesgeschiftsstelle fiir Qualitatssicherung Berlin (LQS BE)

= Landesgeschiftsstelle fiir Qualitatssicherung Mecklenburg-Vorpommern (LQS MV)

= Landesgeschaftsstelle fiir Qualitdtssicherung Rheinland-Pfalz (LQS RP)

= Landesgeschaftsstelle fiir Qualitatssicherung Saarland (LQS SL)

= Landesgeschéftsstelle fir Qualitatssicherung Thiringen (LQS TH)

= Niedersachsische Krankenhausgesellschaft e. V., Projektgeschaftsstelle Qualitatssicherung
(NKGeV QS)

= Qualitatsbiro Bremen (QB Bremen)

= Qualitatssicherung im Gesundheitswesen Baden-Wiirttemberg (QiG BW GmbH)
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Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht
»Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenhausern”

Der Vorbericht ,Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhausern® wurde am
10. Oktober 2019 an die gemaR § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Institutionen und Organi-
sationen sowie an alle Vertreterinnen und Vertreter der Landesarbeitsgemeinschaften fiir sek-
torentibergreifende Qualitatssicherung (LAG) und der Landesgeschaftsstellen fir Qualitatssiche-
rung (LQS) mit der Mdglichkeit versendet, schriftlich zu den dort enthaltenen Entwicklungs-
ergebnissen Stellung zu nehmen. Die Einsendefrist fiir Stellungnahmen endete am 21. Novem-
ber 2019. Insgesamt gingen 32 Stellungnahmen von 35 Organisationen ein, wobei flinf Landes-
geschiftsstellen! eine gemeinsame Stellungnahme abgegeben haben (siehe Verzeichnis der
stellungnahmeberechtigten Organisationen).

Die in den eingegangenen Stellungnahmen vorgebrachten fachlichen Hinweise und Argumente
zum vorgelegten Konzept wurden sorgfiltig geprift und gegebenenfalls wurden Anpassungen
fiir den Abschlussbericht vorgenommen. Im vorliegenden Dokument werden die zentralen As-
pekte aus den Stellungnahmen zusammengefasst und es wird erlautert, wie das Institut mit den
vorgebrachten Hinweisen umgegangen ist. Die Hinweise aus den Stellungnahmen sind nach der
Reihenfolge der Kapitel im Vorbericht geordnet und durch ein Kapitel zu ibergeordneten The-
men erganzt.

! Gemeinsame Stellungnahme der Landesgeschéftsstellen Berlin, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland,
Rheinland-Pfalz und Thiringen (gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH).
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1 Einleitung

In einigen Stellungnahmen wird die Entscheidung des IQTIG thematisiert, Emp-
fehlungen fir ein richtlinienunabhangiges Stellungnahmeverfahren zu geben, das
sowohl fir die QSKH-RL als auch fiir die DeQS-RL und die Qesu-RL umsetzbar sein
solle. So gebe es zwar Uberlappungen zwischen der Beauftragung vom 18. Januar
2018 (,Kriterien fiir die Qualitdatsbewertung sowie fir die Einleitung und Durch-
fliihrung von QualitatssicherungsmaRnahmen nach der Qesi-RL”) und der Beauf-
tragung vom 18. Mai 2018 (,, Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenhdusern®), aber auch nicht naher bezeichnete Unterschiede (KBV, S. 3).

In ahnlicher Weise wird die Bearbeitung der Beauftragung in Form von richtlinien-
unabhangigen Empfehlungen als kritisch gesehen, da sich die Richtlinien (Qesi-
RL, DeQS-RL, QSKH-RL, plan. QI-RL) unterscheiden wiirden, z. B. in Form von Zu-
standigkeiten, Abldufen und sprachlichem Duktus (KZBV, S. 8). Vor allem sei aber
fir die plan. QI-RL ein hoher Grad an Justiziabilitdt nétig, nicht jedoch fir die an-
deren Richtlinien (KZBV, S. 8).

© 1QTIG 2020

IQTIG: In den zitierten Stellungnahmen wird auf Unterschiede zwischen den
genannten Richtlinien (Qesl-RL, DeQS-RL, QSKH-RL, plan. QI-RL) hingewiesen.
Aus Sicht des IQTIG besteht allerdings eine grundlegende Gemeinsamkeit zwi-
schen diesen Richtlinien in dem Ziel, die Qualitat der Gesundheitsversorgung
leistungserbringerbezogen festzustellen und zu steigern. Wahrend im Rahmen
der DeQS-RL und der QSKH-RL an die Qualitatsmessung MaRnahmen zur Stei-
gerung der Versorgungqualitdt bei den einzelnen Leistungserbringern an-
schlieBen koénnen, ist der Handlungsanschluss an die Qualitaitsmessung im
Rahmen der plan. QI-RL das Zurverfiigungstellen der Ergebnisse fiir die Lan-
desplanungsbehorden, damit diese die Ergebnisse der Qualitatsmessung in
ihre Planungsentscheidungen mit einbeziehen kdnnen.

Zukinftig sollen die Ergebnisse der Qualitatsmessungen Patientinnen und Pa-
tienten gezielt fur Auswahlentscheidungen zur Verfligung gestellt werden (vgl.
Beauftragung , Veroffentlichung von einrichtungsbezogenen vergleichenden
risikoadjustierten Ubersichten (iber die Qualitit in maRgeblichen Bereichen
der stationaren Versorgung”, sog. Qualitatsportal). Damit miissen aus Sicht
des IQTIG und im Einklang mit der Beauftragung (siehe Punkt I. ,Hintergrund
der Beauftragung” des Beschlusses liber eine Beauftragung des IQTIG zur
Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern, G-BA
2018) sowie im Einklang mit der internationalen fachwissenschaftlichen Lite-
ratur auch die Qualitatsmessungen grundsatzlich hoheren methodischen An-
forderungen gentigen, als dies in der Vergangenheit der Fall war. Daher wurde
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auf Basis der Methodischen Grundlagen V1.1 sowie auf Basis der fachwissen-
schaftlichen Literatur eine einheitliche Methodik fiir die indikatorbasierte
Qualitatsmessung entwickelt.

In einigen Stellungnahmen wird ausgefiihrt, dass die Bewertung der Dokumenta-

tionsqualitdt ein Bestandteil des Strukturierten Dialogs gemafs QSKH-RL sei und

daher auch Bestandteil der Weiterentwicklung sein musse (z. B. GKV-SV, S. 13;
BAQ, S. 2; GQH, S. 2).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Die leistungserbringerbezogene Bewertung der Dokumentationsquali-
tat mittels sog. Auffalligkeitskriterien soll gemals § 9 Abs. 7 QSKH-RL auch im
Rahmen des Strukturierten Dialogs erfolgen. Wie fir die Durchfiihrung des
Strukturierten Dialogs zur Bewertung der Versorgungsqualitat beinhaltet die
QSKH-RL auch fir die Bewertung der Auffalligkeitskriterien keine konkreten
diesbeziiglichen Vorgaben. Der Bedarf fir eine einheitliche Methodik fiir den
Umgang mit den Auffalligkeitskriterien wird daher auch vom IQTIG gesehen.
Allerdings wird dieser Aspekt des Strukturierten Dialogs in der Beauftragung
nicht erwahnt. Daraus kann geschlossen werden, dass dieser Aspekt zum Zeit-
punkt der Auftragserteilung als weniger wichtig angesehen wurde als andere,
in der Beauftragung explizit erwdhnte Aspekte. Daher wurde der Fokus der
Entwicklung, wie im Abschlussbericht erldutert, auf die in der Beauftragung
erwahnten Themen gelegt. Die Entwicklung einer solchen Methodik hat fiir
das IQTIG jedoch hohe Prioritat.
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2 Analyse der Ausgangssituation

In zwei Stellungnahmen wird die vom IQTIG und in der Beauftragung identifizierte
Erweiterung der Verwendung von Qualitatsmessungen der gesetzlich verpflich-
tenden Qualitatssicherung (siehe Punkt I. ,Hintergrund der Beauftragung” in
G-BA 2018) im sog. ,,accountability”-Kontext (z. B. Auswahlentscheidungen) the-
matisiert. So wurde etwa kritisiert, dass das IQTIG die Verwendung von Qualitats-
indikatoren einseitig und ausschlieBlich im Kontext ,accountability” sehe (KZBV,
S. 11). Von anderer Seite wurde die Funktion von Qualitatsindikatoren weiterhin
nur als Aufgreifkriterien fir ein spateres Peer-Review oder Audit (,,improvement”)
gesehen (BAK, S. 8; DGK, S. 2).

IQTIG: Die Verwendung von Qualitdatsmessungen fir ,improvement“-Zwecke
(d. h. Verbesserung der Versorgungsqualitat durch eigene Motivation und An-
strengungen der Leistungserbringer) und fir ,,accountability“-Zwecke verfol-
gen das gleiche Ziel einer Steigerung der Versorgungsqualitat. Beide sind kom-
plementdre und sinnvolle Strategien der Qualitatsentwicklung im Gesund-
heitswesen. Im Einklang mit der fachwissenschaftlichen Literatur stellt die Ver-
wendung im ,accountability“-Kontext jedoch héhere methodische Anforde-
rungen an die Qualitdtsmessung. Sollen Qualitaitsmessungen also fiir beide
Zwecke bzw. Strategien eingesetzt werden, missen sie den héheren Anforde-

rungen des ,, accountability”-Kontextes genligen.

In ihrer Stellungnahme stellt die KBV (S. 6) die Frage, wie repradsentativ die ausge-
wahlten Indikatoren in der Heterogenitatsanalyse von Abschnitt 2.5 fir die Ge-
samtmenge der Qualitatsindikatoren der QSKH-RL seien. Ebenfalls fehle aus Sicht
der KBV die Erwdahnung der Indikatoren aus den Verfahren nach DeQS-RL, insbe-
sondere eine Erlduterung, ob das angewendete Modell auf Sozialdatenindikato-
ren, Follow-up-Indikatoren oder das Index-Konzept der Einrichtungsbefragung im
Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektio-

nen (QS WI) theoretisch lbertragbar sei.

© 1QTIG 2020

IQTIG: Fir die Heterogenitatsanalysen wurde aus methodischen Griinden von
einer Zufallsauswahl von Indikatoren zugunsten einer gezielten Stichprobe ab-
gesehen. Die Auswahl wurde anhand der hohen absoluten Anzahl an rechne-
risch und qualitativ auffalligen Leistungserbringern getroffen, die fir diese drei
Qualitatsindikatoren zu verzeichnen sind. Dabei wurde aus Griinden der Re-
prasentativitat bewusst jeweils ein Indikations-, Prozess- und Ergebnisindika-
tor gewahlt. Fir viele Qualitatsindikatoren wiirde die Datenbasis von Auffallig-
keiten eines Erfassungsjahres nicht ausreichen, um aussagekréaftige statisti-
sche Modelle mit vergleichbarer Komplexitat berechnen zu konnen. Unter die-
sen Einschrankungen ist auch die Generalisierbarkeit auf andere Indikatoren

10
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zu betrachten: Prinzipiell sind dhnliche Modelle fir Follow-up-Indikatoren (mit
und ohne Sozialdaten) und Index-Konstruktionen aus der Einrichtungsbefra-
gung denkbar. Theoretisch sind auch komplexere, indikatortibergreifende Mo-
delle denkbar, in denen Unterschiede zwischen den Qualitatsindikatoren als
Modellparameter spezifiziert werden. Fir solche Modellierungen ist es wich-
tig, dass die Anzahl der Beobachtungen (also Bewertungen im Strukturierten
Dialog) und die Modellkomplexitat, die proportional zur Anzahl an Bewer-
tungsstellen ist, flir hinreichend genaue Schatzungen der Modellparameter in
einem ausgewogenen Verhaltnis stehen. Eine Analyse der Indikatoren der Ver-
fahren nach DeQS-RL ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht moglich, da die beiden
ehemaligen Verfahren nach Qesu-RL erst zum Erfassungsjahr (EJ) 2019 in die
DeQS-RL Uberfiihrt wurden.

In mehreren Stellungnahmen der Stellen auf Landesebene (BAQ, S. 3; GQH, S. 1)
wird Bedauern dariber zum Ausdruck gebracht, dass in der Heterogenitatsana-

lyse in Abschnitt 2.5 Themen wie Strukturen der Bundeslander (z. B. Anzahl der

zu betreuenden Krankenhduser, Flachenldnder/Stadtstaaten, Personalausstat-

tung der Geschiftsstellen) keine Berlicksichtigung finden. Es stelle sich auch die

Frage, inwiefern die Unterschiede durch fehlende Glite der Qualitatsindikatoren
erklart werden kdénnen (GQH, S.1).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Auf dem Weg zu einer Reduktion in der Heterogenitat der Bewertungen
des Strukturierten Dialogs ist es selbstverstandlich wichtig, vergleichbare
strukturelle Voraussetzungen in den Bewertungsstellen zu schaffen. Dass die
strukturellen Voraussetzungen fiir den Strukturierten Dialog nicht liberall die
gleichen sind, zeigen friihere Arbeiten (Winkler-Komp et al. 2014) und wird in
Abschnitt 2.3 des Berichts aufgegriffen. Ganz bewusst sind diese strukturellen
Merkmale der einzelnen Bewertungsstellen nicht Teil der statistischen Model-
lierung in Abschnitt 2.5. Ziel dieser Analyse ist es, den Umfang, nicht die Ursa-
chen, der Heterogenitat bei der Bewertung von Leistungserbringern mit ver-
gleichbaren Ergebnissen zu quantifizieren. Die Analyse macht keine Aussagen
daruber, ob die Vorgehensweise einzelner Landesstellen positiv oder negativ
zu sehen ist, gerade weil dies unter unterschiedlichen strukturellen Vorausset-
zungen geschieht.

Dass Unterschiede in der Gilte der Qualitatsindikatoren auch zur Heterogeni-
tat von Bewertung beitragen, ist eine Hypothese, die sich im Rahmen der vor-
liegenden Analyse nicht untersuchen lasst. Dies wiirde die systematische Pri-
fung und Bewertung der Gilite der Qualitatsindikatoren vorwegnehmen, die
nachgelagert zu diesem Projekt, ein essenzieller Bestandteil der Weiterent-
wicklung der bestehenden QS-Verfahren ist.

11
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3 Methodischer Hintergrund

Funktion von Stellungnahmen

Die empfohlene Beschrankung der fachlichen Bewertung im Stellungnahmever-
fahren auf das dem Qualitatsindikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal
wurde in einigen Stellungnahmen thematisiert. Wahrend dies einerseits als
,hachvollziehbar” (GKV-SV, S. 16) oder als ,methodisch nicht zu beanstanden”
(DNVF, S. 2) beschrieben wird, wird dies von anderer Stelle als ,h6chst problema-
tisch” (DKG, S. 16) bezeichnet oder ,nicht mitgetragen”, beispielsweise, weil die
Sorge besteht, dass dadurch zugrunde liegende Strukturen und Prozesse nicht be-
trachtet werden kénnten (BAK, S. 8 f.). In dhnlicher Weise wird teilweise die Be-
flirchtung zum Ausdruck gebracht, dass mit der empfohlenen Methodik erkannte
Qualitatsdefizite nicht flr qualitatssteigernde MaRnahmen beriicksichtigt werden
konnten (DKG, S. 16; dhnlich: GKV-SV, S. 16). Ebenso besteht die Sorge, dass durch
die Empfehlungen des IQTIG verhindert werde, dass sich die Leistungserbringer

ausreichend mit ihren Qualitdtsergebnissen auseinandersetzten (BAQ, S. 1).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Die in diesen Stellungnahmen ausgedriickte Sorge geht nach Lesart des
IQTIG auf ein Verstandnis von Qualitatsindikatoren als Aufgreifkriterien fir ei-
nen anschlieBenden Peer-Review-Prozess zurlick. Aus den in Abschnitt 2.2 des
Berichts dargelegten Grinden erfiillen jedoch Qualitdtsmessungen, bei denen
Indikatoren eher als Aufgreifkriterien fungieren, die Anforderungen an die in-
dikatorbasierte Qualitdtsmessung nicht.

Wie in Abschnitt 3.3 des Berichts ausgefihrt, betrachtet das IQTIG Unter-
schiede zwischen Bewertungskriterien, die durch Qualitatsindikatoren explizit
formalisiert sind, auf der einen Seite und Bewertungskriterien auf der anderen
Seite, die implizit im bisherigen Strukturierten Dialog zur Anwendung kom-
men, als ein erhebliches methodisches Problem. Aus Sicht des IQTIG mussen
zu jedem Zeitpunkt des Bewertungsprozesses moglichst explizite, transpa-
rente Kriterien zur Bewertung der Leistungserbringung angelegt werden. Diese
Kriterien werden in einem aufwendigen Prozess der Qualitatsindikatorenent-
wicklung abgeleitet, begriindet und durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) rechtsverbindlich und allgemeingiiltig beschlossen. Die Anwen-
dung impliziter und damit nicht transparenter Bewertungskriterien, die tber
die in den Indikatoren formalisierten Kriterien hinausgehen, stellt nach sorg-
faltiger Analyse einen entscheidenden Grund fiir die in der Beauftragung be-
mangelte bewertungsstellenabhangige Heterogenitat und niedrige , Effizienz”
im Vorgehen dar, und sollte daher so weit wie moglich vermieden werden. Da-
her wurde eine explizite Methodik fir das Stellungnahmeverfahren entwickelt.

12
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Das 1QTIG empfiehlt, dass auf Basis der Stellungnahmen der Leistungserbrin-
ger identifizierte Mangel an zugrunde liegenden Strukturen und Prozessen un-
bedingt fiir die Entscheidung Uber qualitatssteigernde MaRnahmen berlick-
sichtigt werden sollten (siehe Abschlussbericht, Kapitel 7). Eine Auseinander-
setzung mit ggf. unzureichenden Qualitatsergebnissen sollte sinnvollerweise
auf einen abgeschlossenen Bewertungsprozess aufbauen. Die Kritik, durch die
Empfehlungen des IQTIG werde zukiinftig eine Betrachtung zugrunde liegen-
der Prozesse und Strukturen fir die Qualitatsforderung nicht mehr maoglich
sein, wird daher nicht geteilt. Es ist das explizite Anliegen des Instituts, dass
eine solche umfassende Betrachtung im Rahmen der Qualitatsforderung fiir
diejenigen Leistungserbringer vorgenommen wird, deren Versorgungsqualitat
im ersten Schritt, d. h. im Rahmen der Qualitatsbewertung anhand der durch
die Qualitatsindikatoren vorgegebenen Bewertungsmalistdbe, als unzu-
reichend bewertet wurde.

Qualitdtsmessung mittels Qualitatsindikatoren

In einigen Stellungnahmen wird eine grundsatzliche Skepsis gegeniiber der Mes-

sung der Qualitat der Gesundheitsversorgung mittels Qualitatsindikatoren ausge-

driickt. So wird beispielsweise aufgrund vermuteter methodischer Mangel der

Qualitatsindikatoren die Notwendigkeit fiir ein anschlielendes Peer-Review der
Indikatorergebnisse gesehen (DKG, S. 11; DGHNO, S. 1). In dhnlicher Weise wird
argumentiert, dass in der Medizin Komplikationen nicht systematisch auftraten,

was Grenzen der Standardisierungsmoglichkeiten bedeute (DGK, S. 1). An anderer

Stelle wird die Messung von Qualitat auf Basis von AggregatmaRen, wie Qualitats-

indikatoren ohne Einzelfallbewertungen, , nicht mitgetragen” (DGK, S. 4). Auch

anhand einer nicht naher spezifizierten Literaturlage wird die Qualitdtsmessung
mittels Qualitatsindikatoren kritisiert (DGVS, S. 6 f.).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Wahrend in einigen Stellungnahmen konkrete Argumente gegen die
Aussagekraft von Qualitatsindikatoren angefiihrt werden (z. B. mangelnde me-
thodische Giite, Komplexitat des Versorgungsgeschehen), bleiben andere Stel-
lungnahmen vage, was die genauen Griinde fiir die Kritik angeht. Die unbe-
streitbare Komplexitat der Gesundheitsversorgung stellt aus Sicht des IQTIG
hohe methodische Anforderungen an die Qualitdtsmessung. Um diesen Anfor-
derungen gerecht zu werden, entwickelt und bewertet das IQTIG Qualitats-
indikatoren anhand eines umfassenden Systems von Eignungskriterien. Aus
dem gleichen Grund kénnen auch keine Riickschliisse auf die gesamte Versor-
gungsqualitat anhand eines einzelnen Qualitatsindikators gezogen werden.
Gerade aufgrund der Komplexitat der Gesundheitsversorgung erfordert es ein
entsprechendes Set an Qualitatsindikatoren, um die Qualitat in einem be-
stimmten Bereich der Versorgung moglichst umfassend abzubilden. Die eher
grundsatzlichen Vorbehalte gegentliber der Messung der Versorgungsqualitat
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mittels Qualitatsindikatoren in einigen Stellungnahmen sieht das IQTIG jedoch

als unbegriindet an.

Zwei Organisationen merkten an, dass die Glite der Qualitatsindikatoren verbes-
sert werden miusse, bevor das Konzept angewandt werden kénne (BAQ, S. 4;
GQH, S. 2 ff.). Auch die vorgeschlagene statistische Methodik setze valide und
hochwertige Qualitatsindikatoren voraus. Die derzeitigen Indikatoren dirften le-
diglich als Aufgreifkriterien verwendet werden (BAQ, S. 2; GQH, S. 3). Eine andere
Organisation begriiite die beabsichtigte sukzessive Priifung der Qualitatsindika-
toren anhand der Eignungskriterien, um Indikatoren bei Nichterfillung der Krite-
rien entweder weiterzuentwickeln oder auszusetzen (KZBV, S. 17). Weiterhin solle
ein konkreter Zeitplan fiir die Uberarbeitung der Qualitdtsindikatoren vorgelegt
(GKV-SV, S. 6) bzw. eine Abschatzung der potenziell zu entfernenden Qualitats-
indikatoren durchgefiihrt werden (DNVF, S. 4). Eine andere Organisation hob her-
vor, dass die Gleichsetzung von Qualitatsindikatorergebnissen mit qualitativen
Auffalligkeiten grundsatzlich abzulehnen sei (QS-NRW, S. 2). Dagegen wurde aus-
geflihrt, dass bei Qualitatsindikatoren mit hoher Giite Nachberechnungen nicht
mehr noétig seien (SLAEK QS, S. 3).

IQTIG: Die Giite der Qualitatsindikatoren ist von groRer Bedeutung fiir die Ef-

fektivitat und die Akzeptanz der gesetzlich verpflichtenden Qualitatssicherung.

Nur methodisch hochwertige Sets von Indikatoren erlauben eine zuverlassige

Abbildung der Versorgungsqualitdt und eine solche vertrauenswiirdige Mes-

sung ist die Grundlage fiir die Akzeptanz jedes Verfahrens zur Messung und

Darstellung der Versorgungsqualitat. Daher erachtet das IQTIG die Weiterent-

wicklung der Indikatoren als eine zentrale Aufgabe. Allerdings kann das vorlie-

gende Konzept fir den Strukturierten Dialog auch unabhangig von der Weiter-

entwicklung der bestehenden Indikatoren umgesetzt werden. Ein konkreter

Zeitplan fiir die Weiterentwicklung aller Qualitatsindikatoren und eine Ab-

schatzung moglicher auszusetzender Qualitatsindikatoren geht iber den Rah-

men dieser Beauftragung hinaus.

© 1QTIG 2020
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4 Eckpunkte des Rahmenkonzepts fiir die Quali-

tatsbewertung und -forderung

Trennung von Qualitdtsbewertung und -forderung

Die empfohlene Trennung der Prozesse im Rahmen der Qualitatsbewertung und
der Prozesse im Rahmen der Qualitatsforderung wird auch aufgrund der sich
dadurch eroéffnenden Moglichkeit, Patientinnen und Patienten deutlich friher
Uber die Qualitat der Versorgung zu informieren (PatV, S. 12), in vielen Stellung-
nahmen begrifit (PatV, S. 12; DKG, S. 17; KZBV, S. 11; KBV, S. 7; SLAEK QS, S. 2).
Von anderen wird die Trennung der beiden Prozesse dagegen kritisch hinterfragt
(GQH, S. 2; NKGeV QS, S. 2) bis abgelehnt, da es den Dialog zwischen Leistungs-

erbringern und LAG bzw. Bundesstelle verhindere (BAK, S. 9).

IQTIG: Das IQTIG héalt den Dialog zwischen Leistungserbringer und LAG bzw.
Bundesstelle fir ein entscheidendes Element der gesetzlich verpflichtenden
Qualitatssicherung. Gerade fiir eine Ursachenanalyse von Qualitatsdefiziten
und fir die Auswahl geeigneter MaRnahmen zur Qualitatssteigerung ist er un-
verzichtbar. Wie in Abschnitt 4.4 des Abschlussberichts dargelegt, ist jedoch
fir die indikatorgestiitzte Qualitatsmessung im ersten Schritt ein Uber eine
schriftliche Stellungnahme hinausgehender Dialog methodisch nicht notwen-
dig. Die Empfehlungen des IQTIG zielen darauf ab, den Dialog im Rahmen der
Qualitatsforderung zwischen Leistungserbringern und LAG bzw. Bundesstelle
auf diejenigen Leistungserbringer zu fokussieren, bei denen im ersten Schritt
ein Qualitatsdefizit festgestellt wurde.

Freiwilligkeit von Stellungnahmen

Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurde die Sorge gedullert, dass
die empfohlene Freiwilligkeit bezlglich der Abgabe einer Stellungnahme dazu
flihren kénnte, dass sich Leistungserbringer, deren Indikatorergebnis einen hin-
reichenden Hinweis auf ein Qualitatsdefizit aufweist, nicht mehr ausreichend mit
den potenziellen Defiziten ihrer Versorgung auseinandersetzen (BAQ, S. 1; SLAEK

Qas, S. 3).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Grundsatzlich geht das IQTIG von einer intrinsischen Motivation der
Leistungserbringer aus, ihre Versorgungsqualitat auf Basis der Rickmelde-
berichte zu hinterfragen und ggf. zu verbessern. Sollte ein Leistungserbringer,
dessen Indikatorergebnis einen hinreichenden Hinweis auf ein Qualitatsdefizit
aufweist, auf die Abgabe einer Stellungnahme verzichten, soll zuklinftig gemafk
der empfohlenen Methodik die Bewertung mit , Qualitatsdefizit” erfolgen. In
diesem Fall sollte die LAG bzw. die Bundesstelle in Erwagung ziehen, zusam-
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men mit dem Leistungserbringer qualitatssteigernde MaRnahmen umzuset-
zen. Eine mogliche MaRnahme koénnte sein, den Leistungserbringer beispiels-
weise mittels eines indikatorspezifischen Fragebogens aufzufordern, sich mit
dem Indikatorergebnis selbstkritisch auseinanderzusetzen. Diese Moglichkeit
geht also mit der neuen Methodik nicht verloren, sondern wird lediglich nicht
mehr als Teil der Qualitatsbewertung gesehen. Ein Ziel, das mit dieser Metho-
dik verfolgt wird, besteht gerade darin, mehr Ressourcen fiir solche qualitats-
steigernden MaRnahmen zur Verfligung zu stellen.

Einholung von Stellungnahmen

Wahrend die Empfehlung, Stellungnahmen zu Indikatorergebnissen auf Basis

bundeseinheitlicher statistischer Kriterien einzuholen, von einer Organisation be-
griRt wird (GKV-SV, S. 26), wird dies von einer anderen kritisch gesehen (KZBV,
S. 18) und auf bestehende Richtlinien verwiesen. Auch der Wegfall der Moglich-

keit, in bestimmten Fallen sog. Hinweise zu versenden, statt eine Stellungnahme

anzufordern, wurde aus Sorge vor einem hoheren Aufwand kritisch gesehen (KBV,

S. 11).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Der G-BA hat das Institut beauftragt, Empfehlungen zu entwickeln, wie
bewertungsstellenabhéngige Heterogenitat vermieden und das Verfahren ef-
fizienter gestaltet werden kann. Die Anwendung bundeseinheitlicher statisti-
scher Kriterien fir die Einholung von Stellungnahmen ist geeignet, beide Ziele
ohne Zielkonflikte zu erreichen. Auf der einen Seite fiihrt die Anwendung fach-
wissenschaftlich hergeleiteter und bundeseinheitlicher Kriterien zur Elimina-
tion bewertungsstellenabhangiger Heterogenitat bei der Einholung von Stel-
lungnahmen. Auf der anderen Seite fiihrt die Implementation statistischer Kri-
terien zu einer deutlichen Zeit- und Aufwandseinsparung, da die Entscheidung
nicht mehr durch ein Expertengremium getroffen werden muss.

Der Wegfall der Moglichkeit, Hinweise zu versenden, ist aus Sicht des Instituts
folgerichtig. Wenn ein Indikatorergebnis gemal} der bundeseinheitlichen Aus-
wertungsmethodik einen hinreichenden Hinweis auf ein Qualitatsdefizit dar-
stellt, ist eine Stellungnahme anzufordern. Andernfalls sollten die Riickmelde-
berichte selbst ausreichende Hinweise auf die Versorgungsqualitat bieten.
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5 Statistische Auswertungsmethodik

Mehrere Stellungnahmen kritisieren, dass Kapitel 5 flir Nichtstatistiker bzw. fiir

Leserinnen und Leser ,,ohne akademische Vorkenntnisse in den Methoden der
Statistik” unverstandlich sei (LQS Hessen, S. 1, dhnlich DGIM, S. 2; KZBV, S. 13;
BAK, S. 8; DKG, S. 18;).

IQTIG: Das IQTIG empfiehlt eine neue statistische Methodik, die den Anspruch
hat, dem komplexen Entscheidungsproblem der quantitativen Auffalligkeits-
einstufung im Rahmen eines zweistufigen Prozesses und unter Berlicksichti-
gung fallzahlabhangiger Unsicherheit gerecht zu werden. Ziel von Kapitel 5 ist
dabei die Beschreibung, Begriindung und Diskussion der dafiir entwickelten
Methoden. Vor diesem Hintergrund kann in diesem Kapitel ein gewisser Grad
an Komplexitat nicht vermieden werden, sodass sich das Kapitel eher an Lese-
rinnen und Leser mit Kenntnissen der statistischen Fachterminologie und Me-
thodik richtet. Jedoch wurde darauf geachtet, dass die Beschreibung auch fir
einen erweiterten Kreis von Leserinnen und Lesern mit statistischen Kenntnis-
sen, wie z. B. Epidemiologen und Gesundheitsokonomen, verstandlich ist. Eine
gewisse Komplexitat in der Beschreibung ist flir eine wissenschaftlich fundierte
Bearbeitung dieses komplexen Themas unvermeidlich. Um die Auswirkungen
der empfohlenen statistischen Methodik allgemeinverstandlich zu vermitteln,
wurde zusatzlich zum bereits bestehenden Abschnitt 5.6 des Abschluss-
berichts (Zusammenfassung der Empfehlungen) mit Abschnitt 5.5 ein zusatz-
lich illustrierender Text mit Beispiel erganzt.

Eine Organisation kritisiert die Verwendung des Begriffs ,,Kompetenzparameter”,

da dies der Behauptung gleichkdame, ,,dass sich mit Qualitatsindikatoren nicht nur

vergangene, sondern auch zukiinftig zu erwartende Qualitdt messen lasse” (BAK,

S. 4).

Eine Organisation fragt, ab wann das IQTIG von einer ,kleinen Fallzah

IQTIG: Mit dem Begriff ,,Kompetenzparameter” wird der dem jeweiligen Indi-
kator zugrunde liegende (latente) Parameter bezeichnet, der lblicherweise in
der Inferenzstatistik mittels eines Punktschatzers (z. B. beobachtete Rate) ge-
schatzt wird. Damit wird zum Ausdruck gebracht, dass der beobachtete Punkt-
schatzer nur eine mit Unsicherheit behaftete Schatzung fir den eigentlich in-
teressierenden Parameter darstellt (siehe auch Kap. 15, IQTIG 2019). Um dies
zu erlautern, wurde die Einflihrung des ,Kompetenzparameters” im Abschluss-
bericht umfassend erweitert.

III

spricht

und welche Methodik ab welcher Fallzahl angewandt werden soll und bittet das

IQTIG um konkrete Vorschlage zum Umgang am Beispiel eines Transplantations-
verfahrens (GKV-SV, S. 7).

© 1QTIG 2020
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IQTIG: Die im Bericht empfohlene Auswertungsmethodik ist insbesondere des-
halb gewahlt worden, weil sie die Berilcksichtigung fallzahlabhangiger Un-
sicherheit erlaubt und auch bei kleinen Fallzahlen anwendbar ist. Sie sollte da-
her fir alle QS-Verfahren und Leistungserbringer, unabhangig von ihrem je-
weiligen Behandlungsvolumen, angewandt werden. Durch diese einheitliche
Auswertungsmethodik ist eine Unterscheidung zwischen QS-Verfahren oder
Leistungserbringern mit kleiner und groRer Fallzahl nicht notwendig. Es kann
jedoch sinnvoll sein, das Signifikanzniveau a QS-Verfahren-spezifisch zu wah-
len und bei der Wahl die Fallzahlen oder die bisherige Anzahl an durchgefiihr-
ten Stellungnahmeverfahren zu beriicksichtigen. Um dies zu illustrieren, wur-
de die Evaluation der empfohlenen Auswertungsmethodik (Abschnitt 10.3) um
das Beispiel des Verfahrens Nierentransplantation erganzt. In der Zusammen-
fassung und Empfehlung (Abschnitt 5.6) weist das IQTIG darauf hin, dass das
Signifikanzniveau a Gbergangsweise so gewahlt werden kénnte, dass die An-
zahl an quantitativen Auffalligkeiten in etwa der Anzahl an bisher durchgefiihr-
ten Stellungnahmeverfahren entspricht. Dies wiirde zu QS-Verfahren-spezifi-
schen Signifikanzniveaus fiihren, da die Anzahl an durchgefiihrten Stellung-
nahmeverfahren stark zwischen den QS-Verfahren variiert, wie an der Be-
trachtung der zwei QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung und Nieren-
transplantation deutlich wird. Abgesehen von der Wahl eines bestimmten
Signifikanzniveaus empfiehlt das IQTIG jedoch eine tiber alle QS-Verfahren und
Leistungserbringer einheitliche statistische Auswertungsmethodik.

In mehreren Stellungnahmen wurde angeregt, die quantitative Auffalligkeitsein-

stufung auf die Daten von drei statt zwei Erfassungsjahren zu beziehen (LQS Hes-
sen, S. 3; gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 5).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Die Beriicksichtigung von drei statt nur zwei Erfassungsjahren fiir die
guantitative Auffalligkeitseinstufung erscheint grundsatzlich sinnvoll. Um Er-
fahrung mit der Anwendung der neuen Auswertungsmethodik zu gewinnen
und einen sinnvollen Umgang mit den Fallen aus dann vorangegangenen Er-
fassungsjahren im Stellungnahmeverfahren zu finden, empfiehlt das IQTIG je-
doch, die Methodik zunachst auf die Auswertung zweier Erfassungsjahre zu
beschranken und ggf. in einem nachsten Schritt zu erweitern.

Es ist jedoch wichtig, zwischen den Argumenten fiir die Beflirwortung der drei
Jahre zu differenzieren. Aus Sicht des IQTIG sollte es sich dabei nicht um eine
praktisch motivierte Uberlegung handeln, weil ,,die Qualitdtsbewertung im Er-
fassungsjahr +1 zu einem Zeitpunkt erfolgt, wo VerbesserungsmaRnahmen
erst spat greifen konnen” (gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 5). Dies ist aus
Sicht das IQTIG irrelevant fiir die Bewertung der Qualitdatsergebnisse, kann
aber sehr sinnvoll bei z. B. der Vereinbarung von qualitatsfordernden MalRnah-
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men beriicksichtigt werden. Die Argumentation fiir eine Erweiterung der Da-

tenbasis sollte daher eher eine verbesserte Evidenzgrundlage fiir die Bewer-

tung sein.

Eine Organisation merkt an, dass bei der qualitativen Bewertung einer quantitati-

ven Auffalligkeit die Fallzahl der jeweiligen Einrichtung mit hoher Wahrscheinlich-

keit beriicksichtigt wird und daher aus den modellierten Ergebnissen nicht ge-

schlossen werden kann, dass die qualitative Einstufung in Wahrheit fallzahlunab-

hangig und die Nichtberlicksichtigung von statistischer Unsicherheit falsch sei

(DNVF, S. 2).

IQTIG: Das IQTIG untersucht in diesem Bericht weder den Zusammenhang zwi-
schen der Fallzahl eines Leistungserbringers und dessen zugrunde liegendem
Kompetenzparameter, noch zwischen der Fallzahl und dem Ergebnis der qua-
litativen Auffalligkeitsbewertung. Stattdessen wird bei der Entwicklung der
statistischen Methodik davon ausgegangen, dass der zugrunde liegende Kom-
petenzparameter eines Leistungserbringers unabhangig von dessen Fallzahl
ist. Selbst wenn der zugrunde liegende Kompetenzparameter fallzahlabhangig
ware, sollte die fallzahlabhangige Stochastizitat der beobachteten Ergebnisse
bei der quantitativen Auffalligkeitseinstufung bericksichtigt werden.

In einer Stellungnahme wird kritisiert, dass sich der empfohlene Methodikansatz

der kunstlichen Intelligenz (KI) bedient und dadurch eine Plausibilisierung von

computergenerierten Auffalligkeitseinstufungen erschwert werden (DGNHO,

5. 1).

IQTIG: Die Methodik der Auffalligkeitseinstufung bleibt weiterhin ein zweistu-
figes Verfahren, in welchem eine quantitative Auffalligkeitseinstufung zu ei-
nem Stellungnahmeverfahren fiihrt. In diesem Stellungnahmeverfahren wird
Uber ein standardisiertes Verfahren unter Einbeziehung fachlicher Expertise
die Validitat der Qualitatsaussage eines Indikators flir einen konkreten Leis-
tungserbringer geprift. Darliber hinaus basiert auch die vom IQTIG empfoh-
lene quantitative Auffalligkeitseinstufung auf einem System von transparen-
ten Regeln, anhand derer jede Einstufungsentscheidung nachvollzogen und
begriindet werden kann. Die Berlicksichtigung von Elementen wie Stochastik
und Unsicherheit ist kein KI-System, sondern ein fachlich fundierter statisti-
scher Zugang zu dem komplexen Entscheidungsproblem.

Eine Organisation kritisiert, dass bei der statistisch relevanten Auffalligkeitsein-

stufung Qualitatsdefizite eher toleriert werden, wenn wenige Patientinnen und

Patienten betroffen sind, was ethisch kaum zu tolerieren sei (DGK, S. 3).

© 1QTIG 2020
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IQTIG: Die verschiedenen Auffalligkeitseinstufungen werden Uber die Losung
eines Entscheidungsproblems hergeleitet, wobei sich je nach den zugrunde lie-
genden Aufwand-Nutzen-Relationen unterschiedliche Einstufungsmethoden
als optimal erweisen. Fur eine umfassende Betrachtung waren diese gesund-
heitsékonomisch motivierten Uberlegungen entsprechend mit weiteren Ziel-
kriterien der Qualitatssicherung abzuwagen. Diese Abwagung wird jedoch
nicht im vorliegenden Bericht getroffen, weshalb auch die Konsequenzen der
verschiedenen Einstufungsmethoden nicht hinsichtlich z. B. ethischer Aspekte
diskutiert werden. In Abschnitt 5.3.5 wird jedoch kritisch diskutiert, dass es im
Rahmen dieser Einstufungsmethodik Konstellationen geben kann, in denen ein
Leistungserbringer unabhangig vom Ergebnis nicht quantitativ auffallig wer-
den kann und entsprechende Vorgehensweisen fiir diese Situation dargelegt,
um dem Problem Abhilfe zu schaffen. Eine Grundproblematik bleibt jedoch bei
den ethischen Konsequenzen jeglicher Auswertungsmethodik unbenommen:
Es kann nicht jedem Fall mit unerwiinschtem Qualitdtsereignis nachgegangen

werden.

In derselben Stellungnahme werden die vorgestellten statistischen Methoden fiir

die Einstufung von Leistungserbringern mit kleinen Fallzahlen als nicht anwendbar
kritisiert (DGK, S. 3).

IQTIG: Die empfohlene statistische Methodik ist unter anderem deshalb ge-
wahlt worden, weil sie die fallzahlabhéngige Stochastizitat der beobachteten
Indikatorergebnisse angemessen berlicksichtigt und daher auch fiir Leistungs-
erbringer mit kleinen Fallzahlen anwendbar ist. Dariiber hinaus wird vorge-
schlagen, die Einstufung auf Basis mehrerer Erfassungsjahre vorzunehmen, um
durch eine groRere Datengrundlage den Einfluss zufalliger Faktoren auf die be-
obachteten Indikatorergebnisse, insbesondere auf jene von Leistungserbrin-
gern mit kleinen Fallzahlen, zu verringern. Anhand eines theoriegeleiteten Ver-
gleichs wird dargelegt, dass dies in der Erwartung zu besseren Klassifikations-
ergebnissen fiihrt als eine Einstufung basierend auf nur einem Erfassungsjahr.

In einer Stellungnahme wurde kritisiert, dass das Signifikanzniveau als zusatzliche

»Stellschraube” fir die Einholung von Stellungnahmen bezeichnet wird und dass

stattdessen die Einstufung als Qualitatsdefizit grundsatzlich zum Stellungnahme-

verfahren fihren misse (DGK, S. 4).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Uber das Signifikanzniveau wird der Schwellenwert fiir die statistische
Evidenz fiir die Entscheidung ,hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit”
festgelegt. Anders als im aktuellen Verfahren, in dem beim Vorliegen einer
quantitativen Auffalligkeit auch Hinweise versendet werden kdnnen, emp-
fiehlt das IQTIG, dass zukiinftig jede quantitative Auffalligkeitseinstufung zur
Aufnahme eines Stellungnahmeverfahrens fiihren sollte.
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Eine Organisation hinterfragt, warum in Abschnitt 10.3 die statistisch relevante
Auffalligkeitseinstufung als gleichwertige Option zur statistisch signifikanten Aus-
wertungsmethodik evaluiert wird, obwohl sich in Kapitel 5 fiir die Verwendung
der statistisch signifikanten Auffalligkeitseinstufung ausgesprochen wurde (KBV,
S. 12).

IQTIG: Abschnitt 10.3 wurde als Wiirdigung dahingehend angepasst und ent-
halt nun nur noch die Evaluation der empfohlenen statistischen Methodik. Das
beispielhaft ausgewéahlte QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung wurde
dariiber hinaus um das Verfahren der Nierentransplantationen als Verfahren

mit kleineren Fallzahlen erganzt.

© 1QTIG 2020 21
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6 Fachliche Bewertung

Bewertungsschema

Die Kategorien des vorgeschlagenen Bewertungsschemas fiir die Ergebnisse der
fachlichen Bewertung wurden in vielen Stellungnahmen angesprochen. Wahrend
eine stellungnehmende Organisation insgesamt keine fachlichen Einwande sah
(DGTHG, S. 1), suggeriere das Schema nach Auffassung einer anderen Organisa-
tion falschlich ,die Sicherheit einer Tatbestandsfeststellung” (BAK, S. 6). In einer
anderen Stellungnahme wurde angemerkt, dass selbst nach Abschluss des Struk-
turierten Dialogs nur von ,Hinweisen” auf das Fehlen oder auf das Vorhandensein
eines Qualitatsdefizits gesprochen werden kénne (GQH, S. 3). In einer Stellung-
nahme wurden die Begrifflichkeiten , Qualitatsdefizit” bzw. ,kein Hinweis auf
Qualitatsdefizit” als richtige und klare Benennung hervorgehoben (PatV, S.4
und 12), in zwei anderen Stellungnahmen wurde hingegen die Befilirchtung geau-
Rert, die Formulierungen ,kein Hinweis auf Qualitatsdefizit” (DGK, S. 3; DKG,
S. 19) und , kein hinreichender Hinweis auf Qualitatsdefizit“ (DGK, S. 3; DKG, S. 19;
KZBV, S. 13) stellten die Leistungserbringer unter den Generalverdacht schlechter
Qualitat.

IQTIG: Das Bewertungsschema fiir die Ergebnisse der fachlichen Bewertung
stellt einen Kompromiss dar, da es fiir unterschiedliche Zwecke und Adressa-
ten verwendet wird: Einerseits sollen die Kategorien eines solchen Schemas
die Bewertungsergebnisse detailliert beschreiben, um z. B. Leistungserbringer
und qualitatsfordernde Stellen auf die richtigen MaRnahmen zur Verbesserung
hinzuweisen, andererseits sollen die Kategorien fiir Zwecke der Rechenschaft
gegenuber der Allgemeinheit (accountability) eine eindeutige und verstandli-
che Aussage treffen. Dies wurde im Text des Abschlussberichts nun deutlicher
dargestellt.

Aus den im Bericht erlduterten Griinden ist das Nichtverfehlen des Referenz-
bereichs eines Indikators nicht gleichzusetzen mit Sicherheit Gber das Errei-
chen des Referenzbereichs. Das bedeutet, dass bei Abwesenheit eines ,Hin-
weises auf ein Qualitatsdefizit” offenbleibt, ob zureichende Qualitat vorliegt.
Die Bezeichnung ,kein Hinweis auf Qualitatsdefizit” ist daher nach Auffassung
des IQTIG sachgerecht und unterstellt keineswegs schlechte Versorgungsqua-
litat in den Einrichtungen.

Eine stellungnehmende Organisation beflirwortete ausdriicklich die Beschran-
kung der oberen Ebene des Bewertungsschemas auf drei Kategorien (QS-NRW,
S. 3). Unterschiedliche Auffassungen wurden dagegen beziiglich der Differenzie-
rung der Einstufungsergebnisse mittels Unterkategorien geduRert. Eine stellung-
nehmende Organisation vertrat die Ansicht, dass dem erhéhten Aufwand fiir die
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Vergabe von Unterkategorien kein erkennbarer Nutzen gegeniiberstehe (DGTHG,
S. 4), in einer weiteren Stellungnahme wurde dies fir die Differenzierung der Ka-
tegorie ,Qualitatsdefizit” ebenfalls infrage gestellt (DKG, S. 21). Aus Sicht einer
stellungnehmenden Organisation sei fraglich, ob die Differenzierung der Katego-
rie ,,Qualitatsdefizit” von den Adressaten verstanden werde (DNVF, S. 3). Andere
Organisationen sprachen sich dagegen fir eine Differenzierung aus (BAQ, S. 2;
GQH, S. 3; NKGeV Q§, S. 2).

IQTIG: Vor- und Nachteile der Differenzierung der Kategorie , Qualitatsdefizit”
mittels Ziffern wurden im Abschlussbericht ausfihrlicher erldutert. Das IQTIG
schlagt weiterhin eine solche differenzierte Einstufung vor, da sie nach dem
vorgeschlagenen Konzept ohne nennenswerten zusatzlichen Aufwand vorge-
nommen werden kann (siehe neuen Abschnitt 6.6 im Abschlussbericht).

Aus Sicht mehrerer stellungnehmender Organisationen sollten Datenfehler nicht
der Kategorie ,,Qualitatsdefizit” zugeordnet werden (BAQ, S. 2; DKG, S. 20; GQH,
S. 3, NKGeV QS, S. 2). Eine andere stellungnehmende Organisation beurteilte da-
gegen die Differenzierung eines ,Qualitatsdefizits” gemall dem vorgeschlagenen

Algorithmus als nachvollziehbar (GKV-SV, S. 23).

IQTIG: Bei der fachlichen Bewertung sollen Defizite der Versorgungsqualitat
nicht durch angegebene oder tatsachliche Datenfehler verdeckt werden kon-
nen. Die Zuordnung von Datenfehlern, die vom Leistungserbringer zu verant-
worten sind, zur Hauptkategorie , Qualitatsdefizit“ soll Anreize vermeiden, die
Qualitatsbewertung durch Geltendmachung von Datenfehlern zu umgehen.

Von mehreren der stellungnehmenden Organisationen wurde kritisiert, dass bei
formal unzureichender Stellungnahme eines Leistungserbringers die Bewertung
»Qualitatsdefizit” erfolgen soll. Formfehler seien nicht als Qualitatsdefizit zu be-
zeichnen (DKG, S. 11, 19f. und 23 f.; GQH, S. 3; KBV, S. 4 und 9; KZBV, S. 13; QB
Bremen, S. 2; NKGeV QS, S. 2; QS-NRW, S. 3). Dies sei auch fiir Patientinnen und
Patienten irrefiihrend (DKG, S. 11 und 19 f.). Zudem solle nach Auffassung meh-
rerer stellungnehmender Organisationen im Bewertungsschema zwischen der
Nichtabgabe einer Stellungnahme und formal ungitltigen Stellungnahmen unter-
schieden werden (AEKSA QS, S. 2; DGGG, S. 2; DKG, S. 24; QS-NRW, S. 3; QiG BW
GmbH, S. 2).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Nach Auffassung des IQTIG ist eine Nichteinhaltung der formalen Vor-
gaben des Stellungnahmeverfahrens nicht gleichbedeutend mit einer Bestati-
gung der Indikatoraussage. Andererseits sollte es — sowohl aus Griinden der
Effizienz des Verfahrens als auch der Fairness — nicht moglich sein, die Quali-
tatsbewertung durch nicht kriterienkonforme oder nicht fristgerecht einge-
reichte Stellungnahmen zu umgehen oder den Bewertungsprozess zu verzo-
gern. Um Anreize fiir Formfehler zu vermeiden, wird daher empfohlen, in allen
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Fallen, in denen der betreffende Leistungserbringer keine addquaten Informa-
tionen zur Verfligung gestellt hat, die die Indikatoraussage entkréaften, die Be-
wertung , Qualitatsdefizit” zu vergeben. Die Information, ob eine Stellung-
nahme zur fachlichen Bewertung vorlag, ist im vorgeschlagenen Bewertungs-
schema durch Vergabe von Ziffern ersichtlich.

Mehrere stellungnehmende Organisationen wiesen darauf hin, dass die Nicht-

abgabe einer Stellungnahme durch den Leistungserbringer nicht mit einem Qua-
litatsdefizit gleichzusetzen sei (BAK, S.6; DGGG, S.1f.; DKG, S.11; GQH, S.3;
KZBV, S. 13 und 18; QS-NRW, S. 3). Von einer stellungnehmenden Organisation
wurde vorgeschlagen, die Nichtabgabe stattdessen als , Organisationsdefizit” zu

bezeichnen (QiG BW GmbH, S. 2). In einer weiteren Stellungnahme wird in diesem

Zusammenhang angefiihrt, dass zwischen der versdaumten Abgabe und dem be-

wussten Verzicht auf Abgabe einer Stellungnahme unterschieden werden misse
(gem. StN LQS BE, MV, RP, SL, TH, S. 6). Eine andere stellungnehmende Organisa-
tion sah dagegen die Einstufung einer Nichtabgabe als ,,Qualitatsdefizit” als nach-
vollziehbar an, da dies der Effizienz des Verfahrens diene (GKV-SV, S. 18).

IQTIG: Ein grundsatzlicher Unterschied zwischen einer formal unzureichenden
Stellungnahme (z. B. aufgrund von VerstoRen gegen den Datenschutz) und ei-
ner versaumten Frist flir die Abgabe einer Stellungnahme besteht aus Sicht des
IQTIG nicht, da in beiden Fallen keine gliltigen Informationen fiir eine fachliche
Bewertung zur Verfligung stehen. Fiir beide Konstellationen wird daher wei-
terhin eine gemeinsame Unterkategorie (AO) empfohlen. Nachvollziehbar ist
jedoch, dass der bewusste Verzicht auf eine Stellungnahme keinen Formfehler
bedeutet, sondern die Bestatigung der Indikatoraussage durch den Leistungs-
erbringer. Diese Konstellation wurde daher im Abschlussbericht jetzt der Un-

terkategorie A3 zugeordnet.

Zwei der stellungnehmenden Organisationen vertraten die Ansicht, dass auch bei

einem Indikatorergebnis innerhalb des Referenzbereichs ein Hinweis auf ein Qua-

litatsdefizit vorliegen kdnne. Die Bezeichnung der Kategorie UO solle entspre-
chend geandert werden (NKGeV QS, S. 2; QB Bremen, S. 3).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Bei der in den beiden Stellungnahmen geduflerten Auffassung bleibt
offen, auf welchen Informationen anderweitige Hinweise auf ein Qualitats-
defizit basieren wiirden. Das IQTIG versteht diese AuBerung als Verweis da-
rauf, dass neben Qualitatsindikatoren auch andere Methoden zur Qualitats-
bewertung existieren, die Hinweise auf Qualitatsdefizite geben kénnen und
dass ein einzelner Qualitatsindikator nur eins von vielen méglichen Qualitats-
merkmalen abbilden kann. Nach dem Verstandnis des IQTIG Uberschreitet
diese Betrachtung jedoch den Rahmen der indikatorbasierten Qualitatssiche-
rung. Mittels der gesetzlich verpflichtenden indikatorbasierten Qualitatssiche-
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rung kann nur fur die Merkmale der Versorgung die Qualitat abgebildet wer-
den, fur die Indikatoren existieren. Qualitatsdefizite in der Versorgung konnen
auch bestehen, obwohl die bestehenden Indikatoren der indikatorbasierten

Qualitatssicherung keinen Hinweis auf ein Qualitatsdefizit geben.

Methodik und Ablauf der fachlichen Bewertung

Der vorgeschlagene Ablauf der fachlichen Bewertung wurde von den stellungneh-
menden Organisationen unterschiedlich bewertet. In mehreren Stellungnahmen
wurde der geschilderte Bewertungsalgorithmus als fachlich nachvollziehbar
(DGTHG, S. 3 f.; DKG, S. 21; DNFV, S. 3) und verstandlich (PatV, S. 9) beurteilt. Als
positiv gewertet wurde auch das Prinzip, mittels Nachberechnungen eine mog-
lichst objektive Bewertungsbasis zu schaffen (PatV, S. 8; GKV-SV, S. 20 {.), sowie
die daraus resultierende Ahnlichkeit zum Vorgehen bei planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren (PatV, S. 8; QS-NRW, S. 5).

Viele stellungnehmende Organisationen duBerten andererseits die Sorge, dass die
Nachberechnungen im Rahmen der fachlichen Bewertung mit einer hohen Kom-
plexitdt einhergingen. Dies kdnne zu unerwiinschter Heterogenitat zwischen den
bewertenden Stellen fliihren (BAQ, S. 2; QB Bremen, S. 2; LQS-Sachsen, S. 3; QiG
BW GmbH, S. 2 f.; QS-NRW, S. 3) und erfordere ein Schulungskonzept bei Einfiih-
rung (GKV, S. 9; KBV, S. 9; NKGeV QS, S. 2; QiG BW GmbH, S. 3). Zudem seien die
Bewertungsergebnisse weniger nachvollziehbar (AK-SA; S. 1; BAK, S. 6; BAQ, S. 2;
DPR, S. 2; GQH, S. 3; LAG Bremen, S. 2; SLAEK QS, S. 3; NKGeV QS, S. 2). Befilirchtet
wurde dariber hinaus, dass die Nachberechnung mit einem hohen Aufwand ein-
hergehe (BAK, S. 5 f.; BAQ, S. 2; QiG BW GmbH, S. 2 f.; KZBV, S. 15; QS-NRW, S. 3;
QB Bremen, S. 2; gem. StN LQS BE, MV, RP, SL, TH, S. 8 f. und S. 14 f.); dieser wird
von einigen stellungnehmenden Organisationen auch deshalb vermutet, da ange-
nommen wird, dass durch die Einflihrung von Nachberechnungen mehrfache Sit-
zungen der Fachkommission erforderlich wiirden (AEKSA QS, S. 1; gem. StN LQS
BE, MV, SL, RP, TH, S. 10 und 15).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Das vorgeschlagene Konzept fiir die fachliche Bewertung verfolgt das
Ziel, die Regeln fir die Beurteilung von Stellungnahmen eindeutig und trans-
parent zu beschreiben. Dadurch wird die Komplexitat, mit der diese Beurtei-
lung aufgrund der Komplexitat der zu beurteilenden Sachverhalte grundsatz-
lich einhergeht, sichtbar. Bei einem rein heuristischen Vorgehen bleibt die
Komplexitat der Beurteilung dagegen verborgen. Die Auffassung, dass bei An-
wendung klar festgelegter Regeln zur Nachberechnung die Bewertungsergeb-
nisse schwerer nachzuvollziehen seien als bei einem Vorgehen, das ausschliel3-
lich auf einer heuristischen Beurteilung beruht, ist daher aus Sicht des IQTIG
nicht nachvollziehbar. Richtig ist, dass die angestrebte Steigerung der Objekti-
vitat und Nachvollziehbarkeit der Beurteilung nur dann zu erwarten ist, wenn
die expliziten Beurteilungsregeln einheitlich und konsequent angewendet
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werden. Im Abschlussbericht (siehe Abschlussbericht, Abschnitt 11.5) wurde
die Empfehlung einer strukturierten Begleitung der Umsetzung daher noch-

mals deutlicher formuliert.

Der Abschlussbericht wurde um einen Abschnitt erganzt, in dem der Aufwand,
der sich bei Umsetzung des vorgeschlagenen Konzepts fiir die fachliche Bewer-
tung ergibt, ausfihrlich diskutiert wird (siehe Abschlussbericht, Abschnitt 6.6).
Das IQTIG geht dabei von der in Kapitel 3 des Abschlussberichts methodisch
hergeleiteten Pramisse aus, dass das Stellungnahmeverfahren der Bestatigung
oder Entkraftung der Indikatoraussage dient. Wenn fundierte Aussagen tber
die Erfiillung des Qualitatsmerkmals eines Indikators getroffen werden sollen,
ist der Aufwand, der durch eine strukturierte Analyse der Einfliisse auf ein In-
dikatorergebnis entsteht, nicht vermeidbar. Wiirden stattdessen die Indikator-
ergebnisse nur als Aufgreifkriterien genutzt und das Stellungnahmeverfahren
als ein Bewertungsinstrument verstanden, durch das Qualitat umfassender als
mit einem Qualitatsindikator bewertet werden soll, konnte auf die Validierung
der Indikatoraussage verzichtet werden. Fir eine solche anschlieRende umfas-
sende Qualitatsbewertung wie beispielsweise bei einem Audit-Verfahren sind
jedoch ebenfalls explizite Bewertungskriterien festzulegen, um ein objektives
Verfahren zu gewahrleisten. Denn auch in einem solchen Fall ist allein schon
aus Transparenzgriinden ein expliziter Kriterienkatalog sowie eine Methodik
fiir die Bewertung notwendig. Daher ist auch bei einer angemessen standardi-
sierten Vorgehensweise im Rahmen einer umfassenderen Bewertung mit er-
hohten Aufwanden gegeniiber einem gering standardisierten Vorgehen zu
rechnen.

Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurden Anderungen der forma-

len Rahmenbedingungen der fachlichen Bewertung angeregt. Es wurde vorge-

schlagen, der LAG bzw. Bundesstelle die Moglichkeit zu geben, Prazisierungen der

Stellungnahmen vom Leistungserbringer anzufordern (DGTHG, S. 6; DKG, S. 3 und
21; KZBV, S. 17 f.) und bei verspateter Abgabe einer Stellungnahme durch den
Leistungserbringer Fristverldangerungen und Erinnerungsschreiben einzusetzen
(gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 11; KZBV, S. 17 f.). AuRerdem sollten nach
Auffassung einer stellungnehmenden Organisation Leistungserbringer mit dem

Bewertungsergebnis ,Qualitatsdefizit” die Moglichkeit zu einer Erwiderung erhal-
ten (DKG, S. 3 und 11 f.).
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IQTIG: Das vorgeschlagene Konzept der fachlichen Bewertung sieht die Mog-
lichkeit vor, innerhalb der Stellungnahmefrist Erinnerungen zu versenden so-
wie Erganzungen anzufordern und zu bericksichtigen. Aus Griinden der Effizi-
enz des Verfahrens und der gewiinschten Verkiirzung der Verfahrensdauer sei-
tens des G-BA empfiehlt das IQTIG jedoch weiterhin, auf Fristverlangerungen
und auf Prazisierungen bzw. Erwiderungen durch den Leistungserbringer nach
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Fristende zu verzichten. Dies dient auch der Fairness zwischen den Leistungs-
erbringern und entspricht dem Vorgehen in anderen Verfahren, in denen ein
besonderes Augenmerk auf Gleichbehandlung liegt, beispielsweise Bewerbun-
gen, Prifungen und Ausschreibungen. Es wird empfohlen, bei der Einfihrung
des Konzepts Ubergangsregelungen einzusetzen, um den Beteiligten eine
rechtzeitige Anpassung an die geanderten Rahmenbedingungen zu ermaogli-
chen.

In einer Stellungnahme wurde gedulert, dass eine Neuberechnung von Indikator-
werten alle Leistungserbringer umfassen miisse, um eine bundesweite Vergleich-
barkeit der Werte zu gewahrleisten (QS-NRW, S. 2).

IQTIG: Die Nachberechnung des Indikatorwerts dient ausschlieBlich der Be-
urteilung, ob fiir einen bestimmten Leistungserbringer das Bewertungsergeb-
nis des Indikators zutreffend ist. Eine Veroffentlichung oder vergleichende
Darstellung der nachberechneten Indikatorwerte ist aus den genannten me-
thodischen Griinden nicht sinnvoll (siehe dazu Abschnitt 6.2 im Bericht). Dies
wirde eine vollstandige Erhebung der bisher nicht im Indikator beriicksichtig-
ten Einflussfaktoren bei allen Leistungserbringern erfordern. Anpassungen der
Datenerhebung, z. B. durch Ergdnzung um die Erfassung weiterer haufiger Ein-
flussfaktoren, sollten stattdessen im Rahmen der Weiterentwicklung des je-
weiligen Indikators erfolgen.

Stellungnahmen - Einflussfaktoren

Mehrere stellungnehmende Organisationen baten um nahere Ausfiihrungen,
nach welchen Kriterien entschieden werden solle, ob ein in der Stellungnahme
des Leistungserbringers angefiihrter Einflussfaktor von diesem zu verantworten
ist oder nicht (DKG, S. 23; GKV-SV, S. 8; SLAEK QS, S. 3; gem. StN LQS BE, MV, SL,
RP, TH, S. 6).

IQTIG: Kriterien, wann ein Einflussfaktor auf das Indikatorergebnis vom Leis-
tungserbringer zu verantworten ist, lassen sich nicht sinnvoll allgemeingiiltig
formulieren, da derselbe Einflussfaktor je nach Leistungserbringer und be-
troffenem Qualitatsindikator in unterschiedlichem MaRe fiir das Indikator-
ergebnis relevant sein kann. Der Standardisierung sind hier aus methodischen
Grinden Grenzen gesetzt. Die medizinisch-fachliche Expertise kann nicht
durch explizite Kriterien ersetzt werden. Die Beurteilung, ob ein Einflussfaktor
vom Leistungserbringer beeinflusst werden konnte und daher von ihm zu ver-
antworten ist, beruht daher wie bisher auf der fachlichen Expertise der Fach-
kommission und der LAG bzw. Bundesstelle.
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Umgang mit Datenfehlern

In mehreren Stellungnahmen wurde die Bewertung von Datenfehlern im Rahmen
der fachlichen Bewertung angesprochen. Aus Sicht zweier stellungnehmender Or-
ganisationen sei unklar, wie zwischen Datenfehlern unterschieden werden kdnne,
die vom Leistungserbringer zu verantworten sind, und solchen, die nicht vom Leis-
tungserbringer zu verantworten sind (DKG, S. 20 f.; GKV-SV, S. 21 f.). Von einer
stellungnehmenden Organisation wurde vorgeschlagen, dass alle in der Stellung-
nahme eines Leistungserbringers angegebenen Datenfehler mit der Fachkommis-

sion besprochen werden sollten (gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 9).

IQTIG: Grundsatzlich sind die Leistungserbringer fiir die ordnungsgemafRe Do-
kumentation der Daten fiir die externe Qualitatssicherung verantwortlich. Dies
schlieRt auch die rechtzeitige einrichtungsinterne Qualitatskontrolle des Do-
kumentationsprozesses sowie der verwendeten Hilfsmittel ein. Beispielsweise
kann erwartet werden, dass bei technischen Problemen bei der QS-Dokumen-
tation, die der Leistungserbringer friihzeitig erkennen konnte, rechtzeitig MaR-
nahmen ergriffen wurden, um diese Probleme zu beheben. Es sind jedoch sel-
tene Konstellationen denkbar, in denen z. B. ein Fehler in den QS-Daten aus
technischen Griinden nicht rechtzeitig vom Leistungserbringer erkannt wer-
den konnte. Die Beurteilung der Verantwortlichkeit fiir Datenfehler erfolgt
also durch Beantwortung der Frage, ob der Leistungserbringer bei der Erstel-
lung der QS-Dokumentation seiner Sorgfaltspflicht nachgekommen ist und
dem Auftreten von Fehlern in angemessenen MalRe entgegengewirkt hat. Eine
abschlieRende Festlegung a priori, welche Datenfehler vom Leistungserbringer
zu verantworten bzw. nicht zu verantworten sind, ist aus Sicht des IQTIG nicht
sinnvoll. Diese Beurteilung soll daher durch die LAG bzw. Bundesstelle, ggf. un-
ter Beratung durch die Fachkommission, erfolgen. Es ist davon auszugehen,
dass viele der in den Stellungnahmen der Leistungserbringer angefiihrten
Griinde fiir Datenfehler eher technischer Natur sind und ohne medizinisches
Fachwissen beurteilt werden kénnen, sodass eine Diskussion der Datenfehler
durch die Fachkommission meist verzichtbar ist.

Von zwei Organisationen wurde des Weiteren kritisch gesehen, dass in den Stel-
lungnahmen angegebene Datenfehler nicht verldsslich daraufhin geprift werden
kénnten, ob sie tatsachlich vorliegen und das Indikatorergebnis beeinflusst haben
(GKV-SV, S. 13; gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 8). Des Weiteren wurde zu
Bedenken gegeben, dass eine Nichtberlcksichtigung von Datenfehlern, die ein
Leistungserbringer in seiner Stellungnahme geltend gemacht hat, zu Konflikten
fihren kdnne (GKV-SV, S. 21).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Eine generelle Prifung der dokumentierten QS-Daten fiir alle Leistungs-
erbringer mit einem Indikatorergebnis auRerhalb des Referenzbereichs und
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fir alle Verfahren nach DeQS-RL ware mit einem erheblichen Aufwand insbe-
sondere fiir Leistungserbringer, priifende Stellen sowie Auswertungsstellen
verbunden. Die umfangreichen Regelungen der plan. QI-RL zur Datenvalidie-
rung lassen sich daher nach Auffassung des IQTIG nicht auf samtliche Verfah-
ren nach DeQS-RL libertragen. Wie bisher soll die Beurteilung von Datenfeh-
lern auf Basis der Stellungnahmen erfolgen.

Im vorgeschlagenen Bewertungsschema werden Datenfehler, die in der Ver-
antwortung der Leistungserbringer liegen, der Kategorie ,, A — Qualitatsdefizit”
zugeordnet. Ob ein vom Leistungserbringer benannter Datenfehler, der von
ihm zu verantworten ist, tatsachlich vorgelegen und zum Indikatorergebnis
beigetragen hat, ist somit nur fiir die Einstufung in die Unterkategorien (Zif-
fern) des Bewertungsschemas von Bedeutung, die der Qualitatsverbesserung
dienen. Es ist anzunehmen, dass fir die Leistungserbringer ein geringerer An-
reiz als bisher besteht, Datenfehler als Ursache fiir das Verfehlen des Referenz-
bereichs geltend zu machen, wenn diese ohnehin vom Leistungserbringer zu
verantworten sind. Nach Auffassung des IQTIG ergibt sich daraus ein eher re-
duziertes Konfliktpotenzial in Bezug auf die Frage, ob ein Datenfehler tatsach-
lich vorgelegen hat.

Referenzbereiche fiir die fachliche Bewertung

Mehrere stellungnehmende Organisationen schilderten es als nachvollziehbar,

dass auf Basis perzentilbasierter Referenzbereiche keine Qualitdtsdefizite be-
nannt werden konnen (DGTHG, S. 4; GQH, S. 3; PatV, S. 9). Wahrend in zwei Stel-
lungnahmen gefordert wurde, deshalb eine Festlegung fester Referenzbereiche
fiir alle Indikatoren vorzunehmen (DGTHG, S. 4; KBV, S. 4; PatV, S. 9), wurde in
zwei anderen Stellungnahmen die Meinung gedulert, dass auch fir Indikatoren

mit perzentilbasierten Referenzbereichen im Stellungnahmeverfahren eine Qua-
litatsbewertung erfolgen konne (GQH, S. 3; gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 9).
In einer Stellungnahme wurde die Frage aufgeworfen, ob sich das Konzept, in der

fachlichen Bewertung die Indikatoraussage zu validieren, Gberhaupt auf Indikato-

ren mit perzentilbasierten Referenzbereichen anwenden lasse (GKV-SV, S. 22 f.).
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IQTIG: In der externen Qualitatssicherung werden indikatorbasierte Qualitats-
messungen mit dem Zweck eingesetzt, Aussagen lber das Erreichen festgeleg-
ter Standards zu treffen. Dies erfordert die Verwendung fester Referenzberei-
che als Vergleichswerte, die daher fir alle solchermalRen eingesetzten Indika-
toren festgelegt werden sollten. Die Funktion eines Stellungnahmeverfahrens
bei indikatorbasierten Qualitatsmessungen muss auf diesen Verwendungs-
zweck abgestimmt sein und besteht in der Priifung der Validitat der Indikator-
aussage (siehe Kapitel 3 des Berichts).
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Indikatoren, fiir die kein fester, kriteriumsbezogener Referenzbereich festge-
legt wurde, eignen sich nicht fiir die Feststellung eines Qualitatsdefizits, son-
dern kdnnen allenfalls als Ausldsekriterium fir andere Instrumente der Quali-
tatsbeurteilung verwendet werden. Das IQTIG versteht die Organisationen, die
eine Verwendung perzentilbasierter Referenzbereiche fiir angemessen halten,
so, dass sie das Stellungnahmeverfahren nach DeQS-RL als ein solches, eigenes
Instrument der Qualitatsbewertung ansehen. Fiir diese Methode der Quali-
tatsbewertung sind jedoch bisher keine Anforderungen an die Versorgung
(z. B. in Form eines einheitlichen Kriterienkatalogs) definiert und durch den
G-BA beschlossen. Im Gegensatz zu den einheitlichen Anforderungen an die
Versorgung, die vom G-BA in Form der Qualitatsindikatoren und ihrer Refe-
renzbereiche beschlossen sind, wiirde ein solches Vorgehen erhebliche Hete-
rogenitat zulassen. Da eine moglichst objektive Bewertung der Versorgungs-
qualitdt vorgenommen und unerwiinschte Heterogenitat verringert werden
soll, wird dieses Vorgehen im vorliegenden Konzept nicht empfohlen.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde eine Klarstellung erbeten, wie

groB bei der Berechnung des bereinigten Referenzbereichs das Verbesserungs-

potenzial der Leistungserbringer geschatzt werde und ob es dabei zu einer , Auf-

weichung” des originalen Referenzbereichs kommen kénne (GKV-SV, S. 21).

IQTIG: Die Breite eines Referenzbereichs, d. h. der Abstand der Referenz-
bereichsgrenze vom Ende der Indikatorskala, entspricht der Summe zweier
Anteile: Der eine Anteil reprasentiert nicht vom Leistungserbringer zu verant-
wortende Faktoren und der andere Anteil eine Toleranz suboptimaler Qualitat.
Beide Anteile haben definitionsgemaR einen Wert grolRer oder gleich Null. Der
bereinigte Referenzbereich, der durch den Abzug des Anteils der nicht vom
Leistungserbringer zu verantwortenden Faktoren ermittelt wird, kann daher
nicht breiter (,,groRziigiger”) sein als der originale Referenzbereich.

Die Schatzung des Verbesserungspotenzials einer Einrichtung ist nicht Funk-
tion des Referenzbereichs. Auch Einrichtungen mit Indikatorwerten innerhalb
des originalen Referenzbereichs oder innerhalb des bereinigten Referenz-
bereichs konnen Verbesserungspotenzial aufweisen.

Des Weiteren wurde die Frage aufgeworfen, ob der bereinigte Referenzbereich

»hicht konsequenterweise dann fiir alle Einrichtungen eingesetzt werden” musse

(GKV-SV, S. 20).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Der bereinigte Referenzbereich wird fiir alle Leistungserbringer, die
eine Stellungnahme abgeben, auf gleiche Weise berechnet (siehe Kapitel 9 des
Anhangs zum Abschlussbericht). Das IQTIG versteht die Frage der stellungneh-
menden Organisation so, dass vorgeschlagen wird, anhand des bereinigten Re-
ferenzbereichs auch diejenigen Leistungserbringer zu bewerten, fir die keine
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fachliche Bewertung einer Stellungnahme erfolgt. Fiir diese Leistungserbringer
liegen jedoch keine neuen Informationen aus der fachlichen Bewertung vor,
sodass davon ausgegangen werden muss, dass die nicht vom Leistungserbrin-
ger zu verantwortenden Einflussfaktoren in dem Ausmald vorliegen, das im ori-

ginalen Referenzbereich beriicksichtigt ist.

Kriterien fiir Stellungnahmen

Mehrere stellungnehmende Organisationen beurteilten die im Bericht empfohle-
nen Kriterien fir Stellungnahmen als nachvollziehbar und sachgerecht (DGTHG,
S. 4; GKV-SV, S. 23, SLAEK QS, S. 3) und sahen eine formale und inhaltliche Stan-
dardisierung als sinnvoll an (KZBV, S. 11).

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde die Anforderung an
den Leistungserbringer, in seiner Stellungnahme moglichst Gibergeordnete Griin-
de fur das Verfehlen des Referenzbereichs zu analysieren, als Widerspruch zu der
Anforderung wahrgenommen, der Stellungnahme Vorgangsnummern beizufi-
gen, und um Klarstellung gebeten (BAK, S. 5; GKV-SV, S. 23 f.; gem. StN LQS BE,
MV, SL, RP, TH, S. 11).

IQTIG: Der Einsatz von Qualitatsindikatoren hat das Ziel, die Versorgungsqua-
litat eines Leistungserbringers liber alle Behandlungsfalle zu beschreiben, um
Hinweise auf VerbesserungsmafRnahmen in den Behandlungsstrukturen und
-prozessen des Leistungserbringers zu geben. Gutachten lber einzelne Be-
handlungsfalle sind nicht das Ziel der indikatorbasierten Qualitatsbewertung.
Bei dem Verfassen seiner Stellungnahme soll der Leistungserbringer daher
ebenfalls eine moglichst behandlungsfalliibergreifende Analyse vornehmen.
Da Prozess- und Ergebnisindikatoren auf den aggregierten Daten von Behand-
lungsfallen basieren, lassen sich auch Gbergeordnete Griinde fiir das Verfehlen
eines Referenzbereichs immer auf mehrere oder alle Behandlungsfalle eines
Leistungserbringers beziehen. Die Angabe der Vorgangsnummern der betref-
fenden Behandlungsfalle dient dabei nicht einer detaillierten Einzelfallanalyse,
sondern der Abschatzung (in Form der Nachberechnung), in welchem Ausmal
der angefiihrte Grund das Indikatorergebnis verandert hat. Im Abschluss-
bericht wurden diese Zusammenhange nun etwas deutlicher dargestellt.

Mehrere stellungnehmende Organisationen wiesen darauf hin, dass auch der Auf-
wand bedacht werden misse, der fiir die Leistungserbringer durch das vorge-
schlagene Konzept entsteht (DGGG, S. 2; DGIM, S. 2). So wurde von einem erhoh-
ten Aufwand fir die Leistungserbringer ausgegangen, der aus den Vorgaben fiir
die Anfertigung der Stellungnahmen resultiere (BAK, S. 5; KZBV, S. 5). Insbeson-
dere wurde die Vermutung gedulert, dass die Dokumentation von Vorgangsnum-
mern in den Stellungnahmen zu einem hohen Aufwand fiihre (BAK, S. 5; GKV-SV,
S. 23 f.; gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 11).

© 1QTIG 2020
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IQTIG: Bisher werden in den Stellungnahmen der Leistungserbringer oft nur
diejenigen Behandlungsfalle aufgefiihrt, die ein interessierendes Ereignis (z. B.
eine Komplikation) aufgewiesen haben. Diese werden anhand der zugehorigen
Vorgangsnummern identifiziert. Liegt flir diese Behandlungsfille ein Einfluss-
faktor auf das Indikatorergebnis vor, der vom Leistungserbringer nicht zu ver-
antworten war, so wird die Information liber das Vorliegen dieses Einflussfak-
tors auch fir alle anderen Behandlungsfalle des Leistungserbringers benétigt.
Andernfalls kommt es zu einer Verzerrung der Bewertung. Dies wird in Ab-
schnitt 6.5.2 des Abschlussberichts nun ausfiihrlicher erldautert. Der damit ver-
bundene Mehraufwand fir die Leistungserbringer ist nicht zu umgehen, wenn
eine Verzerrung durch die selektive Betrachtung von bestimmten Fallen ver-
mieden werden soll. Aus Sicht des IQTIG bewegt sich dieser Mehraufwand in
einem vertretbaren Rahmen, da nicht etwa fiir alle klinischen Charakteristika
der Patientinnen und Patienten eine Zuordnung der Vorgangsnummern erfol-
gen muss, sondern nur flr Faktoren, die vom Leistungserbringer nicht zu ver-
antworten und gleichzeitig fir das Indikatorergebnis relevant sind.

In einer Stellungnahme wurde angefiihrt, dass Vorgangsnummern nicht fiir alle

Qualitatsindikatoren sinnvoll angegeben werden kénnten (gem. StN LQS BE, MV,

SL, RP, TH, S. 12).

IQTIG: Es ist richtig, dass die Angabe von Vorgangsnummern in bestimmten
Konstellationen nicht sinnvoll oder nicht moglich ist, beispielsweise weil ein
struktureller Einflussfaktor sich auf alle Behandlungsfalle gleichermalRen be-
zieht oder weil sich die Ergebnisse mancher Indikatoren nicht bestimmten Be-
handlungsfallen zuordnen lassen. Sachverhalte, fiir die keine Nachberechnung
moglich ist, kdnnen bei der fachlichen Bewertung im heuristischen Beurtei-
lungsschritt bertcksichtigt werden.

Zwei stellungnehmende Organisationen baten um detailliertere Vorgaben als im

Vorbericht, welche Anforderungen ein ,schriftlicher Beleg” in der Stellungnahme

eines Leistungserbringers erfiillen misse (DKG, S. 23) bzw. ,,in welcher Form“ der

Nachweis durch einen Leistungserbringer erfolgen solle, dass ein Indikatorergeb-

nis nicht von ihm zu verantworten sei (KBV, S. 9).

© 1QTIG 2020

IQTIG: Belege ohne Personenbezug (Personal und Patientinnen und Patienten)
konnen vom Leistungserbringer einer Stellungnahme beigefiigt werden, um
diese fiir die LAG bzw. Bundesstelle und die Fachkommission nachvollziehbar
zu machen. In welchem AusmaR Belege erforderlich sind, hangt davon ab, in-
wieweit der betreffende Sachverhalt anhand der Unterlagen plausibel nach-
vollzogen werden kann. Dies entspricht im Wesentlichen dem bisherigen Vor-
gehen, bei dem der Umfang der Stellungnahmen ebenfalls im Ermessen und in
der Verantwortung des Leistungserbringers liegt. Eine Festlegung zusatzlicher,
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fiir alle Belege geltender, inhaltlicher Anforderungen ist aus Sicht des IQTIG
nicht erforderlich.

Mehrere stellungnehmende Organisationen unterstiitzten die Textvorschlage fir

die Einholung von Stellungnahmen der Leistungserbringer im Anhang des Vorbe-
richts (DGTHG, S. 4; DKG, S. 23; PatV, S. 8). In zwei Stellungnahmen wurde dage-
genvorgeschlagen, bei der Anforderung von Stellungnahmen der Leistungserbrin-

ger keine generischen, sondern indikatorspezifische Texte zu verwenden (gem.
StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 17; SLAEK QS, S. 4). Dariiber hinaus wurde vorge-
schlagen, dass die LAG jeweils eigene Formulierungen bei der Anforderung von
Stellungnahmen erganzen kénnen sollten (gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 17).

IQTIG: Mit dem Ziel eines einheitlichen, méglichst objektiven Stellungnahme-
verfahrens sollte auch das Einholen der Stellungnahmen von den Leistungs-
erbringern bundesweit einheitlich erfolgen. Da der Sachverhalt, der zur Anfor-
derung einer Stellungnahme fiihrt, namlich ein Indikatorergebnis auRerhalb
des Referenzbereichs, bundesweit derselbe ist, ergibt sich auch keine Notwen-
digkeit regional unterschiedlicher Texte fiir die Anforderung. Das IQTIG teilt
die Auffassung, dass die Anschreiben fir die Zielgruppe gut verstandlich und
nachvollziehbar sein sollten. Bei einer Umsetzung des Konzepts kdnnen die
Textvorschlage unter Berlcksichtigung der bisher genutzten Formulierung
nochmals diesbezliglich geprift werden. Unter anderem dazu empfiehlt das
IQTIG eine formative Evaluation der Empfehlungen.

Die Verwendung indikatorspezifischer Formulierungen ist grundsatzlich mog-
lich, geht aber mit erhohtem Aufwand einher, da fiir jedes quantitativ auffal-
lige Indikatorergebnis der passende Textbaustein verwendet werden muss.
Zudem ergibt sich ein erhdhter Pflegeaufwand fiir die Textbausteine bei Ande-
rungen an den Qualitatsindikatoren. Da auf der anderen Seite das Verfehlen
des Referenzbereichs eines Indikators im Grundsatz bei allen Indikatoren auf
gleiche Weise untersucht wird, ndmlich durch Analyse der Einflussfaktoren auf
das Indikatorergebnis, bieten indikatorspezifische Formulierungen aus Sicht
des IQTIG nur einen sehr geringen Mehrwert. Aus Aufwand-Nutzen-Uberle-
gungen werden diese daher nicht empfohlen.

Im Rahmen des vorliegenden Konzepts kdnnen indikatorspezifische Frage-
bogen allerdings im Modul zur Qualitatsférderung eingesetzt werden. So kann
beispielsweise ein solcher Fragebogen ein Mittel sein, um bei einem Leistungs-
erbringer, bei dem ein Qualitatsdefizit im ersten Schritt festgestellt wurde,
eine selbstkritische Auseinandersetzung mit der eigenen Versorgungsqualitat
anzuregen (siehe auch Kapitel 7).

In zwei Stellungnahmen wurde kritisiert, dass im Vorbericht eine Einreichung der

Stellungnahmen der Leistungserbringer in digitaler Form empfohlen wurde
(KZBV, S. 20; gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 12).

© 1QTIG 2020
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IQTIG: Fiir den digitalen Ubermittlungsweg nimmt das IQTIG eine héhere Effi-
zienz bei der Verarbeitung der Stellungnahmen an. Es ist richtig, dass aus me-
thodischer Sicht eine Verarbeitung in Papierform ebenfalls moglich ist. Im Ab-
schlussbericht wurde daher auf eine Festlegung des Ubermittlungswegs ver-
zichtet. Fur ggf. erforderliche Listen von Vorgangsnummern in den Stellung-
nahmen wird jedoch weiterhin eine digitale Ubermittlung empfohlen, um
Ubertragungsfehler zu vermeiden.

Umsetzung und Aufwand

Eine technische Unterstiitzung der Nachberechnung des informativen Indikator-

werts, z. B. durch eine Software, wurde von mehreren stellungnehmenden Orga-
nisationen als essenziell erachtet (BAK, S. 7; DGGG, S. 3; DKG, S. 21). Es wurden
genauere Informationen zur Umsetzung einer solchen Software gewiinscht (GKV-
SV, S. 8; KBV, S. 9; KZBV, S. 18; QB Bremen, S. 2; NKGeV QS, S. 2) und insbesondere
die Frage aufgeworfen, ob bei einer Durchfiihrung von Nachberechnungen mittels

eines Web-Portals mit zeitlichen Verzogerungen zu rechnen ist (QB Bremen, S. 2;
NKGeV QS, S. 2; gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 10 f.).

IQTIG: Eine webbasierte technische Unterstlitzung der Nachberechnung, die
die Ergebnisse im Echtzeit-Betrieb bereitstellt, ist grundsatzlich moglich, d. h.
durch den Berechnungsvorgang entstehen wahrend der Beratungen in den
Fachkommissionssitzungen keine Verzogerungen. Die grundsatzliche Umsetz-
barkeit dieses Vorgehens und einer solchen Software zeigen die Erfahrungen
aus dem Verfahren der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren. Der Einsatz
einer zentralen, webbasierten Software hatte dabei gegentiber lokalen Soft-
wareimplementationen den Vorteil einer groReren Einheitlichkeit und Effi-
zienz. Weitergehende Spezifikationen, Anforderungen an die Software sowie
organisatorische Fragen zum Aufbau und Betrieb konnen erstim Rahmen einer
Umsetzungsplanung geklart werden und Uberschreiten den Rahmen des Ab-

schlussberichts.

In zwei Stellungnahmen wurde die Auffassung geduRert, dass das Konzept des

Stellungnahmeverfahrens an den bisherigen Strukturierten Dialog im stationaren

Bereich angelehnt sei, und es wurde um Klarstellung gebeten, inwieweit es liber-

haupt im vertragsarztlichen Bereich angewendet werden kénne (BAK, S. 9; KBV,

S.3f).
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IQTIG: Das IQTIG versteht die Frage der stellungnehmenden Organisationen
so, dass zum einen Bedenken an der Giiltigkeit der Methodik fiir den vertrags-
arztlichen Bereich und zum anderen Zweifel an der praktischen Umsetzbarkeit
im vertragsarztlichen Bereich geduRRert werden. Das vorgeschlagene Konzept
beriicksichtigt zwar die Analyseergebnisse zum Strukturierten Dialog im sta-
tionaren Bereich, wurde aber nicht von diesem abgeleitet. Wie in Kapitel 3 und
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den folgenden Kapiteln des Abschlussberichts ausfiihrlich dargestellt, wurde
das Konzept vielmehr aus den methodischen Anforderungen an Qualitatsmes-
sungen und der methodischen Funktion von Stellungnahmen hergeleitet. Das
grundsatzliche Vorgehen in einem Stellungnahmeverfahren ist dabei unabhan-
gig von Charakteristika der Leistungserbringer wie beispielsweise der Zugeho-
rigkeit zu einem Versorgungssektor.

Richtig ist, dass das Verfassen einer Stellungnahme fiir kleinere Einrichtungen,
etwa eine Einzelpraxis, relativ zu den verfligbaren Ressourcen einen deutlich
hoheren Aufwand bedeutet als im Krankenhausbereich. Allerdings geht jedes
denkbare Verfahren zur Priifung der Aussagekraft eines Indikatorergebnisses
mit Aufwanden bei den betreffenden Leistungserbringern einher. Die Ent-
scheidung, ein Stellungnahmeverfahren durchzufiihren, bzw. die Entscheidung
eines Leistungserbringers zur Verfassung einer Stellungnahme stellt damit im-
mer einen Trade-off zwischen dem Gewinn an Validitat bzw. Fairness der
Messergebnisse und dem benotigten Aufwand dar. Dies wurde in Abschnitt
11.2 des Abschlussberichts nun deutlicher thematisiert.

Eine Organisation vertrat die Auffassung, dass aus Aufwandsgriinden statt schrift-

licher Stellungnahmen auch telefonische Gesprache fiir die fachliche Bewertung

eingesetzt werden sollten (KBV, S. 10).
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IQTIG: Das Stellungnahmeverfahren hat die Funktion, bei einem Verfehlen des
Referenzbereichs durch einen Leistungserbringer zu prifen, ob eine beson-
dere Konstellation den Hinweis aus dem Indikatorergebnis entkraftet (siehe
Abschnitt 6.2 des Abschlussberichts). Wie im Bericht hergeleitet wurde, erfor-
dert diese Priifung die Nutzung expliziter und transparenter Beurteilungs-
regeln, wenn sie einheitlich und fair erfolgen soll, und die Beurteilungsregeln
mussen wiederum auf standardisierten Informationen in den Stellungnahmen
aufbauen. Fur diese bendtigten standardisierten Informationen (siehe Ab-
schnitt 6.5.2 des Abschlussberichts) ergibt sich aus Sicht des IQTIG gerade
keine Aufwandsreduktion durch eine miindliche Ubermittlung, stattdessen
aber ein erhéhtes Risiko von Ubermittlungsfehlern z. B. von Fallzahlen und
Vorgangsnummern. Dariber hinaus ist zu beriicksichtigen, dass eine miindlich
eingeholte und von der LAG bzw. Bundesstelle dokumentierte Stellungnahme
gleichermalen wie eine primar schriftliche Stellungnahme anschlieBend einer
fachlichen Bewertung durch die Fachkommission unterzogen wiirde. Es ergibt
sich also auch im folgenden Bewertungsprozess keine Aufwandsreduktion.
Mindliche Stellungnahmen werden daher im Konzept des IQTIG nicht emp-
fohlen.
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Berufung von Fachkommissionen

Die vom IQTIG vorgeschlagenen Kriterien zur Zusammensetzung der Fachkommis-
sionen sowie zur fachlichen und formalen Eignung von Expertinnen und Experten
wurden in den Stellungnahmen kontrovers diskutiert. Einige stellungnehmende
Organisationen bewerteten die Kriterien fiir die Zusammensetzung der Fachkom-
missionen als angemessen (DGGG, S. 3) und beflirworteten insbesondere die in-
terdisziplindre Zusammensetzung der Fachkommissionen (DGVS, S.7; DGTHG,
S. 6). Positiv beurteilt wurde auch, dass die Auswahl der Personen durch die LAG
bzw. Bundesstelle und nicht durch die Interessenvertretungen erfolgen solle. Dies
verringere das Risiko interessegeleiteter Bewertungen im Stellungnahmeverfah-
ren (GQH, S. 4). Von einer stellungnehmenden Organisation wurde die Vorgabe
bundeseinheitlicher Kriterien zur Zusammensetzung der Fachkommissionen aus-
driicklich befurwortet (DKG, S. 24).

Andere Organisationen vertraten dagegen die Auffassung, dass die Stellen auf
Landesebene Freiheit bei der Zusammenstellung der Fachkommissionen brauch-
ten (DGNR, S. 2) und dass die vorgeschlagenen Kriterien zu weit in die Regelungs-
hoheit auf Landesebene eingriffen (GKV-SV, S. 24). Es wurde in mehreren Stel-
lungnahmen dafir pladiert, die bestehenden Regelungen der DeQS-RL zur Zusam-
mensetzung der Fachkommissionen beizubehalten (BAQ, S. 2; QB Bremen, S. 3;
gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 13; KBV, S. 9; KZBV, S. 16; QS-NRW, S. 4; QiG
BW GmbH, S. 2). Mehrere stellungnehmende Organisationen duRerten die Ver-
mutung, dass die Besetzung von Fachkommissionen (iber ein Bewerbungsverfah-
ren wenig erfolgversprechend sei (gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 13) und auf
potenzielle Fachexpertinnen und -experten abschreckend wirke (BAQ, S. 2; GQH,
S. 4; QS-NRW, S. 4).
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IQTIG: Die Kriterien flr die Zusammensetzung von Fachkommissionen sollten
sich nach der Aufgabe der Expertinnen und Experten im Stellungnahmeverfah-
ren richten. Diese besteht in der fachlich-inhaltlichen Beurteilung der in den
Stellungnahmen angefiihrten Sachverhalte. Eine angemessene Zusammenset-
zung der Fachkommissionen fiir diesen Zweck ist nach Auffassung des IQTIG
dann am ehesten zu gewahrleisten, wenn die Besetzung allein nach fachlichen
Gesichtspunkten durch die LAG bzw. Bundesstelle auf Basis geeigneter Bewer-
berinnen und Bewerber erfolgt. Die im Bericht empfohlenen Kriterien stellen
dabei Rahmenbedingungen dar, die einerseits eine Einheitlichkeit zwischen
den verschiedenen Landern fordern sollen, und andererseits den LAG bzw. der
Bundesstelle ausreichend Freiheit bei der Besetzung lassen, wenn dies aus be-
sonderen Griinden erforderlich ist und sofern dies transparent gemacht wird.
Die Sorge, dass sich keine Bewerberinnen und Bewerber fiir die Arbeit in den
Fachkommissionen finden, teilt das IQTIG nicht.
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Die vom IQTIG vorgeschlagenen Kriterien zur fachlichen und formalen Eignung der

Expertinnen und Experten wurden von einigen stellungnehmenden Organisatio-
nen als grundsatzlich nachvollziehbar beurteilt (DGTHG, S. 5; KZBV, S. 15). Einige
der vorgeschlagenen Details wie beispielsweise die Anforderungen an die Dauer

der klinischen Tatigkeit wurden von verschiedenen stellungnehmenden Organisa-
tionen dagegen kritisiert (DGGG, S. 3; DGTHG, S. 5; DPR; S. 2; gem. StN LQS BE,
MV, SL, RP, TH, S. 13) .

IQTIG: Bei den im Bericht empfohlenen Vorgaben zur Aktualitat der klinischen
Expertise handelt es sich nicht um eine vollstandige Beschreibung der erfor-
derlichen fachlichen Qualifikation fiir die Arbeit in der Fachkommission. Es
bleibt die Aufgabe der LAG bzw. Bundesstelle, angemessen qualifizierte Exper-
tinnen und Experten fiir die Fachkommissionen zu berufen. Die empfohlenen
Vorgaben stellen vielmehr Rahmenbedingungen dar, die einen einheitlichen
Standard gewahrleisten sollen und von denen bei entsprechender Begriindung

abgewichen werden kann.

In mehreren Stellungnahmen wurden Fragen zu formalen Verfahrensaspekten ge-

stellt. Es wurden Klarstellungen und Festlegungen erbeten, welche Verantwort-

lichkeiten den Geschaftsstellen und Lenkungsgremien der LAG in den Stellung-

nahmeverfahren zugewiesen werden sollten (PatV, S. 10) und auf welcher fach-

lichen Grundlage und mit welcher Legitimation diese von den Empfehlungen der
Fachkommission abweichen dirften (DGTHG, S. 3; GKV-SV, S. 12 f.; GQH, S. 4;

SLAEK Q§, S. 3).
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IQTIG: Beim Konzept des IQTIG zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dia-
logs bzw. Stellungnahmeverfahrens handelt es sich um wissenschaftliche Emp-
fehlungen, die beschreiben, welche Methoden und Prozesse bei der fachlichen
Bewertung angewendet werden sollten, damit diese fachlich angemessen und
moglichst objektiv und fair erfolgt. Davon zu unterscheiden ist die formale Aus-
gestaltung der Verantwortlichkeiten und Entscheidungsprozesse der beteilig-
ten Stellen. Empfehlungen dazu sind nicht Bestandteil des Berichts.
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7 Modul Qualitatsforderung

Mehrere Stellungnahmen wiinschen, dass ausfiihrlichere Empfehlungen fiir das
»,Modul Qualitatsférderung” gegeben werden sollten (BAK, S. 4 bzw. 8; DNVF, S. 4;
GKV-SV, S. 25; GQMG, S. 3, QS-NRW, S. 4). Beispielweise wurde gebeten, Mal3-
nahmen der Qualitatsférderung nicht nur aufzuzahlen, sondern auch herauszuar-
beiten, welche MaRnahmen bei welchen Qualitatsdefiziten hilfreich seien (DNVF,
S. 4). Zudem seien die Ursachen von Qualitdtsdefiziten als Voraussetzung fir eine
strukturierte Berichterstattung systematisch zu kategorisieren (GKV-SV, S. 25).
Dieselbe stellungnehmende Organisation wiirdigte die Empfehlungen fiir den klar
strukturierten Vorschlag bezliglich des Vorgehens bei der Einleitung von Verbes-
serungsmalinahmen. Dieser Vorschlag erscheint als erste Grundlage fiir ein mog-
lichst homogenes Vorgehen bei landerbezogenen Verfahren geeignet (GKV-SV,
S. 25).

IQTIG: Die Beauftragung nennt explizit die Vereinheitlichung und Effizienzstei-
gerung hinsichtlich der Qualitatsbewertung als Ziel. Der Begriff Qualitatsforde-
rung taucht im Beauftragungstext allerdings nicht auf. Das bedeutet, dass eine
Weiterentwicklung der Qualitdtsférderungskomponente des Strukturierten
Dialogs nicht vorgesehen wurde. Aufgrund der hohen Bedeutung des Struktu-
rierten Dialogs fiir die Qualitatsférderung entwickelte das IQTIG trotzdem kon-
krete Empfehlungen fir das Einleiten von qualitatsfordernden MalRnahmen
und erste Empfehlungen fir die Identifikation von VerbesserungsmalRnahmen
sowie zum Abschluss von Zielvereinbarungen.

Eine Organisation hob hervor, dass mogliche VerbesserungsmaBnahmen mit Ab-
schluss der Bewertung (insbesondere bei negativen Bewertungen) benannt wer-
den sollten (DKG, S. 25). Fir eine andere stellungnehmende Organisation blieb
unklar, wie VerbesserungsmalRnahmen identifiziert werden sollen. Zudem wurde
ein Ergdanzungsbedarf des Berichts bei der ,Verzahnung” der Module Qualitats-
bewertung und Qualitatsforderung gesehen ohne darzustellen, welche Art der

Vernetzung wiinschenswert ware (GKV-SV, S. 25).
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IQTIG: Die Trennung von Qualitatsbewertung und Qualitatsférderung ist ein
zentrales Element des Rahmenkonzepts, um einerseits ein standardisiertes
und moglichst objektives Vorgehen bei der Qualitatsbewertung sicherzustel-
len und andererseits den Erfolg der Qualitatsverbesserungsmafnahmen nicht
dadurch zu gefahrden, dass die Ursachenanalyse wegen einer noch nicht ab-
geschlossenen Bewertung verzerrt wird. Das IQTIG empfiehlt im Anschluss an
eine Vergabe der Qualitatsbewertung , Qualitatsdefizit“ eine von der LAG bzw.
Bundesstelle initilerte und durch die Fachkommission unterstitzte Ursa-

chenanalyse des Leistungserbringers (siehe Abschlussbericht Kapitel 7). Ziel

38



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Wiirdigung der Stellungnahmen

© 1QTIG 2020

dieser Ursachenanalyse ist die Identifikation moglicher Verbesserungsmal-
nahmen. Gegebenenfalls kdnnen bereits im Rahmen der Qualitatsbewertung
erste Annahmen hinsichtlich der Ursachen und moglicher Verbesserungs-
ansatze festgehalten werden. Dennoch sollte aus Sicht des IQTIG zunachst eine
umfangliche Ursachenanalyse unterstitzt von der LAG bzw. Bundesstelle und
Mitgliedern der Fachkommission durchgefiihrt werden, bevor mogliche Ver-
besserungsmaRRnahmen benannt werden. Im Rahmen dieser Ursachenanalyse
kénnen von den LAG bzw. der Bundesstelle derzeit bereits eingesetzte indika-
torspezifische Fragebogen zur Ursache von Qualitatsdefiziten weiterhin zur
Anwendung kommen. Eine Verbindung der Module ist aus Sicht des IQTIG
dadurch sichergestellt, dass das Ergebnis der Indikatorbewertung zum Anlass
fiir eine gezielte Ursachenanalyse herangezogen wird, um geeignete Verbes-
serungsmallnahmen einzuleiten.
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8 Moglichkeiten zur Verkiirzung des Stellung-
nahmeverfahrens

Zwei stellungnehmende Organisationen hoben hervor, dass die Verkiirzung der
Datenannahmefrist auf den 31. Januar fiir die Leistungserbringer im stationaren
Bereich (DKG, S. 26) bzw. die einrichtungsbezogenen Daten (KBV, S. 11) schwierig
umzusetzen sei. Demgegeniiber wurde von anderen Organisationen eine Anpas-
sung entsprechend den Empfehlungen des IQTIG begriiRt, um die nachgelagerten
Prozesse im Jahresverlauf friiher beginnen zu kénnen (NKGeV QS, S. 1; gem. StN
LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 16; QB Bremen, S. 3). Weiterhin wurde hervorgehoben,
dass die Jahresauswertungen (vor dem Hintergrund der Umstellung auf das Ent-
lassungsdatum und der prospektiven Rechenregeln) in Form der Rickmelde-
berichte seitens der Bundesstelle friiher an die Landesebene zuriickzuspielen
seien (BAQ, S. 3; QiG BW GmbH, S. 2; SLAEK QS, S. 4 und 7; gem. StN LQS BE, MV,
SL, RP, TH, S. 15ff, GQH, S. 4, NKGeV QS, S. 1; QS-NRW, S. 4).

Zudem wurde angemerkt, dass der empfohlene Zeitraum, innerhalb dessen eine
Stellungnahme abgegeben werden kdnne, fiir die Leistungserbringer zu kurz sei
bzw. nicht verkirzt werden solle (DKG, S. 25, KBV, S. 11; AWMF, S. 2; Sachsen,
S. 5; DGGG&DGS Mammachirurgie, S. 3; DGHNO, S. 2; DGTHG, S. 6; QB Bremen,
S. 3; QiG BW GmbH, S. 2; SLAEK QS, S. 4). Auch die Sommerurlaubszeit und die
damit im Zusammenhang stehende reduzierte personelle Ausstattung bei den
LAG, den Fachkommissionen und den Leistungserbringern misse bei der Fest-
legung des Beginns und der Dauer des Bewertungszeitraums bericksichtigt wer-
den (DKG, S.4 und 26; KZBV, S. 18; BAQ, S. 3; QB Bremen, S. 3; QiG BW GmbH,
S.2, NKGeV QS, S. 1; gem. StN LQS BE, MV, SL, RP, TH, S. 15; GQH, S. 4).

Mehrere Organisationen duRerten sich hingegen positiv bezliglich der Vereinheit-
lichung und transparenten Darstellung von Fristen fiir die Qualitatsbewertung
(DGIM, S. 2, DGTHG, S. 6) bzw. hinsichtlich der Verfahrensverkiirzung mit einem
friiheren Abschluss des Stellungnahmeverfahrens, und der damit einhergehen-
den Moglichkeit, Gber die Bewertung der Versorgungsqualitdt bereits im Jahr
nach der Erfassung der Daten (EJ +1) zu berichten (KBV, S. 12, GKV-SV, S. 26). Dies
wurde als wichtiger Fortschritt bewertet (GKV-SV, S. 26). Zudem sei eine frihere
Berichterstattung auch deshalb zu begriiRen, da dadurch das interne Qualitats-
management die Qualitatsdefizite frihzeitiger beheben kénne (PatV, S. 13).

IQTIG: Fristen stellen wichtige Rahmenbedingungen fiir ein Verfahren und de-
ren Beteiligte (Leistungserbringer, LAG bzw. Bundesstelle und Fachkommissi-
onen) dar. Aufgrund der miteinander verknipften Prozesse und der Vielzahl
an beteiligten Akteuren geht eine Veranderung von Fristen immer mit einer
hohen Komplexitat und mit Zielkonflikten einher. Beispielsweise ist einerseits
eine frihzeitigere Berichterstattung der Versorgungsqualitat fir Patientinnen
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und Patienten, Kostentrager und Leistungserbringer wiinschenswert. Anderer-
seits bedeutet der dafiir notwendige zeitnahe Dateneingang bei der Bundes-
stelle fiir die Leistungserbringer eine kirzere Frist fiir Korrekturen der Doku-
mentationen. Vor diesem Hintergrund erscheint eine Priorisierung der Ziele
unter Bericksichtigung der unterschiedlichen Perspektiven der einzelnen Ak-
teure notwendig.

Das IQTIG hat Empfehlungen fiir eine Verfahrensverkiirzung formuliert, deren
Ziel eine fruhzeitigere Berichterstattung der Versorgungsqualitdt (noch im
EJ +1) ist. Sofern eine friihzeitigere Berichterstattung gewiinscht ist, sind die
Empfehlungen des Rahmenkonzepts unter Berlicksichtigung gewisser Bedin-
gungen (z. B. eine IT-seitige Unterstiitzung der Nachberechnung sowie ein
friiherer Start des Stellungnahmeverfahrens deutlich vor der Sommerferien-
zeit) dazu geeignet, die Ergebnisse zur Versorgungsqualitat im EJ +1 zu berich-

ten.
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9 Empfehlungen zur Evaluation des neuen
Konzepts

Zwei Organisationen fragen nach dem weiteren Vorgehen hinsichtlich einer sum-
mativen Evaluation (DNVF, S. 5; GKV, S. 27).

IQTIG: Das IQTIG empfiehlt grundsatzlich, dass eine summative Evaluation im-
mer auf einem Evaluationsplan basiert. Dieser Evaluationsplan wird separat
beauftragt und veroffentlicht. Im Rahmen der Erstellung des Evaluationsplans
wird mit dem Auftraggeber u. a. erortert, welche Dimensionen und Endpunkte
fiir die Entscheidungsfindung relevant sind.

Mehrere Organisationen geben Anregungen, welche Stakeholder bzw. Fach-
gesellschaften bei einer Evaluation miteinbezogen werden sollen (DGHNO, S. 2;
DKG, S. 26; QS-NRW, S. 5).

IQTIG: Die in den Stellungnahmen genannten potenziell zu Beteiligenden er-
scheinen sinnvoll und plausibel. Im Rahmen der Erstellung des Evaluations-

plans werden diese und auch weitere Vorschlage gepriift.

In einer Stellungnahme wird nach der zeitlichen Dimension einer Evaluation durch
das IQTIG gefragt (DGIM, S. 3).

IQTIG: Die formative, d. h. begleitende Evaluation kann je nach Umfang jahr-
lich berichtet werden. Die summative Evaluation sollte sinnvoll erst dann
durchgefuhrt werden, wenn das Verfahren hinreichend etabliert ist. Dies ist
friihestens nach 2 bis 3 Jahren der Fall. Fur die Evaluation selbst ist mit einer

Projektdauer von ca. 12 bis 24 Monaten zu rechnen.
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Ubergeordnete Themenbereiche

Abstimmung mit dem Verfahren gemaR plan. QI-RL

Eine Organisation bat, Unterschiede zwischen dem im Bericht empfohlenen Ver-
fahren fiir die DeQS-RL und dem Verfahren gemaR plan. QI-RL aufzuzeigen. Insbe-
sondere Unterschiede hinsichtlich der Begriffe ,unzureichende Qualitat”
(plan. QI-RL) und ,Qualitatsdefizit” sowie der Bezeichnung angefiihrter Griinde in
den Stellungnahmen als ,Ausnahmetatbestande” (plan. QI-RL) und ,Einflussfak-
toren” seien darzustellen. Dariiber hinaus wurde die Frage aufgeworfen, ob un-
terschiedliche statistische Vorgehensweisen gemdaR plan. QI-RL (frequentistisch)

und dem vorliegenden Konzept (bayesianisch) notwendig seien (GKV-SV, S. 12).

IQTIG: Das vorgeschlagene Stellungnahmeverfahren zu den quantitativen Er-
gebnissen der datengestiitzten Qualitatssicherung kann prinzipiell in allen in-
dikatorbasierten Verfahren zur Anwendung kommen. Sowohl die Bewertung
»unzureichende Qualitat” nach dem plan. QI-RL-Verfahren als auch die Bewer-
tung ,Qualitatsdefizit” im vorliegenden Konzept bedeuten, dass die mittels der
Indikatoren (einschlielich Referenzbereiche) operationalisierten Anforderun-
gen an die Versorgungsqualitat nicht erreicht wurden. Sowohl der Begriff ,Aus-
nahmetatbestand” aus der plan. QI-RL als auch der im vorliegenden Konzept
verwendete Begriff , Einflussfaktor bezeichnet von Leistungserbringern in
Stellungnahmen angefiihrte Griinde fiir das Nichterreichen des Referenz-
bereichs in einem Indikator. Die vom Leistungserbringer angefiihrten Griinde
werden erst dann als Qualitatsdefizit bzw. als unzureichende Qualitat klassifi-
ziert, wenn geklart wurde, ob die Griinde vom Leistungserbringer zu verant-
worten sind (siehe Bewertungsschema in Abschnitt 6.1.4 des Abschluss-
berichts). Daher wurde der neutrale Begriff ,Einflussfaktor” gewahlt.

Als statistische Methodik zur Auffalligkeitseinstufung kommt beim Verfahren
gemal} plan. QI-RL ein frequentistisches Verfahren und bei dem hier vorge-
schlagenen Vorgehen ein bayesianisches Verfahren zum Einsatz. Beiden Ver-
fahren gemein ist, dass statistische Unsicherheit bei der Auffalligkeitseinstu-
fung beriicksichtigt wird. In beiden Verfahren stellt das Signifikanzniveau einen
Schwellenwert dar, ab dem von einem hinreichenden Hinweis auf ein Quali-
tatsdefizit ausgegangen werden kann. Wird beispielsweise in der hier empfoh-
lenen bayesianischen Auswertungsmethodik bei einem Ratenindikator
o = 0,05 gewahlt, entspricht dies praktisch der frequentistischen Vorgehens-
weise gemall plan. QI-RL. Es kann gezeigt werden, dass die vorgeschlagene
bayesianische Version mit Jeffrey-Priori prinzipiell das bayesianische Analogon
zum frequentistischen Vorgehen mit mid-p-Werten darstellt (Brown et al.
2001). Die hier vorgeschlagene bayesianische Einstufungsmethodik fiihrt bei
den 11 Indikatoren der plan. QI-RL und dem derzeitigen Signifikanzniveau zu
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praktisch identischen Ergebnissen im Vergleich zur frequentistischen Methode
gemal plan. QI-RL. Um dies zu illustrieren, wurde die Funnelplot-App (https://
iqtig.shinyapps.io/funnelplot/) entsprechend erweitert, sodass die Unter-

schiede zwischen den verschiedenen statistischen Methoden zur Auffallig-
keitseinstufung dargestellt werden kénnen.

Die bayesianische Variante wird hier empfohlen, da sie eine Auswertungs-
methodik bietet, die flexibel an die Vielzahl an Anforderungen der verschiede-
nen Indikatorarten (z. B. bei Patientenbefragungen) angepasst werden kann
und einfacher interpretierbar ist als die frequentistische Variante. Grundsatz-
lich kénnte die empfohlene Methodik auch fiir das plan. Ql-RL-Verfahren an-
gewendet werden, wodurch eine methodische Einheitlichkeit tiber alle Verfah-
ren sichergestellt werden kdnnte.

Aus Sicht des IQTIG stellt die damals entwickelte statistische Methodik bei der
Auswertung von Indikatoren nach der plan. QI-RL einen wichtigen Schritt in
Richtung Berlicksichtigung von Unsicherheit dar. Jedoch waren zum Zeitpunkt
der Beauftragung der Entwicklung fir die plan. QI-RL im Jahr 2016 die auszu-
wertenden Indikatorarten durch die QSKH-RL vorgegeben. Im Zuge der statis-
tischen Weiterentwicklung der Auswertungen bei z. B. Patientenbefragungen,
gezielten Stichproben, Strukturvariablen etc. wurde immer deutlicher, dass
eine frequentistische Auswertungsmethodik nur sehr schwer auf die Vielzahl
an moglichen Konstruktionen erweiterbar ist — ein Beispiel dafiir ist die derzeit
vorgeschlagene Auswertungsmethodik bei Patientenbefragungen (vgl. z. B.
IQTIG 2018). Aus Sicht des IQTIG muss es methodisch daher zu einer Verein-
heitlichung der Auswertungsmethodik aller Richtlinien kommen, sodass Aus-
wertungen von Indikatoren immer als Teil der in Kapitel 5 vorgestellten Taxo-
nomie abgebildet werden konnen (Herangehensweise, Stichprobenart, Be-
rechnungsart, Bewertungsart).

Frequenz der Riickmeldungen an die Leistungserbringer

Eine Organisation merkte an, dass es flr das Qualitditsmanagement der Leistungs-

erbringer vorteilhaft sei, dass Riickmeldungen tber die erzielten Leistungen nicht

nur ein Mal pro Jahr erfolgten, sondern mindestens halbjahrlich. Dies wiirde eine

rasche Korrektur von fehlerhaften Prozessen erlauben bzw. anderweitige rasche

Verbesserungen erzielen konnen (AWMF, S. 3).
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IQTIG: Mit Uberfiihrung der QS-Verfahren in die DeQS-RL ist zukiinftig in der
Regel eine quartalsweise Auswertung der Indikatorergebnisse, die Uber die
fallbezogene Dokumentation erfasst werden, vorgesehen, sodass eine zeit-
nahe Verbesserung der Prozesse und/oder Strukturen erfolgen kann.
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