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Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

zum Vorbericht des IQTIG , Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung von
Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren. Methodisches Vorgehen des IQTIG
bei der Entwicklung von Empfehlungen an den G-BA“

Berlin, 10.06.2022

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG
,Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren oder QS-Verfahren.
Methodisches Vorgehen des IQTIG bei der Entwicklung von Empfehlungen an den G-BA*“

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 05.05.2022 als zu beteiligende Organisation
gemafs § 137a Absatz 7 SGB V vom Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Vorbericht , Kriterien fiir die Ausset-
zung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren oder QS-Verfahren. Methodisches Vorgehen
des IQTIG bei der Entwicklung von Empfehlungen an den G-BA“ aufgefordert.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Vorbericht wie folgt Stellung:
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG
,Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren oder QS-Verfahren.
Methodisches Vorgehen des IQTIG bei der Entwicklung von Empfehlungen an den G-BA*“

Inhalt des Vorberichts
Teil I: Einleitung und methodisches Vorgehen
Kapitel 1 Einleitung

Kapitel 1.2 G-BA-Auftrag und Auftragsverstindnis

Es wird das Auftragsverstandnis zum Auftrag des G-BA vom 15.07.2021 wiedergegeben. Das
IQTIG stellt u. a. klar, dass der vorliegende Vorbericht nicht den Punkt 2.2 des Auftrags
(Weiterentwicklung der Methodik fiir die Feststellung besonderen Handlungsbedarfs) ab-
deckt. Der Inhalt des Vorberichts umfasst die im Auftrag aufgefiihrten , Kriterien fiir die Aus-
setzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren/QS-Verfahren“ der datengestiitzten Quali-
tatssicherung in Form eines ,strukturierten Verfahrens zur Priifung".

Das IQTIG hat fiir die im Auftrag genannten ,Aspekte” gepriift, ob sie sich als Kriterien bei
einer Aussetzungsprifung eignen. Eine Reihe der genannten Aspekte finden nach Aussage
des Instituts bereits in der Methodik des IQTIG - in der Regel im Rahmen der Eignungsprii-
fung fiir Qualititsmessungen - Anwendung. Es schlagt vor, statt von Aussetzung oder Aufhe-
bung von einem ,Pausieren” bzw. ,Abschaffen“ der Qualitdtsindikatoren zu sprechen.

Nicht Gegenstand der Auftragsbearbeitung seien zudem:

e die konkrete Anwendung der Methodik auf bestehende Indikatoren,

e eine Wirkungsevaluation der sich an die Messung anschlief3enden Mafdnahmen,

e die Uberpriifung der Modellierung von Indikatoren, da dies schon Bestanteil der IQTIG-
Methodik sei,

e Aussagen zu Stichproben und Frequenzregelungen.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Das IQTIG scheint die im Auftrag genannten , Aspekte“ als mehr oder weniger beliebige Auf-
zahlung von Vorschlagen zu interpretieren, die sie als Kriterien tibernehmen kénnen oder
nicht. Wie sich spater im Vorbericht zeigt, scheint das Institut die Erfahrungen bei der prak-
tischen Anwendung der Indikatoren nicht gesondert gewichten zu wollen. Dabei sind es ge-
rade die Erfahrungen im Strukturierten Dialog bzw. Stellungnahmeverfahren, welche den
G-BA zur Beauftragung von Aussetzungskriterien bewegt haben diirfte. Beispielhaft sei ge-
nannt eine nur geringe Detektionsrate des QS-Verfahrens fiir tatsachliche qualitative Auffal-
ligkeiten, welche das Aufwand/Nutzen-Verhaltnis in Frage stellt.

Sprachlich erscheint die Wahl des Wortpaares ,Pausieren” und , Abschaffen“ (von Qualitats-
indikatoren oder QS-Verfahren) nicht unbedingt gliicklich. ,Pausieren” lasst auf eine baldige
Wiederaufnahme des Betriebs schliefsen, was keinesfalls gegeben sein muss. Auch ein Aus-
setzen auf unbestimmte Zeit kann in der Praxis sinnvoll sein. Eigentlich diirfte das im Auf-
trag genannte Wortpaar , Aussetzen“ (temporar) und ,Aufheben” (auf Dauer) bereits ausrei-
chend sein.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG
,Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren oder QS-Verfahren.
Methodisches Vorgehen des IQTIG bei der Entwicklung von Empfehlungen an den G-BA*“

Kapitel 1.3 Anforderungen an die IQTIG-Methodik

Es werden eine Reihe von methodischen Fragen gestellt, die durch den Vorbericht beant-
wortet werden sollen. Dies sind:

Bedingung fiir Nichtverwendung eines Indikators,

Mafigebliche Kriterien fiir Aussetzungspriifung,

Bedeutung des Nutzens,

Bedeutung der QS-Mafinahme, fiir welche der Indikator verwendet wird,
Pausierung vs. Abschaffung,

Bedeutung des Indikatorensets fiir einen einzelnen Indikator,

Verzicht auf ein gesamtes Indikatorenset,

Bezug der Aussetzung zu QS-Verfahrensevaluation.

Zudem sollen die Kriterien zur Aussetzung den Anforderungen Konsistenz, Praktikabilitat,
Transparenz und Objektivitat gentigen und den methodischen Anforderungen an Kriterien
zur Einfiihrung eines Indikators entsprechen.

Kapitel 2 Methodisches Vorgehen

Neben einer Literaturrecherche wurde eine webbasierte Befragung der LAG durchgefiihrt,
an der 11 von 17 kontaktierten Geschaftsstellen teilnahmen.

Teil II: Ergebnisse

Kapitel 3 Methodischer Kontext

Das ,Rahmenmodell des IQTIG fiir Aufgaben der Qualitatssicherung” wird skizziert. Es wird
betont, dass Messinstrument und QS-Mafdnahme strikt zu trennen seien. Es wird schlief3lich
konstatiert: ,Ein sinnvoller Ressourceneinsatz erfordert, dass diejenigen Versorgungsas-
pekte von der externen Qualitdtssicherung adressiert werden, bei denen am ehesten unter
Einsatz der verfiigbaren Mittel wichtige Qualitatsziele erreicht werden. Bei der Entschei-
dung, ob ein Qualitiatsindikator oder ein QS-Verfahren eingesetzt oder ausgesetzt werden
soll, handelt es sich daher um eine Aufwand-Nutzung-Abwagung".

Kommentar der Bundesdrztekammer

Dieser Einschatzung stimmt die Bundesarztekammer vollumfanglich zu.

Kapitel 3.1 Aussetzungspriifung als Aufwand-Nutzen-Abwaigung

Der Unterschied einer Aufwand-Nutzen-Abwagung fiir ein Messinstrument (Qualitatsindika-
tor) und fiir ein Steuerungsinstrument (QS-Mafdnahme) wird gegeniibergestellt. Ein QS-Ver-
fahren bestehe aus beiden Komponenten. Der Nutzen einer QS-Mafdnahme i. S. einer Verbes-
serung der Versorgung lasse sich nur mit einer ausfiihrlichen Prozess- und Wirkungsevalua-
tion beurteilen, was aber nicht Gegenstand des Vorberichts sein konne. Eine Aussetzungs-
prifung in diesem Vorbericht beziehe sich daher nur auf das Messinstrument.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Das IQTIG grenzt den G-BA-Auftrag (,Entwicklung von Kriterien fiir die Aussetzung und Auf-
hebung von Qualitatsindikatoren/QS-Verfahren“) ein, indem es sich zur Aussetzung von QS-
Verfahren nicht duf3ern mochte. Allerdings ist eine umfassende Evaluation, die sich im Ubri-
gen auch auf die DeQS-RL als rechtlichen Rahmen und die damit zusammenhéngenden
Strukturen, Prozesse und Ergebnisse erstrecken wiirde, auch gar nicht im Auftrag gefordert.
Adressiert werden die datengestiitzten Messinstrumente sowie deren Ergebnisse und
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG
,Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren oder QS-Verfahren.
Methodisches Vorgehen des IQTIG bei der Entwicklung von Empfehlungen an den G-BA*“

praktische Anwendung. Dies lasst sich v. a. aus den letzten beiden Spiegelpunkten im Auf-
trag ablesen: ,Haufigkeit und Griinde der qualitativen Auffalligkeiten“ sowie ,Bewertung ei-
nes Qualitatsindikators/Qualitdtssicherungsverfahrens auf Basis jahrlicher Riickmeldungen
der Verfahrensteilnehmer durch den G-BA, die LAGen und der Empfehlungen der Experten-
gremien®. Es geht also um die praktische Anwendung des theoretisch entwickelten Messin-
struments, die zentraler Gegenstand der Betrachtung des IQTIG sein sollte.

Kapitel 3.2 Aussetzungspriifung als Eignungspriifung von Qualitiatsindikatoren

Es wird unter Verweis auf Kapitel 13 der methodischen Grundlagen konstatiert, dass fiir
Einfilhrung und Aussetzen eines Indikators die gleichen ,zentralen Fragen“ zu stellen seien:

e Istdas vom Indikator abzubildende Merkmal der Versorgung aus Qualitatssicht von Be-
lang?

e Lasst sich das Merkmal der Versorgung mit dem Indikator angemessen abbilden?

e Istder Einsatz des Indikators unter Aufwand-Nutzen-Uberlegungen sinnvoll?“

,Bei der Einfilhrung neuer Indikatoren und QS-Verfahren steht die Kldrung der Frage im
Vordergrund, welche Inhalte innerhalb des Themenbereichs durch die Qualititsmessung ab-
gebildet werden sollen (erste oben genannte Frage). Dieser Frage geht das IQTIG anhand
der Eignungskriterien des Qualitatsziels nach.”

Eine Aussetzungspriifung von Indikatoren entsprache also einer erneuten Eignungspriifung
im Licht einer aktualisierten Informationsgrundlage.

Kapitel 4 Kriterien und Endpunkte fiir die Aussetzung von Qualitatsindikatoren

Kapitel 4.1 Kriterien fiir die Aussetzung von Qualitiatsindikatoren

Die drei in Kapitel 3.2 gestellten ,zentralen Fragen“ werden der Systematik der Eignungskri-
terien fiir Qualitatsindikatoren aus den methodischen Grundlagen des IQTIG gegeniiberge-
stellt:

Die Frage nach dem ,Belang” wird den fiinf Eignungskriterien des Qualitatsziels zugeordnet.
Die Frage nach der angemessenen Abbildung wird den vier Eignungskriterien des Messver-
fahrens (ohne , Praktikabilitat”) sowie zusatzlich der ,Angemessenheit der Risikoadjustie-
rung“ zugeordnet. Die Frage nach den Aufwand-Nutzen-Uberlegungen wird schlielich iso-
liert dem Eignungskriterium der , Praktikabilitdt der Messung” zugeordnet. Die letzte Frage
sei mit den ersten beiden genannten Fragen abzuwagen.

Zum Ergebnis der Literaturrecherche wird angegeben, dass in Publikationen auf die Not-
wendigkeit hingewiesen werde, , die Indikatoren auf dem aktuellen Stand zu halten und ggf.
nicht mehr zu verwenden (z. B. Mattke 2008, Reeves et al. 2010), eine gesonderte Methodik
fiir eine Aussetzungspriifung” sei jedoch nicht publiziert. Als dritte Literaturquelle wird eine
Arbeit zum National Quality Forum (NQF) 2020 zitiert.

In einer LAG-Befragung war nach moglichen Aussetzungskriterien gefragt worden. Die Ant-
worten der LAG werden tabellarisch den Eignungskriterien der methodischen Grundlagen
des IQTIG gegentibergestellt. Gleiches erfolgt mit den in der G-BA-Beauftragung genannten
Kriterien.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Die Ergebnisse der Literaturrecherche beschrankt sich auf drei Satze mit der Angabe von
drei Literaturquellen. Auch wenn die tatsachliche Trefferzahl der Recherche gering gewesen
sein mag, erscheint dies sehr wenig. Es wird angegeben, dass eine ,,gesonderte Methodik fiir
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eine Aussetzungspriifung... nicht publiziert” sei. Zumindest fiir die Quelle ,Reeves et al
2010 wo es um die klinischen Indikatoren des UK Quality and Outcomes Framework geht,
ist diese Behauptung so nicht korrekt. Hier heifst es unter der Uberschrift ,Criteria for re-
moving indicators“ (Seite 900): “Indicators that are candidates for removal from a frame-
work should be identified largely on the basis of statistical criteria, with the final decision
often determined by the context.” Es folgt: ,trends in performance can help identify indica-
tors that have reached the limits of achievement.”

Genau diese tiefergehende Trendanalyse von statistischen Kriterien der Indikatorergebnisse
im Zeitverlauf, wie z. B. Deckeneffekte, wurden im Auftrag des G-BA angesprochen. In Kapi-
tel 5.2 des Vorberichts kommt das IQTIG zu dem Schluss, dass der , Zeitverlauf von Indikato-
rergebnissen nicht unmittelbar entscheidend fiir eine Aussetzungsempfehlung” sei und kiin-
digt an, zumindest den Verlauf der Indikatorergebnisse tiber die letzten drei Jahre vor der
Aussetzungspriifung heranzuziehen. Eine ausfuhrlichere inhaltliche Auseinandersetzung
mit den methodischen Vorschldgen in der Arbeit zum UK Quality and Outcomes Framework
ware aber wiinschenswert gewesen.

Dass sich die in der Befragung der LAG genannten Kriterien jeweils einem Eignungskrite-
rium der IQTIG-Systematik zuordnen lassen, ist nachvollziehbar. Es ist aber auch nicht er-
staunlich, da die Kategorien der IQTIG-Systematik entsprechend allgemein formuliert sind.
Z.B. werden in Tabelle 2 immerhin acht verschiedene von den LAG genannten Aspekte zum
IQTIG-Eignungskriterium ,Potenzial zur Verbesserung“ zusammengefasst. Bemerkenswert
ist die Vielzahl der kritischen Riickmeldungen der LAG. Augenscheinlich gibt es zahlreiche
Hinweise, dass nach langjahriger praktischer Anwendung der QS-Indikatoren eine Bewer-
tung der Eignungskriterien zu ungilinstigen Ergebnissen kommen miisste. An dieser Stelle
sei bereits angemerkt, dass samtliche aktuell in Betrieb befindlichen QS-Verfahren des G-BA
nicht vom IQTIG entwickelt wurden und demzufolge die IQTIG-Eignungskriterien bei diesen
Verfahren auch noch gar nicht angewendet wurden.

Kapitel 4.2 Informationsgrundlage der Aussetzungspriifung

Es werden ,Informationsgrundlagen“ genannt, wie z. B. Rlickmeldungen der Verfahrensteil-
nehmer, welche Hinweise geben kénnten, ob eine Aussetzungspriifung vorgenommen wer-
den sollte und welche Aspekte bei einer Priifung besonders zu beachten sind.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Dem Aspekt, wer eine anlassbezogene Aussetzungspriifung anstof3en konnte und welche
Quellen grundsatzlich genutzt werden konnte, wird im Bericht lediglich eine halbe Seite ge-
widmet. Genauere Beschreibungen der Prozessabldufe waren hier wiinschenswert.

Kapitel 4.3 Endpunkte einer Aussetzungspriifung

Es werden die Endpunkte einer Aussetzungspriifung genannt. So kann ein Qualitatsindika-
tor angepasst, ausgesetzt, ergdnzt oder beibehalten werden. Statt der Begriffe ,Aussetzung”
und ,Aufhebung” werden die Begriffe ,Pausieren“ und ,Abschaffen” eingefiihrt.

Anladsse zur Aussetzungspriifung seien die ,Rlickmeldungen der Verfahrensteilnehmer, oder
die aktive Ermittlung von Hinweisen durch das IQTIG, ...z. B. im Rahmen der wiederkehren-
den Priifung der Indikatoren oder im Rahmen von Weiterentwicklungsprojekten®. End-
punkte der Priifung seien das Abschaffen oder Pausieren eines Qualitatsindikators oder die
Empfehlung zur Modifikation des Indikators oder zu Alternativen. Die genannten Empfeh-
lungen sollen sich nur auf Qualitatsindikatoren, nicht aber auf (zusatzliche) Kennzahlen be-
ziehen.

Seite 6 von 15



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG
,Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren oder QS-Verfahren.
Methodisches Vorgehen des IQTIG bei der Entwicklung von Empfehlungen an den G-BA*“

,Nicht Gegenstand einer Aussetzungspriifung ist, ob die Kennzahl, auf der ein Indikator ba-
siert, zu anderen Zwecken als der leistungserbringerbezogenen Qualitatsdarstellung ver-
wendet wird. Ob eine solche Verwendung, z. B. die Auswertung von Daten unter Perspektive
der Systemqualitdt oder die Bereitstellung zusatzlicher Informationen fiir qualitatsfor-
dernde Mafénahmen, sinnvoll ist, ist unabhdngig von der Entscheidung liber das Aussetzen
eines Qualitatsindikators auf Basis dieser Kennzahl und wird daher vom IQTIG gesondert
beurteilt.”

Kommentar der Bundesdrztekammer

Anscheinend sieht das IQTIG vor, dass eine Aussetzungspriifung sowohl anlassbezogen
(Riickmeldung der Verfahrensteilnehmer) als auch anlasslos (wiederkehrende Priifung) er-
folgen kann. Angaben, in welchen Zeitabstdnden, mit welchen Fristen und unter Einbindung
welcher (Fach-)Gremien dies geschehen soll, waren hier sehr hilfreich.

Was mit der gesonderten Beurteilung des IQTIG zur ,Auswertung von Daten unter Perspek-
tive der Systemqualitat” gemeint ist, bleibt unklar. Wird damit ein zukiinftiges Konzept zur
Systemqualitdtsmessung adressiert?

Kapitel 5 Entscheidungsregeln fiir die Aussetzung

In Form eines einfachen Ablaufalgorithmus wird dargestellt, wie im Rahmen einer Ausset-
zungspriifung die Beantwortung der Kernfragen ,Merkmal derzeit weiter fiir QS von Belang”
und ,Messeigenschaften hinreichend gut” beantwortet und - abhdngig von der Antwort -,
weiter fortgefahren werden soll.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Im Vergleich zu Kapitel 3.2 kommt es zu einem Wechsel des Wordings. Statt ,zentralen Fra-
gen“ ist nun von ,Kernfragen“ die Rede. In Abbildung 2 ist von ,hinreichend guten Messei-
genschaften” die Rede. Im Fliefstext zu Kapitel 5 (wie auch in Kapitel 3.2) ist wiederum von
einer angemessenen Abbildung des Qualitaitsmerkmals die Rede. Eine einheitliche Begriffs-
wahl ware hier hilfreich, da es sich immerhin um Werturteile (angemessen, hinreichend)
handelt.

Die Ablaufalgorithmen erwecken den Anschein einer prazisen Prozessbeschreibung. Tat-
sdchlich bleibt aber die Darstellung der Priifung, ob ein Merkmal ,von Belang” sei, sehr vage.
Wer, wann und mit welchen Fachgremien die Uberpriifung durchfiihrt, und wie die ver-
schiedenen Einzelkriterien des Qualitatsziels in das Gesamturteil des ,hinreichend bedeut-
samen Merkmals“ eingehen, bleibt unklar.

Kapitel 5.1 Aufwand-Nutzen-Abwagung der EignungsKkriterien des Qualititsziels

Es wird erldutert, dass die Eignungskriterien des Qualitatsziels in ihrer Summe den Nutzen
fiir Patientinnen und Patienten operationalisieren. Das IQTIG stellt deshalb bei einer Auf-
wand-Nutzen-Bewertung diese Kriterien dem Aufwand (d. h. der Praktikabilitat) gegentiber
(Tabelle 4).

Ein Konzept zur Quantifizierung des mit einer indikatorbasierten Qualitdtsmessung verbun-
denen Aufwands liege bisher nicht vor und sei ,Gegenstand zukiinftiger Entwicklungen®.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Das vom IQTIG angesprochene Konzept zur Messung des Aufwands (bei Krankenhdausern
und Arztpraxen sowie bei den Institutionen der Qualititssicherung) wird nach Uberzeugung
der Bundesarztekammer dringend bendtigt.
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Kapitel 5.2 Beurteilung von Zeitverlaufen der Indikatorergebnisse

Es wird festgestellt, dass der Zeitverlauf von Indikatorergebnissen lediglich Hinweise darauf
geben konne, wie das Verbesserungspotenzial fiir ein Qualitatsmerkmal einzuschatzen ist.
Sofern die Ergebnisse liber mehrere Jahre in Folge vergleichbar seien, sprachen stabil gute
Ergebnisse dafiir, dass auch kiinftig kein Verbesserungspotenzial zu erwarten ist. Bei stabil
schlechten Ergebnissen seien die eingesetzten QS-Mafdnahmen auf ihre Umsetzung und
Wirksamkeit zu priifen. Das Institut beabsichtigt, bei einer Aussetzungspriifung die Ergeb-
nisse der letzten drei Jahre heranzuziehen.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Wie oben bereits angesprochen, miisste die Vorschlage zu statistischen Tests von zeitlichen
Trends der Indikatorergebnisse in der zitierten Quelle Reeves et al. 2010 ausfiihrlicher dis-
kutiert werden.

Fir die Beurteilung eines weiter bestehenden Verbesserungspotenzials gilt allerdings das,
was auch fur die tibrigen Eignungskriterien gilt: Sie kann nicht nur theoretisch auf Basis der
errechneten Ergebnisse erfolgen, sondern muss auch die qualitativen Urteile der medizini-
schen Expertinnen und Experten im Stellungnahmeverfahren berticksichtigen.

Kapitel 5.3 Abschaffen versus Pausieren eines Indikators

Kapitel 5.3.1 Pausieren aufgrund der Eignungskriterien des Qualititsziels

Steht die Aussetzung eines Indikators an, so wird vorgeschlagen, die zukunftige Entwicklung
der Versorgungsqualitat abzuschatzen. Ist eine Zunahme des Verbesserungspotenzials bzw.
ein Auftreten von Qualitatsdefiziten wahrscheinlich, so empfiehlt das IQTIG ein so genann-
tes ,Monitoring“ der Qualitiatsergebnisse, z. B. ohne Leistungserbringervergleich iiber Sozi-
aldaten als Datenquelle.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Der Grundgedanke fiir ein Monitoring in der genannten Versorgungssituation ist gut nach-
vollziehbar. Allerdings ist unklar, was genau darunter zu verstehen ist. In den methodischen
Grundlagen 2.0 wird der Begriff ,Monitoring” im Kontext des Anpassungsbedarfs (eines in
Betrieb befindlichen Indikators) verwendet. Im aktuellen Vorbericht geht es aber augen-
scheinlich um ein Monitoring an Stelle eines ausgesetzten Indikators. Neben einem konsis-
tenten Wording miisste das Institut hier sicher ein eigenes Konzept fiir ein Monitoring erar-
beiten. Da auch dieses Instrument entwickelt und implementiert werden miisste, diirfte mit
einem Monitoring ebenfalls ein Aufwand verbunden sein. Nicht zuletzt ist fiir ein solches an-
lassloses Monitoring auch zu priifen, ob liberhaupt eine rechtliche Grundlage durch das

SGB V gegeben ist, da die Grenze zur Versorgungsforschung fliefsend erscheint.

Kapitel 5.3.2 Pausieren aufgrund der Messeigenschaften des Indikators

Zeigen sich bei einer Aussetzungspriifung Probleme mit den Messeigenschaften eines Indi-
kators, so soll sich die Entscheidung zwischen Abschaffen und Pausieren nach der Beheb-
barkeit der festgestellten Probleme richten. Ist eine Verbesserung der Messeigenschaften
mit vertretbarem Aufwand maglich, so sollte er nur pausiert werden, andernfalls wird die
Abschaffung empfohlen.
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Kapitel 5.4 Entwicklung von Ersatz-Indikatoren bei Aussetzung e

Um zu vermeiden, dass bei Wegfall eines Indikators ein Indikatorenset nicht mehr inhaltsva-
lide ist, kann sich nach Aussage des Instituts der Bedarf fiir einen Ersatzindikator ergeben,
der den ausgesetzten Indikator ersetzt.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Die Beurteilung, ob die Indikatorensets der in der DeQS-RL eingesetzten QS-Verfahren in-
haltsvalide sind, steht noch aus, da diese noch nie bewertet wurden.

Kapitel 5.5 Auf das Indikatorenset bezogene Entscheidungsregeln

Kapitel 5.5.1 Unerwiinschte Wirkungen

Indikatoren konnten auch Fehlanreize in der Versorgung setzen, wenn sie z. B. bestimmte
Prozesse einseitig messen Es kann daher nach Einschatzung des IQTIG zu einem Ausset-
zungsbedarf kommen. Ist keine Gegenmafinahme moéglich und kann kein Ausgleichsindika-
tor, der gegenldufige Prozesse misst, eingesetzt werden, so konne eine Aussetzungsentschei-
dung die Folge sein.

Kapitel 5.5.2 Redundanz im Indikatorenset

Bestehen in einem Indikatorenset Redundanzen zwischen den Indikatoren, so unterscheidet
das IQTIG drei Konstellationen: 1. Zwei Indikatoren bilden dasselbe Merkmal ab, daher kann
auf einen Indikator verzichtet werden. 2. Zwei Indikatoren bilden ein Merkmal bei verschie-
denen Patientengruppen ab. Hier sollten beide Indikatoren verbleiben. 3. Zwei Indikatoren
bilden dhnliche Sachverhalte ab. Hier konne, je nachdem, ob die Ergebnisse korrelieren, ein
Index aus beiden Indikatoren gebildet werden oder ein Indikator ausgesetzt werden.

Kapitel 6 Aussetzung eines gesamten Indikatorensets

Erneut wird ausgefiihrt, dass eine Aussetzung eines ganzen QS-Verfahrens vom IQTIG im
Rahmen dieses Berichts nicht beurteilt werden konne, da dazu die Priifung der eingesetzten
QS-Maf3nahmen notwendig sei. Es sei lediglich eine Priifung des Indikatorensets moglich.

Fallen ein oder mehrere Indikatoren eines Indikatorensets weg, so sei eine Fortfithrung der
Qualitatsmessung angezeigt, wenn der von den verbliebenen Indikatoren abgebildete poten-
zielle Patientennutzen in einem angemessenen Verhaltnis zum Aufwand steht. ,Im Extrem-
fall ware selbst ein QS-Verfahren mit Messung nur eines einzelnen Indikators gerechtfer-
tigt”.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Der erneute Hinweis, dass QS-Mafdnahmen nicht Gegenstand der Priifung sein konnen, eriib-
rigt sich eigentlich. Ein Konzept fiir eine vollstindige Verfahrensevaluation ist nicht Inhalt
des G-BA-Auftrags. Die Frage nach der Aussetzung eines ganzen QS-Verfahrens ist also im
Bericht grundsatzlich auf das Indikatorenset zu beziehen. Die Ausfiihrungen zur Priifung des
verbleibenden Indikatorensets umfassen lediglich eine Seite und sind sehr vage gehalten.
Letztlich werden keine konkreten Kriterien angeboten, sondern lediglich auf vom Einzelfall
abhangige Empfehlungen des Instituts verwiesen. Die zentrale Frage, wie umfangreich Qua-
litdtsaspekte eines Versorgungsbereichs sinnvollerweise durch Indikatoren abgedeckt sein
miissen, stellt sich nicht nur bei der Aussetzung, sondern schon bei der Entwicklung eines
Verfahrens. Sie bleibt leider im Wesentlichen unbeantwortet.
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Kapitel 7 Zusammenfassung des Vorgehens und der Empfehlungsinhalte

In einer sechs Punkte umfassenden Aufzdahlung wird zusammengefasst, wann bei Nichterfiil-
lung der bekannten Eignungskriterien eine Empfehlung zur ,Abschaffung” eines Indikators
gegeben werden konnte. Es folgen in der Aufzahlung vier mégliche Griinde, fiir eine Empfeh-
lung, einen Indikator zu pausieren. Das Kriterium zur Abschaffung eines Indikatorensets be-
schrankt sich auf den Fall, ,wenn der von den Indikatoren abgebildete potenzielle Patienten-
nutzen nicht mehr in einem angemessenen Verhaltnis zum Aufwand steht".

Kommentar der Bundesdrztekammer

Fehlanreize diirften nach den Ausfiihrungen in Kapitel 5.5.1 in der Regel nicht - wie im fiinf-
ten Spiegelpunkt der ersten bzw. vierten Spiegelpunkt der zweiten Aufzahlung behauptet -
»durch eine QS-Mafdnahme entstehen®, sondern eine Eigenschaft des Indikatorensets sein,
namlich dann, wenn durch einen Indikator einseitig ein Versorgungsaspekt betont und ein
Indikator zu einem anderen gegenlaufigen Qualitatsaspekt fehlt.

Mit den Strichpunktaufzdhlungen sind die Empfehlungen des Berichts zur Aussetzung von
Indikatoren treffend zusammengefasst. Der sehr allgemein gehaltene Satz zum angemesse-
nen Verhaltnis von Aufwand und Nutzen verdeutlicht, dass das Institut fiir die Aussetzung
eines ganzen Indikatorensets (bzw. spiegelbildlich zum Umfang bei der Neuentwicklung)
letztlich iiber kein eigenstdandiges Konzept (der Angemessenheit) verfiigt.

Kapitel 8 Nicht als eigenstindige Aussetzungskriterien verwendete Aspekte

Im Folgenden werden die Kriterien fiir eine Aussetzungsentscheidung diskutiert, die in der
LAG-Befragung, in der Literatur oder explizit im G-BA-Auftrag vorgeschlagen wurden. Es
wird aus Sicht des Instituts argumentiert, dass samtliche genannte Aspekte nicht als eigene
Kriterien zu werten seien. Viele der Aspekte seien bereits unter den o. g. Eignungskriterien
fiir Indikatoren des IQTIG zu subsumieren.

Besonders wird auf die Anzahl und Art der qualitativen Auffalligkeiten im Stellungnahme-
verfahren eingegangen. Sie seien deshalb nicht als Kriterium geeignet, da nicht zu unter-
scheiden sei, ob Unterschiede durch Eigenschaften der Indikatoren oder durch unterschied-
liche Bewertungen im Stellungnahmeverfahren entstehen. Auch wiirden nicht nur die Er-
gebnisse der Indikatoren selbst, sondern auch ,erganzende Qualitdtsinformationen” zur
Qualitatsbewertung verwendet.

,2Unter Sensitivitat versteht das IQTIG die Wahrscheinlichkeit, dass ein Leistungserbringer,
dessen zugrunde liegender Kompetenzparameter aufderhalb des Referenzbereichs liegt,
auch tatsachlich als aufserhalb des Referenzbereichs liegend klassifiziert wird. Spezifitat be-
zeichnet die Wahrscheinlichkeit, dass ein Leistungserbringer mit einem zugrunde liegenden
Kompetenzparameter innerhalb des Referenzbereichs tatsachlich als innerhalb des Refe-
renzbereichs liegend klassifiziert wird (siehe Anhang B3 der Methodischen Grundlagen,
IQTIG 2022). Sie werden somit aus den oben dargestellten Griinden vom IQTIG nicht als Ausset-
zungskriterium verwendet.”

Kommentar der Bundesdrztekammer

Die Argumentation, dass viele der genannten Aspekte bereits den Eignungskriterien des
IQTIG zugeordnet werden konnen, ist weitgehend nachvollziehbar. Die Bedeutung der quali-
tativen Auffalligkeiten im Stellungnahmeverfahren - welche durchaus als Goldstandard fiir
die Tauglichkeit eines Indikators in der Praxis angesehen werden kann - wird augenschein-
lich stark unterschatzt.

Die Argumentation, Sensitivitat und Spezifitat liberhaupt nicht als Aussetzungskriterium zu
verwenden, ist schwer nachvollziehbar. Auch wenn man die Definition des IQTIG
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voraussetzt, kann es unangemessen sein, einen sensitiven, aber vollig unspezifischen Indika-
tor zur Detektion von Qualitatsproblemen einzusetzen. Praktische Erfahrungen aus dem
Stellungnahmeverfahren konnen die Anpassung der Rechenregeln oder des Referenzbe-
reichs notwendig machen, um zukiinftig die Sensitivitdt eines Indikators zu scharfen.

Hinweis: Einen Anhang B3 gibt es in den Methodischen Grundlagen nicht. Wahrscheinlich ist
Anhang A3.2 gemeint.
Kapitel 9 Fazit und Ausblick

Das Konzept zur Aussetzungspriifung wird auf einer knappen Seite zusammengefasst. Das
Institut kiindigt an, dieses Konzept kiinftig in die Priifung von Anpassungsbedarfen an indi-
katorbasierten QS-Verfahren zu integrieren.
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Fazit der Stellungnahme

Der vorliegende Vorbericht beinhaltet das Konzept des IQTIG, nach dem es zukiinftig Emp-
fehlungen zur Aussetzung von Qualitatssicherungsindikatoren bzw. -indikatorensets gegen-
tiber dem G-BA abgeben mochte. Damit soll der Punkt 2.1 des Auftrags des G-BA vom
15.07.2021 abgearbeitet werden.

An mehreren Stellen macht Institut deutlich, dass nach seinem Auftragsverstandnis der Auf-
trag wegen unterschiedlicher Limitationen nicht vollumfanglich abgearbeitet werden koénne:

¢ So konnten zu einer gewlinschten Priifung von Stichproben und Frequenzregelungen
keine Aussage gemacht werden, da dazu ein gesondertes Konzept benétigt wiirde, das
aber im Auftrag nicht inkludiert sei.

e Ebenso werde im Vorbericht nur die Aussetzung von Qualitatsindikatoren, nicht aber
von ganzen (im Auftrag mehrfach genannten) QS-Verfahren diskutiert, da ein QS-Verfah-
ren auch die QS-Mafdnahmen umfasse, die sich an ein Stellungnahmeverfahren anschlie-
Ren. Der Vorbericht konne keine Gesamtevaluation der Wirksamkeit von QS-Verfahren
umfassen.

e Weiterhin wird konstatiert, dass in einer Aufwand-Nutzen-Bewertung die Seite des Auf-
wands nicht differenzierter dargestellt werden koénne, da ein entsprechendes Konzept
zur Aufwandsbewertung nicht vorliege.

e Die im Auftrag genannte ,Uberpriifung der Modellierung der Qualititsindikatoren (Refe-
renzbereiche, Risikoadjustierung etc.)“ werde ebenfalls nicht im vorliegenden Konzept
gesondert berticksichtigt, da Eignungskriterien der Messung “bereits Bestandteil der
IQTIG-Methodik” seien.

e Eswird betont, dass der Vorbericht eine Methodik darstelle, nicht aber die konkrete An-
wendung der Methodik auf existierende QS-Verfahren.

Schliefdlich kommt das Institut zum Ergebnis, dass simtliche im Auftrag vom G-BA genann-
ten Beispiele nach seiner Auffassung als Aussetzungskriterien nicht geeignet seien.

Die Vielzahl der vom IQTIG aufgefiihrten Einschrankungen bei der Abarbeitung des Auftrags
irritiert und vermittelt den Eindruck, als ob der Wortlaut des G-BA-Auftrags nicht im Vorfeld
mit dem Institut abgestimmt wurde bzw. dass Hintergrund und Ziel des Auftrags dem Insti-
tut bis zum Zeitpunkt der Auftragserteilung weitgehend unbekannt geblieben seien. Ob dies
tatsachlich der Fall ist, ist der Bundesarztekammer nicht bekannt.

Die Darstellung der Ergebnisse der Literaturrecherche fallt mit Zitation von lediglich drei
Fundstellen sehr knapp aus. Zumindest fiir eine Arbeit (Reeves et al. 2010) ist das Resiimee
nicht korrekt wiedergegeben. Dies passt zu dem Eindruck, wonach das Institut die Trag-
weite des Auftrags des G-BA eher minimalistisch im Sinne eines eng begrenzten, temporaren
methodischen Exkurses interpretiert.

Die Kernbotschaft des Vorberichts ist die Feststellung, dass eigentlich gar keine neuen Krite-
rien zur Aussetzung von Qualitatsindikatoren bendtigt wiirden. Es sei ausreichend, die be-
reits in den methodischen Grundlagen des IQTIG dokumentierten Eignungskriterien fiir neu
entwickelte Indikatoren bei einer Aussetzungspriifung bei Bedarf erneut anzuwenden. Das
Institut untermauert diese Einschatzung, in dem es die Kriterienvorschlage, die in einer Be-
fragung von den LAG bzw. im Auftrag des G-BA gemacht wurden, tabellarisch den jeweiligen
bekannten Eignungskriterien der IQTIG-Methodik zuordnet. Dass sich alle Vorschldge einem
der bestehenden Eignungskriterien in den methodischen Grundlagen des IQTIG 2.0 zuord-
nen lassen, ist allerdings nicht weiter erstaunlich, da diese sehr allgemein formuliert sind.
Ein Blick in diese Quelle zeigt zudem, dass hier die Erlauterung der dreizehn Eignungskrite-
rien mit insgesamt 16 Seiten auch z. T. relativ vage ausfallt.
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Dennoch erscheint die Argumentation, dass man die Kriterien zur Entwicklung der Indikato-
ren auch bei deren Aussetzung anwenden kann, durchaus plausibel. Allerdings greift diese
Argumentation bei den in Betrieb befindlichen datengestiitzten QS-Verfahren des G-BA da-
hingehend ins Leere, dass fiir samtliche Indikatoren (2021: 407) diese Eignungskriterien ak-
tuell gar nicht vorliegen. Die QS-Verfahren wurden von den Vorgangerinstitutionen des
IQTIG entwickelt, welche das Kriterienraster des IQTIG nicht anwendeten. Erst bei den zu-
kiinftig eingesetzten, vom IQTIG selbst entwickelten QS-Verfahren wird auf diese Kriterien
zuriickgegriffen werden konnen.

Folglich muss die Kriterienpriifung fiir die bestehenden Verfahren vom IQTIG - in relativ
kurzer Zeit sukzessive tiber alle QS-Verfahren hinweg - nachgeholt werden. Immerhin hat
der G-BA in seinem Eckpunktepapier vom 21.04.2022 angekiindigt, bei zwei bis drei QS-Ver-
fahren vom IQTIG eine Uberpriifung durchfiihren zu lassen. Eine nachgeholte Eignungsprii-
fung darf aber nicht wie bei einer Verfahrensneuentwicklung nur in theoretischer Form -
quasi am Reif3brett der Indikatorenentwicklung - durchgefiihrt werden, sondern miisste die
Erfahrungen aus dem z. T.langjahrigen praktischen Betrieb der Indikatoren unbedingt mit
einbeziehen.

Eine Nutzenbewertung steht also fiir die bestehenden Verfahren des G-BA ad hoc nicht zur
Verfiigung. Aber auch eine Aufwandsbewertung ist gegenwartig nicht moglich, wie dies vom
Institut selbst im Bericht eingerdumt wird. Eine zu entwickelnde Systematik zur Messung
des Aufwands bei den Leistungserbringern und den an der Qualitatssicherung beteiligten
Institutionen musste sicher differenzierter sein als die routinemaf3ig durchgefiihrten Biiro-
kratiekostenermittlungen des G-BA.

Ein weiteres Problem des Berichts ist die Tatsache, dass zwar in allgemeiner und theoreti-
scher Form beschrieben wird, wie das Institut bei bestimmten Anldssen zur Aussetzungs-
prufung vorzugehen gedenkt. Es bleibt aber vollig unklar, bei welchen Auslésern, wann, in
welcher Zeittaktung und mit welchen Fachgremien diese Priifungen ablaufen sollen. Mit Ab-
laufgrafiken wird der Anschein eines prazisen Ablaufs gegeben. Was genau in den einzelnen
Schritten der ,Abwagung”“ von verschiedenen Einzelkriterien geschehen soll, bleibt aber
vage. Auch der Rahmen, der durch die DeQS-RL und die Strukturen des G-BA vorgegeben
sind, muss bei Aussetzungspriifungen berticksichtigt werden.

Anlassbezogene Priifungen bei entsprechenden Hinweisen aus der Praxis sind zu unter-
scheiden von anlasslosen Priifungen, z. B. bei Analyse der jahrlichen Berichte aus den Stel-
lungnahmeverfahren. Unklar bleibt, ob anlassbezogene Uberpriifungen neu beauftragt wer-
den oder automatisch ohne Beauftragung ablaufen konnen. Letzteres beriihrt den bekann-
ten Streitpunkt zwischen G-BA und IQTIG, was unter dem Generalauftrag der ,Verfahrens-
pflege” zu subsumieren ist und wofiir zusatzliche Beauftragungen und Ressourcen einzupla-
nen sind.

Das IQTIG sollte nicht nur iiber regelhafte Prozesse der Indikatoriiberpriifung nachdenken,
sondern auch eine transparente Dokumentation dariiber einplanen. Bei anlassbezogenen
Uberpriifungen sollte fiir alle Beteiligten klar sein, wann welche Anderungs- oder Ausset-
zungshinweise gegeben wurden, wann sie bearbeitet wurden und zu welcher Entscheidung
sie fuhrten. Z. B. wire eine entsprechende Erweiterung der Informationsbasis der QIDB
denkbar.

Das Institut weist zurecht darauf hin, dass konkrete Uberpriifungen von existierenden Indi-
katoren der Qualitatssicherung des G-BA nicht Gegenstand des Berichts sind. Es hatte die
Anschaulichkeit der ansonsten sehr theoretisch gehaltenen Ausfiihrungen aber erheblich ge-
fordert, wenn zumindest an einem konkreten Indikatorbeispiel ein Aussetzungsprozess
durchgespielt worden ware.
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Leider ist im vorliegenden Bericht des Instituts erneut ein Trend zu beobachten, der sich
schon durch die letzten Entwicklungsberichte zog: Die Bedeutung des Urteils der medizini-
schen Expertinnen und Experten fiir die Aussagekraft des QS-Verfahrens wird augenschein-
lich vom Institut massiv unterschéatzt. Expertinnen und Experten verwenden im Stellung-
nahmeverfahren rechnerisch ermittelte Kennzahlen, um sich in einem Dialog mit den Kran-
kenhdusern und Praxen ein Bild iiber Qualitatsprobleme der Versorgung zu machen. Dazu
nutzen sie selbstverstandlich auch die Kontextinformation, die sie im Dialog erhalten, z. B.
tiber Strukturen und Prozesse bei den Leistungserbringern. Bei Indikatoren, mit denen in
der Praxis, insbesondere iiber mehrere Jahre, viele qualitative Auffalligkeiten detektiert
werden, ist folglich ein hoher Nutzen anzunehmen. Indikatoren mit sehr wenigen oder kei-
nen qualitativen Auffalligkeiten sollten Kandidaten fiir eine Streichung sein. Aus Sicht der
Bundesarztekammer ist die Feststellung einer qualitativen Auffalligkeit durch die Expertin-
nen und Experten als Goldstandard fiir die Praxistauglichkeit der Indikatoren anzusehen. Da
die landesbezogenen Verfahren nicht alle zentral in einer Institution durchgefiihrt werden
konnen, wird, werden gewisse geringgradige Verfahrensunterschieden bei den Beteiligten
unvermeidbar sein. Verfahrensunterschiede sollten aber nicht als Begriindung dazu dienen,
den Goldstandard der Praxistauglichkeit im Aussetzungskonzept vollig zu vernachlassigen.

Im Vorbericht werden neue Begrifflichkeiten eingefiihrt. Fiir die in den methodischen
Grundlagen des IQTIG als ,Eignungskriterien des Qualitatsziels“ bezeichneten Kriterien wird
im Rahmen der Uberpriifung der Aussetzung der Begriff der ,Indikatoren von Belang” einge-
filhrt. Dieser Begriff erscheint sprachlich ungliicklich gewahlt, da im Umkehrschluss Indika-
toren bei Nichterfiillung ,belanglos“ waren. Hier ware nach Auffassung der Bundesarzte-
kammer ein anderer Begriff, wie z. B. ,,qualitdtsrelevant”, passender.

Flir die im Auftrag genannte Aussetzung oder Aufthebung werden im Bericht ,,Pausierung”
und ,Abschaffung” eingefiihrt, um die voriibergehende von der dauerhaften Aussetzung zu
unterscheiden. Auch hier erscheint die Begriffswahl iiberarbeitungsbediirftig, da Indikato-
ren im Umkehrschluss nicht ,angeschafft werden. Die im G-BA-Auftrag verwendete Begriffe
der ,Aussetzung” und ,Aufhebung” (im Sinne von temporar und endgiiltig) miissen eigent-
lich nicht ersetzt werden.

Neu im Bericht ist auch der Begriff des ,,Monitorings“. Er beschreibt fortbestehende (rudi-
mentdre) Versorgungsqualititsanalysen des IQTIG bei ausgesetzten Indikatoren. Der Grund-
gedanke erscheint einleuchtend, um auch bei ausgesetzten Indikatoren die Versorgungsqua-
litdt nicht vollig aus dem Auge zu verlieren. Allerdings sind weitere Details liber die Art der
Instrumente des Monitorings zu klaren, so dass hier ein differenziertes Konzept erarbeitet
und in den methodischen Grundlagen erganzt werden muss. Auch miissten die rechtlichen
Rahmenbedingungen fiir eine solche Tatigkeit des IQTIG geklart werden.

Zusammenfassend bietet der vorliegende Bericht theoretische Ausfiihrungen dartiber, dass
das IQTIG bei Uberpriifungen zur Aussetzung von Indikatoren der QS-Verfahren sich nicht
an neuen Kriterien, sondern an bereits in der Verfahrensentwicklung angewandten Krite-
rien orientieren mochte. Eine wirkliche Vorstellung davon, wie anlassbezogene oder anlass-
lose Uberpriifungen konkret ablaufen sollen, gibt der Bericht nicht.

Die datengestiitzte Qualitatssicherung des G-BA erstreckt sich seit iiber 20 Jahren in einer
Datenvollerhebung iliber einen breiten Versorgungsbereich. In vielen QS-Verfahren werden
die Indikatoren langjahrig nahezu unverandert erhoben. Im Jahre 2019 wurden von ca. 2,43
Millionen Datensatze erfasst und ausgewertet. Von 98.782 Indikatorergebnissen aus 2018
waren lediglich 1.482 (ca. 1,5%) qualitativ auffallig (IQTIG-Qualitatsreport 2020). Der arztli-
che Aufwand fiir Qualitatssicherung steht mittlerweile nach Auffassung der Bundesarzte-
kammer in keinem angemessenen Verhaltnis mehr zu dem daraus resultierenden Patienten-
nutzen. Dies hat sie im ,Memorandum Qualititssicherung/Qualititsmanagement aus arztli-
cher Sicht - Mehrwert fiir die Patientenversorgung” vom 02.09.2020 zum Ausdruck
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gebracht. In diesem Licht wird das Eckpunktepapier des G-BA vom 21.04.2022 mit Vorschla-
gen fiir die Zukunft der datengestiitzten Qualitatssicherung von der Bundesarztekammer
ausdriicklich begriifst. Auch der G-BA-Auftrag an das IQTIG zur Entwicklung von Ausset-
zungskriterien ist als Schritt in die richtige Richtung zu sehen.

Das mit dem Vorbericht vorliegende Konzept des IQTIG enthalt einige allgemeine und theo-
retische Ausfiihrungen. Wichtige Komponenten fehlen aber. In der vorliegenden Form ist
der Bericht nach Auffassung der Bundesarztekammer nur bedingt hilfreich, um das vom
G-BA erklarte Ziel der Verschlankung der datengestiitzten QS-Verfahren voranzubringen.

Seite 15 von 15



‘ BPtK

Bundes
Psychotherapeuten
Kammer

Stellungnahme

Kriterien fir die Aussetzung und Aufhebung von Quali-
tatsindikatoren und QS-Verfahren
Vorbericht vom 2. Mai 2022 des IQTIG

10.06.2022

BPtK

KlosterstraBe 64, 10179 Berlin
Tel.: 030. 278 785 -0

Fax: 030. 278 785 - 44
info@bptk.de

www.bptk.de



Kriterien flr die Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren und QS-Verfahren
Stellungnahme der BPtK

Inhaltsverzeichnis

T L= 3

Teil I: Einleitung und Methodisches Vorgehen ........ccciceiiiiniiiiiiiiiniiiniiincinneen. 4
1. G-BA-Auftrag und Auftragsverstandnis .........cceeeecvieeeiciiiee e 4
2. MethodisChes VOrgEheN.........uuii it 4

LI LI L T 0= < 113 5
3. MethodisCher KONTEXE ......cooiuiiiiiiiiiee et 5
4. Kriterien und Endpunkte fir die Aussetzung von Qualitatsindikatoren ........... 6
5. Entscheidungsregeln flr die AUSSETZUNE.......cccvvveieiiieieeriiee et 8
6. Aussetzung eines gesamten INdikatorensets .......cccccveeeeeecvcirieeee e, 8

- 2 10

I =T = 0 12

Bundes Psychotherapeuten Kammer Seite 2 von 12



Kriterien flr die Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren und QS-Verfahren
Stellungnahme der BPtK

Einleitung

Mit seinem Vorbericht vom 2. Mai 2022 kommt das IQTIG dem Teil der Beauftragung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vom 15. Juli 2021 nach, Kriterien fiir
die Aussetzung und/oder Aufhebung von Qualitatsindikatoren und/oder Qualitatssiche-
rungsverfahren (QS-Verfahren) der datengestiitzten Qualitatssicherung zu entwickeln.
Ziel der entwickelten Kriterien ist, zu definieren, unter welchen Bedingungen bereits ent-
wickelte Qualitatsindikatoren im Regelbetrieb fir eine begrenzte Zeit oder dauerhaft
nicht weiterverwendet werden sollen.

Das methodische Vorgehen des IQTIG bestand darin, zunachst eine orientierende Litera-
turrecherche und Befragungen bei den Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) durchzufih-
ren, um Hinweise auf mogliche Konzepte zur Aussetzung von Qualitdtsindikatoren zu er-
langen. Die daraus gewonnenen Informationen wurden im Anschluss mit den im Auftrag
des G-BA vorgeschlagenen Aspekten sowie den Eignungskriterien flir Qualitdtsmessungen
des IQTIG zur Entwicklung eines Sets an Prifkriterien zur Aussetzung und Aufhebung von
Qualitatsindikatoren und QS-Verfahren genutzt, welches neben Kriterien fiir und gegen
eine Aussetzung auch Endpunkte einer Priifung und Regeln der Anwendung von Kriterien
definiert.

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) wird im Folgenden zu den entwickelten Kri-

terien zur Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren Stellung nehmen und
hierflr auf einige Entwicklungsschritte im Vorbericht des IQTIG vertieft eingehen.
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Teil I: Einleitung und Methodisches Vorgehen

1. G-BA-Auftrag und Auftragsverstandnis

Im Vorbericht wird berichtet, dass das IQTIG die im Auftragstext des G-BA genannten As-
pekte (z. B. wissenschaftliche Aktualitdt, Verbesserungspotenzial, Dokumentationsauf-
wand, Sensitivitdat und Spezifizitat) dahingehend Uberprift hat, ob sie sich fiir eine Aus-
setzungspriifung eignen (vgl. IQTIG 20223, S. 12). Wie die Uberpriifung dieser Aspekte
durch wen bzw. wie viele Personen erfolgte, und anhand welcher vorab definierten Krite-
rien eine Trennung zwischen relevanten und zu vernachldssigenden Aspekten erfolgte,
wird im Vorbericht allerdings nicht weiter beschrieben, sondern stattdessen nur das Er-
gebnis der Prifung berichtet. Auch die Ausfiihrungen in Kapitel 8 zur Begriindung, wes-
halb einzelne Aspekte aus dem Auftrag des G-BA unberiicksichtigt blieben, ergeben kein
koharentes Bild darliber, auf welcher Grundlage und anhand welcher tbergeordneter
Entscheidungsregeln das IQTIG bei seiner Selektion von relevanten Aspekten vorgegan-
gen ist.

2. Methodisches Vorgehen

Auch das methodische Vorgehen bei der orientierenden Literaturrecherche und den Be-
fragungen der LAG wird im Vorbericht insbesondere fiir die Auswertungs- und Interpre-
tationsmethodik nur grob umrissen und erlaubt nicht, die konkreten Entscheidungspro-
zesse des IQTIG nachzuvollziehen. So wird fiir die LAG-Befragungen nur sehr allgemein
und wenig transparent davon berichtet, dass die Antworten auf die vier offenen Fragen
im Fragebogen ,gesichtet”, ,,nach inhaltlichen dhnlichen Themen gruppiert” und ,zusam-
men mit den Ergebnissen der Literaturrecherche bei der folgenden Konzeptentwicklung
bericksichtigt” wurden (IQTIG 20223, S. 16). Der Verweis darauf, dass die Entwicklung der
Aussetzungskriterien sowohl induktiv auf Basis der Informationen aus Literatur und den
LAG-Befragungen als auch deduktiv anhand der Eignungskriterien fir Qualitatsmessun-
gen entsprechend der Methodischen Grundlagen erfolgte (vgl. IQTIG 20223, S. 16), I6st
die unzureichende Transparenz im Vorgehen des IQTIG dabei nicht auf; es bleibt letztlich
offen, wie beide Informationsstrange anhand welcher Regeln miteinander zusammenge-
fihrt wurden oder wie mit widerspriichlichen bzw. konkurrierenden Informationen um-
gegangen wurde.

Fir die Literaturrecherche werden im Vorbericht nur beispielhafte Suchbegriffe benannt,

die zur Ermittlung relevanter Studien verwendet wurden. Es wird darauf hingewiesen,
dass aufgrund der geringen Anzahl an Treffern die Suchstrategie mehrfach modifiziert
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wurde und unterschiedliche Suchzeitraume definiert wurden. Damit bleibt weitestge-
hend intransparent, wie die Literaturrecherche auf Basis welcher Uberlegungen erfolgte.
Warum das IQTIG an dieser Stelle auf eine Aufschliisselung seiner verschiedenen Such-
strategien mit Auflistung aller Suchbegriffe (einschlieRlich deren Verkniipfung und ange-
gebenen Suchzeitrdumen) im Anhang verzichtet, bleibt unklar, zumal dies dem etablier-
ten wissenschaftlichen Standardvorgehen entspricht.

Fir die Befragungen der LAG konnten 11 von 17 kontaktierten LAG gewonnen werden.
Die eher maRige Beteiligungsquote von knapp 65 Prozent wird vom IQTIG nicht weiter
erlautert oder diskutiert, obwohl hier die Frage nach einer zu geringen externen Validitat
bzw. dem Vorliegen einer selektiven Stichprobe im Raum steht. In diesem Zusammenhang
stellt sich auch die Frage nach der ZweckmaRigkeit der Befragung auf der Ebene der LAG
als Organisationseinheit anstelle der einzelnen Banke in den LAG, wodurch ohne Abstim-
mungsprozesse innerhalb der LAG deren spezifische Erfahrungen und Perspektiven aus
den laufenden Verfahren hatten einbezogen werden kénnen.

Teil Il: Ergebnisse

3. Methodischer Kontext

In Kapitel 3 beschreibt das IQTIG sein methodisches Grundprinzip flir die Entscheidung
Uber eine Aussetzung von Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren. Eine Aussetzung kann
demnach immer nur anhand einer Aufwand-Nutzen-Abwagung entschieden werden, die
sich aus dem Verhaltnis der Relevanz des von einem Indikator abgebildeten Merkmals
und dem Aufwand der Messung des Indikators (z. B. Aufwand fiir die Dokumentation oder
die Erstellung und Interpretation von Auswertungen) ergibt. Die Relevanz soll dabei ge-
malk der Methodischen Grundlagen mittels der Erflillung von Eignungskriterien des Qua-
litatsziels (z. B. Verbesserungspotenzial, Bedeutung und Nutzen fir Patient*innen) erfasst
werden. Der hier postulierte Grundgedanke, dass eine Gesamtbewertung von einzelnen
Qualitatsindikatoren oder vollstandigen Indikatorensets eines QS-Verfahrens auf der
Grundlage einer umfassenden Kosten-Nutzen-Abwagung vollzogen werden sollte, ist
prinzipiell plausibel. Problematisch erscheint bei der vom IQTIG formulierten Gleichung
jedoch der Rickgriff auf die Eignungskriterien des Qualitatsziels, deren Erfiillung bzw.
Nicht-Erfiillung insbesondere bei einem Mangel an Belegen aus der Literatur bei den bis-
herigen Entwicklungen von QS-Verfahren mitunter lediglich auf Basis unsystematisch be-
richteter Informationen, wie Bewertungen aus Expertengremien oder Fokusgruppen, ent-
schieden wurde (vgl. QS-Verfahren Ambulante Psychotherapie, IQTIG 2021). Der Rickgriff
auf Einschatzungen von Expert*innen kann insbesondere bei einem sonstigen Mangel an
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validen Informationen sehr sinnvoll sein; die Ergebnisse der Bewertungen sollten jedoch
nicht nur narrativ und zusammenfassend dargestellt, sondern systematisch und in einem
Umfang berichtet werden, der die dahinterliegenden Datengrundlagen und Entschei-
dungsprozesse verstehbar macht — ein Grundsatz, den das IQTIG bislang bei der Entwick-
lung von QS-Verfahren wiederholt nicht erfillt hat.

4. Kriterien und Endpunkte fiir die Aussetzung von Qualitatsindikatoren

Das IQTIG geht bei seiner Entwicklung von Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung
von Qualitatsindikatoren von der grundsatzlichen Annahme aus, dass Eignungs- und Aus-
setzungskriterien gleichzusetzen sind, da beide der Eignungspriifung von Qualitatsindika-
toren dienen. Diese Grundannahme kann das IQTIG im Rahmen seiner Literaturrecherche
im Vorbericht mangels entsprechender Studien jedoch nicht bestatigen. Diese Annahme
wird auch sonst keiner methodisch adaquaten Priifung unterzogen, indem die Zuordnung
von den im Beauftragungstext des G-BA genannten Aspekten sowie den Antworten aus
den LAG-Befragungen ohne vorher festgelegte, liberprifbare und nachvollziehbare Ent-
scheidungskriterien erfolgte. Dariliber hinaus lasst das IQTIG hier ganzlich unberiicksich-
tigt, dass die Validitat der von ihm entwickelten Eignungskriterien flr Qualitatsindikato-
ren bzw. deren konkrete Operationalisierung und Umsetzung im Entwicklungsprozess mit
Blick auf die haufig wenig datensparsamen und hinsichtlich ihrer Verbesserungspotenzi-
ale oft unzureichend belegten QS-Verfahren (vgl. QS-Verfahren Ambulante Psychothera-
pie, IQTIG 2021) stark in Frage steht. Dies betriff vor allem die Frage nach der Relevanz
eines durch einen Qualitatsindikator abgebildeten Qualitdtsmerkmals bzw. nach der Er-
flllung der Eignungskriterien des Qualitatsziels, die das IQTIG auf der Grundlage eines
intransparenten Beurteilungsprozesses ,,auf Basis der Gesamtschau der Vor- und Nach-
teile” ohne , festen Algorithmus” und durch die vermeintlich ,nachvollziehbare Darlegung
der Griinde” (IQTIG 2022b, S. 121) beantwortet. Anhand des QS-Verfahrens Ambulante
Psychotherapie wird deutlich, dass eine nachvollziehbare Begriindung fiir den Einschluss
von Qualitatsindikatoren in den Entwicklungsberichten mitunter ganzlich ausbleibt, in-
dem das IQTIG hier lediglich auf Basis der Aussagen einiger Teilnehmer*innen aus Fokus-
gruppen von flachendeckenden versorgungsrelevanten Qualitatsdefiziten ausgeht und
die Eignungskriterien des Qualitatsziels der Qualitdtsindikatoren ausschlief3lich mittels in-
transparent berichteter Experten-Ratings als erfillt dargestellt wurden (vgl. IQTIG 2021).
Quantitative Darstellungen der Einschatzungen der Expert*innen hinsichtlich der einzel-
nen Bewertungskriterien fehlen hier regelhaft. Aus Sicht der BPtK wéare es daher nicht
sachgerecht, fiir die Prifung der Aussetzung von Qualitdtsindikatoren auf die gleichen,
mit duBert intransparenten Entscheidungsprozessen hinterlegten Kriterien abzustellen,
die sich bereits bei der Verfahrensentwicklung nicht bewahrt haben. Sinnvoller erscheint

in diesem Zusammenhang die Entwicklung eines auf empirische Daten gestitzten und
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spezifisch auf einzelne QS-Verfahren bezogenen Konzeptes fiir Aussetzungskriterien. We-
sentliche Informationsgrundlagen flir Entscheidungen tiber die Aussetzung von Qualitats-
indikatoren, die regelhaft bei der Entwicklung von QS-Verfahren nicht zur Verfligung ste-
hen, sollten die Daten sein, die im Regelbetrieb der QS-Verfahren hinsichtlich der einzel-
nen Qualitatsindikatoren sowie der durchgefiihrten QS-MalRnahmen fortlaufend gewon-
nen werden. Mit einem solchen, sich an empirisch ermittelten Daten orientierendem An-
satz wiirde sichergestellt, dass verfahrensspezifische Mangel spezifischer Qualitatsindika-
toren — die bei anderen QS-Verfahren unter Umstanden keine Relevanz besitzen — die
Entscheidungsgrundlage liber die Abschaltung, Aussetzung oder Weitentwicklung von
Qualitatsindikatoren darstellen. Anders als vom IQTIG im Vorbericht unter Kapitel 5.2 aus-
gefiihrt, kénnen aus Sicht der BPtK Zeitverldaufe von Indikatorergebnissen von erheblicher
Relevanz fiir die Entscheidung lber die Aussetzung eines Indikators sein, indem beispiels-
weise bei einem anhaltend hohen Deckeneffekt und geringer Varianz zwischen Leistungs-
erbringer*innen ein Aussetzen des Indikators unter Kosten-Nutzen-Uberlegungen ange-
zeigt ist. Auch das Zusammenspiel von zeitlichen Verlaufen von Indikatorergebnissen und
durchgefiihrten QS-MaRRnahmen sollte bei der Entwicklung von Kriterien fiir Entscheidun-
gen Uber die Abschaltung oder Aussetzung systematisch reflektiert werden.

Bezliglich der Ergebnisse der Literaturrecherche fiir die Entwicklung von Aussetzungskri-
terien lasst sich feststellen, dass diese im Vorbericht nur duBerst knapp beschrieben wer-
den. Das IQTIG konnte lediglich zwei Studien ermitteln, die inhaltlich einen allgemeinen
Bezug zur Aussetzung von Qualitatsindikatoren vorweisen, ohne dabei auf geeignete Aus-
setzungskriterien hinzuweisen. Die im methodischen Vorgehen als Informationsquelle be-
nannten Publikationen des AQUA-Institutes von 2013 und der AG EsQS von 2014 sowie
der Kontaktversuch zu einem Autor der Publikationen finden aus unbekannten Griinden
im Vorbericht an keiner Stelle erneut Erwahnung. Den Umstand, dass im Ergebnis keine
Publikation ermittelt werden konnte, die sich fiir eine gesonderte Methodik zur Ausset-
zung von Qualitatsindikatoren ausspricht, interpretiert das IQTIG als Beleg dafiir, dass die
Kriterien fiir eine Eignungs- und eine Aussetzungspriifung gleichgesetzt werden sollten.
Dieser unbegriindete, subjektivanmutende Schluss kann nicht nachvollzogen werden und
widerspricht einem an Evidenz oder Expertise ausgerichteten, wissenschaftlichen Vorge-
hen.

Auch die Schilderung der Ergebnisse aus den LAG-Befragungen fallt im Vorbericht sehr
verkirzt aus und beschrankt sich auf eine Darstellung exemplarischer, von einigen LAG
vorgeschlagenen Aussetzungskriterien, die sich inhaltlich weitestgehend mit den Eig-
nungskriterien fir Qualitatsindikatoren des IQTIG decken. Ganzlich unklar bleibt hier, ob

die exemplarisch angefiihrten Kriterien aus den Befragungen auch fiir die meisten LAG
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reprasentativ waren bzw. sich die Antworten der meisten LAG ,gréRtenteils den Eig-
nungskriterien des IQTIG zuordnen” (IQTIG 20223, S. 22) lieRen. Ebenso wird nicht er-
kenntlich, mit welcher Auswertungsstrategie einzelnen Antworten gegeniliber anderen
der Vorzug gegeben wurde und durch wen und wie die inhaltliche Analyse der Antworten
sowie deren Gruppierung zu inhaltlichen Clustern vollzogen wurde. Der Verweis auf das
methodische Vorgehen entsprechend der Methodischen Grundlagen (vgl. IQTIG 2022,
S. 16, 20) ist hier nicht hilfreich, da die dortigen Angaben zur Auswertungsmethodik des
IQTIG von Befragungen bzw. qualitativen Daten ebenso unscharf bleiben. Die fehlende
Darstellung der Entscheidungsprozesse innerhalb des IQTIG und die nur exemplarische
Darstellung der Antworten aus den LAG (statt z. B. im Anhang die Auswertung aller
11 LAG-Befragungen zu berichten) lasst den Eindruck einer selektiven Auswahl von Ant-
worten entstehen, die den generellen Schluss des IQTIG stltzen sollen, dass Eignungskri-
terien sich auch als Aussetzungskriterien eignen.

5. Entscheidungsregeln fiir die Aussetzung

In Kapitel 5 fihrt das IQTIG naher aus, wie Nutzen und Aufwand von Qualitatsindikatoren
miteinander abgewogen werden sollen und wie die Entscheidungsregeln fir das Beibe-
halten bzw. Aussetzen eines Qualitatsindikators lauten. Die genaue Verrechnung des Auf-
wands und des Nutzens bleibt hier allerdings duBerst vage und liickenhaft. Wie vom IQTIG
selbst konstatiert, fehlt im Vorbericht noch ganzlich ein Konzept bzw. eine konkrete Ope-
rationalisierung des Aufwands der Messung. Infolge des Verzichts auf eine quantifizier-
bare Modellierung der Aufwand-Nutzen-Abwagung (z. B. mittels Schwellenwerten oder
der Gewichtung einzelner Kriterien) wird vom IQTIG zudem kein plausibles alternatives
Modell vorgeschlagen. Es bleibt so unklar, auf Grundlage welcher Uberlegungen, Gewich-
tungen oder Regeln das IQTIG bei seiner qualitativen Gegenliberstellung von Aspekten
des Nutzens und Aufwands zukinftig zu Entscheidungen bzw. Empfehlungen Uber eine
Aussetzung von Indikatoren kommen wird. Einzig die Regel wird definiert, dass ein Aus-
gleich zwischen einzelnen Kriterien moglich sein soll. Da das IQTIG einige Satze davor da-
von ausgeht, dass ,flir wichtige GréBen wie die Bedeutung fir Patientinnen und Patienten
keine allgemein akzeptierten Quantifizierungen vorliegen” (IQTIG 202243, S. 32), bleibt un-
klar, wie dartber entschieden werden soll, dass Kriterien ein gleiches oder unterschiedlich
grofles Gewicht zukommt bzw. ein Ausgleich moglich ist oder nicht.

6. Aussetzung eines gesamten Indikatorensets

Das IQTIG geht in seinem Vorbericht auch darauf ein, in welchen Fallen die Aussetzung
ganzer QS-Verfahren gepriift werden sollte. Dies kann der Fall sein, wenn die Aussetzung
eines Qualitatsindikators zu einer Einschrankung der Inhaltsvaliditat eines gesamten QS-
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Verfahrens oder zu einem schlechten Aufwand-Nutzen-Verhdltnis bei den verbleibenden
Indikatoren flihrt. Die Abwagung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses eines gesamten QS-
Verfahrens nimmt das IQTIG dabei entsprechend dem Vorgehen bei einzelnen Indikato-
ren vor (vgl. IQTIG 20223, S. 9). Wie auch schon in anderen Teilen des Berichtes fehlen
hier jegliche Angaben dariiber, wie diese Einschitzung aufgrund welcher Uberlegungen
erfolgen soll. Mit Blick auf die kaum definierten, explizit nicht mathematisch modellierten
Entscheidungsregeln flir die Aussetzung (vgl. Kapitel 5, IQTIG 2022a) erscheint es schwer
vorstellbar, wie sich eine Aufwand-Nutzen-Abwagung fir ganze QS-Verfahren mit um-
fangreicheren Sets von liber zehn Indikatoren konkret darstellt und dass diese weitestge-
hend objektiv bleiben kann.
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Fazit

Nach Einschatzung der BPtK weist das vom IQTIG vorgelegte methodische Vorgehen zur
Aussetzung oder Aufhebung von Qualitatsindikatoren keinen Mehrwert im Vergleich zur
bisherigen in den Methodischen Grundlagen definierten Priifmethodik flir Qualitatsindi-
katoren auf. Vielmehr werden mit dem im Vorbericht beschriebenen Vorgehen fir die
Entscheidung Uber eine Aussetzung von Qualitatsindikatoren die gleichen Prifkriterien
herangezogen, die auch fiir die Entscheidung liber deren Eignung verwendet werden. Dies
ist insofern problematisch, als dass die Methodik des IQTIG zur Priifung der Eignung von
Qualitatsindikatoren deutliche Mangel aufweist und an vielen Stellen intransparent
bleibt. Im Ergebnis hat dies zu QS-Verfahren gefiihrt, die eine Fokussierung auf relevante
Qualitatspotenziale vermissen lassen und durch einen enormen Dokumentationsaufwand
fir Leistungserbringer*innen und umfangliche Befragungen von Patient*innen mit ent-
sprechenden Auswirkungen auf die Fragebogenriickldufe gekennzeichnet sind.

Darliber hinaus erscheint die Schlussfolgerung fragwiirdig, dass eine Gleichsetzung von
Eignungs- und Aussetzungskriterien ohne Probleme méglich sei, angesichts der mangeln-
den Evidenz aus der Literatur und der im Vorbericht nur sehr verkiirzt und exemplarisch
berichteten Ergebnisse aus den Befragungen der LAG.

Insbesondere der vom IQTIG selbst gesetzte Anspruch, in seinem methodischen Vorgehen
transparent zu sein und entwickelte Aussetzungskriterien nachvollziehbar zu machen
(1QTIG 202243, S. 14), erscheint mit der ausgewadhlten Methodik zur Eignungsprifung von
Indikatoren nicht sichergestellt, indem hierfiir keine konkreten Entscheidungsgrundlagen
definiert und Ergebnisse der Eignungsprifung von Indikatoren in den Abschluss- bzw. Ent-
wicklungsberichten von QS-Verfahren oft trotz einer Erhebung von Daten (z. B. Experten-
Ratings zur Eignungspriifung von Indikatoren) nicht oder nur sehr allgemein beschreibend
berichtet werden.

Zur Erhéhung der Transparenz und Objektivitat im methodischen Vorgehen des IQTIG ist
die Entwicklung von standardisierten, auf quantitative Messungen zuriickgreifenden Ent-
scheidungsalgorithmen vonndéten, die beispielsweise Bewertungen zur Eignung von Qua-
litatsindikatoren in Expertengremien untereinander vergleichbar machen. AuBerdem soll-
ten eindeutige Schwellenwerte definiert werden, ab der angelegte Prifkriterien als erfiillt
bzw. nicht erfillt betrachtet werden kdnnen.

Die Schwachen der Prifmethodik des IQTIG zur Eignung von Qualitatsindikatoren treten
bei den bisherig entwickelten QS-Verfahren deutlich hervor, bei denen es nicht gelungen

Bundes Psychotherapeuten Kammer Seite 10 von 12



Kriterien flr die Aussetzung und Aufhebung von Qualitdtsindikatoren und QS-Verfahren
Stellungnahme der BPtK

ist, sparsame und auf versorgungsrelevante Aspekte fokussierte Instrumente zu entwi-
ckeln, deren Aufwand in einem angemessenen Verhaltnis zu ihrem Nutzen stehen (siehe
z. B. QS-Verfahren Ambulante Psychotherapie, IQTIG 2021). Es erscheint unseres Erach-
tens wenig sinnvoll, Qualitatsindikatoren zu einem spateren Zeitpunkt mit der gleichen
Methode zu Uberprifen, die sich zuvor als fiir die Entwicklung von validen und 6konomi-
schen QS-Verfahren mangelhaft erwiesen hat. Hiermit wird der fragliche Versuch unter-
nommen, ein fehlerhaftes oder zumindest wenig sensitives Priifsystem zur Prifung von
Mangeln heranzuziehen, die damit bereits zu einem friiheren Zeitpunkt nicht aufgedeckt
werden konnten. Eine zweckmafigere Konzeption zur Priifung der Aussetzung von Quali-
tatsindikatoren bestlinde darin, Mangel von Qualitatsindikatoren im Rahmen der Daten-
erhebungen im Regelbetrieb innerhalb einzelner QS-Verfahren gezielt zu identifizieren
und spezifisch, entsprechend der bei einem Verfahren vorherrschenden Bedarfe, anzu-
passen.

In der Gesamtschau spricht sich die BPtK fiir eine grundlegende Uberarbeitung des bishe-
rigen Konzeptes des IQTIG zur Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren und
QS-Verfahren aus, um eine Wiederholung bisheriger Fehler bei der Entwicklung von QS-
Verfahren mit schlechtem Aufwand-Nutzen-Verhaltnis bei kiinftigen systematischen
Uberpriifungen von Qualititsindikatoren im Regelbetrieb zu vermeiden.
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Einleitung

Das Institut nach § 137a SGB V (IQTIG) hat am 2. Mai 2022 den Vorbericht ,Kriterien far
die Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren“ vorgelegt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut flr Qualitatssicherung und

Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) am 15. Juli 2021 damit beauftragt, Ausset-

zungskriterien zu entwickeln und die bestehenden Kriterien fir Indikatoren mit besonde-
rem Handlungsbedarf zu Uberarbeiten.

Der Auftrag zielt in einem Teil darauf ab, ein strukturiertes Verfahren zur Prifung der
Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren und/oder Qualitatssicherungsver-
fahren der datengestitzten Qualitatssicherung anhand von medizinisch-fachlichen und
inhaltlichen Kriterien zu entwickeln. Dabei sind insbesondere folgende Punkte fir das
jeweilige Qualitatssicherungsverfahren/fir die Qualitatsindikatoren zu prufen:

e wissenschaftliche Aktualitat (Evidenzgrundlage und weitere Eignungskriterien fur
QS-Verfahren und Qualitatsindikatoren),

e Verbesserungspotenzial/Ergebnistrends/Zielerreichung,

e Dokumentationsaufwand (Zeit, Kosten, Nutzen, Anzahl Qualitatsindikatoren, ge-
eignetes Messinstrument/Datenquelle, Doppelerhebungen, Prufung Stichproben
und Frequenzregelung),

e Sensitivitat und Spezifitat der Qualitatsindikatoren,

e Modellierung der Qualitatsindikatoren (Referenzbereiche, Risikoadjustierung etc.),

o Haufigkeit und Grunde der qualitativen Auffalligkeiten und deren Verénderung
uber die Zeit und

e Bewertung eines Qualitatsindikators/Qualitatssicherungsverfahrens auf Basis
jahrlicher Rickmeldungen der Verfahrensteilnehmer durch den G-BA, die Landes-
arbeitsgemeinschaften (LAGen) und der Empfehlungen der Expertengremien auf
Bundesebene gemaR § 26 DeQS-RL zu Anpassungs- und Uberarbeitungsbedarf
insbesondere mit Blick auf die Akzeptanz eines Qualitatssicherungsverfahrens.

Das IQTIG hat am 2. Mai 2022 den Vorbericht fir einen Teil des Auftrags zu den Ausset-
zungskriterien vorgelegt und ein Beteiligungsverfahren gemafi § 137a Abs. 7 SGB V ein-
geleitet. Auf Basis einer orientierenden Literaturrecherche, einer Befragung der LAGen,
der Beauftragung des G-BA und der bestehenden Eignungskriterien des IQTIG fir Qua-
litatsmessungen hat das IQTIG Endpunkte einer Aussetzungsprufung, Kriterien fir und
gegen eine Aussetzung von Qualitatsindikatoren sowie Regeln zur Anwendung dieser
Kriterien entwickelt.

Eine Aussetzung, definiert vom IQTIG als voriibergehender (im Sinne von Pausieren)
oder endgultiger (im Sinne von Abschaffen) Verzicht der Verwendung eines Indikators,
wird unter folgenden indikatorbezogenen und indikatoriibergreifenden Bedingungen
empfohlen:

Indikatorbezogen

1. Unzureichende Eignung des Qualitatsziels — liegt vor, wenn unter Abwagung ge-
gen den Aufwand der Messung das vom Indikator abgebildete Merkmal nicht mehr
hinreichend von Belang ist. (z.B. keine relevanten Verbesserungen mehr, keine
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hinreichende Evidenz fir den Patientennutzen, keine hinreichende Beeinflussbar-
keit durch den Leistungserbringer)

2. Unzureichende Eignung der Messung — liegt vor, wenn sich schwerwiegende
Probleme bei der angemessenen Abbildung des Merkmals eines Qualitatsindika-
tors ergeben.

Indikatortbergreifend

3. Fehlanreize —im Sinne von unerwinschten Wirkungen flr die Patienten. (Hier zu-
nachst Gegenmalinahmen z.B. Anderung der QS-Mafinahmen oder Aufnahme
von Ausgleichsindikatoren, Abschaffung erst bei Nicht-Behebbarkeit der Prob-
leme)

4. Redundanz - liegt vor, wenn zwei QI dieselben oder sehr @hnliche Qualitatsmerk-
male abbilden. (hier zunachst Prifung, ob beide QI benétigt werden, falls ja, beide
beibehalten oder zusammenfassen. Abschaffung erst, wenn ein QI nicht benétigt
wird).

5. Aussetzung vollstandiger Ql-Sets und QS-Verfahren - wenn nach Aussetzung ei-
nes Indikators der Nutzen der verbliebenen Indikatoren nicht mehr in einem ange-
messenen Verhaltnis zum Aufwand steht.

Das IQTIG kindigt an, diese weiterentwickelte Methodik kiinftig in seine Prifung indika-
torbasierter QS-Verfahren auf Anpassungsbedarf zu integrieren.
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Stellungnahme der DKG

Allgemein

Der Bericht ist gut strukturiert, geht aber auf die in der Beauftragung genannten Prifkri-
terien unzureichend ein. Die vom IQTIG vorgenommene Einschrankung, lediglich das
Messinstrument zu betrachten sowie die Entscheidung des IQTIG, das Messinstrument
isoliert von QS-MalRnahmen zu betrachten, widerspricht der Beauftragung, ein struktu-
riertes Verfahren zur Prifung der Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren
und/oder Qualitatssicherungsverfahren der datengestutzten Qualitatssicherung anhand
von medizinisch-fachlichen und inhaltlichen Kriterien zu entwickeln. So werden z.B. die
Haufigkeit und Grinde der qualitativen Auffalligkeiten und deren Verédnderung tber die
Zeit sowie die Sensitivitat und Spezifitat der Qualitatsindikatoren nicht in die Ausset-
zungsprufung einbezogen, Dariiber hinaus fehlen Betrachtungen zu den Verbesserungs-
potenzialen und Ergebnistrends sowie Vorschlage fir Stichproben oder Frequenzrege-
lungen.

Qualitatsindikatoren sind nach der Definition des IQTIG Kriterien, anhand derer sich me-
dizinische Qualitat in einem Krankenhaus oder in einer Praxis messen, darstellen und
vergleichen lasst. Diese Definition ist unzureichend. Qualitatsindikatoren messen nicht
die Qualitat selbst, sondern es handelt sich um Aufgreifkriterien, fir die es einer anschlie-
Renden Beurteilung der Fachexperten im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens bedarf.

Im vorliegenden Konzept fehlt an vielen Stellen die erklarende Erlauterung anhand von
Beispielen. Dies betrifft insbesondere die Ermittlung des potentiellen Patientennutzens.
Die Herleitung des Patientennutzens wird zwar teilweise mit Literaturangaben belegt,
eine konkrete Definition und Beispiele fehlen. Darlber hinaus sind die Entscheidungsre-
geln zur Aufwand-Nutzen-Abwagung mit unbestimmten Begriffen und Schatzungen be-
setzt und daher nicht ohne Weiteres in die Praxis Ubertragbar.

Die Aussetzungspriufung als Eignungsprifung auf Basis der Eignungskriterien von Qua-
litatsindikatoren ist nachvollziehbar, unter Bezugnahme auf die methodischen Grundla-
gen des IQTIG, dargestellt. Es ist dennoch fraglich, ob sich hieraus ein Nutzen fur die
Beurteilung eines ganzen Qualitatssicherungsverfahrens ergibt.

Die Aussetzungsprifung als Aufwand-Nutzen-Abwagung lasst dagegen viele Fragen of-
fen. Das IQTIG stellt hierbei den Patientennutzen dem Aufwand der Messung gegeniber.
Diese Gegeniberstellung ist nicht sachgerecht, da lediglich der Aspekt des Patientennut-
zens beleuchtet und der Aufwand als konstante Grof3e betrachtet wird. Insbesondere die
Digitalisierung und auch die vermehrte Nutzung von Routinedaten sollte umfassend ge-
pruft werden. Eine manuelle Datenerfassung sollte auf ein unvermeidbares Minimum be-
grenzt werden.

Fehlanreizen durch Qualitatsindikatoren soll mittels Gegenmalinahmen — wie etwa Aus-
gleichsindikatoren — entgegengewirkt werden. Dieser Ansatz ist nicht nachvollziehbar.
Fehlanreize kénnen nachteilig bis schadlich fur die Patienten sein. Einem plausiblen Ver-
dacht auf einen Fehlanreiz fiir Unter- oder Ubertherapie muss daher praventiv die sofor-
tige Aussetzung des Qualitatsindikators folgen. Die Entwicklung von Qualitatsindikatoren
bendtigt Zeit. Es bleibt offen was Ausgleichsindikatoren sind und was fiir ein Entwick-
lungszeitraum hierflir zu veranschlagen ware.
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Redundante Qualitatsindikatoren sollen erst abgeschafft werden, wenn ein QI nicht mehr
benotigt wird. Die Prufung auf Notwendigkeit erschlief3t sich nicht. Redundanzen, die zu
einer Uberflissigen Doppelerfassung fuhren, sind zu unterlassen. Bei Qualitatsindikato-
ren, die ohne Informationsverlust weggelassen werden kdnnen, muss auch die sofortige
Aussetzung folgen.

Das IQTIG wurde beauftragt, Kriterien zur Aussetzung und/oder Aufhebung von Quali-
tatsindikatoren und/oder von Qualitatssicherungsverfahren der datengestutzten Quali-
tatssicherung zu entwickeln und die Kriterien fir die Feststellung besonderen Handlungs-
bedarfs zu Uberarbeiten. Dies lasst sich dem vorliegenden Bericht nicht entnehmen.
Stattdessen hat das IQTIG sein Konzept zur Prifung, ob und unter welchen Bedingungen
Qualitatsindikatoren und Indikatorensets ausgesetzt werden sollten, weiterentwickelt und
im vorliegenden Bericht dargestellt.
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1 Einleitung

In diesem Kapitel werden Hintergrund, Auftragsverstandnis und Anforderungen an die
Methodik beschrieben.

1.2 G-BA-Auftrag und Auftragsverstandnis

» Aus Sicht der DKG entspricht das geschilderte Auftragsverstandnis nicht dem G-
BA Auftrag. Zudem bleibt offen, warum nur ein Teil des Auftrags adressiert wird.

Die Aussetzungsprufung wird begriindet mit dem zu prifenden Nutzen eingesetzter Qua-
litatsindikatoren und QS-Verfahren, um Ressourcen flr andere Bereiche der Qualitatssi-
cherung freizugeben. Zu dieser Formulierung zwei Anmerkungen:

> Bereits an dieser Stelle sollte klarstellend eine Definition bzw. Erlauterung von
.,Nutzen® im Kontext des Auftragsverstandnisses erganzt werden.

» Qualitatssicherung ist kein Selbstzweck, somit sollten freiwerdende Ressourcen in
erster Linie wieder der Patientenversorgung und nicht weiteren QS-MalRnahmen
zugutekommen. Im Umkehrschluss gilt, dass gerade aus diesem Grunde eine
standige Uberpriifung der Zielgerichtetheit der Qualitatsindikatoren und Qualitats-
sicherungsverfahren erfolgen muss, um die dringend fir die Patientenversorgung
bendtigten Ressourcen nicht zu verschwenden.

Das im Auftrag geforderte strukturierte Verfahren zur Prafung wird vom IQTIG verstanden
als Methodik, die beschreibt, auf Basis welcher Informationen, Uberlegungen und Krite-
rien ein Verzicht auf eine Qualitatsmessung empfohlen wird.

» Qualitatsindikatoren sind Aufgreifkriterien, bestehend aus den drei Komponenten
Qualitatsziel, Messverfahren, Bewertungskonzept, die bei der Bewertung der Qua-
litat unterstiitzen. Dementsprechend muss eine Aussetzungsprifung von Quali-
tatsindikatoren auch jede der drei Komponenten adressieren. Sofern nur eine
Komponente nicht mehr hinreichend erfullt ist, ist die Aussetzung geboten bzw.
ein Weiterfihren des Qualitatsindikators zumindest kritisch zu prifen.

> Die einseitige Fokussierung auf den Aspekt der Qualitaitsmessung wird der Beauf-
tragung nicht gerecht.

Zur Klarstellung des Auftragsverstandnisses verweist das IQTIG darauf, dass weder die
Anwendung der hier entwickelten Methodik auf konkrete QI oder QS-Verfahren und somit
konkrete Aussetzungsempfehlungen noch eine Wirkungsevaluation der sich an die Qua-
litdtsmessung anschlieRenden MalRnahmen (z.B. QualitatsférdermalRnahmen oder Mal3-
nahmen der Krankenhausplanung) vom Auftrag umfasst sind. Auch der beauftragte
Prufaspekt ,Stichproben und Frequenzregelung® werde nicht adressiert, da dies entspre-
chende Konzeptentwicklungen voraussetze.

» Dieses Auftragsverstandnis teilt die DKG in nicht: Konkrete Aussetzungsempfeh-
lungen waren nicht von der Beauftragung umfasst und der Handlungsanschluss
obliegt dem Normgeber. Dennoch kann bei einer Aussetzungsmethodik nicht au-
Ren vor bleiben, ob die Qualitatsziele der eingesetzten jeweiligen Qualitatsindika-
toren bzw. des gesamten QS-Verfahrens weiterhin erreicht werden und dabei
auch betrachten, ob sich die vorgegebenen Ziele weniger aufwandig, d.h. ressour-
censchonender zum Wohle der Patientenversorgung (vgl. oben) — z.B. mit
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Stichproben oder Frequenzregelungen — erreichen lassen. Die Qualitatsziele der
einzelnen Qualitatsindikatoren und auch die der jeweiligen QS-Verfahren sind in
den Themenspezifischen Bestimmungen geman Teil Il DeQS-RL hinreichend kon-
kret definiert.

» Das IQTIG bleibt hier weit hinter dem Diskussionspapier des AQUA-Instituts sowie
der Synopse der AG EsQS des Gemeinsamen Bundesausschusses zurick.

1.3 Anforderungen an die IQTIG-Methodik

Die Leitfragen zur Aussetzungsmethodik sind unzureichend, da auch hier eine einge-
schrankte Betrachtung anhand der Qualitatsindikatoren erfolgt. Erganzt werden sollte
auch hier wieder das Verstandnis von Qualitatsindikatoren als Aufgreifkriterien (ungleich
Qualitatsmessung) und die Definition des Patientennutzens. Die Anforderungen an die
Methoden und Kriterien fur die Aussetzungsprifung — Konsistenz, Praktikabilitat, Trans-
parenz und Objektivitat - sind grundséatzlich nachvollziehbar dargestellt. Hinsichtlich des
Kriteriums der Praktikabilitat wird gefordert, dass eine Aussetzungsprifung mit einem
vertretbaren Aufwand umsetzbar sein soll, der es erlaubt, dass fur alle eingesetzten Qua-
litatsindikatoren hinreichend aktuelle Beurteilungen vorliegen.

» Hier stellt sich die Frage, wie dies angesichts der Fille der derzeitigen Qualitats-
indikatoren erreicht werden kann. Es kann nicht zielfihrend sein, dass bei fehlen-
der Praktikabilitat von einer Aussetzungsprufung ganzlich abgesehen wird. Hier
waren weitere Ansatze winschenswert, wie z.B. ein Aussetzungsautomatismus,
wenn der Nutzen fir die Patientenversorgung im Sinne erreichter Qualitatsziele
nicht belegt werden kann.

2 Methodisches Vorgehen

Die sich an die Festlegung der Ziele und der Konzeptanforderungen anschlie3ende ex-
plorative Phase — bestehend aus einer Literaturrecherche und einer Online-Befragung
der LAG zu mdglichen Aussetzungskriterien — ist nachvollziehbar und gut strukturiert dar-
gelegt. Die vier offenen Fragestellungen (1-Kriterien fir / 2-Kriterien gegen eine Ausset-
zung, 3-zu berucksichtigende Informationen, 4-mdgliche Beispiele) des IQTIG wurden
von 11 der 16 LAGen beantwortet. Es fehlt jedoch eine deskriptive Darstellung, welche
Informationen aus welcher Quelle entnommen werden konnten, wie diese eingeordnet
und aufgrund welcher Kriterien vom IQTIG bewertet wurden, um sie in der weiteren Be-
trachtung zu bericksichtigen oder nicht. In Kap. 8 (,Nicht als eigenstandige Aussetzungs-
kriterien verwendete Aspekte®) wird auf einige der LAG-RUckmeldungen gesondert Be-
zug genommen und dabei der Interpretationsbedarf sichtbar. Leider hat das IQTIG keinen
Workshop durchgefihrt, in dem anschlie3ende Verstandnisfragen hatten geklart werden
konnen. Darunter befinden sich wesentliche Aspekte der Beauftragung, die das IQTIG in
seiner Betrachtung auf3en vorlasst. Es gibt zudem keine Hinweise, warum sich finf LA-
Gen nicht an der Befragung beteiligt haben.

3 Methodischer Kontext

In diesem Kapitel werden die beiden methodischen Ansatze ,Aussetzungsprufung als
Aufwand-Nutzen-Abwagung“ und ,Aussetzungsprufung als Eignungsprifung von Quali-
tatsindikatoren® erlautert. Das IQTIG bettet die Aussetzungsprifung damit in sein Rah-
menmodell fir Qualitatssicherung ein, das sich Uber die Phasen Definition von
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Anforderungen — Messung und Bewertung — Malinahmen — Evaluation erstreckt. Maf3-
nahmen werden vom IQTIG beispielsweise als Forder- und Unterstiitzungsmaflnahmen
gemal DeQS-RL oder die Veroffentlichung von Qualitatsinformationen fur Auswahlent-
scheidungen verstanden.

» Die Einbettung der Aussetzungsprifung in das Rahmenmodell ist zwar nachvoll-
ziehbar, muss aber auf den Auftrag eingegrenzt werden, der sich ausschlieflich
auf die datengestutzte QS bezieht. D.h. vermutete etwaige Konsequenzen fir die
Gesundheitsversorgung, die mit der Aussetzung eines Qualitatsindikators oder ei-
nes QS-Verfahrens insgesamt einhergehen konnten, kdnnen zwar gegenuber
dem G-BA aufgezeigt werden, durfen aber die Aussetzungsempfehlung nicht be-
einflussen, wenn der Qualitatsindikator z.B. aus methodischer Sicht fir eine Wei-
terfihrung nicht mehr geeignet ist.

Die Aussagen ,Die Unterscheidung zwischen Messinstrumenten und QS-MalRnahmen
als Steuerungsinstrumente ist wichtig, um die jeweiligen Instrumente gezielt einsetzen
und bezuglich ihrer intendierten Funktion optimieren zu kénnen. Beispielsweise ist es in
der Regel sinnvoll, bei mangelndem Erfolg einer QS-Mal3nahme weiterhin die Qualitats-
defizite zu messen und Qualitatsverbesserungen durch Einsatz einer alternativen QS-
Maflinahme anzustreben®sind zumindest missverstandlich formuliert, denn

» QS-MalRnahmen (MalRnahmenstufen 1 und 2) im Rahmen der datengestitzten
Qualitatssicherung haben keine Steuerungswirkung. Sie sollen bei Hinweisen auf
maogliche Qualitatsverbesserungen qualitatsfordernd wirken und so die Patienten-
versorgung optimieren. Grundsatzlich ist der Gebrauch des Begriffs ,Steuerungs-
instrument® im Zusammenhang mit MalRnahmen der Qualitatssicherung nicht
sachgerecht.

» Messinstrumente — wie beispielsweise Qualitatsindikatoren — messen nicht direkt
Qualitatsdefizite, sondern ergeben rechnerische Ergebnisse. Im Falle von Auffal-
ligkeiten sind sie Hinweisgeber auf potentielle Qualitatsdefizite. Erst in der an-
schlieBenden Beurteilung durch Fachexperten im Rahmen des Stellungnahmever-
fahrens zeigt sich, ob der Indikator korrekt angezeigt hat und tatséachlich ein qua-
litatives Defizit vorliegt oder ob der Indikator nicht korrekt angezeigt (je nach me-
thodischer Eignung) oder ob der Indikator korrekt angezeigt hat aber moglicher-
weise ein abweichendes Vorgehen im Einzelfall begriindet war, was gerade Aus-
druck besonders guter Behandlungsqualitat sein kann.

3.1 Aussetzungsprifung als Aufwand-Nutzen-Abwéagung

» Auch die Aussage ,,Da die Ressourcen fur die externe Qualitatssicherung begrenzt
sind, kann die Qualitat der Versorgung nicht vollumfanglich gemessen und gefor-
dert werden.“ wird von der DKG nicht geteilt: Das Ziel der datengestutzten Quali-
tatssicherung ist keine vollumfangliche lickenlose Messung. Auch hier gilt wieder,
dass Qualitatsindikatoren Aufgreifkriterien darstellen, die dort ressourcenscho-
nend eingesetzt werden miussen, wo Qualitatsdefizite vermutet werden. Die hierfur
eingesetzten Ressourcen gehen direkt zu Lasten der Patientenversorgung, da in
patientennahen Versorgungsbereichen die eingesetzten Ressourcen nicht mehr
fur die Patientenversorgung zur Verfigung stehen. Der Schlussfolgerung des
IQTIG ,Bei der Entscheidung, ob ein Qualitadtsindikator oder ein QS-Verfahren
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eingesetzt oder ausgesetzt werden soll, handelt es sich daher um eine Aufwand-
Nutzen-Abwégung“ist uneingeschréankt zuzustimmen.

> Leider interpretiert das IQTIG die Aufwand-Nutzen-Abwagung nicht in diesem
Sinne und sieht von einer Aussetzungsprifung als Aufwand-Nutzen-Abwagung
ab: Die Aufwand-Nutzen-Abwagung ... erfordert somit ... eine umfassende Evalu-
ation einschlie3lich der QS-MalRnahmen und Uberschreitet den Rahmen einer
Aussetzungsprufung. So musste u.a. Uberpruft werden, ob die QS-Malinahmen ...
umgesetzt werden (Prozessevaluation) und ob ihr Einsatz zum angestrebten Nut-
zen fur Patientinnen und Patienten fuhrt (Wirkungsevaluation).

» Aus Sicht der DKG ist das Stellungnahmeverfahren, d.h. die Beurteilung der rech-
nerischen Auffalligkeiten durch Fachexperten ein aufwandiger aber essentiell not-
wendiger Verfahrensbestandteil. Der Aufwand hierfiir kann fur eine Aussetzungs-
prufung daher nicht entscheidungsleitend sein. Es ist davon auszugehen, dass die
Umsetzung der vereinbarten MaRnahmen und ihre Nachverfolgung durch die zu-
standigen Stellen auf Landes- und Bundesebene ihre Wirkung fur die Patienten-
versorgung entfalten; insofern ist auch dieser Nutzen nicht infrage zu stellen und
kann daher ebenfalls nicht entscheidungsleitend fur eine Aussetzungsprifung
sein. Allerdings sollten im Hinblick auf den Aufwand Digitalisierungspotenzial und
alternative Datenquellen (Registerdaten, Sozialdaten) starker in den Blick genom-
men werden.

» Gerade wegen des enormen aber notwendigen Aufwands des Stellungnahmever-
fahrens muss die Frage nach Aussetzung auch beantworten, ob die Fille an Qua-
litatsindikatoren je QS-Verfahren tatsachlich bendétigt wird oder ob nicht auch we-
niger Qualitatsindikatoren die Qualitéat der Leistungserbringung im jeweiligen QS-
Verfahren hinreichend detektieren wrden.

» Letztlich ist eine Aussetzungsprifung damit immer auch eine Aufwand-Nutzen-
Abwéagung. In diesem Sinne sind auch die Auftragsbestandteile Stichprobenver-
fahren vs. Vollerhebung und Frequenzregelung zu verstehen, die das IQTIG im
vorliegenden Bericht unbeantwortet Iasst.

» Auch die im Rahmen der DeQS-RL bereits vorgesehene Evaluation der jeweiligen
QS-Verfahren ist damit nicht obsolet, sondern soll auch Hinweise fir den G-BA
liefern, ob ein QS-Verfahren ausgesetzt werden kann, wenn die Evaluation z.B.
zeigt, dass das QS-Verfahren auf einem konstanten qualitativ guten Niveau ange-
kommen ist. Ein standiges Add-On weiterer datengestutzter QS-Verfahren ist vor
dem Hintergrund knapper Ressourcen im Gesundheitswesen nicht l&nger vertret-
bar.

3.2 Aussetzungspriufung als Eignungsprifung von Qualitatsindikatoren

Das IQTIG betrachtet hier erneut vorrangig die Aussetzungsprufung als Eignungspriifung
von Qualitatsindikatoren, was Im Kontext der Beauftragung unzureichend ist. Gut gelun-
gen ist in Kap. 3.2 die Darlegung, dass es einen Unterschied macht, ob es sich hierbei
um neue (d.h. vom IQTIG entwickelte) Qualitatsindikatoren handelt, oder es um ,im Ge-
brauch® befindliche (d.h. nicht vom IQTIG entwickelte, sondern z.B. aus der QSKH-RL
ubernommene) Qualitatsindikatoren geht. Gerade bei ,historischen* Qualitatsindikatoren
ist diese Prufung aus Sicht der DKG lange Uberféllig und wird im Rahmen der Verfah-
renspflege vom IQTIG bislang nicht systematisch, sondern bei konkreten Hinweisen (z.B.
bei neuen Leitlinien oder bei Verdacht auf Fehlanreizen) geleistet.
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4 Kriterien und Endpunkte fur die Aussetzung von Qualitatsindikatoren
Die vom IQTIG fiur eine Aussetzungsentscheidung formulierten Fragen

e Ist das vom Indikator abzubildende Merkmal der Versorgung aus Qualitatssicht
von Belang?

e Lé&sst sich das Merkmal der Versorgung mit dem Indikator angemessen abbilden?

e Ist der Einsatz des Indikators unter Aufwand-Nutzen Uberlegungen sinnvoll?

sind nur dann zufriedenstellend zu beantworten, wenn ein Konsens tber die Definition
von Aufwand und Nutzen hergestellt werden kann. Diesen Diskurs im Rahmen des Be-
teiligungsverfahrens vor Anwendung der Methodik zu fihren, ist sehr zu begruf3en.

Das IQTIG schlagt vor, die in seinen methodischen Grundlagen genannten Eignungskri-
terien fur Qualitatsindikatoren (Qualitatsziel, Messverfahren, Bewertungskonzept) fur die
Aussetzungsprufung heranzuziehen. Diese Operationalisierung ist an einigen Stellen aus
Sicht der DKG nicht gelungen.

Die Aussetzungs-Frage Ist das vom Indikator abzubildende Merkmal der Versorgung aus
Qualitatssicht von Belang beurteilt das IQTIG anhand der QI-Eignungskriterien des Qua-
litatsziels (Bedeutung fur die Patienten, Zusammenhang mit patientenrelevantem Merk-
mal, Potenzial zur Verbesserung, Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss, Beein-
flussbarkeit).

» Aus Sicht der DKG ist hierbei die ,Brauchbarkeit fur den Handlungsanschluss®
ausschlief3lich auf den Regelungskreis der DeQS-RL zu beziehen. Dass die Qua-
litatsindikatoren der DeQS-RL auch fur andere Zwecke verwendet werden (z.B. im
Rahmen der planQI.-RL und der Qb-R), darf fur die Frage der methodischen Eig-
nung der Qualitatsindikatoren im Rahmen der DeQS-RL und fir ihre Aussetzung
keine Rolle spielen. Sobald die methodische Eignung im Rahmen der DeQS-RL
nicht mehr gegeben ist, ist auch die Verwendung fur andere Richtlinien nicht mehr
vertretbar.

» Sofern mit ,Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss® die MalRnahmen im Rah-
men des Stellungnahmeverfahrens der DeQS-RL gemeint sind, wie dies im Rah-
men der LAG-Befragung gedulRert wurde (,keine sinnvollen Malinahmen aufgrund
des QI“ ,Nachvollziehbarkeit des QI im Stellungnahmeverfahren®), ist der Einbe-
zug dieses Kriteriums folgerichtig und sollte auch zukinftig in enger Abstimmung
mit den LAGen diskutiert werden. In die Betrachtung sind somit auch die Ergeb-
nisse des Stellungnahmeverfahrens einzubeziehen, d.h. ob sich qualitatsfor-
dernde MalRnahmen anschlie3en oder der QI Deckeneffekte aufweist und in seiner
Brauchbarkeit eingeschrankt ist.

Die Aussetzungs-Frage Lasst sich das Merkmal der Versorgung mit dem Indikator ange-
messen abbilden beantwortet das IQTIG mit den QI-Eignungskriterien des Messverfah-
rens (Objektivitat, Datenqualitat, Reliabilitdt und Validitdt der Messung) und zieht hierbei
auch die Angemessenheit der Risikoadjustierung mit ein.

» Die Risikoadjustierung als Messeigenschaft des Indikators mit zu bertcksichtigen
ist aus Sicht der DKG folgerichtig. Allerdings bleibt offen, wie die unterschiedliche
Glute des Risikoadjustierungsmodell gewertet wird, da diese nicht bei allen zu pru-
fenden QI gleich gut ist. Dies sollte im vorliegenden Bericht ergénzt werden.
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Mit der Aussetzungs-Frage Ist der Einsatz des Indikators unter Aufwand-Nutzen-Uberle-
gungen sinnvoll stellt das IQTIG allen vorgenannten Kriterien die Praktikabilitat der Mes-
sung gegenuber.

» Hierbei muss aus Sicht der DKG im Rahmen der Aussetzungsprifung auch ein-
bezogen werden, ob der QI Uber alternative Datenquellen (z.B. Registerdaten, So-
zialdaten) aufwandsarmer erhoben werden kann.

Leider werden die QI-Eignungskriterien Angemessenheit des Referenzbereichs sowie
die Klassifikationsgute fur die Aussetzungsprufung vom IQTIG bewusst nicht herangezo-
gen mit der Begrindung, dass diese im Rahmen des Bewertungskonzepts stets ange-
passt werden konnen.

> Aus Sicht der DKG ist die Angemessenheit des Referenzbereichs von entschei-
dender Bedeutung fir den Aufwand und muss im Rahmen einer Aussetzungspru-
fung mit einbezogen werden.

» Darlber hinaus ist im Rahmen der Aussetzungsprifung auch zu beantworten, ob
jahrelang fortgefuihrte perzentilbasierte Referenzbereiche von festen Referenzbe-
reichen abgelost werden kdénnen und ob QI, bei denen hierfur die Evidenz fehlt,
nicht ebenfalls ausgesetzt werden mussen.

Darlber hinaus bleibt vollig offen, welche Kriterien das IQTIG flur die Aussetzung von QS-
Verfahren heranziehen mdéchte und somit ist ein wesentlicher Teil der Beauftragung nicht
erfullt.

4.3 Endpunkte einer Aussetzungsprufung

Das IQTIG beschreibt in diesem Kapitel, dass es im Rahmen der Aussetzungsprifung
neben der Prifung der methodischen Eignung der Qualitatsindikatoren weitere Hand-
lungsoptionen in Betracht zieht, die sich auf ein Beibehalten, Anpassen, Aussetzen und
Neu-Entwickeln von Qualitatsindikatoren beziehen kénnen.

» Zum besseren Verstandnis dieses Kapitels sollten die Begriffe Qualitatsmessung,
Qualitatsindikator und QS-Verfahren sauberer voneinander abgegrenzt werden.

» Zum Verstandnis der datengestitzten Qualitatssicherung muss hier noch einmal
klargestellt werden, dass Qualitatsindikatoren keine Qualitat messen und auch
kein Instrument zur Qualitdtsmessung sind, sondern (zusammen mit einem Be-
wertungskonzept, vgl. Glossar) lediglich Hinweisgeber auf potenzielle Qualitats-
defizite sind. Erst durch die anschliel3ende Beurteilung des rechnerisch auffalligen
Ergebnisses durch Fachexperten kann ermittelt werden, ob der rechnerischen Auf-
falligkeit eine qualitative Auffalligkeit zugrunde liegt. Insofern sollten die Formulie-
rungen ,Anpassungen des Instruments zur Qualitdtsmessung“ und ,Aussetzen
des Instruments zur Qualitatsmessung” gestrichen werden und nur die dahinter-
stehenden — und somit falschlich als Synonym verwendeten — Klammerausdrticke
(Anpassung von Qualitatsindikatoren bzw. Abschaffen oder Pausieren von Quali-
tatsindikatoren) beibehalten werden. Insofern sei erneut darauf hingewiesen, dass
die Trennung des IQTIG zwischen Qualitatsmessung und Qualitdtsbewertung nur be-
dingt hilfreich ist und hierbei weiterhin Fehlentwicklungen zu erwarten sind. Messung
und Bewertung der Qualitat sind Teil eines Verfahrens — mit dem Ziel der Qualitats-
verbesserung.
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» Bezogen auf den G-BA-Auftrag fehlt hier die Prufung auf Aussetzung gesamter
QS-Verfahren und die Uberprifung des Dokumentationsaufwandes (beispiels-
weise die Verwendung alternativer Datenquellen, Stichproben und Frequenzrege-
lungen etc.). Dies sollte im Bericht erganzt werden.

Die Endpunkte einer Aussetzungspriufung miunden It. IQTIG in Abschaffen oder Pau-
sieren, wobei eine Empfehlung auf Abschaffung nur dann erfolgt, ,wenn auch zukunftig
kein Bedarf dafir absehbar ist“. Ein Pausieren wird empfohlen, wenn eine hinreichende
Wahrscheinlichkeit besteht, dass der Indikator kiinftig erneut verwendet wird.

> Hier stellt sich die Frage, welche Zeitplanung fur eine Abschaffungsempfehlung
zugrunde gelegt und wie dieser zuklnftige Bedarf ermittelt wird. Aus Sicht der
DKG muss die Aussetzungsempfehlung des IQTIG auf rein methodischen Kirite-
rien nach Maf3gabe der Eignungsprufung fur QI basieren. Eine zukinftige Bedarfs-
ermittlung istimmer auch eine politische Entscheidung. Hierflr sind andere Regeln
malfigeblich, die nicht vom IQTIG, sondern vom G-BA festgelegt werden (z.B. im
Rahmen des Themenfindungs- und Priorisierungsverfahrens).

» Eine Aussetzung im Sinne eines Pausierens sollte erwogen werden, sofern das
IQTIG mit seiner Empfehlung gleichzeitig eine Weiterentwicklung des QI in abseh-
barer Zeit, d.h. verbunden mit einer konkreten Zeitplanung in Aussicht stellt. In
diesem Fall sollte ein Weiterfihren als Kennzahl erfolgen, um die Software-An-
passungen so aufwandsarm wie moglich zu halten.

Daruiber hinaus beschreibt das IQTIG sekundare Endpunkte der Aussetzungspru-
fung, wie Anpassung des Indikators (Rechenregel oder Grundgesamtheit), Prifung al-
ternativer Mal3nahmen (bei Fehlanreizen), Zusammenfassung mit einem ahnlichen Indi-
kator zu einem Index, Entwicklung eines Ersatzindikators etc.

» Sofern die sekundaren Endpunkte der Aussetzungsprufung so zu verstehen sind,
dass der Qualitatsindiktor It. methodischer Eignungsprifung ausgesetzt werden
musste, ist einer Beibehaltung nicht zuzustimmen. Allenfalls ein Pausieren (s.0.)
ist unter den oben beschriebenen Voraussetzungen (Weiterentwicklung mit Zeit-
planung) denkbar. Die Weiterfliihrung eines methodisch nicht geeigneten Quali-
tatsindikators ist nicht vertretbar: Einerseits aufgrund der begrenzten Ressourcen,
da jeder Aufwand zu Lasten der Patientenversorgung geht und andererseits auf-
grund einer moéglichen Patientengefahrdung (z.B. durch Fehlanreiz).

5 Entscheidungsregeln fir die Aussetzung

In diesem Kapitel werden die der Aussetzungsprufung zugrundeliegenden Entschei-
dungsregeln tbersichtlich anhand von Abbildungen und Tabellen dargestellt.

Das IQTIG erlautert, dass es die fur eine Aussetzung relevanten Kriterien vor einer Emp-
fehlung an den G-BA gegeneinander abwagen muss.

» Die DKG halt es nicht fur nachvollziehbar, warum diese Abwagung in den Verant-
wortungsbereich des IQTIG fallt.

» Die Aussetzungsempfehlung des IQTIG muss sich ausschliel3lich an den metho-
dischen Eignungskriterien des QI orientieren und in eine Empfehlung minden, ob
der QI ausgesetzt — abgeschafft oder pausiert - werden muss.
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» Dieser Empfehlung sollten aus Sicht des IQTIG alle relevanten Zusatzinformatio-
nen beigefligt werden. Die Entscheidung zur Aussetzung trifft der G-BA.

Sofern das vom Qualitatsindikator abzubildende Merkmal weiterhin von Belang ist und
sich mit dem Indikator angemessen abbilden lasst, will das IQTIG beide Punkte zu dem
mit der Messung und Auswertung einhergehenden Aufwand abwagen.

» In die Entscheidungsregeln zur Aussetzung von Indikatoren muss auch die Pri-
fung des Bewertungskonzepts, d.h. die Angemessenheit des Referenzbereichs
und die Risikoadjustierung einbezogen werden, da ihre Ausgestaltung direkten
Einfluss auf die Anzahl der Stellungnahmeverfahren und damit auf den Aufwand
des Verfahrens hat.

» Vgl. Anmerkungen zu Kap. 3.2: Es wird leider nur die Ebene des einzelnen QI in
die Betrachtung einbezogen und dem Aufwand des Gesamtverfahrens gegen-
Ubergestellt. Es sollten jedoch auch Ansétze wie Stichprobenverfahren vs. Voller-
hebung und Frequenzregelung fur die Aufwandsfrage mit einbezogen werden (vgl.
G-BA Auftrag). Aus Sicht der DKG ist das Stellungnahmeverfahren, d.h. die Beur-
teilung der rechnerischen Aufféalligkeiten durch Fachexperten ein aufwandiger aber
essentiell notwendiger Verfahrensbestandteil. Der Aufwand hierfur kann fur eine
Aussetzungsprufung einzelner QI daher nicht entscheidungsleitend sein. Gerade
wegen des enormen aber notwendigen Aufwands des Stellungnahmeverfahrens
muss die Frage nach Aussetzung auch beantworten, ob die Fille an Qualitatsin-
dikatoren je QS-Verfahren tatsachlich benétigt wird oder ob nicht auch weniger
Qualitatsindikatoren die Qualitat der Leistungserbringung im jeweiligen QS-Ver-
fahren hinreichend detektieren wirden, oder ob die Ziele des gesamten QS-Ver-
fahrens auch mit weniger QI je QS-Verfahren abbildbar waren.

5.1 Aufwand-Nutzen-Abwé&gung der Eignungskriterien des Qualitatsziels

In diesem Kapitel wird unter Bezugnahme auf die Empfehlungen fur Versorgungspro-
zesse gemald GRADE-Ansatz die Ermittlung des potenziellen Patientennutzens als Eig-
nungskriterium des Qualitatsziels beschrieben. Bei der Prufung verwendeter Qualitatsin-
dikatoren sei in der Regel keine erneute Einschatzung der Bedeutung fiur die Patientinnen
und Patienten erforderlich, wenn diese bereits bei der Entwicklung des Indikators vorge-
nommen wurde und sich keine konkreten Hinweise auf Prufbedarf ergeben. Weiter heif3t
es, dass bei mittelbar patientenrelevanten Merkmalen die Bedeutung fur die Patienten
aus einer starken Leitlinienempfehlung abgeleitet werden kann.

Hieraus ergeben sich fur die DKG folgende Fragen:

» Anhand welcher Schatzgrdl3en wird die Einstufung hohe, moderate oder niedrige
Bedeutung des Merkmals vorgenommen?

» Kann davon ausgegangen werden, dass alle vom IQTIG entwickelten Indikatoren
bereits einer solchen Prifung bei ihrer Entwicklung unterzogen wurden?

» Konnten alle ,historischen® Ql, d.h. die ibernommen und nicht vom IQTIG selbst
entwickelt wurden, einer solchen Prufung unterzogen werden und welcher Zeit-
raum musste fur eine solche Prifung veranschlagt werden?

» Wie viele der derzeit im Rahmen der DeQS-RL erhobenen QI basieren auf einer
starken Leitlinienempfehlung?
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Als weiterer Aspekt der Aufwand-Nutzen-Abwagung wird das Verbesserungspotenzial
eines QI unter Berticksichtigung der Zeitverlaufe der Indikatorergebnisse einbezogen.

» Die DKG halt diesen Ansatz fur sachgerecht. Aus Sicht der DKG kdnnten hier bei-
spielsweise eine geringe Anzahl rechnerischer oder qualitativer Auffalligkeiten
Uber mindestens drei Jahre einen Anhaltspunkt fur geringes Verbesserungspoten-
zial und damit fur eine Aussetzung liefern.

» Ein Konzept zur Quantifizierung des mit einer indikatorbasierten Qualitatsmessung
verbundenen Aufwands wird von der DKG begruf3t und als langst tberféllig einge-
schatzt.

Das IQTIG kommt weiter zu der Schlussfolgerung, dass auch bei geringem Verbes-
serungspotenzial der Qualitatsindikator beibehalten werden kénne, sofern der Auf-
wand fur die Messung eher gering einzuschatzen sei, und schlagt ein Abwéagen der
Eignungskriterien des Qualitatsziels gegen die Praktikabilitat der Messung vor (vgl.
Tabelle 4, S. 32 des Berichts).

» Dieser Ansatz ist nicht sachgerecht. Auch ein vermeintlich geringer Aufwand — z.B.
durch die Nutzung von Sozialdaten - erzeugt im weiteren Verfahrensverlauf Auf-
wand (z.B. im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens) und kann keinesfalls tole-
riert werden, wenn z.B. ein nur geringes Verbesserungspotenzial erkennbar ist.
Dies ist vor dem Hintergrund des bestehenden hohen Aufwands, den die daten-
gestutzte QS bei allen Verfahrensbeteiligten erzeugt, nicht vertretbar.

5.2 Beurteilung von Zeitverlaufen der Indikatorergebnisse

Das IQTIG halt den Zeitverlauf von Indikatorergebnissen nicht fur unmittelbar entschei-
dend fir eine Aussetzungsempfehlung, da dadurch nichts tGber das Ausmal} des Verbes-
serungspotenzials ausgesagt werde.

» Diese Begrundung wird von der DKG nicht geteilt. Sowohl bei festgestellten De-
ckeneffekten als auch bei nur noch sehr wenigen Leistungserbringern mit qualita-
tiven Auffalligkeiten sollte eine Aussetzung erwogen werden. Es stellt sich die
Frage, wie gro3 das Ausmal des verbliebenen Verbesserungspotenzials aus
Sicht des IQTIG sein muss, damit eine Aussetzungsempfehlung erfolgt.

» Was bedeutet eine angemessene Vergleichbarkeit der Indikatorergebnisse bzw.
keine groReren Veranderungen in der Berechnung des Indikators oder in den Rah-
menbedingungen (vgl. Ful3note 8, S. 33) als Voraussetzung flur die Beurteilung
von Zeitverlaufen? Dies sollte prazisiert werden.

5.3 Abschaffen versus Pausieren eines Indikators

Grundsatzlich richtet das IQTIG die Entscheidung zwischen Abschaffen oder Pausieren
eines Indikators danach, ob sich an der aktuellen Einschatzung mit hinreichender Wahr-
scheinlichkeit in der Zukunft etwas &ndert. Sowohl bei unzureichender Erfllung der Eig-
nungskriterien des Qualitatsziels als auch bei unzureichenden Messeigenschaften des
Indikators wird ein Pausieren empfohlen, das von einem Monitoring begleitet werden soll,
z.B. bezuglich neuer Evidenz (z.B. aufgrund einer anstehenden Leitlinienaktualisierung)
oder wenn z.B. kiinftig relevante Fehlanreize der Versorgung durch Anderung der Ver-
gutungsregelungen zu erwarten sind. Hinsichtlich der Messeigenschaften eines
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Indikators wird dann ein Pausieren empfohlen, wenn ,die Erfullung der Eignungskriterien
absehbar verbessert werden kann.”

>

>

Was heifdt ,hinreichende Wahrscheinlichkeit®, wie wird sie ermittelt und welche
Zeitplanung wird zugrunde gelegt?

Die DKG ist bisher davon ausgegangen, dass ein Monitoring neuer Evidenz wie
z.B. anstehende Leitlinienaktualisierungen im Rahmen der Verfahrenspflege kon-
tinuierlich stattfindet. Dies hat mit einer Aussetzungsempfehlung aus Sicht der
DKG primér nichts zu tun, kann die Aussetzungsentscheidung jedoch unterstit-
zen.

Die Erwartung kinftiger Fehlanreize aufgrund geanderter Vergutungsregelungen
stellt einen wenig differenzierter Ansatz dar und kénnte im Rahmen einer Ausset-
zungsempfehlung grundsatzlich als vermutetes Verbesserungspotenzial herange-
zogen werden. Mit dieser Vermutung mussten Qualitatsindikatoren zur Indikati-
onsstellung grundsatzlich gemonitort werden, so dass es hier niemals zu einer
Aussetzung/Abschaffung kame.

Insgesamt sind die Entscheidungsregeln bei unzureichender Erfillung der Eig-
nungskriterien des Qualitatsziels (Abb. 3, S. 35) nicht hinreichend plausibel dar-
gelegt, um zu begriinden, in welchen Fallen eine Empfehlung zur Abschaffung des
Indikators und in welchen Fallen eine Empfehlung zum Pausieren einschl. Moni-
toring erfolgt. Dies schlief3t die ,absehbare” Verbesserung der Messeigenschaften
des Indikators (z.B. Anpassung von Datenfeldern, Befragungsitems, Ein- und Aus-
schlusskriterien, Risikoadjustierung) ein: Auch hier sind die Entscheidungsregein,
ob die Messeigenschaften noch hinreichend gut sind, oder ob das aktuelle Prob-
lem schwerwiegend oder absehbar behebbar ist, als Entscheidungsregel nicht klar
dargeleqgt.

Im Rahmen der Aussetzungsprifung sollte einer voriibergehenden Aussetzung im
Sinne eines Pausierens nur dann einer Abschaffung der Vorzug gegeben werden,
wenn das IQTIG dies mit einer entsprechenden Weiterentwicklungsempfehlung an
den G-BA einschliel3lich Zeitplan verknupft.

5.4 Entwicklung von Ersatz-Indikatoren bei Aussetzung eines Indikators

Bei Qualitatsindikatorensets kann das Aussetzen eines Qualitatsindikators potenziell die
Inhaltsvaliditat des Sets einschranken, sodass das IQTIG bei einer Aussetzungsempfeh-
lung ggf. die Entwicklung eines Ersatz-Indikators vorschlagt.

>

Die DKG begruf3t, dass das IQTIG die Entwicklung eines neuen Indikators nicht
zum Bestandteil der Aussetzungsprufung macht und die Aussetzungsempfehlung
auch nicht davon abhangig machen will, ob ein Ersatz-Indikator entwickelt werden
sollte. Diese klarstellende Aussage findet sich so nicht im Fazit und sollte dort
tbernommen werden.

Sobald die Inhaltsvaliditat des QI-Sets durch die Aussetzung beeintrachtigt ist,
muss aus Sicht der DKG das gesamte QI-Set auf den ,Prufstand®. Sofern das
IQTIG im Rahmen der Aussetzungspriifung ein Pausieren anstatt einer Abschaf-
fung vorschlagt, sollte auch dies mit einer entsprechenden Weiterentwicklungs-
empfehlung einschlief3lich Zeitplanung verknupft werden.
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5.5 Auf das Indikatorenset bezogene Entscheidungsregeln

Unerwinschte Wirkungen eines Qualitatsindikators, die zum Schaden fir Patientinnen
und Patienten fihren kdnnen, sollen im Rahmen der Aussetzungsprifung zunachst da-
raufhin untersucht werden, wie schwerwiegend sie im Vergleich zu den positiven Effekten
des Versorgungsprozesses eingeschatzt werden.

» Die vom IQTIG vorgeschlagene Entwicklung eines ,Ausgleichsindikators® kostet
zu viel Zeit. Die Differenzierung, was als behebbares Problem eingeschatzt wird,
kann vor dem Hintergrund einer zwischenzeitlichen Patientengeféahrdung nicht to-
leriert werden.

» Aus Sicht der DKG darf hier kein langwieriger Abwéagungsprozess erfolgen. So-
bald eine potenzielle schadigende Wirkung erkannt wird, muss dies die sofortige
Aussetzung des Qualitatsindikators zur Folge haben.

Im Falle redundanter Indikatoren, die dasselbe Qualitatsmerkmal abbilden, kommen It.
IQTIG das Abschaffen eines Indikators oder die Zusammenfassung beider Indikatoren
oder die Beibehaltung beider Indikatoren in Betracht.

» Hier erschliel3t sich nicht, warum die Beriicksichtigung verschiedener Patienten-
gruppen innerhalb eines QS-Verfahrens nicht Uber die Risikoadjustierung abgebil-
det und ein Qualitatsindikator aufgrund der redundanten Information abgeschafft
werden kann.

» Die sollte auch bei der Abbildung sehr &hnlicher Sachverhalte gelten, warum muss
zunachst eine vermutlich zeitaufwandige Prifung durchgefihrt werden, inwieweit
die sehr &hnlichen Sachverhalte nicht doch unterschiedliche Qualitditsmerkmale
abbilden? Hier sollten auch die Erfahrungen der LAGen genutzt werden, die Hin-
weise auf identische Sachverhalte in Form hoher Korrelation der Indikatorwerte
bei den Leistungserbringern geben kdnnen.

6 Aussetzung eines gesamten Indikatorensets

Die Aussetzung eines gesamten QS-Verfahrens wird ausschlief3lich mit der Frage nach
bestehender Inhaltsvaliditat der verbliebenen Qualitatsindikatoren beantwortet, sobald
ein Qualitatsindikator ausgesetzt wird und einer sich daran anschlieRenden Aufwand-
Nutzen-Abwagung. Im Extremfall halt das IQTIG ein QS-Verfahren mit einem einzigen
Indikator fur gerechtfertigt, wenn dies mit einem hohen Patientennutzen verknulpft ware
und aufwandsarm durchgefuhrt werden konnte.

» Wir verweisen auf unsere Ausfihrungen zur Aufwand-Nutzen-Abwagung, insbe-
sondere Kap. 3.1

7 Zusammenfassung des Vorgehens und der Empfehlungsinhalte

Es wird zusammenfassend noch einmal die Aussetzungsprifung einerseits als Aufwand-
Nutzen-Abwagung und andererseits als Eignungsprifung von Qualitatsindikatoren vor-
geschlagen. Dies erfolgt differenziert unter Bezugnahme auf die methodischen Grundla-
gen des IQTIG.

» wichtige Aspekte der Beauftragung bleiben unbeantwortet: Hierzu gehort die
Frage des Dokumentationsaufwandes und die Sensitivitat und Spezifitat der
Qualitatsindikatoren. Die im Auftrag adressierte Modellierung der Qualitatsindika-
toren (Referenzbereiche, Risikoadjustierung etc.) wird bewusst ausgeklammert.
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» Die Vorgehensweise insbesondere bei Redundanzen oder vermuteten Fehlanrei-
zen werden von der DKG nicht geteilt.

» Die Bezeichnung von Qualitatsindikatoren als ,Messinstrumente fur Qualitat” ist
nicht korrekt und wird durchgangig beibehalten.

8 Nicht als eigenstandige Aussetzungskriterien verwendete Aspekte

Wie bereits in Kapitel 2 ausgefihrt, finden sich hier wesentliche Aspekte der Beauftra-
gung, die das IQTIG in seiner Betrachtung auf3en vorlasst, was nicht nachvollziehbar ist.

9 Fazit und Ausblick

Das IQTIG schreibt, es habe sein Konzept zur Prifung, ob und unter welchen Bedingun-
gen Qualitatsindikatoren und Indikatorensets ausgesetzt werden sollten, weiterentwickelt
und im vorliegenden Bericht dargestellt. Damit hat das IQTIG den Auftrag nicht erfillt, da
es beauftragt wurde, Kriterien zur Aussetzung und/oder Aufhebung von Qualitatsindika-
toren und/oder von Qualitatssicherungsverfahren der datengestitzten Qualitatssicherung
zu entwickeln und die Kriterien fir die Feststellung besonderen Handlungsbedarfs zu
Uberarbeiten, was dem vorliegenden Bericht nicht zu entnehmen ist. Es ist somit fraglich,
welches Konzept das IQTIG meint, wenn es schreibt Das weiterentwickelte Konzept zur
Aussetzungsprufung wird vom IQTIG kinftig in die Prifung von Anpassungsbedarfen an
indikatorbasierten QS-Verfahren integriert.
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Grundsatzlich wurde mit diesem Vorbericht weniger eine theoretische unkonkrete Handlungs-
empfehlung als vielmehr einen praktisch umsetzbaren Kriterienkatalog, der auch exemplarisch
anhand eines konkreten Qualitatsindikators oder Leistungsbereichs durchgespielt wird, erwar-
tet.

Zu den in diesem Bericht aufgefuhrten Kriterien werden auch keine moglichen Instrumente
und Daten- bzw. Informationsquellen genannt. Damit bleibt der Bericht eher vage und unkon-
kret. Die nach unserer Einschatzung auf der Hand liegende Nutzung der Empirie aus vielen
Jahren externer stationarer Qualitatssicherung — zum einen hinsichtlich von Ergebnisentwick-
lungen zum anderen bezlglich der Bewertungen im Strukturierten Dialog - wird mehr oder
weniger kein Stellenwert beigemessen. Gerade die Erkenntnisse aus den Stellungnahmever-
fahren im Rahmen des Strukturierten Dialoges und der Datenvalidierung haben in den vergan-
genen Jahren einen bedeutenden Beitrag zu Weiterentwicklung der QS-Verfahren geleistet.
Diese Erkenntnisse nicht oder nur nachrangig in die Aussetzung von Qualitatsindikatoren ein-
flieBen zu lassen, ware auch eine vergebene Chance, die Expertise einer gro3en Gruppe von
Fachexperten, welche tber viele Jahre die LQSen in den Fachgremien im Rahmen des struk-
turierten Dialoges beraten haben, zu nutzen.

Im Folgenden wird zu einzelnen Kapitel konkret Stellung genommen.

Kapitel 4.1  Kriterien fur die Aussetzung von Qualitatsindikatoren
In dem Vorbericht werden verschiedene Kriterien fir die Aussetzung von Qualitéatsindikatoren
und QS-Verfahren genannt, die sich drei relevanten Fragestellungen zuordnen lassen (siehe
Kapitel 4.1, Seite 21). Die genannten Aussetzungskriterien entsprechen dabei den Eignungs-
kriterien fir die Einflhrung eines Qualitatsindikators, beschrieben in den Methodischen Grund-
lagen des IQTIG, Kapitel 13. Gegen den Ansatz, die gleichen Aussetzungs- wie Eignungskri-
terien fir Qualitatsindikatoren zu verwenden, ist nichts einzuwenden. Dies schafft grundsatz-
lich Transparenz und Vergleichbarkeit, wenn es um die Prifung zur Einfihrung oder Ausset-
zung eines Qualitatsindikators geht.
Auch die anzuwendenden Kriterien sind nachvollziehbar dargestellt. Allerdings fehlt in dem
Vorbericht die Beschreibung der konkreten eigentlichen inhaltlichen Prifung
- Es wird nicht deutlich, ob alle Aussetzungskriterien bei der Prifung zur Aussetzung
eines Qualitatsindikators zugrunde gelegt werden oder ob es eine Auswahl je nach
Qualitatsmerkmal gibt.
- Auch wird nicht ersichtlich, ob alle Aussetzungskriterien gleichrangig in das Prifungs-
ergebnis einflieRen oder unterschiedlich gewichtet werden. Reicht zum Beispiel die Er-

fullung nur eines Aussetzungskriteriums?

2/4



Diese offenen Fragen sollten in einem Vorbericht ausgeraumt werden, da diese einen erheb-
lichen Einfluss auf das Prifungsergebnis haben. Sie sind bei der Klarung, ob ein Qualitatsin-
dikator beibehalten, pausiert oder ausgesetzt werden soll, entscheidend. Die Beantwortung ist
deshalb zwingend erforderlich, um die Aussetzung eines Qualitatsindikators transparent und
plausibel nachvollziehbar zu begriinden. Zur Verdeutlichung des Prozesses und der Methode,
mit der das IQTIG zukunftig hierzu Entscheidungen treffen wird, ist ein ganz konkretes Beispiel
(mit Nennung des Anlasses und genauer Beschreibung des Prozesses) flr einen Qualitatsin-

dikator notwendig, um das Vorgehen nachvollziehen zu kénnen.

Kapitel 4.3 Endpunkte einer Aussetzungsprufung

In Kapitel 4.3 wird auf Seite 25 der Anlass fUr eine Aussetzungsprifung grob skizziert. Es
werden hier lediglich beispielhaft Anlasse genannt, jedoch ohne definierten Bezug zu den Aus-
setzungskriterien. Um eine Entscheidung Uber die Aussetzung eines Qualitatsindikators tref-
fen zu kdnnen, muss klar ersichtlich sein, welcher Anlass zur Prufung gefuihrt hat. Denn nur,
wenn der Anlass als Ausloser der Aussetzungsprifung bekannt ist, kann das Ergebnis der
Aussetzung akzeptiert werden. Daher empfiehlt sich auch, die Anlasse der Aussetzungspru-
fung in dem Vorbericht genau zu definieren und diese den Aussetzungskriterien (soweit mog-
lich) zuzuordnen. Nur dies schafft maximale Transparenz und Vergleichbarkeit.

Es bleibt auch unklar, durch wen aufgrund der beschriebenen Beispielkriterien (Indikatorer-
gebnisse, Rickmeldungen der Verfahrensteilnehmer etc.) der Zeitpunkt fir eine Aussetzungs-
prifung definiert wird. Wie viele Verfahrensteilnehmer missten zum Beispiel eine Rickmel-
dung geben, damit ein Anlass zur Prifung vom IQTIG gesehen wird? Zu welchem Zeitpunkt
wird dieser Prozess eingeleitet? Soll es hierfir im Jahresablauf definierte Zeitpunkte geben
oder erfolgt die Prifung je nach Anlass direkt? Insgesamt fehlt auch hier eine Beschreibung

der konkreten Umsetzung des Anlasses einer Aussetzungsprifung.

Kapitel 5 Entscheidungsregeln fir die Aussetzung

In Kapitel 5 werden ab Seite 28 die Entscheidungsregeln fiir die Aussetzung beschrieben und
durch Grafiken erganzt. Im Rahmen der ,Aufwand-Nutzen-Abwagung der Eignungskriterien
des Qualitatsziels* (Kapitel 5.1 ab Seite 29) sind die Aspekte der Priifung nachvollziehbar. Es
wird aber formuliert, dass es fur die verschiedenen Kriterien ,...keine festen Schwellen-
werte...“ geben wird (S. 32), sondern auch ,,...ein Ausgleich zwischen den einzelnen Kriterien
mdglich...“ sein wird. Auch hier fehlt der konkrete Umsetzungsprozess: Wer entscheidet zu
welchem Zeitpunkt, wann eine Auswahl der Kriterien mdglich ist bzw. ob eine Gewichtung

stattfindet? Und wer definiert die inhaltliche Gewichtung?
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Die Uberlegungen, Redundanzen in Indikatorensets zu vermindern wird begrii3t und konnte

nachvollziehbar, auch grafisch (Seite 41) nachvollzogen werden.

Kapitel 8 Nicht als eigenstandige Aussetzungskriterien verwendete Aspekte
In Kapitel 8 werden ab Seite 45 Aspekte aufgezahlt, die an sich keine eigenstandigen Ausset-
zungskriterien darstellen. In wieweit werden diese Aspekte aber zum Beispiel bei der Prifung

des Anlasses fur eine Aussetzung bertcksichtigt?

Summarisch wird in vielen Bereichen der Begriff ,das IQTIG" verwendet. Hier stellt sich die
Frage, was und wer damit gemeint ist. Wird die Aufgabe, Qualitatsindikatoren auf inre Eignung
bzw. mogliche Aussetzung zu prifen, von einer Fachabteilung durchgefiihrt? Ist der Prozess
eher auf methodischer Ebene oder wird er von den entsprechenden Fachabteilungen inhaltlich
durchgefuhrt? Welche Personengruppen (Expertengremien, Anwender, LAG Vertreter) wer-
den ggf. zu welchen Zeitpunkten mit eingebunden?

Vielen Dank fur die Mdglichkeit zur Teilnahme am Beteiligungsverfahren zum Vorbericht des

IQTIG zu den ,Kriterien fUr die Aussetzung von Qualitatsindikatoren und QS-Verfahren®.
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l. Hintergrund

Es steht in der Verantwortung des G-BA, die externe Qualitdtssicherung kontinuierlich
weiterzuentwickeln. Vor diesem Hintergrund wurde das IQTIG am 15. Juli 2021 beauftragt,
,Kriterien zur Aussetzung und/oder von Qualitatssicherungsverfahren der datengestiitzten
Qualitdtssicherung” zu erarbeiten und die ,Kriterien fiir die Feststellung besonderen
Handlungsbedarfs zu lberarbeiten®.

Am 2. Mai 2022 hat das IQTIG einen Vorbericht zum Auftragsteil der Entwicklung von den
Aussetzungskriterien zur Verfligung gestellt, zu welchem in diesem Dokument Stellung

genommen wird.

Besondere Relevanz gewinnt die Beauftragung aufgrund des aktuellen Beschlusses ,liber
Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestiitzten gesetzlichen Qualitdtssicherung®. Fiir die
konkrete Umsetzung dieser Eckpunkte werden die vorliegenden Ergebnisse einen wichtigen
Baustein darstellen.
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Il. Allgemeine Stellungnahme

In seinem Konzept zieht das IQTIG als Kriterien, die fiir die Entscheidung fiir oder gegen eine
,2Aussetzung” von Qualitatsindikatoren oder ganzen QS-Verfahren genutzt werden sollen, die in
seinen Methodischen Grundlagen beschriebenen ,Eignungskriterien” heran.! Dieses Vorgehen
erscheint nachvollziehbar, angemessen und praktikabel.

Im Hinblick auf eine Bewertung soll eine Abwdgung von Aufwand und Nutzen erfolgen, wobei die
Betrachtung des Nutzens durch eine Aggregation von Eignungskriterien zu den
,Fragestellungen® Relevanz (finf Eignungskriterien) und Messbarkeit (fiinf Eignungskriterien)
erfolgen, fiir den Aufwand durch die Betrachtung des Eignungskriteriums ,Praktikabilitat®. Auch
dieser Ansatz erscheint grundsatzlich plausibel.

Fir den GKV-Spitzenverband bleiben in dem vorgelegten Konzept jedoch wesentliche Aspekte

unklar oder erscheinen kritisch. Diese sollen im Folgenden zusammenfassend dargestellt werden:

Konkretisierung und Objektivitiat des Bewertungsprozesses

Allgemein lasst sich der Entscheidungsprozess in drei Bewertungsebenen und-schritte

unterteilen. An wesentlichen Stellen bleiben diese jedoch unklar:

1. Einzelne Eignungskriterien: Diese sind in den Methodischen Grundlagen wenig konkret
operationalisiert.

2. Aggregation der Eignungskriterien zu Ubergeordneten ,Fragestellungen®: Es bleibt
groRtenteils unscharf, wie der Prozess der Aggregation sowie die Bewertung des Aufwands
erfolgen soll.

3. Abwidgung Aufwand - Nutzen: Wie die letztendliche Entscheidung zustande kommt, bleibt
offen.

Im Ergebnis findet die Abwagung damit auf Grundlage einer nicht konkret beschriebenen
Informationsgrundlage, nicht konkret operationalisierter einzelner Kriterien, einer aggregierten
Bewertung von je fiinf Kriterien zu Relevanz und Messeigenschaften und einer darauf
aufbauenden Gesamtabwdgung anhand impliziter Kriterien und Gewichtungen statt. Dies
bedeutet, dass in einem wenig formalisierten Prozess anhand einer Vielzahl von Kriterien mit
nicht klar ersichtlicher Informationsgrundlage unter Einbezug von verschiedenen Beteiligten
implizite Abwdgungsentscheidungen getroffen werden. Das Verfahren umfasst somit einen sehr
groRen Ermessensspielraum und potentiellen, nicht fir Dritte nachvollziehbare
Einflussflussmoglichkeiten auf das Endergebnis. Eine konkretere Beschreibung der Kriterien, der

TIQTIG [Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen] (2022): Methodische Grundlagen. Version 2.0. Stand:
27.04.2022. Berlin: I1QTIG. URL: https://iqtig.org/downloads/berichte-2/meg/IQTIG_Methodische-Grundlagen_Version-2.0_2022-04-
27.pdf (abgerufen am: 31.05.2022).
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Informationsgrundlage fiir die Bewertung und der Verantwortlichkeiten im IQTIG sind vor diesem
Hintergrund angebracht und missten noch erganzt werden.

Einbettung in jahrliche Routineprozesse

Die Ausfiihrungen des IQTIG werden so interpretiert, dass der Bewertungsprozess in jedem Jahr
zur Routine im Rahmen der Verfahrenspflege gehdren soll. Der GKV-Spitzenverband unterstitzt
dieses Vorgehen ausdriicklich. Die Prozessabldufe (Anlass/Start/Dauer/Rolle des G-BA) und
Abgrenzung zu anderen Prozessen (z. B. Evaluation) werden jedoch nicht eindeutig beschrieben.
Eine Erganzung hierzu sollte vorgenommen werden, um eine Umsetzung im oben genannten
Sinne zu installieren.

Beispielhafte Anwendung der Aussetzungspriifung

Es erscheint fiir das Verstandnis des Prozesses sowie der Anwendung und Abwédgung der Kriterien
notwendig, die Bewertung beispielhaft an ein bis zwei Indikatoren konkret zu illustrieren und
dabei auch Konsistenz und Anwendbarkeit des Konzepts zu priifen bzw. darzulegen (,reality
check®). Es wird dringend empfohlen, dies nachzuholen und den Abschlussbericht entsprechend
ZuU erganzen.

Instrument ,Monitoring“

An verschiedenen Stellen im Bericht wird auf ein ,Monitoring“ oder ,Monitoring von
Qualitatsmerkmalen® als mogliche Alternativen zur aktuellen Erfassung hingewiesen. Allerdings
bleibt unklar, welche konkreten Konzepte unter diesem Begriff verstanden werden. Das IQTIG
wird gebeten hierzu auszufiihren, was konkret mit ,Monitoring“ gemeint ist bzw. welcher
konzeptueller Ansatz hier als Alternative gemeint ist.

Fehlende bzw. unvollstindige Auftragsbearbeitung

In der IQTIG Beauftragung vom 15. Juli 2021 wurden verschiedener Auftragsgegenstinde und
Kriterien definiert, fiir die ausdriicklich eine Priifung vorgenommen werden sollte. Auch in der
LAG Befragung wurden Aspekte im Zusammenhang mit einer Aussetzungspriifung genannt. Zwar
beschreibt das IQTIG bspw. in Kapitel 8, weshalb einzelne Aspekte nicht als eigenstdndige
Aussetzungskriterien aufgegriffen wurden, jedoch sind diese Ausfiihrungen hier und auch im
restlichen Dokument nicht vollstandig bzw. nicht immer nachvollziehbar. Dies betrifft u. a. ,die
Zielerreichung®, ,Haufigkeit und Griinde der qualitativen Auffalligkeiten“ und ,Priifung
Stichproben und Frequenzregelung®. Auch wurde ein ,strukturiertes Verfahren beauftragt. Da der
Bewertungsprozess an vielen Stellen jedoch vage und wenig konkret formuliert wird, bleibt das
Konzept auf einer sehr theoretischen Ebene.
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. Stellungnahme zu ausgewdhlten Punkten
Methodisches Konzept

Das IQTIG differenziert zundchst zwischen Kriterien fiir die Aussetzung einzelner Indikatoren und
gesamter Indikatorensets (eines Verfahrens), wobei die Priifung der Indikatorensets
sinnvollerweise auf die Priifung der einzelnen Indikatoren aufbaut.

e Verwendung von Eignungskriterien aus den Methodischen Grundlagen

Als Kriterien, die zur ,Aussetzungspriifung” angewendet werden sollen, verwendet das IQTIG die
in seinen Methodischen Grundlagen beschriebenen ,Eignungskriterien” (Seite 20): ,£ine
Aussetzungspriifung von Indikatoren entspricht also einer erneuten Eignungspriifung im Licht
einer aktualisierten Informationsgrundlage. “Dieses generelle Konzept erscheint grundsatzlich
nachvollziehbar und wird vom IQTIG sachgerecht begriindet. Zum konkreten Umgang mit den
Kriterien besteht allerdings Diskussions— bzw. Erlduterungsbedarf, auch in Bezug auf Kriterien,
die das IQTIG ausgeschlossen hat (siehe unten).

e Aggregation zu lUbergeordneten ,Fragestellungen®

Die vom IQTIG auf Seite 7 dargestellten libergeordneten ,Fragestellungen® erscheinen ebenfalls
primar verstandlich:
o Ist das vom Indikator abgebildete Merkmal der Versorgung aus Qualitdtssicht von Belang?
o Ldsst sich das Merkmal der Versorgung mit dem Indikator angemessen abbilden?

o Istder Einsatz des Indikators unter Aufwand-Nutzen-Uberlegungen sinnvoll?

Der Nutzen wird somit mit Hilfe von zwei Fragestellungen bewertet:

o Ist das Qualitaitsmerkmal ,von Belang“? Dies wird mit Hilfe von fiinf Eignungskriterien zur
Bewertung des Qualitdtsziels bewertet. Praktisch ist die Bewertung wohl als Bewertung
der Relevanz des Indikators zu verstehen.

o Ldsst sich das Qualitatsmerkmal angemessen abbilden? Dies wird mit Hilfe von vier
Eignungskriterien zum ,Messverfahren“ sowie dem Eignungskriterium zur
Risikoadjustierung (das laut Methodischen Grundlagen ein Eignungskriterium zum
Bewertungskonzept ist) bewertet. Praktisch werden somit die Messeigenschaften bewertet
(dies wird in der Grafik auf Seite 28 auch sinnvollerweise so bezeichnet).

Der Aufwand soll mit Hilfe des Eignungskriteriums ,Praktikabilitit" bewertet werden (Seite 65):

,Die Praktikabilitit der Messung beschreibt den Aufwand, der fiir die Erfassung der Informationen
zur Indikatorberechnung bendtigt wird.
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e Bewertung von Nutzen/potentiellem Nutzen

Auf Seite 19 (Tabelle 1) nimmt das IQTIG eine Trennung der Bewertung eines Indikators
(,Messinstrument”) und von ,QS-MalRnahmen® (,Steuerungsinstrument”) vor. Es stellt darauf
aufbauend dar, dass sich die Aussetzungspriifung nur auf das ,Messinstrument” bezieht.2 Das
IQTIG bewertet somit im Rahmen der Aussetzungspriifung nur die methodischen Eigenschaften
der Indikatoren, konkret Relevanz und Messeigenschaften als Voraussetzungen fiir einen
potentiellen Nutzen. Diese Bewertung ist zweifellos der erforderliche erste Schritt. Diese rein
theoretisch begriindete Trennung lasst jedoch Aspekte, fiir die gemaR Beauftragung ausdriicklich
eine Priifung vorgenommen werden sollte (,die Zielerreichung’, ,Hdufigkeit und Griinde der
qualitativen Auffalligkeiten®) und die einen konkret realisierten und quantifizierten Nutzen
betreffen, bislang unberiicksichtigt. Gleiches gilt fiir Uberlegungen, wie zukiinftig die Konzepte
zur Aussetzungspriifung und Evaluation kombiniert bzw. voneinander abgegrenzt werden sollen.

Dass diese strikte Trennung auch praktische Einschrankungen/Limitationen bewirkt, lasst sich
anhand folgender Beispiele erkennen:
1. Ursprung unerwiinschte Wirkungen

Das IQTIG stellt auf Seite 37 klar, dass erst die Verbindung aus Messinstrument und QS-
MaRnahme zu konkreten Auswirkungen fiihrt:

LEntsprechend den in Abschnitt 3.1 geschilderten Grundsdtzen geht das IQTIG davon aus,
dass nicht die Durchfiihrung der Qualititsmessung mit einem Indikator per se zu positiven
und negativen Effekten fiihrt, sondern erst die Kombination aus Messinstrument und QS-
Malnahme zu unerwiinschten Wirkungen fiihren kann.”

Dem Grundsatz ,What gets measured gets done“ folgend, kann jedoch davon ausgegangen
werden, dass bereits die Messung (also ohne weitere anschlieRenden MaRnahmen) an sich
erhdhte Aufmerksamkeit auf die Messgegenstande richtet bzw. diese ggf. von anderen
qualitdtsrelevanten Aspekten abzieht.

2. Beurteilung von Zeitverldaufen der Indikatorergebnisse
Zeitverldufe von Indikatorergebnisse werden vom IQTIG als ,nicht unmittelbar entscheidend
flr eine Aussetzungsempfehlung“ gewertet. Vielmehr kann anhand dieser bewertet werden,
,wie stabil die Ergebnisse im Zeitraum vor der Aussetzungspriifung waren“ (Seite 33). Aus
Sicht des GKV-Spitzenverband sollten die Zeitverlaufe aber auch daraufhin analysiert werden,
welche Ursachen bspw. fiir eine Stagnation oder Plateaubildung kausal sein kénnen. So ist es
bspw. durchaus denkbar, dass eine Stagnation nicht (nur) direkt auf den QI zuriickzufiihren

2 Soll im Gegensatz dazu die Kombination aus Messinstrument und QS-MaRnahme bewertet werden, spricht das IQTIG von einer Evaluation.
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ist, sondern auch die anschlieRenden QS-MaRnahmen einen Einfluss auf die Zeitverlaufe
hatten.

e Abgestufte Bewertungen zum potentiellen Nutzen

Fir ,unmittelbar” sowie ,mittelbar patientenrelevante Qualititsmerkmale“ nimmt das IQTIG eine
abgestufte Bewertung vor (Seite 30):

SFUr unmittelbar patientenrelevante Qualititsmerkmale wird eingeschétzt, welche Bedeutung das
Qualititsmerkmal fiir die Patientinnen und Patienten hat ... Dabei gibt das IQTIG zum einen an, ob
die Bedeutung des Merkmals als hoch, moderat oder niedrig angenommen wird, und zum
anderen, ob diese Annahme als eher sicher oder als eher unsicher angesehen wird. ”

LFUr mittelbar patientenrelevante Qualitatsmerkmale sind bei der Einschdtzung ihrer Bedeutung
zusdtzlich die Stirke und die Sicherheit ihres Zusammenhangs mit unmittelbar
patientenrelevanten Merkmalen zu beachten. Dabei schétzt ... die Qualitdt der Evidenz ein, dass
dieser Zusammenhang besteht, und gibt diese als hoch, moderat oder niedrig an.“

Die hier genannten Abstufungen (,hoch, moderat, niedrig®; ,eher sicher, eher unsicher) finden
sich nicht in den Methodischen Grundlagen des IQTIG. Es sollte erldutert werden, ob diese
Abstufungen ausschlieBlich fiir die Aussetzungspriifung verwendet werden sollen oder ob geplant
ist, die Methodischen Grundlagen entsprechend zu ergdnzen. Ebenfalls sollte klargestellt werden,
wann und an welcher Stelle fiir die einzelnen Indikatoren diese Bewertungen dargestellt werden
bzw. werden sollen und welche bewertungsbezogenen Konsequenzen daraus gezogen werden

sollen.

e Bewertung des Aufwands

Erlauterungsbediirftig erscheint die Darstellung zum Vorgehen bei der Bewertung des Aufwands
(Seite 31f.):

LEin Konzept des IQTIG zur Quantifizierung des mit einer indikatorbasierten Qualititsmessung
verbundenen Aufwands liegt bisher nicht vor und ist Gegenstand zukiinftiger Entwicklungen des
1QTIG.

Eine grobe Finschédtzung der Praktikabilitit der Datenerhebung fiir einen Indikator erfolgt anhand
der verwendeten Datenquelle (QS-Dokumentationen, Patientenbefragungen, Sozialdaten bei den
Krankenkassen), des Umfangs der ausschlieBlich fiir diesen Indikator zu dokumentierenden
Datenfelder bzw. Befragungsitems sowie der Anzahl der zu dokumentierenden Félle. Dariiber
hinaus berticksichtigt das IQTIG, dass auch fiir die Erstellung und Beratung der Auswertungen fiir
einen Indikator sowie fiir die Abstimmungsprozesse zwischen den Institutionen der
Qualitdtssicherung, insbesondere G-BA, IQTIG und LAG, Aufwdnde entstehen. “(Hervorhebung
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durch Autor).

Konkret sollte erlautert werden, wie, durch wen und auf welcher Basis diese ,grobe Einschiatzung"“
erfolgen soll.

e Bewertung auf mehreren Aggregationsebenen

Es scheint eine Bewertung auf mehreren Ebenen zu erfolgen:
1. Bewertung einzelner ,Eignungskriterien“ zu Relevanz, Messbarkeit und Praktikabilitdt
2. Aggregation einzelner Kriterien in den libergeordneten ,Fragestellungen®
2.1. Nutzen: Kriterien zur Bewertung der Relevanz (Merkmal ,von Belang®)
2.1.1.  dabei auch Bewertung potentieller Schaden
2.2. Nutzen: Kriterien zur Bewertung der Messeigenschaften (Merkmal ldsst sich ,angemessen
abbilden®)
2.3. Aufwand: Kriterium zur Bewertung der Praktikabilitat

3. Abwigung Aufwand/Nutzen

In den Abbildungen 2 - 6 sind sehr ubersichtliche Entscheidungsbaume dargestellt. Allerdings
erscheinen die Kriterien und Prozesse (auch: wer nimmt die Bewertung vor?) nicht ausreichend
konkret und nachvollziehbar.

So sind beispielsweise in Abbildung 2 (Seite 28) je fuiinf Eignungskriterien aggregiert zu den
Fragen ,von Belang“ und ,Messeigenschaften hinreichend gut".

Auf Seite 29 wird zum Zustandekommen dieser aggregierten Bewertung formuliert:

LZusammengefasst wird in einer Aufwand-Nutzen-Abwédgung anhand dieser Eignungskriterien
(siehe Abschnitt 5.1) die Frage beantwortet, ob der Indikator Merkmale der Versorgung
beschreibt, fiir die patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der
Leistungserbringer méglich sind und die zu mindestens einem Handlungsanschluss passen.”

Es ist nicht ersichtlich, wie und durch wen diese ,Abwagung” konkret erfolgt. Dies erscheint
gerade vor dem Hintergrund problematisch, dass bereits die einzelnen der jeweils funf
Eignungskriterien in den Methodischen Grundlagen ohnehin wenig konkret operationalisiert sind.

Auch die Darstellung der Informationsgrundlage fiir diese Bewertungen (Seite 24) ist wenig
konkret und nennt nur beispielhaft (,beispie/sweise*) und sehr abstrakt Aspekte oder
Informationsquellen wie z. B. ,Hinweise von Patientinnen und Patienten" oder ,/nformationen aus
der wissenschaftlichen Literatur”.
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e Implizite Entscheidungsregeln
Die Feststellung auf Seite 32 erscheint prinzipiell nachvollziehbar:

,Dementsprechend verwendet das IQTIG bei der Aussetzungspriifung keine festen Schwellenwerte
fiir die einzelnen Kriterien (etwa eine Mindestzahl verbesserbarer Ereignisse), sondern bei
entsprechender Begriindung ist ein Ausgleich zwischen den einzelnen Kriterien moglich. ”

Auch die Darstellung auf Seite 51 ist nachvollziehbar:

,Dartiber hinaus versteht das IQTIG Aussetzungsentscheidungen als Entscheidungen unter
Unsicherheit ...”

Es ist somit zwar schlissig, dass die vorzunehmenden Bewertungen und Abwagungen nicht auf
Grundlage eines vollig prazise beschriebenen Algorithmus oder gar Automatismus erfolgen
kénnen. Die vorgelegten komplexen und mehrschichtigen Abwagungsprozesse bleiben aber so
wenig konkret und implizit, dass praktisch eine stark eingeschrankt objektive und vor allem
wenig reliable Bewertung (im Sinne einer Inter-Rater-Reliabilitdt) wahrscheinlich erscheint. Im
Ergebnis findet die Abwdgung damit jedoch auf Grundlage einer nicht konkret beschriebenen
Informationsgrundlage, nicht konkret operationalisierter einzelner Kriterien, einer aggregierten
Bewertung von je 5 Kriterien zu Relevanz und Messeigenschaften und einer darauf aufbauenden
Gesamtabwdgung anhand impliziter Kriterien und Gewichtungen statt.

Die konkrete Konsequenz ist, dass in einem wenig formalisierten Prozess anhand einer Vielzahl
von Kriterien mit nicht klar ersichtlicher Informationsgrundlage unter Einbezug von verschiedenen
Beteiligten implizite Abwdgungsentscheidungen getroffen werden. Unklar bleibt dabei auch,
welche Rolle eingebundene Expertinnen und Experten spielen und ob und ggf. wie eine finale
Entscheidung durch IQTIG erfolgt.

Es verbleibt in dem gesamten Prozess somit einen sehr umfassender, ungeregelter
Handlungsspielraum. Inwieweit hierdurch eine angemessene Nachvollziehbarkeit und
Transparenz sichergestellt werden kann, sollte aus Sicht des GKV-Spitzenverbands kritisch
gepriift und im Abschlussbericht dargestellt werden.

e Objektivitdt der Bewertung

Aufgrund der Bewertung nach im Wesentlichen impliziten Regeln (siehe oben) erscheint die
Erfillung der im Bericht selbst gestellten Anforderungen an die Objektivitdt der Priifung (Seite 14)
fraglich:

,Objektivitat: Die Methodik der Aussetzungspriifung soll einerseits den Einfluss subjektiver
Préferenzen und von Interessenkonflikten vermindern und damit einheitliche Beurteilungen fiir
alle Indikatoren und QS-Verfahren sicherstellen und andererseits fachlich begriindete
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indikatorspezifische Besonderheiten beriicksichtigen.”

Das IQTIG stellt in seinem Bericht zur Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs dar, dass der
strukturierte Dialog in seiner aktuellen Form u.a. aufgrund impliziter Regeln bei der qualitativen
Bewertung als nicht ausreichend objektiv bzw. standardisiert angesehen wird. 3 Im Rahmen der
Weiterentwicklung sollten daher ,die Entscheidungsregeln fiir die Bewertung moglichst explizit
sein, um zu verhindern, dass diese innerhalb und zwischen den urteilenden Personen bzw.
Gruppen variferen.” (Seite 61, Bericht zur Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs). Die
komplexe Abwagung von Aufwand und Nutzen auf Grundlage sehr wenig konkreter Kriterien und
ausgepragt impliziter Bewertungen im Rahmen der Aussetzungspriifung scheint mindestens
ebenso wenig objektiv wie das vom IQTIG kritisierte Vorgehen im Strukturierten Dialog. Es
erscheint realistisch, dass verschiedene Bewertende zu sehr unterschiedlichen Ergebnissen
kommen kénnen und die Ergebnisse daher nicht objektiv bzw. nur eingeschrankt reproduzierbar
sein kénnen.

e Beispielhafte Anwendung der Aussetzungspriifung

Es ware fiir das Verstandnis des Prozesses und der Anwendung und Abwédgung der Kriterien sehr
hilfreich, die Bewertung beispielhaft an ein bis zwei Indikatoren konkret zu illustrieren und dabei
auch Konsistenz und tatsachliche Praktikabilitit des Konzepts darzulegen. Das IQTIG wird
dringend gebeten, dies fiir den Abschlussbericht nachzuholen um die Anwendbarkeit und den
Nutzen des vorgelegten, theoretischen Konzepts damit zu belegen.

e Endpunkte der Prifung

Sehr gut erscheinen die vom IQTIG genannten ,Endpunkte der Priifung” (Seite 25):
o ,Beibehalten der Qualitatsindikatoren
o Anpassungen des Instruments zur Qualitatsmessung (Anpassung von Qualititsindikatoren
oder Anpassungen des Referenzbereichs)
o Aussetzen des Instruments zur Qualitdtsmessung (Abschaffen oder Pausieren von
Qualitdts-indikatoren)

o  Entwicklung neuer Qualititsindikatoren”

Auch die Differenzierung des Aussetzens in ,Abschaffung” und ,Pausieren” (Seite 26) erscheint
sachgerecht und gut begriindet, ebenso wie die Darstellung der moglichen Konsequenzen einer
Aussetzung (Seite 27).

3 1QTIG [Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen] (2020): Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenhdusern. Stand: 11.02.2020. Berlin: IQTIG.
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Dieses Konzept beriicksichtigt in angemessener Weise, dass eine alleinige Entscheidung tber
Fortfiihrung oder Aussetzung nicht sachgerecht wdre und integriert die Frage nach einer
Aussetzung sinnvollerweise in einen generell erforderlichen, regelmaRigen
Aktualisierungsrhythmus.

Weiterhin erscheint es nachvollziehbar und sinnvoll zu priifen, ob, sobald einzelne Indikatoren
ausgesetzt werden, die Entwicklung von neuen Indikatoren, s. g. ,Ersatzindikatoren®, zur
Sicherstellung der Inhaltsvaliditat des Ql-Sets angezeigt ist. Dabei ist jedoch auch eine Abwdgung
zwischen Inhaltsvaliditat i. S. v. méglichst vollstandiger, umfassender Messung aller in
irgendeinem Grad relevanter Merkmale vs. Fokussiertheit auf die wichtigsten qualitdtsrelevanten
Merkmale zu leisten.

Unabhdngig hiervon sollten allerdings auch folgende Darstellungen zum ,Pausieren® erldutert
werden: Das IQTIG beschreibt auf Seite 26:

LPausieren eines Indikators meint demgegeniiber, dass dieser bis auf weiteres nicht zur
Qualitatsdarstellung eingesetzt wird, aber eine hinreichende Wahrscheinlichkeit besteht, dass er
kiinftig erneut verwendet wird (beispielsweise, weil eine Anpassung des Indikators abgewartet
wird oder weil neue Qualitdtsdefizite erwartet werden). Der Verzicht auf den Indikator wird also
im Gegensatz zum ,Abschaffen” (noch) nicht als endgiiltig festgelegt. Dies impliziert, dass
Informationen bendtigt werden, die fiir die kiinftige Entscheidung tber eine erneute Verwendung
des Indikators herangezogen werden. Das Pausieren eines Indikators bedeutet daher immer einen
Verzicht auf die leistungserbringerbezogene Auswertung, aber nicht zwingend einen Verzicht auf
die Datenerhebung mit Bezug auf das Qualititsmerkmal.”

Die beschriebene Konsequenz sollte klarer dargestellt werden. Bedeutet ... nicht zwingend
Verzicht auf die Datenerhebung ..." (Hervorhebung durch Autor), dass der Indikator als Kennzahl
bei gleicher Datengrundlage weitergefiihrt wird? Oder kommt auch eine andere Datengrundlage
in Frage? Welche weiteren ,Bedingungen” (z. B. zeitliche Befristung) sind fiir diesen Endpunkt
vorgesehen?

Gerade vor dem Hintergrund dieser Unklarheit erscheint auch folgende Formulierung auf Seite 27
nicht verstandlich und sollte erldutert bzw. klargestellt werden:

,Nicht Gegenstand einer Aussetzungspriifung ist, ob die Kennzahl, auf der ein Indikator basiert,
zu anderen Zwecken als der leistungserbringerbezogenen Qualitdatsdarstellung verwendet wird.
Ob eine solche Verwendung, z. B. die Auswertung von Daten unter Perspektive der Systemqualitat
oder die Bereitstellung zusatzlicher Informationen fiir qualitatsférdernde MaBnahmen, sinnvoll ist,
ist unabhdngig von der Entscheidung iiber das Aussetzen eines Qualititsindikators auf Basis
dieser Kennzahl und wird daher vom IQTIG gesondert beurteilt.”
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Was ist mit ,Auswertung von Daten unter Perspektive der Systemqualitit’ und ,zusétzlicher
Informationen fiir qualititsférdernde MaBnahmen" gemeint? Was ist unter der ,gesonderten
Beurteilung durch das IQTIG* zu verstehen und wie erfolgt diese?

e Nicht als eigenstdndige Aussetzungskriterien verwendete Aspekte®

In Kapitel 8 beschreibt das IQTIG in der Beauftragung oder von den Landesarbeitsgemeinschaften
genannte ,Aspekte, die das IQTIG nicht als eigenstdndige Aussetzungskriterien verwenden
mochte. Nachvollziehbar ist dies im Wesentlichen fiir die Aspekte, die durch die Eignungskriterien
des IQTIG bereits direkt oder indirekt bewertet werden. So ist beispielsweise gut nachvollziehbar,
dass der in der Beauftragung verwendete Begriff der ,Aktualitat” in Bezug auf die
wissenschaftliche Grundlage zu interpretieren ist und vom IQTIG im Rahmen der
Evidenzbewertung bereits betrachtet wird. Auch ist nachvollziehbar, dass ,hohes Interesse” Teil
der Bewertung der Relevanz eines Indikators ist. Einige Ausfiihrungen des IQTIG erscheinen
allerdings erlduterungsbedirftig.

Stellenwert von Referenzbereichen
Auf Seite 46 wird dargestellt:

,Die Funktion des Qualitdtsindikators, Informationen liber die Versorgungsqualitit zu geben
(siehe Abschnitt 3.1), ist allerdings auch ohne ein einheitliches Bewertungskonzept gegeben.”

Diese Aussage scheint im Widerspruch zu Darstellungen in den Methodischen Grundlagen des
IQTIG zu stehen. Dort wird in Kapitel 13.4 dargestellt, dass als Bewertungskonzept
Referenzbereiche sowie die Methode zur Feststellung von Abweichungen vom Referenzbereich zu
verstehen sind (Seite 133):

... explizite, standardisierte Bewertungskriterien in Form von Referenzbereich und zugehdriger
Klassifikationsregel ..."

Im Glossar der Methodischen Grundlagen ist dargestellt, dass zu einem Indikator zwingend ein
solches Bewertungskonzept gehort (Seite 178):

,Qualitatsindikatoren umfassen die drei Komponenten Qualititsziel, Messverfahren und
Bewertungskonzept.”

Die Darstellungen in den Methodischen Grundlagen scheinen daher so zu verstehen, dass ein
Bewertungskonzept im Sinne eines Referenzbereichs zwingend Bestandteil eines
Qualitatsindikators sein muss. Die Darstellung im Vorbericht wiederum legt nahe, dass ein
Qualitatsindikator auch ohne ein solches Bewertungskonzept verwendet werden kann. Diese
maogliche Missverstdndlichkeit sind im Abschlussberichte zu klaren.
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Sensitivitdt und Spezifitat

Nicht Gberzeugend erscheint, dass Sensitivitdt und Spezifitdt nicht als Kriterien verwendet werden
sollen (Seite 47 ff.). Das beschriebene Verstandnis bzw. die Definition der Begriffe erscheint
nachvollziehbar. Ein Indikator kann durch seine Modellierung (z.B. Erfassung von nur
schwerwiegenden Komplikationen oder auch weniger schwerwiegender Komplikationen) mehr
oder weniger sensitiv bzw. spezifisch ausgerichtet werden. Aufwand und Nutzen eines hoch
sensitiven aber wenig spezifischen Indikators kann sich von einem wenig sensitiven aber hoch
spezifischen Indikators unterscheiden. Die Abwdgung von Sensitivitdt und Spezifitat ist daher eine
entscheidende Stellschraube, um mit Hilfe der Modellierung Aufwand-Nutzen Verhdltnisse
auszutarieren. Auch die Festlegung des Referenzbereichs sollte nicht per se ausgeklammert
werden. Im Gegenteil ist die Nutzung der Erfahrungen aus dem Stellungnahmeverfahren die
entscheidende Informationsquelle, um fiir Referenzbereiche eine Optimierung von Sensitivitdat und
Spezifitdat zu erreichen - auch wenn die Sensitivitdt eines Indikators nicht allein aus den im
Verfahren vorliegenden Ergebnissen und Analysen abgeleitet werden kann.

e Integration der Priifung in jahrliche Routineprozesse
Das IQTIG formuliert zu den Anldssen der Uberpriifung auf Seite 25:

JAnlass fiir eine Priifung, ob ein Qualititsindikator angepasst, ausgesetzt, erganzt oder
beibehalten werden soll, sind Hinweise, die im Rahmen der Anwendung der Indikatoren generiert
werden, beispielsweise durch Indikatorergebnisse und durch Riickmeldungen der
Verfahrensteilnehmer, oder die aktive Ermittlung von Hinweisen durch das IQTIG (siehe Abschnitt
8.1 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022), z. B. im Rahmen der wiederkehrenden Priifung
der Indikatoren oder im Rahmen von Weiterentwicklungsprojekten.

Auf Seite 44 geht das IQTIG hierauf noch weiter ein:

JJe nach Anlass der Aussetzungspriifung kann sich das Format unterscheiden und kénnen die
Empfehlungen beispielsweise in Form eines Weiterentwicklungsberichts, in den kommentierten
Ergebnistabellen oder in Form eines gesonderten Berichts aufgefiihrt werden.”
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In seinen Methodischen Grundlagen stellt das IQTIG in Kapitel 8, auf das verwiesen wird, dar
(Seite 91):

Hinweise auf Anpassungsbedarf

Ermittlung der von den Hinweisen betroffenen Eignungskriterien

Als Hinweise" werden auf Seite 92 in den Methodischen Grundlagen dann dargestellt:
o L,Auswertungsergebnisse im Rahmen der reguldren Berichterstellung
o Hinweise der beratenden Expertengruppen z. B. auf neue Entwicklungen in der
Versorgungspraxis
o Ergebnisse der Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern oder Ergebnisse der
Priifung der Datengrundlage im Rahmen der Auswertung sowie der Verfahren zur

Datenvalidierung.)”

Ein ,Monitoring" findet gemaR der Methodischen Grundlagen statt in Bezug auf:

o ,Monitoring neuer wissenschaftlicher Publikationen, z. B. von Leitlinienaktualisierungen

o der fortlaufenden Beurteilung, wie sich vorangegangene Anderungen an den QS-Verfahren,
z. B. an den Erfassungsinstrumenten, Indikatoren oder Rahmenbedingungen, ausgewirkt
haben

o explorativen Datenanalysen liber die reguldre Berichterstattung hinaus

o der Einstufung der bundesweiten Ergebnisse bzgl. des Potenzials zur Verbesserung und
bzgl. eines besonderen Handlungsbedarfs (siehe Kapitel 17) und

o der wiederkehrenden Konsultation der beratenden Expertinnen und Experten hinsichtlich

neuer Entwicklungen in Versorgungsalltag und Forschung*

Vor diesem Hintergrund erscheint die Uberpriifung praktisch als ohnehin jahrlich stattfindender
Routineprozess des IQTIG. Auch die Aussage auf Seite 51 scheint darauf hinzuweisen:

,Das weiterentwickelte Konzept zur Aussetzungspriifung wird vom IQTIG kiinftig in die Priifung
von Anpassungsbedarfen an indikatorbasierten QS-Verfahren integriert.”

Die Ausfiihrungen im Bericht werden daher so aufgefasst, dass das im vorliegenden Vorbericht
des IQTIG beschriebene Verfahren ab sofort ,automatisch® begonnen wird, wenn lber ,externe
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Hinweise“oder das ,Monitoring durch IQTIG* Uberpriifungsbedarf festgestellt wurde. Dieses
Vorgehen wird vom GKV-Spitzenverband befiirwortet.

e ,Monitoring des Qualitdatsmerkmals*

Das IQTIG stellt auf Seite 27 dar, dass eine Empfehlung zur Abschaffung eines Indikators
verbunden sein kann mit ,einer Empfehlung zum leistungserbringeriibergreifenden Monitoring
des Qualititsmerkmals”, Es stellt sich die Frage, was unter ,leistungserbringeriibergreifend” zu
verstehen ist? Bedeutet das, dass Unterschiede zwischen Einrichtungen nicht erkannt werden
konnen oder einer gesonderten Analyse bediirfen? Weiterhin wird dargestellt, dass eine
Empfehlung zum Pausieren verbunden sein kann mit einem ,Monitoring von Informationen ..., die
fiir die Entscheidung liber einen erneuten Einsatz des Indikators benétigt werden. “Es erscheint
unklar, was mit diesen Begriffen gemeint ist. Wie unterscheiden sich ,Monitoring des
Qualititsmerkmals‘ und ,Monitoring von Informationen? Wie verhalten sich diese Begriffe zu dem
Konzept, das der Institutsleiter, Herr Professor Heidecke, verschiedentlich in Interviews erwahnt
hat4: ,/ch wiirde ein Monitoring aller Leistungsbereiche befiirworten, bei dem es vor allem darum
geht, grobe Abweichungen der Qualitat zu erkennen. “Der Begriff ,Monitoring” wird auch auf Seite
34 und 35 mehrfach sowie an weiteren Stellen im Bericht verwendet, ohne dass ersichtlich ist, was
konkret darunter zu verstehen ist. Insgesamt erscheint es unpassend, dass das IQTIG ein
Instrument (bzw. eine Methodik) empfiehlt, die nicht beschrieben und damit nicht beurteilbar ist.
Insofern wird das IQTIG darum gebeten, hier klar konzeptuell zu beschreiben, was mit
,Monitoring“ gemeint ist.

e Aussetzung eines gesamten QI Sets

In seinem Konzept sieht das IQTIG sowohl das Aussetzen einzelner Indikatoren als auch (in der
Folge) ganzer Ql-Sets als mdgliche Handlungsoptionen vor. Als potentielle Auswirkungen werden
folgende Aspekte beschrieben:
o Einschrankung der Inhaltsvaliditat (siehe hierzu Abschnitt ,Inhaltsvaliditdt und der Einsatz
von Ersatzindikatoren®)
o Verdndertes Verhiltnis zwischen Aufwand und Aussagekraft des QI-Sets.

4 https://www.aerzteblatt.de/archiv/222251 /Interview-mit-Prof-Dr-med-Claus-Dieter-Heidecke-Leiter-des-Instituts—

fuer-Qualitaetssicherung-und-Transparenz-im-Gesundheitswesen-(IQTIG)-Wir-brauchen-eine-Inventur-der-

Qualitaetsindikatoren
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Weiterhin fuhrt das IQTIG zum zweiten Punkt aus (siehe Seite 42):

,Des Weiteren geht das Aussetzen eines Indikators zwar mit einer Aufwandsreduktion einher,
aufgrund des gleichbleibenden organisatorischen Overheads steigt jedoch der Aufwand je
Indikator.”

Einerseits ist es grundsatzlich einleuchtend, dass sich durch eine Aussetzung die konstanten
,Fixkosten“ auf eine reduzierte Anzahl an Indikatoren verteilen und damit pro Indikator steigen.
Andererseits sollte gepriift werden, wie stark dieser Effekt tatsachlich ist. Denn letztendlich haben
alle beteiligten Akteure (LAGen, LE, IQTIG, ...) weniger Aufwand, der in Summe beriicksichtigt
werden sollte.

e Folgen der Aussetzung einzelner Qualitdtsindikatoren
In seinem Methodische Grundlagen stellt das IQTIG auf Seite 23 dar:

,Die Qualitatsdimensionen des Rahmenkonzepts dienen als Raster, um zu priifen, ob ein
Qualitatsmodell oder ein Qualititsindikatorenset (siehe Kapitel 11) alle Dimensionen adressiert
oder ob unerwiinschte ,blinde Flecke” bestehen. Der Abgleich der Inhalte eines Qualitatsmodells
bzw. eines Qualititsindikatorensets mit den Qualititsdimensionen des Rahmenkonzepts erfolgt
vor allem bei der Entwicklung, aber auch bei der Priifung von Anpassungsbedarf laufender QS-
Verfahren.”

Ob, in welchem Umfang und ggf. in welcher Form diese Qualitdtsdimensionen auch bei der
Aussetzungsprifung beriicksichtigt werden sollen, wird in dem vorliegenden Konzept bislang
nicht adressiert. Es wird auch nur sehr knapp und vage formuliert, dass, sobald ein
Qualitdtsindikator ausgesetzt wurde, daran anschlieRend sukzessive immer alle weiteren
Qualitatsindikatoren des Sets gepriift werden und wie eine Gesamteinschdtzung vorgenommen
werden soll. Es ist zudem nicht auszuschlieRen, dass die Aussetzung einzelner
Qualitatsindikatoren oder ganzer Ql-Sets Auswirkungen auf andere QI bewirken. Entsprechende
Uberlegungen zu Wechselwirkungen sollten ebenfalls vom IQTIG noch aufgenommen werden.
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Methodisches Vorgehen

Generell erscheint fiir das Thema begrindbar, dass das IQTIG auf eine systematische
Literaturrecherche verzichtet hat. Dennoch erscheint die Darstellung zum Vorgehen und den
Ergebnissen der Literaturrecherche auBerordentlich knapp. Auf Seite 22 wird in zwei Satzen ein
sehr informeller Uberblick zu Aussetzungskriterien in der Literatur gegeben. Es werden
beispielhaft (,z. B.") zwei Quellen genannt, die recht vage beschrieben werden. Es ist nicht
ersichtlich, wie recherchiert wurde und wie viel Literatur gesichtet wurde. Recherchestrategie und
Ergebnisse sollten daher konkreter beschrieben werden. Es wird bei Weitem nicht ausreichend
transparent, wie auf Grundlage dieser beiden Sdtze und der exemplarisch genannten beiden
Quellen die sehr weitreichende Aussage ,Die Entsprechung zwischen Eignungspriifung und
Aussetzungspriifung zeigt sich auch an den Ergebnissen der Literaturrecherche“abgeleitet
werden kann.

In Bezug auf die Befragung der Landesarbeitsgemeinschaften erscheint es zudem nicht
angemessen und ausreichend transparent, die Befragungs-Ergebnisse in Tabelle 2 nur
exemplarisch darzustellen. Aufschlussreich ware hierbei bspw. auch die Auflistung der in den
Befragungen genannten Beispiele zu QS-Verfahren sowie Qualitdtsindikatoren. Auch wird eine
Differenzierung bei den Befragungsgegenstanden zwischen voriibergehenden und dauerhaften
Aussetzen vom GKV-SV als notwendig erachtet.
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1. VORBEMERKUNG

Das Institut fir Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) wurde am 15. Juli 2021 vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragt,

1. Kriterien zur Aussetzung und/oder Aufhebung von Qualitatsindikatoren (Ql) und/oder von
Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) der datengestiitzten Qualitatssicherung (QS) zu
entwickeln und

2. die Kriterien fir die Feststellung des besonderen Handlungsbedarfs zu tGberarbeiten.

GemalR Beauftragung sollte das IQTIG insbesondere anhand der nachfolgenden Kriterien ein strukturiertes
Verfahren zur Priifung von Aussetzungen oder Aufhebungen von Ql und QS-Verfahren entwickeln:

1. wissenschaftliche Aktualitat,

2. Verbesserungspotential, Ergebnistrends und Zielerreichung,

3. Dokumentationsaufwand je QS-Verfahren oder -Indikator anhand der Parameter ,Zeit“, , Kosten”,
,Nutzen®, ,Anzahl Ql“, ,geeignetes Messinstrument/Datenquelle”, ,,Doppelerhebungen”, ,,Prifung
Stichproben und Frequenzregelungen®,

4. Sensitivitat und Spezifitat der Ql,
5. Uberpriifung der Modellierung der QI (Referenzbereiche, Risikoadjustierungen etc.) und

6. Haufigkeit und Griinde der qualitativen Auffalligkeiten und deren Verdanderung lber die Zeit.

Sofern ermittelt, sollte das IQTIG weitere Kriterien zur Aussetzung und Aufhebung empfehlen. In das
strukturierte Verfahren der Priifung der Ql und der QS-Verfahren sollten die jahrlichen Riickmeldungen der
Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) beziglich der Akzeptanz eines QS-Verfahrens sowie die jahrlichen
Empfehlungen der Expertengremien auf Bundesebene einflieRen.

2. STELLUNGNAHME

Der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) liegt der Vorbericht zum ersten Teil der Beauftragung vom
2. Mai 2022 vor, welcher die Kriterien fir die Aussetzung und Aufhebung von QI oder QS-Verfahren
behandelt. Der zweite Teil der Beauftragung ,, Weiterentwicklung der Methodik fiir die Feststellung
besonderen Handlungsbedarfs sowie die Entwicklung von Kriterien fiir die Empfehlung von
Handlungsanschliissen fur QI wurde nicht vorgelegt. Die KBV vermisst einen Hinweis, wann mit dem
Vorbericht zum zweiten Teil der Beauftragung zurechnen ist. Abgabetermin des Abschlussberichts fiir
beide Berichtsteile ist gemal Beauftragung der 14. Juli 2022.

ANMERKUNGEN KAPITEL G-BA AUFTRAG UND AUFTRAGSVERSTANDIS

Die KBV stellt fest, dass das IQTIG die Eignung der in der Beauftragung vorgegebenen Kriterien bewertet
und vielfach ausgeschlossen hat, statt sie als Grundlage fiir die Entwicklung einer Priifmethodik vorzusehen.
Besonders kritisch an dieser der Beauftragung widersprechenden Vorgehensweise ist, dass die Stichproben
und Frequenzregelungen als vermutlich effizienteste Moglichkeit, um QS-Verfahren zu verschlanken und
das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu optimieren, im Bericht Gberhaupt nicht diskutiert wurde.

Das im Auftragstext geforderte strukturierte Verfahren bzw. eine Operationalisierung der Priifung ist in
dem vorgelegten Bericht nicht dargelegt. Die Prozessabbildungen im Vorbericht erscheinen fiir eine
Anwendung der Prifkriterien zu oberflachlich und zeigen nicht das konkrete Vorgehen auf. Die jahrlichen

Seite 3 / KBV / STELLUNGNAHME DER KASSENARZTLICHEN BUNDESVEREINIGUNG / 2. Juni 2022



Riickmeldungen der Verfahrensteilnehmer und der LAGen sowie die Empfehlungen der Expertengremien
auf Bundesebene gemiR § 26 DeQS-RL zum Anpassungs- und Uberarbeitungsbedarfsollten gemaR
Beauftragung insbesondere mit Blick auf die Akzeptanzin das zu entwickelnde strukturierte Verfahren
einflieBen. Dies wird in Kapitel 4.2 kurz erwahnt, findet aber keinen Eingang in das prozessuale Vorgehen.

ANMERKUNGEN ZU TEILI EINLEITUNG UND METHODISCHES VORGEHEN

Die KBV hilt eine Literaturrecherche und die Befragungen der LAGen fiir sachgerecht, um die Beauftragung
zu bearbeiten, hatte sich aber gewinscht, dass die Antworten und die von den LAGen genannten Kriterien
im Bericht transparent dargestellt werden. Insbesondere die Haufigkeit der Nennung der jeweiligen
Kriterien konnte dariber Aufschluss geben, welche Kriterien fir die LAGen in der praktischen Umsetzung
der Verfahrenbesonders relevant sind.

ANMERKUNGEN ZU TEILII ERGEBNISSE

Aufwand-Nutzen-Abwagung

Im Vorbericht beschreibt das IQTIG die Aussetzungsprifung als Aufwand-Nutzen-Abwagung, wobei
hauptsachlich fir QI ndher auf die Bedeutung der Priifung eingegangen wird.

Im Vorbericht auf Seite 31, Absatz 4 wird darauf verwiesen, dass ein Konzept des IQTIG zur Quantifizierung
des (mit einer indikatorbasierten Qualitdtsmessung verbundenen) Aufwands bisher nicht vorliege und
Gegenstand zukiinftiger Entwicklungen des IQTIG sein werde. Ein solches Konzept muss jedoch bei erster
Anwendung einer Aufwand-Nutzen-Abwagung im Rahmen einer Aussetzungs- oder Aufhebungspriifung
von Ql oder QS-Verfahren zwingend vorhanden sein.

Das IQTIG beschreibt in seinem Bericht unterschiedliche Aufwand-Nutzen-Betrachtungen:

- inder Kurzfassung wird ,,Nutzen”als ,,...Nutzen der Information am maoglichen Patientennutzen
durch Verbesserungen der Versorgung” definiert,

- inKapitel 3.1 (Seite 18 f.) wird der Nutzen (eines Ql) als Nutzen der bereitgestellten Information
definiert,

- inKapitel 4.1 wird als Aufwand-Nutzen-Uberlegung die Abwégung der , Eignungskriterien” mit der
Praktikabilitat der Messung beschrieben,

- inKapitel 5 bedeutet Aufwand-Nutzen-Abwagung, ob die , Eignungskriterien zu den
Qualitatszielendes 1QTIG die Eigenschaft eines Indikators hinreichend beschreiben, die Merkmale
der Versorgung abgebildet sind und eine patientenrelevante Verbesserung durch Anstrengungen
der Leistungserbringer moglich ist und

- inder zusammenfassenden Empfehlung in Kapitel 7 wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis nur auf
Ql-Sets und nicht auf einen einzelnen Indikator bezogen.

Der KBV bleibt unklar, welche Definition des , Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses” zur Aussetzungs- oder
Aufhebungspriifung verwendet werden soll und ab wann mit einem anwendbaren Konzept im
Methodenpapier zu rechnen ist. Dariiber hinaus wurden die Parameter, Zeit“ und , Kosten“ entgegender
Beauftragung nicht betrachtet. Eine zeitnahe praktikable Umsetzung der Abwagung scheint nicht gegeben.
Die KBV bittet dringend um eine eindeutige Klarung. Zudem ist es unabdinglich eine genaue Aufstellung der
Kriterien mit deren konkreter Operationalisierung, wie in der Beauftragung gefordert, vorzulegen.

Aussetzungs- und Aufhebungskriterien

GemaR Beauftragung wurden die Begriffe ,Aussetzung“ und ,,Aufhebung” vom G-BAfestgelegt. DasIQTIG
wurde darauf hingewiesen, ausschliefSlich diese Begrifflichkeiten zu verwenden. Davon abweichend werden
vom IQTIG nun eigene Begrifflichkeiten wie Pausieren (= voriibergehendes Aussetzen) und Abschaffen (=
endglltiges Aussetzen) eingeflihrt. Selbst diese Begrifflichkeiten werden nicht einheitlich verwendet. Die
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KBV bittet um einheitliche und auftragsgemafe Begriffsverwendung und eine entsprechende
Uberarbeitung des Berichts.

Als Aussetzungskriterien werden die gleichen ,,Eignungskriterien” verwendet, wie sie das IQTIG in der
Entwicklung von Ql nutzt. Die KBV kann die Aussetzungs- und Aufhebungspriifung auf Basis dieser
Eignungskriterien als ein Teil der Prifkriterien grundsatzlich nachvollziehen. Fir Verfahren, deren Ql ohne
Eignungskriterien entwickelt worden sind, muss diese Prifung jedoch nachgeholt werden. Sie muss Teil des
zu entwickelnden strukturierten Verfahrenswerden. Dariiber hinaus miissen die Priifkriterien um solche
erganzt werden, die die Erkenntnisse aus der praktischen Anwendung und Durchfiihrung der Ql und der
QS-Verfahren widerspiegeln. Die alleinige Anwendung der Eignungskriterien aus der Ql-Entwicklung greift
zur Prifung auf Aussetzung oder Aufhebung von Ql zu kurz.

In Kapitel 4.3 wird das ,,Pausieren” eines QI mit weiterer Erhebung der Daten ohne Auswertung als
»Monitoring” beschrieben. Ein solches Monitoring eines Ql wird von der KBV bezugnehmend auf das
kirzlich beschlossene Eckpunktepapier zur Weiterentwicklung der QS des G-BA abgelehnt. Auch eine
Zusammenfassung von potentiell aufzuhebenden Ql zu einem Index lehnt die KBV aus methodischen
Grinden aufgrund der schlechteren Aussagekraft beziglich moglicher Qualitatsdefizite und der
mangelnden Validitdt ab (siehe Seite 27). Ein solches Vorgehen fiihrt nur zur verzégerten Entscheidung
Uber eine Aussetzung oder Aufhebung.

Das IQTIG empfiehlt bei Indikatoren mit Fehlanreizen und damit unerwiinschten Ereignissen fiir
Patientinnen und Patienten die Aufnahme eines ,,Ausgleichsindikators”. Die KBV sieht, insbesondere unter
den Aspekten der Datensparsamkeit und Weiterentwicklung der QS, die Aufnahme eines zusatzlichen
Indikators (und damit zusatzlicher Datenfelder) kritisch, um einen nicht zielgerechten Indikator
auszugleichen. In diesem Fall sollte das IQTIG den Indikator entweder anpassen oder weiterentwickeln, um
einen Fehlanreiz zu vermeiden. Ist dies nicht moglich, ist der Indikator aufzuheben und damit den
Grundsatzen des Eckpunktepapiers zur Weiterentwicklung der QS zu folgen.

In Kapitel 5.5 und 6 werden die Kriterien fiir das Aussetzen von Qualitatsindikatorensets und damit von QS-
Verfahren beschrieben. Eine umfassende Evaluation der QS-MafRnahmen, die Bestandteil eines QS-
Verfahrens sind, Gberschreite laut Bericht den Rahmen einer Aussetzungspriifung. Daher bewertet das
IQTIG nur das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis des Messinstrumentes fir die Aussetzungsempfehlung. Unklar
bleibt, ob eine Bewertung eines QS-Verfahrens nur anhand der Ql-Sets valide sein kann. Aus Sicht der KBV
ist eine Aufwand-Nutzen-Abwagung fir ein QS-Verfahren nur unter der Gesamtbetrachtung von
Qualitatsmessung und —forderung moglich. Hierzu halt die KBV eine Empfehlung fiir erforderlich.

Anmerkung zum Kapitel ,,Nicht als eigenstdndige Aussetzungskriterien verwendete Aspekte”

In Kapitel 8 werden Aspekte genannt, die in der Beauftragung aufgefiihrt und in den LAG-Befragungen
genannt wurden, aber vom IQTIG nicht als Aussetzungskriterien gewertet werden. Die KBV sieht es als
kritisch an, dass die in der Beauftragung genannten Kriterien ,,wissenschaftliche Aktualitat”,
»Ergebnistrends”, ,Wirksamkeit eines Ql“ bzw. , Zielerreichung”, ,,Anzahlder Ql“, , Sensitivitat und
Spezifitdat” und ,, Qualitative Auffalligkeiten im Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern” fiir das
Konzept der Aussetzungskriterien nicht bericksichtigt wurden.

Die Befragung der LAGen mittels Fragebogen scheint als Methode nicht ausreichend fiir die Bearbeitung
gewesen zusein, da offene bzw. unklare Punkte nicht geklart werden konnten. Ein Dialog oder Workshop
zwischen 1QTIG und LAGen ware hier zielfiihrend gewesen.

Anmerkungen zu den Kapiteln ,,Bedeutung des Bewertungskonzeptsder Indikatoren“und , Keine
Festlegung eines festen Referenzbereiches”

In den drei sektoreniibergreifenden QS-Verfahren (QS PCl, QS WI, QS NET) existieren weder ein
einheitliches Bewertungskonzept (Kriterien und Kategorien) noch feste Referenzbereiche. Die bisherigen
Auswertungen der Ql mogen aus Sicht des IQTIG auf Basis seines Methodenpapiers adaquat umgesetzt
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sein, die praktische Relevanz ist jedoch fraglich. Mit der bisherigen Berechnungsmethode von
perzentilbasierten Referenzbereichen wurden in den laufenden QS-Verfahren tber die letzten Jahre kaum
Qualitatsdefizite detektiert oder Verbesserungspotential aufgezeigt. Daher ist es notwendig, die in Kapitel
16 des Methodenpapier 2.0 beschriebenen Bewertungskonzepte und festen Referenzbereiche auch fiir die
genannten, bestehenden Verfahren zu erarbeiten. Unklar bleibt jedoch, was das I1QTIG unter einem
Bewertungskonzept versteht — Bewertungskriterien und -kategorien oder Signifikanzberechnungen und
Referenzbereiche. Die KBV bittet um Definition des Begriffes bzw. des Konzeptes.

Anmerkung zumKapitel ,,Aufwand des Stellungnahmeverfahrens mit Leistungserbringern”

Auch das Kriterium,, Aufwand des Stellungnahmeverfahrens mit Leistungserbringern”ist deutlich héher zu
bewerten, als dies beim IQTIG zum Ausdruck kommt, da dieser Aufwand entscheidend fiir die
Praktikabilitat der Einfihrung bzw. Umsetzung von Qualitatssicherungsmassnahmen und damit fiir die
Qualitatsverbesserungen ist. Sollte von Seiten der LAGen die Riickmeldung an das IQTIG erfolgen, dass es
bei einem QI zu hohen quantitativen Auffalligkeiten kommt, ohne deutliche qualitative Defizite im
Stellungnahmeverfahren zu detektieren, ist dies aus Sicht der KBV ein Grund, den QI unmittelbar zu
Uberprifen und im Rahmen der Verfahrenspflege eine Anpassung durchzufiihren. Dariiber hinaus waren
unnétige Stellungnahmeverfahren durch die Abschaffung der perzentilbasierten Referenzbereiche, wie
oben beschrieben, vermeidbar. Dies entsprache auch dem Inhalt des Eckpunktepapiers zur Neuausrichtung
der QS.

3. FAZIT

Der Auftrag wurde unzureichend ausgefiihrt, da er nicht fiir die Entwicklung eines strukturierten
Verfahrens unter Verwendung vonKriterien zur Aussetzungs- oder Aufhebungspriifung vonQl und QS-
Verfahren verwendet wurde. Des Weiteren st nicht ersichtlich, in welchem Rahmen (z. B. jéhrliche
Verfahrenspflege) die Prifung durchgefiihrt werden soll. Es fehlt eine Zeitangabe, wann der zweite Teil der

Beauftragung vorgelegt werden wird.

Zusammenfassend hilt die KBV Nachbesserungenim Rahmen der Uberarbeitungfiir den
Abschlussbericht zu folgenden Punktenfiir erforderlich:

1. Darstellung eines strukturierten Verfahrens zur Priifung auf Aussetzung und Aufhebung vonQl
bzw. QS-Verfahren fiir die Verfahrenspflege. Vorstellbar wére eine Integration der
Ergebnisdarstellung aus dieser Priifungin die jahrlichen Weiterentwicklungsberichte mit Angabe
und Erlauterung, wann ein Ql oder ein QS-Verfahren ausgesetzt oder aufgehoben werden soll. Es
stellt sich die Frage, ob bereits die Erfiillung eines der vom IQTIG definierten Aussetzungskriterien
zur Aussetzung oder Aufhebung des QI bzw. QS-Verfahrens fiihren soll bzw., wenn das nicht der Fall
ist, wie die einzelnen Kriterien gewichtet werden sollen. Indiesem Fall ware durch das IQTIG zu
definieren, was unter einem ,schwerwiegenden Problem” zuverstehen ist (siehe Abbildung 4). Die

KBV bittet hier um Klarung.

2. Priifung, ob insbesondere beidem Kriterium ,,Aufwand-Nutzen-Abwagung“ zur Verringerung des
Aufwands nicht auch eine Stichproben- oder Frequenzregelung geeignetist. Dies ist geboten, da
in der Aufwand-Nutzen-Abwagung die Aufwande der Verfahrensteilnehmer, insbesondere der
Leistungserbringer (Arzte) und der Fachkommissionen, nicht geeignet beriicksichtigt werden.
Daher erscheint es zielfiihrend, auch iiber die Frage nach Stichproben-und Frequenzregelungen
hinaus, die entgegen der Beauftragungnicht betrachteten Parameter ,Zeit“ und , Kosten” in die
Auftragsbearbeitung miteinzubeziehen. Hierbeisollte auch das Eckpunktepapier zur
Weiterentwicklung der QS des G-BA beriicksichtigt werden.

3. Transparente Darstellung der Befragungsergebnisse der LAGen.
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4. Definition des Begriffes ,,Bewertungskonzept”.

5. Ersetzender Begriffe,Pausieren” und ,,Abschalten” durch die vorgegebenen Begrifflichkeiten
»Aussetzung” und ,, Aufhebung” sowie deren konsequente Anwendung im Bericht. Diese sollten
sowohl auf Ql als auch auf QS-Verfahren gleichermaRen Anwendung finden.

Folgende Punkte erscheinenals alternative Vorgehensweise fiir eine Entscheidungsfindung iiber die
Aussetzungoder Aufhebung von Ql oder QS-Verfahren als ungeeignet und widersprechendem
Eckpunktepapier zur Weiterentwicklungder QS:

1. Zusammenfassungvon verschiedenenQl zu Indices, anstatt sie auszusetzen oder aufzuheben,

2. ErhebungvonQl ohne Auswertung (sog. Monitoring), anstatt sie auszusetzen oder aufzuheben
und

3. Einfiihrungvonzusatzlichen Ausgleichsindikatoren, anstatt mangelhafte oder ungeeignete Ql
auszusetzen oder aufzuheben.

Ein solches Vorgehenfiihrt nur zur verzégerten Entscheidung iiber Aussetzung oder Aufhebungund ist
aufgrund der darausresultierenden Mehraufwande abzulehnen.
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Beteiligungsverfahren zum Vorbericht des IQTIG , Kriterien fiir die Aussetzung von
Qualitatsindikatoren und QS-Verfahren“

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Rahmen des Beteiligungsverfahrens mochte die Geschéftsstelle der LAG Sachsen einrichtungs-
Ubergreifende Qualitatssicherung nachfolgende Anmerkungen zum Vorbericht des IQTIG , Kriterien fir
die Aussetzung von Qualitatsindikatoren und QS-Verfahren“ Gibermitteln:

Im Teil I ,,Einleitung und methodisches Vorgehen“ werden der Hintergrund und die Beauftragung
des G-BA an das IQTIG vom 15. Juli 2021 beschrieben. Das IQTIG legt sein Auftragsverstandnis
dar.

Allgemein enthalt der Bericht viele Verweise darauf, was nicht Gegenstand des Auftrags und
damit des Berichts ist. Dies kann klarstellen, was man als Leser erwarten kann und was nicht.
Allerdings ist diese Klarstellung nicht gut gelungen. Es fehlen konzentrierte Aussagen zu dem, was
Gegenstand des Berichts sein soll. Es wird vielfach auf das Methodenpapier des IQTIG verwiesen.
Es wirde das Verstandnis der dargelegten Sachverhalte erleichtern, wenn an geeigneten
Passagen statt des Verweises konkret beschrieben wiirde, was gemeint ist.

Im Teil Il ,,Ergebnisse” wird die Aussetzungspriifung wird unter dem Aspekt der Aufwand-Nutzen-
Abwdagung und im Sinne einer Eignungsprifung von Qualitdtsindikatoren zur Qualitdtsmessung
dargelegt.

Das IQTIG nennt einen wichtigen Sachverhalt: ,Die Aufwand-Nutzen-Abwdgung fiir die
Kombination aus Messinstrument und QS-Mafnahme (,,QS-Verfahren”) erfordert somit — sofern
nicht bereits die Aufwand-Nutzen-Abwdgung fiir das Indikatorenset negativ ausfdllt — eine
umfassende Evaluation einschlieflich der QS-Mafinahmen und (iberschreitet den Rahmen einer
Aussetzungspriifung. So miisste u. a. lberpriift werden, ob die QS-Mafinahmen gemdf3 den

Landesarbeitsgemeinschaft Sachsen einrichtungsiibergreifende Qualitdtssicherung - Geschiftsstelle
c/o Sachsische Landesdrztekammer - Hausanschrift: Schiitzenhéhe 16, 01099 Dresden - Postanschrift: PF 10 04 65, 01074 Dresden
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definierten Kriterien umgesetzt werden (Prozessevaluation) und ob ihr Einsatz zum angestrebten
Nutzen fiir Patientinnen und Patienten fiihrt (Wirkungsevaluation).” (S. 19, vorletzter Absatz).
Allerdings schrankt das IQTIG in nachfolgenden Satzen selbst diese wichtige Kernaussage wieder
ein: , Eine Aussetzungspriifung durch das IQTIG bezieht sich daher auf das Messinstrument. ...
Aussetzungspriifung fiir QS-Verfahren bedeutet dementsprechend eine Aussetzungspriifung des
Indikatorensets eines QS-Verfahrens” (S. 19 letzter Absatz — 20).

Der Aspekt der Prozess- und Wirkevaluation erscheint den Unterzeichnern jedoch im Sinne der
Uberschrift des Vorberichts durchaus von Bedeutung.

Die Eignungsprifung der Qualitatsindikatoren stellt einen ersten wesentlichen Schritt in der
Prifung dar. Dazu werden vom IQTIG fiir die Aussetzung relevante Eignungskriterien sowie die
Endpunkte der Aussetzungsprifung formuliert und Begriffsbestimmungen vorgenommen.

In Tabelle 2 (S. 22 — 23) wurde vom IQTIG eine Zuordnung der von den LAG-Geschéftsstellen
genannten Kriterien zu den Eignungskriterien fiir Qualitditsmessungen vorgenommen. Diese
Zuordnung erscheint teilweise schwer nachvollziehbar. Die von den LAG-Geschaftsstellen im
Rahmen der Umfrage erhaltenen und erwadhnten Kriterien fiir die Aussetzung von
Qualitatsindikatoren finden in den nachfolgenden Ausfiihrungen unter Punkt 8 (S. 45 ff.) eine
weiterfihrende analytische Betrachtung.

Unter Punkt 5 (S. 28 ff.) mit seinen Unterpunkten werden Entscheidungsregeln bzw. -
Algorhythmen dargelegt.

Auf Seite 32 wird formuliert: ,,Dementsprechend verwendet das IQTIG bei der Aussetzungspriifung
keine festen Schwellenwerte fiir die einzelnen Kriterien (etwa eine Mindestzahl verbesserbarer
Ereignisse), sondern bei entsprechender Begriindung ist ein Ausgleich zwischen den einzelnen
Kriterien mdglich. Beispielsweise kann ein eher geringes Verbesserungspotenzial fiir ein
Qualitdtsmerkmal dennoch mit einer Empfehlung zum Beibehalten des entsprechenden
Qualitétsindikators einhergehen, falls auch der Aufwand der Messung sehr gering ist, etwa durch
Nutzung von Sozialdaten oder wenn der Indikator nur sehr wenige zusdtzliche Datenfelder in der
QS-Dokumentation benétigt.“

Hier ist die Gefahr zu sehen, dass zu lange an Qualitatsindikatoren festgehalten wird und die
Transparenz fiir die Entscheidung fehlt, da klare Kriterien nicht benannt werden.

Hinsichtlich des Pausierens aufgrund der Eignungskriterien des Qualitatsziels (Seite 34 ff.) werden
ein ,,Monitoring neuer Evidenz” bzw. ein ,Monitoring der Qualitatsergebnisse” genannt. Dabei
wird allerdings nicht vom IQTIG ausreichend dargelegt, wie dieses Monitoring durchgefiihrt bzw.
ausgestaltet werden soll, um dies fir den Leser ausreichend transparent zu machen.

Unter Punkt 7 (S. 43 ff.) werden Kriterien und Entscheidungsregeln zusammengefasst, die das
IQTIG kiinftig seinen Empfehlungen an den G-BA beziglich der Aussetzung von
Qualitatsindikatoren zugrunde zu legen beabsichtigt.

Unter Punkt 8 (S. 45 ff.) werden verschiedene Aspekte, die nicht als eigenstandige
Aussetzungskriterien von Seiten des IQTIG angesehen werden, umfassend erdrtert. Dazu zahlen
auch von den LAG-Geschéftsstellen genannten Kriterien.

Vom IQTIG wird erwéahnt, dass den Rickmeldungen nicht immer eindeutig zu entnehmen war,
was genau unter den genannten Kriterien verstanden wurde. Wir méchten an dieser Stelle auf
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die Bereitschaft der LAG-Geschaftsstellen hinweisen, den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des

IQTIG jederzeit fir Fragen zur Verfiigung zu stehen.

Aus unserer Sicht lassen sich in den abgelehnten Aussetzungskriterien bei klarer Verstandigung
Uiber die Definition weitere geeignete Aussetzungskriterien finden.

Mit freundlichen GriRen

A
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Dr. med. Beate Trausch

Leitung
LAG Sachsen — Geschaftsstelle
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Dipl.-Med. Annette Kaiser
Leitung
LAG Sachsen — Geschaftsstelle
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1. Einleitung

Das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) wurde am 15.
Juli 2021 vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ,beauftragt, Kriterien zur Aussetzung
und/oder Aufhebung von Qualitatsindikatoren und/oder von Qualitatssicherungsverfahren der da-
tengestitzten Qualitatssicherung zu entwickeln und die Kriterien fir die Feststellung besonderen
Handlungsbedarfs zu tUberarbeiten“. Der am 2. Mai 2022 vorgelegte Bericht enthalt die Empfehlun-
gen fr Kriterien der Aussetzung und Aufhebung von Qualitéatsindikatoren oder QS-Verfahren. Die
Kriterien zur Feststellung des besonderen Handlungsbedarfes werden im vorgelegten Bericht nicht
adressiert. Diese erfolgt gemalR Anmerkung des IQTIG auf S.11 in einem gesonderten Bericht. Die
Patientenvertretung begrii3t die nun vorgelegten Ausarbeitungen dieses Berichtes, welche zligig

als Bestandteil der Methodischen Grundlagen des IQTIG erganzt werden sollten.

2. Generelle Anmerkungen und methodisches Vorgehen

Der vom IQTIG vorgelegte Bericht ist gut verstandlich und insbesondere der Zusammenhang zwi-

schen Aussetzungspriufung und Eignungsprifung umfassend dargestellit.

Nach dem Verstandnis der Patientenvertretung sollte die regelméaRige Prifung auf ggf. notwendi-
gen Handlungsbedarf zur Weiterentwicklung (Anpassung/Aussetzung/sonstiger weiterer Hand-
lungsbedarf) bestehender Qls/QS-Verfahren anhand der im Bericht vorgelegten Eignungs-/Ausset-
zungskriterien - im Rahmen der Systempflege - regelhaft und unter Beteiligung der Expertengre-
mien im IQTIG durchgefiihrt werden. Diesbeziiglich auf3ert sich auch das IQTIG im Bericht: ,Die
Anwendung dieser Methodik auf konkrete Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren ist nicht Gegen-
stand der Auftragsbearbeitung, sondern erfolgt im Rahmen der Betreuung oder Weiterentwicklung
der Verfahren. (S.12)"

Die Patientenvertretung begriif3t die Einbindung der LAGen, die durch ihre Teilnahme an einer On-
line-Befragung ihre Erfahrungen und Perspektive zu vier konkreten Fragestellungen hinsichtlich
Aussetzungskriterien einbringen konnten. Die Patientenvertretung bedauert jedoch, dass nicht
auch die Empfehlungen der Expertengremien auf Bundesebene im Rahmen der Online-Befragung

bzw. in den reguléaren Gremiensitzungen eingeholt wurde.
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3. Aufwand-Nutzen-Abwéagung

Im Kapitel 3 macht das IQTIG Ausfuhrungen hinsichtlich der Aufwand-Nutzen-Abwéagung und weist
auf die Begrenztheit der Ressourcen fir die externe Qualitatssicherung hin.

.Da die Ressourcen flr die externe Qualitatssicherung begrenzt sind, kann die Qualitat der Ver-
sorgung nicht vollumfanglich gemessen und gefdrdert werden. Ein sinnvoller Ressourceneinsatz
erfordert, dass diejenigen Versorgungsaspekte von der externen Qualitatssicherung adressiert
werden, bei denen am ehesten unter Einsatz der verfiigbaren Mittel wichtige Qualitatsziele er-
reicht werden. Bei der Entscheidung, ob ein Qualitatsindikator oder ein QS-Verfahren eingesetzt
oder ausgesetzt werden soll, handelt es sich daher um eine Aufwand-Nutzung-Abwagung. (S.18)"
Erganzt werden sollte in diesem Abschnitt, dass diese Aufwand-Nutzen-Abwéagung auf Grundlage
eines relevanten Nutzens flr Patientinnen und Patienten und aus deren Sicht erfolgen sollte.
Wirde diese Abwagung aus der Perspektive von z.B. Leistungserbringern durchgefihrt, waren ge-

gebenenfalls andere Ergebnisse denkbar.

Hinsichtlich der Abwagung von Aufwand und Nutzen von Qualitatsindikatoren bzw. -verfahren ist
die Patientenperspektive im vorgelegten Bericht jedoch berlicksichtigt. Das IQTIG kommt zu fol-
gendem Schluss:

.Bei der Aussetzungsprufung von Qualitatsindikatoren wird daher der Nutzen der Information mit
dem Aufwand der Messung abgewogen. Das IQTIG bemisst den Nutzen der Information am magli-
chen Patientennutzen durch Verbesserungen der Versorgung.” (S.7) Die Patientenvertretung teilt
diese Sichtweise des Nutzens. Sie entspricht der Orientierung an patientenrelevanten Endpunkten,
so wie sie auch bei der Nutzenbewertung in der Methodenbewertung durch den G-BA vorgenom-
men wird. Der G-BA sollte unbedingt konsistent sein in seinen Bewertungskriterien des Nutzens.
Auf keinen Fall kann der Nutzen von QS-Verfahren betriebswirtschaftlich am Nutzen fir die Leis-
tungserbringer bemessen werden. Das vom IQTIG vorgesehene ,Konzept ... zur Quantifizierung
des mit einer indikatorbasierten Qualitatsmessung verbundenen Aufwands liegt bisher nicht vor

und ist Gegenstand zukunftiger Entwicklungen des IQTIG." (S.31)
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Stellungnahme der maRRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGBV zum Vorbericht:
Kriterien fur die Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren

4.  Aussetzungsempfehlungen vs. Patientensicherheit

Heil3t es in Teil Il, 3. Kapitel im ersten Satz richtigerweise noch, das Ziel der Betrachtung bestimm-
ter Aspekte der Gesundheitsversorgung in der externen Qualitatssicherung sei:

.die Qualitat der Versorgung zu sichern und zu verbessern. (S.18)", ist das Sichern in der Kurz-
fassung verloren gegangen. Unter der Uberschrift ,Aussetzungspriifung als Aufwand-Nutzen-Ab-
wéagung“ werden ,Instrumente der Qualitatssicherung ... mit dem Ziel einer Qualitatsverbesserung
eingesetzt” (S. 7).

In diesem Zusammenhang ergibt sich die Frage, wie im Rahmen von Aussetzungsentscheidungen
gualitative Mindestanforderungen, welche der Patientensicherheit dienen, bertcksichtigt bzw. ge-
wichtet werden? Wie wird sichergestellt, dass Qualitatsanforderungen die der Patientensicherheit
dienen weder pausiert noch ausgesetzt werden? Bei identifiziertem Anpassungsbedarf und der
Vorlage evaluierter wissenschaftlicher Griinde muss nach Auffassung der Patientenvertretung si-
chergestellt werden, dass diese Anpassung im Rahmen der Systempflege erfolgt, ohne ein Pau-

sieren oder Aussetzen der Datenerfassung.

Die Patientenvertretung geht davon aus, dass der Aspekt der Patientensicherheit bei der Betrach-
tung des Eignungskriteriums ,Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten“ gemaf der Methodi-
schen Grundlagen Version 2.0 berticksichtigt wird.

5. Kriterien und Verfahren zur Anwendung

Die in diesem Kapitel dargestellte Gleichsetzung von Eignungs- und Aussetzungskriterien ist sach-
logisch und wird von Seiten der Patientenvertretung unterstitzt.

.Die Empfehlung tber das Aussetzen eines Qualitatsindikators kann zunachst spiegelbildlich zur
Empfehlung tber die Einfiihrung eines Qualitatsindikators verstanden werden. Im Grundsatz sind
in beiden Fallen die gleichen Uberlegungen und Abwéagungen zu treffen und folgende zentrale Fra-
gen fur die Entscheidung fiihrend...” (S.20)

Im Rahmen der Literaturrecherche kommt das IQTIG zu folgender Feststellung und Schlussfolge-

rung:
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Stellungnahme der maRRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGBV zum Vorbericht:
Kriterien fur die Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren

.Die Entsprechung zwischen Eignungsprifung und Aussetzungsprifung zeigt sich auch an den Er-
gebnissen der Literaturrecherche (siehe Abschnitt 2.1): Es wird zwar in Publikationen zum Einsatz
von Qualitatsindikatoren auf die Notwendigkeit hingewiesen, die Indikatoren auf dem aktuellen
Stand zu halten und ggf. nicht mehr zu verwenden (z. B. Mattke 2008, Reeves et al. 2010), eine
gesonderte Methodik fiir eine Aussetzungsprufung ist jedoch nicht publiziert. Dies dirfte dadurch
bedingt sein, dass die Anwendung der fir die Einfuhrung von Indikatoren verwendeten Kriterien
auch fir nachfolgende Prufzeitpunkte als selbstverstandlich angesehen wird,... (S.22).

Wie unter 2. bereits ausgefihrt, vertritt auch die Patientenvertretung die Auffassung, dass bei re-
gelmagiger Systempflege eine gesonderte Methodik zur Aussetzung nicht notwendig ist. Die ,,Aus-
setzung” ist demnach nur eine der MaBnahmen, die im Rahmen der Systempflege zur Anwendung
kommen kann. Weitere MalRnahmen kénnen z.B. die Uberarbeitung und die Wiedereinfiihrung von
Quialitatsindikatoren sein, analog der Ausfilhrungen des IQTIG auf S.25: ,Das IQTIG betrachtet da-
her nicht isoliert die Handlungsoption ,Aussetzen“, sondern zieht bei der Priifung bestehender

Quialitatsindikatoren alle Handlungsoptionen in Betracht...”

Zustimmung findet auch das vom IQTIG dargestellte Verstandnis des Begriffes ,Aussetzen* und
die Unterteilung in ,Pausieren” und ,Abschaffen”. Beinahe regelhaft soll nach Vorschlag des
IQTIGs zunachst das Pausieren (ab Kapitel 5.3, S. 34) eines Indikators oder Indikator-Sets vorge-
schlagen werden, um zunachst zu prifen, ob und wie sichtbar gewordene Probleme zu beheben
waren, bevor ausgesetzt wird. Eine Beschreibung der zeitlichen Dimension hinsichtlich dieser Un-
terscheidung fehlt jedoch. Gemal dem vorgelegten Bericht ,....richtet sich die Entscheidung zwi-
schen diesen beiden Alternativen danach, ob sich an der aktuellen Einschatzung beztiglich des In-
dikatoreinsatzes mit hinreichender Wahrscheinlichkeit in der Zukunft eine Anderung ergibt..... Wird
absehbar eine Anderung der Evidenzlage fir einen mittelbar patientenrelevanten Indikator erwartet
(z. B. aufgrund einer anstehenden Leitlinienaktualisierung), empfiehlt das IQTIG ein Monitoring
neuer Evidenz.” (S.34) Was versteht das IQTIG unter ,absehbaren Anderungen* und wie wird mit
Anderungen zur ,aktuellen Einschatzung* umgegangen? Grundsétzlich sollte eine fortlaufende Er-
hebung der Daten beim Pausieren gesichert sein, um bei Weiterflihrung eine retrospektive Be-
trachtung/Vergleich der Daten zu ermdglichen. Lediglich der Prozess der leistungserbringerbezo-
genen Auswertung, des Stellungnahmeverfahrens und die Anwendung von MalBhahmen gemaf 8§

17 DeQS-RL sollten beim Pausieren ruhend gestellt werden. Daher sollte aus Sicht der
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Patientenvertretung das Wort ,zwingend“ aus dem folgenden Satz gestrichen werden: ,Das Pau-
sieren eines Indikators bedeutet daher immer einen Verzicht auf die leistungserbringerbezogene

Auswertung, aber nicht zwingend einen Verzicht auf die Datenerhebung mit Bezug auf das Quali-
tatsmerkmal.“ (S.26)

Ausdrucklich begrufdt wird die Ankiindigung des IQTIG, die Empfehlung fir oder gegen eine Aus-

setzung mit der Prifung auf weitere Handlungsempfehlungen zu verbinden. (S.26)

Auf S.8 schreibt das IQTIG: ,Weiterhin empfiehlt das IQTIG einen Qualitatsindikator zur Ausset-
zung, wenn sich schwerwiegende Probleme bei der angemessenen Abbildung des Merkmals
durch den Qualitatsindikator ergeben.” Die Patientenvertretung bittet das IQTIG um Klarstellung

anhand von Beispielen, welche Probleme konkret gemeint sind.

Anlasse flr eine Aussetzungsprifung kdnnen It. Bericht S.25 vielfaltig sein ,Hinweise, die im Rah-
men der Anwendung der Indikatoren generiert werden, beispielsweise durch Indikatorergebnisse
und durch Rickmeldungen der Verfahrensteilnehmer, oder die aktive Ermittlung von Hinweisen
durch das IQTIG (siehe Abschnitt 8.1 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022), z.B. im Rah-
men der wiederkehrenden Prifung der Indikatoren oder im Rahmen von Weiterentwicklungspro-
jekten®.
Auch an dieser Stelle bleibt das IQTIG hinsichtlich der Verfahrensdurchfiihrung zu unkonkret. Die
Patientenvertretung vertritt die Auffassung, dass diese Prifung im Rahmen der Systempflege und
demnach ohne Zuteilung eines Kontingentes, kontinuierlich und standardisiert unter Einbeziehung
der Expertengremien in regelméaRigen Abstanden erfolgen sollte und nicht ad hoc durch die Riick-
meldung z.B. einzelner Verfahrensteilnehmer. Es braucht einen standardisierten Prozess in dem
1. die ,Hinweise" zu den jeweiligen QS-Verfahren/QS-Indikatoren vom IQTIG strukturiert ge-

sammelt werden,

eine Ursachenanalyse zu den einzelnen Hinweisen durchgefuhrt wird,

konkrete MaRnahmen zu den identifizierten Ursachen abgeleitet und umgesetzt werden

und

4. eine regelmaRige Uberprifung der umgesetzten MaRnahmen und deren Wirkung erfolgt.
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Sollten Aussetzungsempfehlungen aus Griinden der Redundanz (S. 39) vorgenommen werden
sollten diese ebenfalls im Rahmen der Systempflege und unter Beteiligung der Expertengremien
begriindet werden. Um Redundanzen zu erkennen, sollte auch eine verfahrensiibergreifende Be-
trachtung von unterschiedlichen QS-Instrumenten zu gleichen Leistungsbereichen IQTIG-intern
erfolgen.

Hinsichtlich der Anzahl der in einem QS-Verfahren zu erhebenden Qualitatsindikatoren stimmt die
Patientenvertretung folgenden Ausfihrungen des IQTIGs grundsatzlich zu: ,Der potenzielle Nut-
zen hangt nicht mit der Anzahl der Indikatoren zusammen, sondern wird vom IQTIG nach den in
Abschnitt 5.1 geschilderten Uberlegungen untersucht. Im Extremfall ware selbst ein QS-Verfahren
mit Messung nur eines einzelnen Indikators gerechtfertigt, wenn das vom Indikator abgebildete
Qualitatsmerkmal einen hohen potenziellen Patientennutzen beschreibt und sich der Indikator auf-
wandsarm messen lasst.” (S.42) Jedoch sollte allein durch einen hohen Patientennutzen gerecht-
fertigt, die Erhebung eines einzelnen Qls auch dann erfolgen, wenn sich dieser nicht aufwandarm

messen lasst.

6. Gesamtbewertung

Zusammenfassend begrif3t die Patientenvertretung die dargestellte Unterscheidung der ,Ausset-
zung" in ,Pausieren” und ,Abschaffen“ und die Orientierung der Aussetzungskriterien an den Eig-
nungskriterien gemaf Methodenpapier. Unklar bleiben das konkrete Vorgehen und die methodi-
sche Einordnung der Aussetzungspriifung in die Prozesse des IQTIG sowie der vorgesehene Zeit-
verlauf. Auch ist unklar, ob und wann eine Datenerhebung im Status ,Pausieren” weiter vorgese-
hen ist und wie eine ,Nichtaussetzung” von qualitativen Mindestanforderungen, die der Patienten-

sicherheit dienen, sichergestellt wird.
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